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RESUMEN

MENDOZA, Alicia Guadalupe. Evaluacion de costo efectividad del tratamiento en
un solo tiempo de colelitiasis con coledocolitiasis mediante el uso exclusivo
de laparoscopia y su asociacion con el abordaje endoscoépico. 2019. 147f. Tesis
(Doctorado en Clinica Quirurgica) — Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto - Universidad de
Sao Paulo 20109.

Las ventajas de tratar la colelitiasis con coledocolitiasis en un solo momento estan
bien establecidas, pero la relacion costo-efectividad del acceso laparoscopico
exclusivo en comparacion con el abordaje laparo-endoscépico es aun una cuestion
de investigacion. Objetivo: evaluar costo efectividad del tratamiento en un solo
tiempo, de colelitiasis con coledocolitiasis mediante el uso exclusivo de laparoscopia
en comparacion con el abordaje laparoendoscopico. Método: Estudio de cohorte
transversal, retrospectivo y multicéntrico de 69 pacientes diagnosticados de
colecistolitiasis y coledocolitiasis, tratados consecutivamente desde junio de 2015
hasta junio de 2018, en servicios de salud publica, por dos equipos quirdrgicos,
divididos en dos grupos: Grupol-L-Ecuador (35 pacientes tratados por laparoscopia
exclusiva en el Hospital Pablo Arturo Suarez de Quito (H.PAS-Ecuador) y Grupo II-
LE-Brasil (34 pacientes tratados por laparoscopia con acceso endoscopico
intraoperatorio en el Hospital Clinico de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto de
la Universidad de Sdo Paulo (HCFMRP-USP-Brasil), mediante analisis de variables
epidemiologicas, clinicas, de resultados terapéuticos y de costos de atencion
hospitalaria. Resultados: Los grupos fueron homogéneos para la mayoria de las
variables epidemioldgicas y clinicas antes de los procedimientos quirdrgicos. La
efectividad del tratamiento quirdrgico valorado como aclaramiento del conducto biliar
fue 100% en los grupos de estudio y la tasa de complicaciones precoces fueron
equivalentes en los dos grupos (17,1% Grupol-L-Ecuador; 17,6 % Grupoll-LE-Brasil),
sin mortalidad; el tiempo quirdrgico para la realizacion del procedimiento en el I-L-
Ecuador alcanzé una media de 178,74 min. (DP= 62,5), en el Grupoll-LE-Brasil fue
de 119,7 min. (DP=36,4) (p= 0,00); en el Grupol-L-Ecuador el periodo de internacion
alcanzé una media de 2,4 dias (DP=1,7); para el Grupoll-LE-Brasil la media de
tiempo de internacién fue 1.1 dias (DP=1,9) (p= 0,00). El costo total de
hospitalizacion, procedimiento quirdrgico, laboratorio, exdmenes de imagen, insumos
y medicamentos para el Grupol-L-Ecuador alcanzé en media ($1294,87) por
paciente y en el Grupo II-LE-Brasil fue ($1371,5) (p= 0,71). Fue caracterizado un
grupo de 17 pacientes de atencion ambulatoria en el Grupoll-LE-Brasil (50%)
evidenciando menor costo del tratamiento ($1.191,89) en comparacion con los
pacientes hospitalizados ($1.551,2) p= 0,023. Conclusién: los procedimientos son
igual de efectivos en sus resultados clinicos y quirdrgicos, sin embargo, la
laparoendoscopia, en régimen ambulatorial, podria ser una estrategia con mejor
relacion de costo efectividad.

Palabras-clave: Colelitiasis. Coledocolitiasis. Cirugia laparoscopica. Esfinterotomia
endoscopica. Cirugia endoscopica. Cirugia ambulatoria. Analisis de costo-
efectividad.



RESUMO

MENDOZA, Alicia Guadalupe. Avaliacdo de custo-efetividade do tratamento da
colelitiase com coledocolitiase, em tempo Unico, mediante emprego exclusivo da
laparoscopia e da sua associacdo com a abordagem endoscopica. 2019.147f. Tese
(Doutorado em Clinica Cirargica) - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto -
Universidade de S&o Paulo, 2019.

As vantagens do tratamento da colelitiase com coledocolitiase em tempo Unico estéo
bem estabelecidas, mas a relacdo custo-beneficio do acesso laparoscopico
exclusivo em comparagdo com a abordagem laparoendoscépica ainda € objeto de
de pesquisa. Objetivo: Avaliar a relacdo de custo-efetividade do tratamento da
colelitiase com coledocolitiase, em tempo Unico, mediante emprego exclusivo da
laparoscopia e da sua associacdo com a abordagem endoscoépica. Método: Estudo
de coorte transversal, retrospectivo e multicéntrico de 69 pacientes com diagnéstico
de colelitiase e coledocolitiase, tratados consecutivamente no periodo de junho de
2015 a junho de 2018, nos servi¢cos publicos de saude, pelas mesmas duas equipes
cirdrgicas, divididos em dois grupos: Grupo |- L-Equador (35 pacientes tratados por
laparoscopia exclusiva no Hospital Pablo Arturo Suarez em Quito (H.PAS-Equador)
e Grupo II-LE-Brasil (34 pacientes tratados por laparoscopia com acesso
endoscopico intraoperatorio no Hospital Clinico da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo (HCFMRP-USP-Brasil), mediante
andlise de variaveis epidemioldgicas, resultados clinicos, terapéuticos e custos do
atendimento Hospitalar. Resultados: Os grupos foram homogéneos para a maioria
das variaveis epidemioldgicas e clinicas antes dos procedimentos cirargicos A
eficacia do tratamento cirdrgico avaliado como clareamento do ducto biliar foi de
100% nos grupos de estudo e a taxa de complicagdes precoces foi equivalente nos
dois grupos (17,1% no grupo I-L-Equador; 17,6% Grupo I|l-LE-Brasil), sem
mortalidade; O tempo cirargico para a realizacdo do procedimento no I-L-Equador
atingiu uma média de 178,74 min. (DP = 62,5), no Grupo II-LE-Brasil foi de 119,7
min. (DP = 36,4) (p = 0,00); No Grupo I-L-Equador, o periodo de internacdo foi em
média de 2,4 dias (DP = 1,7); Para o Grupo llI-LE-Brasil, o tempo médio de
internacédo foi de 1,1 dias (DP = 1,9) (p = 0,00). O custo total incluindo a
hospitalizacdo, o procedimento cirdrgico, os exames de laboratorio e de imagem,
mais 0s suprimentos e medicamentos para o Grupo I-L-Equador foi em média (US $
1.294,87) por paciente e no Grupo ll-LE-Brasil foi (US $ 1.371,5) (p = 0,71). Um
grupo de 17 pacientes tratados em regime ambulatorial foi caracterizado no Grupo II-
LE-Brasil (50%), apresentando menor custo do tratamento (US $ 1.191,89) em
comparacao aos pacientes hospitalizados (US $ 1.551,2) p = 0,023. Concluséo: os
procedimentos sdo igualmente eficazes nos resultados clinicos e cirdrgicos, no
entanto, o tratamento mediante laparoendoscopia, em regime ambulatorial, poderia
ser uma estratégia com melhor relacao custo-efetividade.

Palavras-chave: Colelitiase. Choledocaolitiase. Cirurgia laparoscopica.
Esfincterotomia endoscopica. Cirurgia endoscoépica. Cirurgia ambulatorial. Analise de
custo-efetividade.



SUMMARY

MENDOZA, Alicia Guadalupe. Cost-effectiveness evaluation of one-time
treatment of cholelithiasis with choledocholithiasis through the exclusive use
of laparoscopy and its association with the endoscopic approach. 2019. 14f.
Thesis Doctorate in Surgical Clinic - Faculty of Medicine of Ribeirdo Preto - University
of Sao Paulo 2019.

The advantages of treatment of cholelithiasis with single-time choledocholithiasis are
well established, plus the cost-effectiveness ratio of exclusive access by laparoscopy
compared to the laparo-endoscopic approach is still a matter of investigation.
Objective: to evaluate the cost effectiveness of the treatment in a single time, of
cholelithiasis with choledocholithiasis through the exclusive use of laparoscopy in
comparison with the endoscopic approach. Method: cross-sectional, retrospective,
multicenter, medical records study of sixty-nine patients diagnosed with cholelithiasis
and choledocholithiasis, consecutively treated during the period: June 2015 - June
2018, in public health services, by two surgical teams; distributed in two groups,
through analysis of epidemiological, clinical, therapeutic results, and hospital care
costs. Groupl-L- Equador (35 patients treated by exclusive laparoscopy, at the Pablo
Arturo Suéarez Teaching Hospital in Quito (H.PAS)-Equador, Groupll-LE-Brazil (34
patients treated by laparoscopy with intraoperative endoscopic access, at the
Hospital de Clinicas de la Faculty of Medicine of Ribeirdo Preto of the University of
Sao Paulo-Brazil (HCFMRP-USP) Results: The groups were homogeneous for most
of the epidemiological and clinical variables before the surgical procedures, the
effectiveness of the surgical treatment assessed as clearance of the bile duct it was
100% in the study groups and the rate of early complications was equivalent in the
two groups (17.1% Groupl-L-Equador; 17.6% Groupll-LE-Brazil), without mortality,
the surgical time for performing the procedure in the Groupl-L-Equador reached an
average of 178.74 min (DP = 62.5), in the Groupll-LE-Brazil it was 119.7 min (DP =
36.4) (p = 0.00), in the Groupl-L- Equador the period of hospitalization reached an
average of 2.4 days (DP = 1.7) and in Groupll-LE-Brazil the mean hospitalization
time was 1.1 days (SD = 1.9) (p = 0.00). The total cost of hospitalization, surgical
procedure, laboratory, imaging exams, supplies and medications for Groupl-L-
Equador reached on average ($ 1294.87) per patient and in Group II-LE-Brazil was
($ 1371.5) (p = 0.71). A group of 17 ambulatory care patients was characterized in
the Groupll-LE-Brazil (50%) evidencing lower cost of treatment ($ 1191.89)
compared to hospitalized patients ($ 1,551.2) p = 0.023. Conclusion: the procedures
are equally effective in their clinical and surgical results, however, laparoendoscopy,
in an outpatient setting, could be a strategy with a better cost-effectiveness ratio.

Keywords: Cholelithiasis. Choledocolithiasis. Laparoscopic surgery. Endoscopic
sphincterotomy.Endoscopic surgery. Day surgery. Cost-effectiveness analysis.
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1 INTRODUCCION

La coledocolitiasis es definida como la presencia de célculos en el lumen del
conducto colédoco. Es un problema sanitario de magnitud mundial, se estima que la
prevalencia es de 8 a 20% y es muy variable en diversas partes del mundo (COSTI
et al., 2014; GRINIATSOS et al., 2002; ZAMORANO et al., 2008).

En Brasil la prevalencia de litiasis biliar en la poblacién general mayor de 20
afios es alrededor de 9.3% (SANTO et al.,, 2012). El Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos de Ecuador (INEC, 2011) reporta que es la segunda causa de
morbilidad en la poblacion femenina y su prevalencia es de 10%.

La aparicion de célculos en el colédoco es la causa mas frecuente de
ictericia obstructiva y de colangitis, su presentacion no puede ser encuadrada dentro
de una causa clinica comun, pues puede tener su origen en el propio colédoco o
deberse a la migracion de calculos desde la vesicula biliar (BENCINI et al., 2014).

El diagnostico se establece frente a la evaluacién de criterios: clinicos,
laboratoriales y de imagen (COSTI et al., 2014; HAN et al., 2015; HE et al., 2017).

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) propone
una estratificacion de pacientes en base a riesgo de tener coledocolitiasis, usando
factores predictivos clasificados como fuertes, moderados y bajos, para asi definir la
conducta terapéutica (BUXBAUM et al., 2019; COSTI et al., 2014; OVERBY et al.,
2010).

Contamos con exadmenes que nos permiten un mapeo de la via biliar, como:
ultrasonografia (US), resonancia magnética nuclear (RMN), ultrasonido endoscopico
(UES), tomografia axial computarizada (TAC), colangiografia, colangioscopia,
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE), que ayudan al diagndstico
y a la toma de decisiones terapéuticas individualizadas para cada paciente
(POLISTINA et al., 2015).

Existe un consenso general en cuanto al algoritmo terapéutico de los
pacientes de alto y bajo riesgo de coledocolitiasis. El primer grupo requeriria CPRE
preoperatoria seguida de colecistectomia laparoscépica (LC), y el segundo
solamente LC. Sin embargo, los pacientes con riesgo moderado tienen una gran
variedad opciones terapéuticas quirargicas y endoscopicas: la gestion en una etapa
mediante la LC, con la exploracion laparoscopica de la via biliar o la extraccion de

calculos del colédoco con la ayuda de la CPRE intraoperatoria; la gestion de dos
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etapas con CPRE preoperatoria seguida de LC, o LC y CPRE postoperatoria (AL-
TEMIMI et al., 2017; GILSDOREF et al., 2018).

En la actualidad, todavia hay una falta de consenso en el manejo terapéutico
mas adecuado y es objeto de debate entre los distintos grupos quirdrgicos y
endoscopicos (RABAGO et al., 2011; TESTONI et al., 2016).

En manos expertas la gestion de una sola etapa mediante el abordaje
laparoscopico para el tratamiento de célculos en colédoco con vesicula in situ (LC +
ELVB), ofrece las mismas ventajas que la cirugia convencional, equivalente en
términos de morbilidad postoperatoria, y mortalidad, reduce el numero de
procedimientos utilizados por paciente y potencialmente acortan la duraciéon de la
estancia hospitalaria. Ademas, elimina el riesgo subyacente de la esfinterotomia
endoscopica y mantiene el esfinter de Oddi intacto (COSTI et al., 2014).

La exploracion laparoscépica de la via biliar por coledocolitiasis tiene una
tasa de éxito entre el 82-100%, con una conversion entre el 0 y el 22%, una duracién
media del procedimiento entre 55 y 255 minutos, morbilidad entre el 3 'y 29 %(riesgo
de fuga biliar, desplazamiento de sonda de Kehr, infeccion) y alcanza una mortalidad
entre el 0y el 0.6% (GRINIATSOS et al., 2002).

La CPRE ha sido considerada como la mejor opcion terapéutica para el
tratamiento de calculos en la via biliar principal en la era de cirugia minimante
invasiva, y su realizacion en una fase pre y postquirirgica ha sido aceptada
(ZAMORANO et al., 2008).

El uso rutinario de la CPRE conlleva la ejecucion de un namero innecesario
de procedimientos (50 %) y complicaciones como perforacion, hemorragia, colangitis
y pancreatitis (5-11%) con mortalidad de hasta el 1% (COELHO-PRABHU et al.,
2013; HE et al., 2017).

Analisis multivariados determinan que una CPRE preoperatoria puede
prolongar el tiempo quirdrgico, porque incrementa el proceso inflamatorio en los
tejidos, y sera un determinante de mayor indice de conversion en la cirugia, sin
embargo la CL debe ser realizada por cirujanos experimentados, después de la
CPRE preoperatoria, dado que la dificultad de la operacion fue similar segun el
momento de la colecistectomia, no hay razon para retrasar la LC después de la
CPRE (AHN et al., 2015).

Las técnicas intraoperatorias laparoscopicas, estan dirigidas a identificar

calculos en el conducto biliar (CDB), tienen como ventaja evitar cualquier
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procedimiento preoperatorio, o que podria reducir la permanencia hospitalaria y los
costos. Permiten la realizacion de colangioscopia con liberacion laparoscépica CDB,;
colangiografia y realizacion de esfinterotomia por CPRE intraoperatoria, o definen la
necesidad de una CPRE postoperatoria (BROWN et al., 2011).

Las dos primeras opciones implican instrumentacion especifica, habilidades
quirdrgicas y endoscopicas, y en la tercera opcidn existe como principal
inconveniente de que si tiene limitantes en su realizacion (antecedente de
gastrectomia, diverticulo periampular, célculos recurrentes en el conducto biliar),
requeriria un nuevo procedimiento quirdrgico para tratar los CDB. Este ultimo
procedimiento, incrementa permanencia hospitalaria en la mayoria de los entornos, y
hace necesario una exploracién por laparotomia (duodenotomia o una anastomosis
biliodigestiva), que de hecho anula cualquier esfuerzo para tratar CBD mini-invasiva
(ENOCHSSON et al., 2004; GRINIATSOS et al., 2002; OVERBY et al., 2010).

En pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis la EE intraoperatoria muestra
ventajas en su ejecucion, evalla la anatomia del &rbol biliar, realiza la esfinterotomia
y logra la extraccion de los calculos del colédoco hasta en un 93.5% (ENOCHSSON
et al., 2004), evita la coledocotomia y la colocacion de drenajes en el ducto biliar,
ademas de requerir un solo tiempo anestésico . Estas ventajas se ven reflejadas en
un indice de complicaciones posoperatorias menor que la CPRE+EE preoperatoria;
un tiempo quirdrgico de procedimiento menor que la ELVB; menor tiempo de
hospitalizacion para el paciente; y reduccién de costos hospitalarios (BARRERAS
GONZALEZ et al., 2014; ELGEIDIE, 2014).

En el diagndstico de colelitiasis asociada a coledocolitiasis, las directrices de
la ASGE 2019 evalua a los pacientes de manera segura y eficiente basada en la
evidencia. La aplicacion de las guias puede reducir al minimo las investigaciones
redundantes y ahorrar costos y lograr mejor eficiencia, pero necesita ser refinado a
fin de disminuir el nimero de procedimientos endoscopicos y radiolégicos
innecesarios. Mientras que la seguridad del paciente es primordial.

El creciente costo de la atencion médica es de gran preocupacion en todos
los paises. No es sostenible como el gasto sanitario es aproximadamente 1/6 del PIB
Estados Unidos. Un mayor escrutinio caera sobre procedimientos invasivos y los
estudios radiologicos, ya que estos son vistos como los mas grandes impulsores de
estos costos, especialmente en la tasa de modelo de servicio. Una gran parte de los

estudios de imagen ordenados por los médicos no son de beneficio para el paciente
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o se llevan a cabo como una préactica defensiva. Mucho de esto es debido al hecho
de que no existen pautas firmes para cuando utilizar los estudios de imagen
(SINGHVI et al., 2016).

La formacion de especialistas que dominan el empleo de la via laparotomica,
laparoscopia y endoscopica para abordar la colelitiasis y la coledocolitiasis en un
solo tiempo puede limitar, en la mayoria de los casos, la solicitud de examenes de
imagen preoperatoria como resonancia nuclear magnética, eco endoscopia y
colangiotomografia y permitir el tratamiento con una sola anestesia y, en
determinadas circunstancias, el procedimiento se realizara en régimen ambulatorio,

con mejor relacion costo-efectividad que debe ser estudiada.
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2 REVISION BIBLIOGRAFICA

2.1. Litiasis Biliar

La formacion de concreciones solidas en la vesicula o la via biliar a
consecuencia de alteraciones en la composicién de la bilis y la motilidad de la
vesicula se denomina litiasis biliar. La litiasis biliar es la responsable de la mayor
parte de la enfermedad asociada a la vesicula y a la via biliar, la mayoria de las

veces su presencia no causa sintomas y su diagnostico es accidental.

2.1.1 Epidemiologia

Es una condicion endémica en paises orientales como en occidentales,
afectan entre el 10% y 20% de la poblacién general siendo mayor en edades
avanzadas y mujeres. La incidencia exacta y la prevalencia de coledocolitiasis no se
conocen, pero se ha estimado que de 10 a 15% de pacientes tiene coledocolitiasis
en el momento de la colecistectomia.

El 13,1% de los hombres y 36,7 % de las mujeres tienen calculos biliares y
esta prevalencia aumenta con la edad, aunque la mayoria de las litiasis biliares son
silentes, en un 20% de los casos aparecen con sintomas o0 sus complicaciones
(CHEN et al., 2015; FLISFISCH; DEMANE, 2012; PARMAR et al., 2014; ZHANG et
al., 2015).

Datos prospectivos poblacionales revelan que el 10% de adultos americanos
desarrollardn colelitiasis sintomética en el curso de una década (BUXBAUM et al.,
2019). Aproximadamente el 9% de la poblacién brasilefia tiene calculos biliares y la
coledocolitiasis se encuentra alrededor del 15% de estos pacientes, un tercio a la
mitad de estos casos se presenta el asintomatica (SANTO et al., 2012).

En el Ecuador el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC, 2011)
evidencia a la enfermedad biliar (Colecistolitiasis, Coledocolitiasis) como la segunda
causa de egreso hospitalario, y la segunda causa de morbilidad femenina con una
tasa de 21,76/10.000 habitantes.
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2.1.2 Factores de riesgo

En pacientes adultos se han identificado como factor de riesgo de patologia
biliar las "4 Fs. " relacionadas con pacientes mayores de 40 afios, de sexo femenino,
obesos y en edad fértil (CHEN et al., 2015; KIM et al., 2017).

2.1.3 Formacioéon de calculos biliares

Aungue la mayoria de pacientes occidentales con colelitiasis tiene calculos
exclusivamente en la vesicula, hasta el 15% de los pacientes también tendran
calculos en el colédoco. Los calculos primarios del colédoco que se forman
exclusivamente en los conductos biliares extra hepaticos o intrahepatico son
inusuales y es probable que constituyan menos del 5% de todos los célculos biliares
ductales. La mayoria de los calculos hallados en el colédoco en realidad son
calculos vesiculares que pasan al colédoco a través del conducto cistico, o en
ocasiones a través de una fistula biliar. La litiasis intrahepatica ocurre
predominantemente en algunos paises de Asia, probablemente es el resultado de
una secuencia de eventos iniciados por una afeccion biliar crénica que conduce a la
formacion de estenosis, éstasis y la desconjugacién bioquimica de la bilirrubina que
conduce a la precipitacion de bilirrubinato de calcio. La gravedad de las
complicaciones secundarias a la existencia de un calculo en la via biliar principal
(VBP), tales como pancreatitis, estenosis de la papila, colangitis, abscesos hepéticos
y cirrosis biliar secundaria, obliga a su tratamiento (ARELLANO PEREZ et al., 2012;
CHEN et al., 2015).

Los principales componentes de la bilis humana son &cidos biliares,
colesterol, bilirrubina, bicarbonatos, electrolitos y agua. La bilis se produce por los
hepatocitos en el higado y fluye a través del conducto biliar en el duodeno, donde
ayuda en la digestion y absorcion de lipidos (SHIGEHARA et al., 2011).

Son factores determinantes para la formacion de calculos:

2.1.3.1 Alteracion en la composicién de la bilis.
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La solubilizacion del colesterol en la bilis requiere de la presencia de sales
biliares y fosfolipidos para la formacién de micelas. Un exceso de colesterol o un
defecto de sales biliares o fosfolipidos, tienen como resultado la formacion de
vesiculas multilaminares sobre las que se produce la nucleacion de los cristales de
colesterol que daran lugar a barro y litiasis. Las sales biliares provienen, por un lado,
de la sintesis hepatica de novo, y por otro, de la circulacion entero hepéatica de
aquellas secretadas al intestino. Por lo tanto, cualquier situacion que altere dicha
circulacion entero hepética, como la reseccion ileal o la colectomia, condicionara una
bilis mas litogénica. La sobresaturacion de colesterol es, un requisito necesario, pero
no suficiente para la formacion de estos calculos (MOLVAR; GLAENZER, 2016).

2.1.3.2 Nucleacion de cristales de colesterol.

En la bilis existen componentes que facilitan la formacion de célculos
(factores litogénicos), como la mucina y la inmunoglobulina G, y otros que la inhiben
(factores inhibidores), como ciertas apolipoproteinas y glucoproteinas. Se puede
influir externamente en la composicion de la bilis, favoreciendo la inhibicion de la
litogénesis mediante la administracion de acido ursodesoxicolico o antiinflamatorios
no esteroideos (AINES).

1. Dismotilidad vesicular.

La vesicula debe contraerse de manera eficaz, y asi expulsar restos de
micro cristales o barro que puedan desencadenar la formaciéon de célculos. La
motilidad de la vesicula esta regulada por factores hormonales, inmunes e
inflamatorios. Ciertas situaciones asociadas con una menor contractilidad de la
vesicula, como la nutriciébn parenteral prolongada o la exposicion a altos niveles de
estrogenos (embarazo, anticoncepcion hormonal, terapia hormonal sustitutiva) se
relacionan con la presencia de colelitiasis (MOLVAR; GLAENZER, 2016).

2. Otros.

Se han identificado otros factores relacionados con la formacion de célculos
de colesterol, como son factores genéticos, inactividad fisica, presencia de sindrome
metabdlico (CHEN et al., 2015).
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2.1.4 Clasificacion de los calculos biliares

1)

2)

3)

En funcion de su composicion podemos diferenciar tres tipos de calculos:
calculos de colesterol que representan el 75% de los célculos en los paises
occidentales. La patogenia es multifactorial, aunque hay ciertos elementos
comunes entre los calculos de colesterol y de pigmento. Muchos afios atras la
opinion que prevalecia sugeria que la formacion de calculos de colesterol era el
resultado de alteraciones especificas en el metabolismo hepatico y que la
vesicula era un “espectador inocente”. Algunos estudios mas recientes, sugieren
gue ni el higado ni la vesicula aislada desempefian un papel etiolégico exclusivo
en la formacién de los calculos (MOLVAR; GLAENZER, 2016).

Ademas, parece que los célculos de colesterol se forman como resultado de una
interaccién dindmica entre el higado y la vesicula, donde los factores presentes
en la bilis saturada con colesterol inducen una serie de alteraciones en la funcion
vesicular, que promueven la nucleacién y el crecimiento de los calculos. La
solubilidad del colesterol es fundamental para la formacién de los célculos del
colesterol y el conocimiento de los factores que regulan este proceso ha
permitido nuevos conceptos sobre la enfermedad litiAsica (NAHRWOLD;
ROSE; WARD, 1976).
Célculos de pigmentos marrones (20%) formados fundamentalmente por sales
de calcio de bilirrubina no conjugada, palmitato calcico, estearato y colesterol
(menos del 30%). Se forman generalmente en la via biliar, en relacion con
estasis y sobreinfeccion de la bilis (se encuentran bacterias en méas del 90% de
este tipo de litiasis). Generalmente son radio llcidos y de consistencia blanda.
Suelen ser intrahepéticos, especialmente cuando aparecen asociados a
estenosis de la via biliar como en la colangitis esclerosante primaria o en la
enfermedad de Caroli. En paises orientales se asocian con parasitosis de la via
biliar: clonorchis sinensis, ascaris lumbricoides (BRAVO; MARTINEZ, 2012).
calculos de pigmentos negros (5%) que se asocian tipicamente a hemolisis
cronica, cirrosis y pancreatitis, su componente principal es el bilirrubinato
calcico, El 60% son radio opaco. Alrededor del 30% de los pacientes cirroticos
presentan colelitiasis, especialmente aquéllos con etiologia endlica o en estadio
C de Child-Pugh (BRAVO; MARTINEZ, 2012).
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2.1.5 Clasificacion de los calculos colédoco

Se clasifican igualmente en calculos predominantemente de colesterol o
pigmentarios (95%), y el 5% restante son calculos de bilirrubinado de calcio
(SHOJAIEFARD et al., 2009).

2.1.5.1 Calculos primarios del colédoco

Los calculos que se forman directamente en el colédoco se denominan
primarios, para distinguirlos de los calculos originados en la vesicula biliar que
migran hacia la via biliar principal y que se denominan secundarios.

Casi todos los célculos primarios del colédoco son de tipo pigmentario, pero
se han reportado también pocos casos de calculos intrahepéaticos compuestos por
colesterol. Se han identificado dos tipos de célculos pigmentarios, los negros y los
pardos, ambos tienen bilirrubinato de calcio como principal componente. Los
calculos pigmentarios pardos se observan principalmente en el colédoco y se
encuentran muy asociados con bacterias. Los célculos pigmentarios negros se
encuentran principalmente en la vesicula biliar (SHOJAIEFARD et al., 2009).

La infeccion bacteriana del sistema biliar ocurre en aproximadamente dos
tercios de los pacientes con célculos coledocianos. En el caso de los célculos
primarios que ocurren con mucha menor frecuencia que los célculos secundarios, se
piensa que el papel de las bacterias es fundamental para su formacion.

La importancia quirargica de los calculos primarios del colédoco es que son
el producto de cuadros clinicos: éstasis e infeccion del conducto biliar que el cirujano
debe corregir cuando trata eésta enfermedad (MOLVAR; GLAENZER, 2016).

La colangitis aguda se produce principalmente por una infeccion bacteriana
en un sistema biliar obstruido, y la coledocolitiasis se ha informado como una de las
causas principales. La gama de gravedad de su cuadro clinico varia, desde leve
hasta potencialmente mortal, con una tasa de mortalidad de aproximadamente el 5%
-10% (LEE et al., 2015). El tratamiento inicial incluye la administracion de antibiotico
empirico de amplio espectro y descompresion biliar pronta. Si no se proporciona el
tratamiento apropiado, la colangitis aguda puede causar insuficiencia de 6rganos,
incluyendo el shock séptico, lo que podria causar un aumento significativo en la tasa
de mortalidad de 88% -100% (LEE et al., 2015).
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El trastorno en el flujo de bilis, asi como la introduccion de material infectado
en el interior del tracto biliar, pueden ser producidos por operaciones previas que
alteren la dindmica de la motilidad habitual del esfinter, como por ejemplo la
papilotomia o la esfinteroplastia y la anastomosis bilioentérica (LANGERTH et al.,
2014; LEE et al., 2015).

2.1.5.2 Calculos secundarios del colédoco

Los calculos secundarios del colédoco son los que han migrado al interior
del sistema biliar desde la vesicula, al igual que los calculos primarios pueden
encontrarse en el conducto biliar intrahepatico, en el extra hepatico o en ambos.
Aproximadamente el 11% - a 15 % de los pacientes con calculos en la vesicula biliar
tienen célculos asociados en el colédoco en el momento de la operacion. Esta
incidencia puede aumentar a 18% en los pacientes de mayor edad, que han tenido
calculos en la vesicula biliar por un periodo prolongado. Entre el 5y el 7% de los
calculos coledocianos encontrados en el momento de la operacion pueden no
haberse sospechado en la evaluacion pre operatorio y se descubren durante la
colangiografia transoperatoria (SHOJAIEFARD et al., 2009).

2.1.5.3 Célculos retenidos

Los célculos retenidos del colédoco son aquellos que se presenta en algun
momento posterior a la colecistectomia, con exploracién concomitante del conducto
biliar o sin ella, y que tienen las caracteristicas de calculos secundarios mas que
primarios. Algunos autores han sugerido arbitrariamente un periodo posterior a la
colecistectomia (dos afios) como un criterio para distinguir los calculos retenidos de
los calculos primarios (STAIN et al., 1992).

Son factores de riesgo de litiasis residual y aun de colangitis los siguientes
factores: diagndstico previo de hepato coledocolitiasis, calculos de gran tamafio y la
exploracion del CDB sin coledocoscopia (LEE et al., 2015).

Las causas sugeridas de calculos recurrentes del conducto biliar después de
EE son la inflamacién del conducto biliar, estenosis papilar, con dilatacién del
conducto biliar comun, diverticulo peri papilar, el reflujo del contenido duodenal hacia
el conducto biliar, y los cuerpos extrafios dentro del conducto biliar. Después de EE,
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el esfinter biliar quedara permanentemente insuficiente. La pérdida de esta barrera
fisiologica entre el duodeno y las vias biliares dara como resultado el reflujo
duodenocoledocial y la colonizacién bacteriana del tracto biliar. La presencia de
bacterias en el sistema biliar puede conducir a complicaciones tardias después de
EE. Estas complicaciones pueden incluir la recurrencia de los célculos del conducto
biliar, cambios inflamatorios de la via biliar y /o sistema hepatico, colangitis

ascendente recurrente, estenosis e incluso degeneracion maligna (SEO et al., 2011).

2.2 Diagnostico de coledocolitiasis

2.2.1 Cuadro clinico y exdmenes de laboratorio

Las pruebas disponibles son tan numerosas que se debe tener cuidado de
no sobre utilizarlas.

En la mayoria de casos, la anamnesis y examen fisico cuidadosos, pueden
orientar adecuadamente al médico. Su presentacion clinica es el cdlico biliar, dolor
localizado en hipocondrio derecho o epigastrio, con irradiaciéon a parte baja de
espalda, region escapulo vertebral derecha o interescapular, en la coledocolitiasis
puede ser constante, pero que con mas frecuencia es intermitente, frecuentemente
estd asociado con nausea y vomito (LLATAS PEREZ; HURTADO ROCA;
FRISANCHO VELARDE, 2011).

La historia natural de la coledocolitiasis no es tan bien conocida como la de
la colelitiasis. La evidencia disponible indica que entre el 21 y el 34% de las
coledocolitiasis migrardn espontaneamente al duodeno. La migracién de dichas
litiasis entrafia un riesgo de pancreatitis (25-36%), obstruccion biliar parcial o
completa, colangitis, abscesos hepaticos cuadros que son impredecibles, y a
menudo graves. Por lo tanto, en general se recomienda el tratamiento de calculos en
el colédoco cada vez detectados, aungque no tengan sintomas (ELGEIDIE, 2014).

En los pacientes con colangitis asociada puede haber alza térmica. Segun la
severidad de la enfermedad, el paciente puede quejarse de coluria, ictericia, acolia 'y
prurito se presenta cuando un calculo se impacta en via biliar y causa obstruccion.

En el examen fisico se puede encontrar fiebre, taquicardia, hipotension,
desnutricién o pérdida de peso. La ictericia puede ser evidente en las esclerdticas,

debajo de la lengua o en la piel. Pueden encontrarse excoriaciones en la piel como
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signo de prurito. Muchas veces los calculos primarios o retenidos del colédoco,
pueden dar signos irrelevantes al examen fisico, en especial después de la remision
de un cuadro agudo (LLATAS PEREZ; HURTADO ROCA; FRISANCHO VELARDE,
2011).

Los pacientes con colangitis asociada a calculos del colédoco con mucha
frecuencia presentan dolor a la palpacion en la parte superior del abdomen que es
mas pronunciada que los pacientes sin colangitis. La colangitis se presenta hasta en
el 20% de los pacientes, estd definida por la Triada de Charcot: ictericia, fiebre y
dolor y junto con la respuesta inflamatoria sistémica permitirAn determinar la
gravedad de esta enfermedad (Guias de Tokio2013/18). La migracién espontanea
de litos al colédoco se da en calculos hasta de 8 mm (KIRIYAMA et al., 2012;
TAKADA et al., 2018).

Existen pacientes que presentan un curso de pancreatitis sin complicaciones
pues el calculo permanecié transitoriamente, sin embargo, la impactacion del célculo
puede progresar a pancreatitis aguda grave con necrosis y sepsis, varios estudios
han evaluado los sistemas de puntuacion y variables para predecir la gravedad de
esta enfermedad (CANLAS; BRANCH, 2007).

Después de la pancreatitis biliar, los pacientes pueden experimentar un
episodio recurrente de la pancreatitis biliar u otros eventos biliares, tales como la
colecistitis aguda, obstruccién del conducto biliar comun, colangitis o cdlicos biliares.
Con el fin de evitar que estos eventos biliares recurrentes, las directrices
internacionales aconsejan la realizacion de la colecistectomia después de
pancreatitis biliar (BOUWENSE et al., 2012; MOLVAR; GLAENZER, 2016).

Los pacientes que presentan los sintomas descritos requieren investigacion
diagnéstica para evaluar la presencia de CBD. Las pruebas de funcion hepatica
(PFH) se pueden utilizar para la deteccion de CBD. Bilirrubina sérica elevada y
fosfatasa alcalina tipicamente reflejan la obstruccion biliar, pero estos son muy
sensibles y no especificos para CBD. La elevacion en suero de gamma glutamil
transpeptidasa (GGT) y la fosfatasa alcalina (ALP) fueron las alteraciones mas
frecuentes en los examenes de laboratorio de pacientes sintomaticos con CBD. Los
niveles séricos de bilirrubina pueden estar elevados notablemente dependiendo de si
la obstruccion del conducto biliar es completa o incompleta (AGAHI; MCNAIR, 2012;
SHOJAIEFARD et al., 2009).
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2.3 Estudios de imagen en el diagndstico de coledocolitiasis

2.3.1 Ultrasonido abdominalEl ultrasonido del cuadrante superior del abdomen es
la técnica de eleccion para la enfermedad de la vesicula biliar y la sospecha de
coledocolitiasis, es de bajo costo, facil disponibilidad, y ausencia de exposicion a la
radiacion. En ultrasonido los calculos biliares aparecen como hiperecoicos y
estructuras moviles con sombra acustica posterior. El ultrasonido tiene una
sensibilidad y especificidad mayor que 95% en la deteccion de colelitiasis, puede
identificar engrosamiento de la pared de la vesicula biliar (> 2-5 mm), edema (signo
de doble pared), lodo en la vesicula biliar, el liquido pericolecistico, y un signo
ecografico de Murphy, en consonancia con la colecistitis aguda. Cuando estos
signos estan presentes, el valor predictivo positivo del ultrasonido abdominal en el
diagnéstico de colecistitis aguda es > 90% y rara vez se necesitan estudios
adicionales. La dilatacion del conducto biliar coman (>6 mm) y los grandes célculos
del conducto biliar comun pueden ser identificados, piedras pequefias pueden ser
dificiles de visualizar ecograficamente (DUNCAN; RIALL, 2012).

La sensibilidad del ultrasonido abdominal para detectar coledocolitiasis es del
22-55%, pero alcanza el 77-88% para descubrir dilatacion de la via biliar. A su vez,
la ausencia de dilatacion de la via biliar posee un VPN del 95-96% para excluir
coledocolitiasis (DUNCAN; RIALL, 2012).

La sensibilidad de la ecografia abdominal para detectar coledocolitiasis es
del 22-55%, pero alcanza el 77-88% para descubrir dilatacién de la via biliar. A su
vez, la ausencia de dilatacion de la via biliar posee un VPN del 95-96% para excluir
coledocolitiasis (DUNCAN; RIALL, 2012).

2.3.2 Colangioresonancia magnética (CRM)

La introduccion de la CRM como nueva herramienta diagndstica no invasiva
en el diagnéstico de coledocolitiasis, eliminan los riesgos inherentes de los otros
métodos diagndsticos. En ellos, la CRM permite facilmente la visualizacion de la via
biliar, lo que antes era soélo posible con la colangiografia percutanea o la
colangiografia endovenosa y la ERCP. La CRM no requiere medio de contraste, lo
gue la convierte en una buena alternativa en pacientes con alergia al yodo
(NORERO et al., 2008).
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La CRM es un procedimiento no invasivo con una alta sensibilidad,
especificidad y valores predictivos positivos y negativos para la deteccidén de calculos
en el colédoco. Se propone como el mejor método de eleccion para calculos
sospechosos de colédoco, en lugar de la CPRE, la COIl y la ultrasonografia
endoscopica (USE), debido a su alta precision diagnodstica, excelentes
caracteristicas con versatilidad técnica (CHEN et al., 2015; SINGHVI et al., 2016;
WONG et al., 2012).

2.3.3 Tomografia

La tomografia computarizada (TC) puede tener algun papel en el diagndéstico
de la enfermedad de célculos biliares y coledocolitiasis. Muchos pacientes con dolor
abdominal agudo serdn sometidos a una tomografia computarizada de diagnéstico
como parte de la rutina aguda. Un diagnéstico de colecistitis aguda puede ser
evidente en base a signos de inflamacion de la vesicula biliar. La colelitiasis puede
ser detectada en la TC y, a menudo el didmetro de la CDB se puede medir. El papel
de colangiografia CT helicoidal est4 todavia en evolucion, en particular en los
Estados Unidos. Los agentes de contraste administrados por via intravenosa, en
combinacion con exploraciones helicoidales de alta resolucién y reconstrucciones
tridimensionales que pueden ser muy utiles en el diagndstico de coledocolitiasis. La
sensibilidad de esta técnica puede ser tan alta como 95,5%. La colangiografia por
resonancia magnética también limita la necesidad de esta modalidad (FREITAS;
BELL; DUFFY, 2006).

2.3.4 Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)

La Colangiopancreatografia retrograda endoscoépica (CPRE) fue considerada
el estandar de oro y una herramienta util para el diagnostico y el tratamiento de los
calculos de CBC. Permite la visualizacion directa de la anatomia del conducto. Sin
embargo, el procedimiento se asocia con una tasa global de complicaciones del 5%
al 10% y la tasa de mortalidad de 0.2% -0.5%.

Es un procedimiento que debe realizar un endoscopista calificado para
maximizar la tasa de éxito y minimizar las complicaciones. Las complicaciones mas

comunes son la pancreatitis post-ERCP (1.0% -3.5% de los casos) y la hemorragia
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de la esfinterotomia post-endoscépica clinicamente significativa (incidencia de 0.1%
-2.0%). Las perforaciones relacionadas con ERCP son relativamente poco comunes
(incidencia de 0.14% - 1.6%), aunque se asocian con una alta tasa de mortalidad.

La canulacion ductal es dificil o imposible en pacientes sometidos a cirugia
previa, como la reconstruccion tipo Billroth 1l y la gastrectomia Roux-en-Y. Fue la
CPRE método diagndstico de eleccion y mayor rentabilidad diagnostica en el
sindrome de Mirizzi, se consideré esencial en la deteccion de fistulas y ofrece la
ventaja de opciones terapéuticas, Actualmente se la considera solo si tiene
posibilidades terapéuticas y que en el caso de enfermos deteriorados con alto riesgo
quirdrgico (ASA 1lI-IV) pueden ser definitivas (PACHON et al., 2013).

La esfinterotomia endoscoOpica intraoperatoria, mediante la técnica de
"Rendezvous Laparoendoscoépica" (RVLE) fue descrita por primera vez hace mas de
20 afios y ha ganado popularidad en Europa, donde el tratamiento es realizado por
equipo multidisciplinario (gastroenterélogos y cirujanos), operando en un mismo sitio
(TZOVARAS et al.,, 2012). En contraste, la literatura americana que describe
cirujanos, con formacién endoscopica, actuando en las dos especialidades
(laparoscopia y endoscopia) (JONES et al., 2013).

En pacientes con pancreatitis aguda biliar, la endoscopia urgente
generalmente se reserva para pacientes que no logran demostrar una mejora las
enzimas hepaticas en 24 a 48 h del ingreso, especialmente en bilirrubina total; los
que demuestran persistencia de la imagen de coledocolitiasis y aquellos con
colangitis clinica (TOZATTI; MELLO; FRAZON, 2015).

Se ha evaluado el papel de CPRE temprana en pacientes con pancreatitis
aguda biliar antes de la aparicibn de complicaciones, independientemente de
presentacion leve o grave, encontrando una reduccion significativa en la progresion
de la sepsis biliar. Sin embargo, la incidencia de complicaciones locales y sistémicas
no fue significativamente diferente, lo que sugiere que la eliminacion de la piedra
impactada no puede revertir el dafio que se produce en el pancreas durante las
primeras horas o dias de la enfermedad. Con el advenimiento de la USE y CRM, se
debe hacer lo posible para identificar la obstruccion biliar antes de recurrir a CPRE
(COSTI et al., 2014; SANTOS et al., 2012a).

Los pacientes que se recuperan de pancreatitis biliar tienen un riesgo 29% a
67% de pancreatitis recurrente si la colecistectomia y / o esfinterotomia posterior no

se realizan. En la pancreatitis biliar leve a moderada, la CPRE rara vez se requiere
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antes de la colecistectomia a menos que se observe la colangitis o evidencia clara
de coledocolitiasis persistente por parte de las imagenes y los datos de laboratorio.

Consensos internacionales recomiendan una colangiografia operatoria en el
momento de la colecistectomia si esta técnica esta disponible. La recurrencia de la
pancreatitis tras CPRE con EE para la pancreatitis biliar es poco frecuente
(CANLAS; BRANCH, 2007).

2.3.5 Ultrasonido endoscoépico

La precision diagnostica de la (USE) para la enfermedad de calculos biliares
es > 95%, es menos invasiva que la CPRE y es fiable en la identificacién de los
calculos del conducto biliar. Sin embargo, sus resultados dependen del operador, y
el procedimiento no esta ampliamente disponible en la préactica clinica. Ademas, la
visualizacion de todos los segmentos del tracto biliar puede ser incompleta o sin
éxito durante la USE (CHEN et al., 2015; RIZK; GERKE, 2007).

2.3.6 Colangiografia Intraoperatoria

Colangiografia intraoperatoria (COIl): es un procedimiento estandar durante
la colecistectomia que puede detectar célculos de CBC con una sensibilidad de
100% y una especificidad de 98%. Es un procedimiento con morbilidad
intraoperatoria y postoperatoria del 6,3% y 15,9%, respectivamente. Su uso rutinario
se asocia con aumento de costo y tiempo quirdrgico por tanto debe ser selectivo
(RAGULIN- COYNE et al., 2013; SAJID et al., 2012).

Una COI completa debe demostrar la canulacién del conducto cistico, el
llenado de los conductos hepéticos derecho e izquierdo, el CDB y el didametro del
conducto hepético comun, la presencia o ausencia de defectos de llenado en el arbol
biliar, y el libre flujo de contraste al duodeno (FREITAS; BELL; DUFFY, 2006).

2.4 Criterios de sospecha preoperatoria de litiasis de la via biliar

principal

La Asociacion Americana de Endoscopia Gastrointestinal estima los factores

de riesgo basados en predictores clinicos, laboratoriales y de imagen (Cuadro 1).
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La utilizacion preoperatoria de los criterios clinicos, analiticos y ecogréaficos
ha demostrado un excelente valor predictivo negativo, de forma que aquellos
pacientes sin alteraciones preoperatorias se hallan libres de colédocolitiasis en 92-
99% de los casos. Sin embargo, la capacidad predictiva positiva es menos
satisfactoria y en los pacientes con alta sospecha de presentar colédocolitiasis, esta
s6lo se demuestra en 13-58% de los casos. Si se asocian varios parametros se llega
a un nivel de confiabilidad mayor de 50 % (COSTI et al., 2014; MOLVAR,;
GLAENZER, 2016).

Después de revisar la evidencia contemporanea integral, el panel de
expertos sugirid que se revisara el criterio de 2010 para disminuir el uso de la CPRE
de diagndstico, que tiene un riesgo significativo pero un beneficio minimo. Debido a
la falta de correlacion, se eliminé la pancreatitis por calculos biliares como
criterio. Debido a que 3 estudios mostraron una especificidad mejorada con una
combinacion de bilirrubina total> 4 mg / dL y dilatacion del conducto biliar, esto se
incluyé como un criterio de alto riesgo. Por lo tanto, el panel recomendd6 los
siguientes criterios de alto riesgo: colangitis, calculos en la imagen y la combinacion
de bilirrubina total> 4 mg / dL y dilatacion del conducto biliar. Este dltimo se definié
como> 6 mm en adultos que no se han realizado y 8 mm en los que se han sometido
a colecistectomia. Los criterios intermedios se definieron como pruebas bioquimicas
anormales del higado, edad> 55 afos o dilatacion del conducto biliar. Se propuso
que los pacientes con cualquiera de los criterios de alto riesgo pasen a la CPRE y
aquellos con el criterio de riesgo intermedio se someten a EUS, CRM, CIO o EEIO.
Aquellos sin factores de riesgo clinico deben someterse a una colecistectomia con o
sin COIl o EUS, si esta indicado para la colelitiasis sintomatica. Este enfoque de
estratificacion y gestion requerira validacion en futuros ensayos prospectivos
grandes. Finalmente, las pautas especificas para la CPRE en pacientes pediatricos
con coledocolitiasis probablemente requerirAn mas investigacion y las pautas
actuales para adultos pueden no ser directamente aplicables (BUXBAUM et al.,
2019).

La aplicacion indiscriminada de estos criterios determina, por tanto, un alto
indice de falsos diagnésticos positivos que pueden motivar la practica de
exploraciones innecesarias de la VBP en cifras que oscilan en torno a 40-50%. No
obstante, la utilizacion de estos métodos clinicos, analiticos y ecograficos de forma

mas estricta permite establecer tres grupos de pacientes seleccionados e
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individualizar la estrategia terapéutica en funcibn de que exista 0 nho

colédocolitiasis (Cuadro 1).

Cuadro 1 - Predictores de coledocolitiasis

la

"FUERTES"

Los célculos del CBC en U.S. transabdominal

Colangitis aguda clinica

Bilirrubinas > 4 mg / dl

- Estrategia recomendada: Proceder a CPRE.

"INTERMEDIOS"

Prueba bioquimica hepética anormal.

Edad mayor de 55 afios.

CDB dilatado en U.S (> 6 mm con la vesicula biliar in situ Y > 8mm en
colecistectomizados )

- Estrategia recomendada: EUS, CRM., CIO, US laparoscopico intraoperatorio.
“BAJOS”

No hay predictores

- Estrategia: colecistectomia laparoscopica, colangiografia o ultrasonografia
endoscopica intraoperatoria.

ASIGNACION DE UNA PROBABILIDAD DE COLEDOCOLITIASIS BASADO EN
PREDICTORES

Riesgo alto: 50%, Riesgo Bajo: 10%, Riesgo intermedio: 10-50%

Fuente: Buxbaum et al. (2019).

Se presenta el siguiente cuadro que indica el momento clinico en que se realiza el
diagnéstico de coledocolitiasis y las opciones de evaluacion (Cuadro 2) (COSTI et
al., 2014).

Cuadro 2 - Diagnéstico y evaluacion en coledocolitiasis
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PREOPERATORIO

Sintomas:dolor cdlico,ictericia, colangitis,
pancreatitis
Serologia: enzimas hepaticas y pancredticas
NO
MENOS INVASIVO ENDOSCOPICO  US: Calculos CDB, CDB > 6 mm

MRC

CT:Incluye colangiografia CT,CT helicoidal

ENDOSCOPICO US.Endoscdpico
MAS INVASIVO CPRE.
CPRE. Asociado a técnicas: US Intraductal -

Colangioscopia

INTRAOPERATORIO | | C.1.O.

us.

Lasparascopico

Fuente: Costi et al. (2014).

2.5 Tratamiento

La aparicion en 1968 de la CPRE y en los afios 70 de la EE, permiti6 el
tratamiento endoscépico de la CDB al realizarse una papilotomia y la extraccion de
los calculos de la VBP durante el mismo procedimiento. Con este desarrollo de las
técnicas endoscopicas y el comienzo de la aplicacion de la cirugia laparoscopica, en
los afios 80 como técnica de eleccién para realizar una colecistectomia, se ha
modificado el protocolo de tratamiento de la CDB. En la actualidad, la
colecistectomia laparoscopica se ha convertido en el patrén oro o gold estandar de
tratamiento para la colelitiasis sintomatica y se han desarrollado diversas técnicas
laparoscopicas y endoscopicas en un intento de que los pacientes con CDB se
beneficien también de un abordaje minimo invasivo. Sin embargo, todavia “no existe
consenso en cuanto al manejo diagnostico y terapéutico de la CDB”. La

estrategia diagndstica y terapéutica de esta enfermedad depende hoy de las
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circunstancias locales, posibilidades de disponibilidad tecnolégica y la experiencia y
habilidad de cada grupo de trabajo, ya que todavia no se dispone de un gold
estandar basado en la evidencia (BARRERAS GONZALEZ et al., 2014).

Para el manejo de la litiasis de la via biliar, las alternativas son: la extraccion
de célculos via endoscopica con esfinterotomia, que puede realizarse en el tiempo
pre, intra o0 post operatorio; y la extraccion de calculos mediante cirugia abierta o
laparoscopica, accediendo a la via biliar principal por el conducto cistico o
directamente por coledocotomia, con la realizacion de coledocorrafia primaria,
coledocorrafia sobre tubo de Kehr o endoprotesis biliares modificadas (MARTI-
CRUCHAGA et al., 2005).

La exploracién transcistica se realizar4 en litiasis biliar para las piedras
pequefias (<10 mm) situadas por debajo de la insercion del cistico; la coledocotomia
seria reservada para fracaso de esta primera opcién. Para la ELVB es necesario
tener una imagen de la VBP en tiempo real, el uso de colangiografia dinamica,
coledocoscopia 'y  ecografia  laparoscépica  cumpliria  este  objetivo
(NAGARAJA; ESLICK; COX, 2014).

Es generalmente aceptado que la cirugia en dos etapas (papilotomia
endoscopica seguida de colecistectomia laparoscépica (CL) es la estrategia mas
apropiada en pacientes de alto riesgo, con colangitis y pancreatitis (BENCINI et al.,
2014; HAN et al., 2015).

Para pacientes de bajo riesgo quirlrgico, el concepto ha ido cambiando,
incorporandose el tratamiento en una etapa, es decir, CL y exploracion
laparoscopica de la via biliar (transcistica o por coledocotomia) segun el hallazgo
intraoperatorio . En el informe realizado por el Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria (IECS), se concluye que la efectividad de la exploracion laparoscopica de
la via biliar supera el 90% en la mayoria de los estudios, resultando similar al
tratamiento endoscépico. Asi mismo, la morbilidad del tratamiento endoscopico es
cercana al 8% y esta relacionada con el procedimiento (pancreatitis, perforacion y
hemorragia). La morbilidad de la exploracion laparoscopica de la via biliar incluye
calculos residuales (5%), necesidad de conversion a cirugia abierta (4%) y estenosis
(3%). Por otra parte, el uso de endoprotesis biliar posterior a la exploracion
laparoscopica de la via biliar puede ser una alternativa segura y efectiva comparada
con la instalacion de drenaje de Kehr (MANTEROLA; PINEDA; VIAL, 2007).
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Para la CPRE intraoperatoria se observd una tasa de éxito que oscilo entre
69,2% y 100% con un promedio de 92,3%. La duracion media de la endoscopia
intraoperatoria fue de 35 minutos y la duracion media de la cirugia fue de 104
minutos. La tasa media de conversion a cirugia abierta fue del 4,7%, la morbilidad
fue del 5,1% (0% -19%) y la mortalidad es extremadamente rara 0,37% (RABAGO et
al., 2011).

El enfoque de sesion unica (en forma de ELVB o CPRE intraoperatoria) para
el manejo de pacientes con colelitiasis y calculos de CBC es igualmente eficaz y
seguro que el enfoque de dos sesiones practicado comunmente (CPRE
preoperatoria- CL), pero al mismo tiempo se asocia con una estancia hospitalaria
mas corta, menos procedimientos y menos coste. En consecuencia, cuando los
recursos locales y la experiencia estan disponibles debe ser ofrecida para adaptarse
a los pacientes. Sin embargo, hay varios factores que pueden afectar la eleccion de
la técnica incluyendo la idoneidad del paciente, la presentacion clinica, el momento
del diagnéstico CDB piedras (establecido el diagndéstico preoperatorio o diagnéstico
intraoperatorio incidental), la patologia quirdrgica y la experiencia local. No son
candidatos para una sola sesion los pacientes con pancreatitis aguda severa y los
pacientes con shock séptico por colangitis en ellos difieren la conducta (ELGEIDIE,
2014).

Segun la evidencia actual, tanto el LC- ELVB como el LC-EEIO fueron
altamente efectivos en la deteccion y eliminacion de calculos de CDB y fueron
equivalentes en complicaciones. Sin embargo, los resultados podrian estar sesgados
por las limitaciones. Se necesitan ensayos clinicos aleatorizados (ECA) bien
disefiados a gran escala para confirmar estos hallazgos (GAO et al., 2017).

La ELVB tiene éxito en la eliminacion de los célculos de CBC en el 80% -
95% de los casos, pero requiere mayor tiempo para su realizacién tiene una tasa de
morbilidad alrededor del 4% -16%. Sin embargo, la limitacion de esta técnica es
cuando hay varios calculos grandes o impactados a nivel ductal. Se necesita mas
habilidad laparoscopica y se requiere una curva de aprendizaje mas largo para su
dominio (ENOCHSSON et al., 2004).

Cuando la coledocolitiasis se descubre en el transoperatorio de
colecistectomia laparoscoépica al realizar una colangiografia transoperatoria selectiva

el cirujano tiene las siguientes opciones:
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- Efectuar la exploracion de las vias biliares por laparoscopia a través del
conducto cistico o por coledocotomia (SANCHEZ et al., 2010).

- Completar la colecistectomia laparoscopica y dejar los calculos del colédoco in
situ y observar. Si el paciente tiene ictericia en el posoperatorio referirlo para la
realizacion de CPRE (NAGARAJA,; ESLICK; COX, 2014).

- Introducir la endoscopia intraoperatoria en la técnica “laparoendoscopia”
describiendo la mayor tasa de eliminacién de célculos en colédoco con una
menor morbilidad, menor duracion de estada y costos hospitalarios (EL NAKEEB
et al., 2015). Hasta el momento varios estudios han demostrado la seguridad y
efectividad del manejo de la colecistocoledocolitiasis durante el mismo acto
operatorio llamada Rendez Vous laparoendoscopico biliar (RV). Este
procedimiento consiste en la realizacibon CPRE durante la realizacion de la
colecistectomia laparoscopica convencional para extraer los calculos de la via
biliar y la vesicula en un mismo momento . Habitualmente, se introduce una guia
de alambre por el conducto cistico y se avanza hacia la papila en donde es
atrapada e insertada en el canal de trabajo del duodenoscopio para servir de
guia para la canulaciéon y la posterior extraccion de los célculos, con o sin
necesidad de esfinterotomia. Esta guia le muestra claramente al endoscopista la
papila para facilitar su canulaciébn minimizando la posibilidad de fracaso y
reduciendo la comorbilidad asociada a la CPRE. Después de la extraccion de los
calculos por via endoscopica, se liga el conducto cistico y se continda con la
colecistectomia laparoscopica inmediatamente durante el mismo acto
anestésico. Esta técnica supone el manejo interdisciplinario por un cirujano
laparoscopista y un endoscopista (gastroenterélogo o cirujano) entrenado en
CPRE. Algunos estudios han demostrado una efectividad entre el 90% y 94% en
la extraccidén de los calculos de la via biliar y otros mas recientes hasta 97% de
efectividad, con una tasa muy baja de complicaciones y ningin caso de
pancreatitis post CPRE. La guia permite una canulaciéon mas facil y rapida de la
papila, evitando asi el edema de esta y el trauma pancreéatico (ACEBEDO
GARCIA, et al., 2014).

- Conversion a cirugia abierta, procedimiento que debe ser dominado por el

cirujano hepatobiliar, segin muestra el algoritmo siguiente (Figura 1)

Figura 1- Algoritmo diagndstico y terapéutico
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Fuente: Costi et al. (2014).

2.6 Complicaciones

Estan ligadas al tipo de procedimiento terapéutico realizado, y podemos
describirlas segun la escala de Clavien — Dindo (DINDO; DEMARTINES; CLAVIEN,
2004) que en sus diversos grados nos permitirdn ubicarlas segun su presentacion y
tipo de terapia requerida (DINDO; DEMARTINES; CLAVIEN, 2004). Las
complicaciones mas frecuentes de la colecistectomia laparoscépica alcanzan una
incidencia de hasta de 0,8 %. Las mas comunes son: sangrado, lesiéon de la via
biliar, dolor posoperatorio, nauseas y vomito. En los adultos mayores (mas de 65
afios), hay mayor tasa de re intervencion, de conversion y de sangrado. Se
describen otras complicaciones posquirtrgicas, como hemoperitoneo, biliperitoneo y
colecciones intraabdominales, con incidencia de 0,14 %, 0,1 % y 0,04 %,
respectivamente. Entre estas complicaciones, toma especial interés la lesiéon de la
via biliar, no solo por las importantes consecuencias para el paciente que la padece,
sino, ademas, por el aumento en su incidencia hasta de cuatro veces mas (0,3 a 0,6
%) cuando se practica por laparoscopia, en comparacion con la colecistectomia
abierta (0,1 a 0,2 %). El porcentaje de colecistectomias laparoscopicas que se
convierten a colecistectomia abierta, varia entre 1 y 30 %, aunque se espera que

usualmente sea menor de 10%. La conversidtn no debe considerarse como falla o
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complicacion del procedimiento laparoscépico, sino como una alternativa técnica que
permite garantizar el menor riesgo para el paciente (DIAZ et al., 2012).

Las complicaciones derivadas del procedimiento quirtrgico pueden abarcan
entonces multiples organos y tejidos (ANEXO C). El examen de ultrasonido
transabdominal después de la colecistectomia laparoscépica puede contribuir a la
identificacion de: colecciones peritoneales o de pared abdominal, piedras que
cayeron en el hipocondrio derecho, fragmento residual de la vesicula biliar con
posibles concreciones, coledocolitiasis sin diagnosticar, colestasis existentes,
pseudoaneurisma de la arteria hepatica trombosis de la vena porta y el hematoma,
asi como las hernias de la pared abdominal. Por otra parte, la rapida acumulacién de
liguido alrededor del higado es un sintoma alarmante, sobre todo cuando hay
suministro de sangre insuficiente o cuando los sintomas de irritacion peritoneo estan
presentes. Dependiendo de la causa probable de deterioro de la condicion del
paciente, se priorizara la necesidad de realizar con urgencia la angiografia por
tomografia computarizada, angiografia celiaca, colangiopancreatografia retrograda
endoscédpica o colangiopancreatografia por resonancia magnética (SMERECZYRISK
et al., 2014).

En una fase postquirargica el paciente puede requerir re intervencion
quirdrgica, las complicaciones tempranas pueden ser locales y sistémicas en este

momento el paciente puede tener riesgo potencial de muerte.

2.7 Costos de la enfermedad

Las evaluaciones economicas en salud se ha vuelto criticas en los ultimos
afios ya que ayudan en la planificacion de las estrategias de asistencia, basado no
s6lo en las condiciones de salud de la poblacion, sino también en la vida social,
cultural y economica de la poblacion. A través de esta herramienta de gestion puede
comprender, calcular y planificar mejor la asignacion de recursos economicos, de
personal, técnica y tecnoldgica, con el consiguiente impacto en la calidad de vida de
los individuos (MARTINS, 2003).

En las evaluaciones econdmicas debe entenderse que existen analisis
especificos para cada estrategia en salud o tecnologia a ser considerada. No existe
una definicién de cual es el mejor método de andlisis, 0 mejor estudio para cada
situacion particular (ITRIA et al., 2012; OOSTEN-BRINK;
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KOOPMANSCHAP; RUTTEN, 2002).

Hay varios recursos metodologicos para las evaluaciones econdmicas en
salud, entre las que destacamos el andlisis de costos el cual involucra el manejo de
costos y costeos y que generalmente estd enfocado en la relacion entre ingresos y
gastos. Por otra parte, enfoca la relacidon entre los recursos y procesos (actividades),
asi como los recursos utilizados y los resultados, por ejemplo, servicios prestados y
productos generados (MARTINS, 2003).

Algunos conceptos son importantes para entender el andlisis de costos. Los
costos y gastos se consideran a menudo como sinénimo de costos, sin embargo,
son conceptos diferentes. El término gastos se aplica a todos los bienes y servicios
adquiridos; y se convierte en coste en el momento de su utilizacion en la produccion,
por ejemplo, la materia prima para la fabricaciéon de un bien es un gasto en el
momento de la adquisicién, y se transforma a un costo, cuando se utiliza en la
produccion. Gasto es también relacionado con un bien o servicio consumido directa
0 indirectamente y estan relacionados con la gestién, ventas y financiacion
(MARTINS, 2003; MOGYOROS; SMITH, 2005).

Como informo lItria et al. (2012), la expansion de los estudios de costos y
evaluaciones econdmicas en salud, son estimaciones que muestran una gran
variabilidad, muestra la importancia de la atencion que debe darse a la validez de
estas estimaciones y los métodos utilizados. En las evaluaciones econdmicas en
salud, los costos y los resultados derivados de la utilizacién de un determinado
recurso, bien y tecnologia empleada, deben ser identificados.

El perfil de utilizacion de recursos y sus costos varian segun el tipo de
enfermedad y sus implicaciones sociales, culturales y su impacto en las condiciones
de salud. A menudo existe la necesidad de utilizar los recursos en los diferentes
niveles de atencion (hospitalario/ ambulatorial) y los costes estan asociados a cada
nivel (ITRIA et al., 2012).

Es necesario distinguir entre los costos efectuados por el sector de servicios
en salud y los relacionados con los aspectos sociales y culturales de los pacientes,
incluyendo la productividad de cada individuo en su contexto comunitario. Aungque
debe tenerse en cuenta la importancia de la decision sobre cuales estimaciones se
estan adoptando en el estudio, que dependen de la perspectiva de analisis, lo que, a
su vez, esta influenciada por su contexto y el impacto esperado (ITRIA et al., 2012).

Se entiende que el analisis econdémico debe reflejar un "perspectiva social"
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en el que todos los gastos deben ser incorporados en el estudio (NEUMANN, 2009).

Los costos pueden ser directos o indirectos, los primeros se relacionan con
los productos y servicios, y los segundos no ofrecen una medida objetiva y su
calculo debe ser realizado de una manera estimativa (ITRIA et al., 2012).

Los costos también se pueden clasificar en fijos y variables. Los fijos no
varian con la cantidad producida de productos y servicios; y los costos variables
dependen directamente del volumen producido como del consumo de materiales
(MARTINS, 2003).

El analisis de los costes directos en salud, mide le valor de los recursos
utilizados para el tratamiento especifico, mientras que el costo indirecto se mide el
valor de los recursos perdidos en la misma terapia en particular. Por ejemplo, el
andlisis de costos directos en la salud se puede dividir en "asistencial o médico"
(hospitalizacion diaria, recursos humanos, suministros médicos, medicamentos,
pruebas diagndsticas y otros) y "no asistencial" (costos de transporte, la dieta, la
investigacion, la formacion el personal, y varios otros). Ya el andlisis de costos
indirectos considera los costes por la muerte, la morbilidad, la reduccién de la
productividad laboral y otros (SEGEL, 2006).

La estimativa de costo implica tres etapas: la identificacion de costos
relevantes, la evaluaciéon y la medicion de los recursos utilizados con la valoracion de
estos recursos (DRUMMOND et al., 1997).

Hay varias maneras de apropiar los costos, a los productos o servicios. Los
principales métodos de costeo son: calculo de costes de absorcion, coste efectividad
y costos basados en actividad - ABC (MARTINS, 2003).

Los costos por absorcion, envuelve todos los costos de produccién
(asignados y compartidos) para la produccion, sin distincién entre costos fijos y
variables, directos e indirectos) para los bienes producidos (MARTINS, 2003), sus
objetivos de analisis generalmente son productos (servicios, o trabajos), los costos
por absorcidbn se utilizan generalmente para la evaluacion de costos de
manufacturas, asi como del sector de servicios en general, e inclusive para la salud
(MOGYOROS; SMITH, 2005).

Una de las desventajas de utilizacion de los costes por absorcion, es que
son utilizados normalmente con fines de gestion, no hay gran fiabilidad de los datos
durante el uso de un valor que se calcula. Los costos fijos son independientes de la

produccion del producto/servicio, no se refieren a un producto especifico y
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generalmente se distribuyen por los criterios de reparto arbitrario, por otra parte, el
valor de este tipo de costo depende de la cantidad total de produccion (MARTINS,
2003).

El costo variable tiene un criterio mas informativo a la administracion, agrega
a los productos solamente los costos variables e trata los costos fijos contablemente,
son mas utilizados para el efecto interno de las empresas, y no son reconocidos por
los contadores, auditores independientes y el fisco (MARTINS, 2003).

El costeo basado en actividades o costos ABC (Activity Based Costing), es el
método utilizado en los servicios de salud, como diagnéstico por imagen,
laboratorios y unidad de cuidados intensivos; procura reducir las distorsiones
causadas por el prorrateo arbitrario de los costos indirectos. Este método no se limita
a costeo de productos ya que en este enfoque no tiene la opinion tradicional de que
los productos y servicios consumen recursos, mas si que en los productos y
servicios se realizan actividades y que en la realizacion de actividades se consumen
recursos. Por tanto, analiza el comportamiento de los costos por actividad haciendo
relacion de esa actividad con el consumo de recursos (BONACIM ARAUJO, 2010;
MARTINS, 2003).

Los tres enfoques de costos se pueden adoptarse armoniosa Yy
simultdneamente sin problemas ya que no son excluyentes entre si y tienen un
conjunto de informaciones especificas de las funciones de control y planificacion de
actividades de una organizacion, inclusive en una institucion salud (BONACIM,;
ARAUJO, 2010).

Hay una situacion de barreras éticas, legales y financieras que a menudo
impide que el analisis exhaustivo de la realidad de la poblacidn, con la asignacion de
recursos econémicos para mejores practicas de salud, en consonancia con la
realidad socioeconémica de esa poblacion. Hoy en dia, hay muchos avances en la
gestion y la incorporacion de nuevas herramientas en el sector de la salud
(SOTO ALVAREZ, 2012).

A nivel internacional la perspectiva sanitaria se ha centrado en los costos
gue afectan Unicamente al sistema Institucional. Sin embargo, en los ultimos afios ha
tomado relevancia la perspectiva de la sociedad, ya que, al analisis de los costos
sanitarios, incorpora los costos de los pacientes, sus familias y los de los servicios
sociales relacionados con la atencion a la enfermedad y/o a sus consecuencias.
(SOTO ALVAREZ, 2012).
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Ante el requerimiento de optimizar los recursos disponibles, el costo por
tratamiento en los estudios de costo de la enfermedad permiten perfeccionar, ajustar
y actualizar la informacién financiera, las normas y procedimientos internos,
estandarizar y simplificar las acciones, perfeccionar los métodos para asignar,
distribuir y controlar los recursos del sector salud, eliminando la tentacion de recurrir
al gasto histérico como fuente de informacion para la planificacion, en general,
desde la perspectiva de financiamiento apoya la factibilidad y sustentabilidad de las
acciones de salud (BRASIL, 1988; ECUADOR, 2008).

Datos prospectivos de poblacion revelan que el 10% de los adultos
estadounidenses desarrollaran calculos biliares sintomaticos en el transcurso de una
década; mas de 700,000 personas son sometidas a colecistectomia ambulatoria, y a
pesar de que 436,000 son manejados como pacientes ambulatorios, el costo anual
supera los 6.6 mil millones de délares. Entre los pacientes con colelitiasis
sintomatica, entre el 10% y el 20% pueden presentar coledocolitiasis, cada episodio
de coledocolitiasis tiene como resultado un costo de 9000 dolares. Ademas si la
coledocolitiasis es la principal causa de pancreatitis aguda que genera 275,000
hospitalizaciones el costo anual es de 2.600 millones de ddélares (BUXBAUM et al.,
2019).

En la busqueda de la estrategia de tratamiento mas rentable para la mayoria
de los pacientes con colelitiasis sintoméatica se encontré que es LC con la COI de
rutina. Si se detectan calculos en el conducto biliar principal, éste debe ser
explorado o el paciente debe referirse a una CPRE (BROWN et al., 2011;
SHOJAIEFARD et al., 2009).

Los andlisis de coste-efectividad han arrojado resultados mixtos, y concluyen
que existen dos estrategias rentables para el tratamiento de colelitiasis con
coledocolitiasis: la CPRE preoperatoria seguida de CL y la CL con CBDE. La
relacion coste-efectividad incrementada, se define como la relacion entre la
diferencia de los costos y la diferencia en la estancia hospitalaria entre las
estrategias de tratamiento. Si una estrategia es menos costosa y se asocia con una
hospitalizacion mas corta se denomina ahorro de costes y se define como una
estrategia dominante. Si una de las estrategias es mas costosa, pero tiene una
menor duracion de la estancia, se calcula el costo por dia de hospitalizacion evitada

en comparacion con una estrategia que es menos costoso y se asocia con una
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mayor duracidon de la estancia hospitalaria. El resultado secundario es comparar los
costos totales de cada estrategia (BROWN et al., 2011).

Se ha incorporado procedimientos endoscoépicos intraoperatorios en el
diagndstico y tratamiento de célculos en el colédoco, la esfinterotomia endoscopica
en el curso de una colecistectomia laparoscoépica logra el aclaramiento ductal, y al
comparar con otras técnicas quirdrgicas sus ventaja son: un solo momento
anestésico, y menor tiempo de hospitalizacion lo que se veria reflejado en un menor
costo hospitalario (WEI et al., 2003).

La introduccion de esta técnica aloja resultados alentadores como lo
demuestra Hong et al. (2000). Pues la EE intraoperatoria se realizé con éxito en 26
de 27 pacientes (96,30%) y los calculos de CBC fueron retirados en todos estos
casos (100%). En 5 casos, las piedras fueron expulsadas en el tracto intestinal de
forma espontanea, en 17 casos se extraen con la cesta o un globo y en 4 casos, son
eliminados después de la litotricia mecanica. El nimero de calculos de CBC vario de
1 a 15, y el tamafio de las piedras varia de 3 mm a 16 mm. En un caso, las EE fallo
porque el esfinterotomo no pudo canular la ampolla de Vater, debido a calculos
impactados fuertemente en la porcién distal del CDB. Dos casos se complicaron con
pancreatitis aguda leve (7,69%) que se resolvieron en 3 y 7 dias (el ayuno fue
complementado con liquido por via intravenosa). No se produjeron otras
complicaciones. No hubo mortalidad operatoria. El tiempo medio de funcionamiento
de LC combina con las EE intraoperatorio fue aproximadamente 160 min (de 80 min
a 210 min). El tiempo de hospitalizacion fue de 1 al 26 d (HONG et al., 2000).

Esta posibilidad terapéutica en centros especializados es una opcion
comparable clinicamente pero requiere recursos técnicos , experiencia y adaptacion
del procedimiento a la cirugia o minimamente invasiva, en donde el cirujano
hepatobiliar posea la competencia de resolucion endoscopica (El NAKEEB et al.,
2015).

El Hospital de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto, utiliza el sistema
de costeo por absorcion, adaptado a la realidad de la institucion, al igual que en el
Hospital Pablo Arturo Suarez donde el célculo de costos toma como referencia el
Tarifario Nacional de Servicios Publicos de Salud (ECUADOR, 2014). Este estudio,
pretende evaluar los costos y la efectividad de tratamiento en una enfermedad
clinico quirdrgica bajo dos modalidades de tratamiento minimamente invasivos que

requieren elevada tecnologia incorporada en la rutina quirirgica de estos Hospitales.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Evaluar costo efectividad del tratamiento en un solo tiempo, de colelitiasis con
coledocolitiasis mediante el uso exclusivo de laparoscopia en comparacion con el

abordaje laparoendoscopico.

3.2 Objetivos Especificos

- Evaluar los resultados de morbilidad y mortalidad del tratamiento en los dos
grupos de estudio, atendidos en HPAS —-QUITO (Grupol-L- Ecuador)y
HCFMRP- USP (Grupoll-LE- Brasil).

- Realizar analisis comparativo de costos y efectividad del tratamiento en los dos
grupos de estudio, atendidos en HPAS —QUITO (Grupol-L- Ecuador) y
HCFMRP- USP (Grupoll-LE- Brasil).
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4 METODOS

4.1 Disefio estadistico de estudio

Estudio Transversal, De Cohorte Retrospectivo, Multicéntrico.

4.2 Calculo muestral

Mediante Muestreo No Probabilistico, De Tipo Consecutivo Ya Que Se

Seleccionaron Casos Resultos Por Expertos.

4.3 Revision de literatura

La informacion ha sido revisada en el banco de datos Medline, SCielo,
Pubmed sobre: colelitiasis asociada a colédocolitiasis, aspectos epidemiolégicos,
clinicos, métodos diagndsticos, colangiografia intraoperatoria, esfinterotomia
intraoperatoria, colangioscopia, tratamiento quirdrgico, complicaciones.

Se revisaron también conceptos que involucran analisis de costos y sus
aplicaciones en el contexto de gestion de salud con los siguientes descriptores:

costos, costo-efectividad.

4.4 Métodos de seleccion de casos de pacientes con colelitiasis y riesgo de

coledocolitiasis

Inicialmente, en el Servicio de Estadistica de los hospitales participantes en
esta investigacion (HPAS, HCFMRP-USP) fueron pesquisados por procedimientos
todos los casos quirdrgicos del periodo de junio 2015 - junio 2018 programados para
realizacion de CL+ CIO+ ELVB (Grupol-L- Ecuador) y CL+ CIO+ CPRE
intraoperatoria (GII-LE- Brasil) de pacientes con diagnostico de colelitiasis y riesgo
de coledocaolitiasis.

Se realiz6 luego la revisién de prontuarios médicos, y se selecciond los casos
quirdrgicos realizado por el cirujano experto en cada grupo participante. En las

historias clinicas seleccionadas se reviso la aplicacion para el diagndstico y la toma
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de decisiones las directrices de la ASGE publicadas en el 2019 para el diagnéstico

de colelitiasis y riesgo de coledocolitiasis.

Se evalud parametros clinicos, laboratoriales y de imagen, que fueron

utilizados en el diagndéstico, realizando dos opciones de tratamiento:

1. Grupol-L-Ecuador: colecistectomia video laparoscopica + colangiografia
intraoperatoria + exploracion laparoscépica de la via biliar.

2.  Grupoll-LE-Brasil: colecistectomia video laparoscopica + colangiografia
intraoperatoria+ Colangiopancreatografia retrograda endoscépica y

realizacion de esfinterotomia endoscépica.

4.5 Critérios de inclusién

Los criterios de inclusion de los prontuarios médicos de estas Instituciones de

salud fueron los siguientes:

Casos clinico quirdrgicos de pacientes con diagndéstico de colelitiasis y
coledocolitiasis intervenidos quirdrgicamente por via laparoscopica en el
periodo de estudio.

Cirugias realizadas por el mismo equipo quirdrgico.

Procedimiento quirdrgico que caracteriza a cada grupo de estudio

Realizacion de colangiografia intraoperatoria en todos los casos.

Pacientes sin antecedentes de procedimientos endoscépicos previos a la
cirugia.

Pacientes con riesgo anestésico ASA |y II.

Pacientes de hasta 90 afios.

Casos clinicos de pacientes sin coagulopatia.

Prontuarios fisicos y/o electronicos completos.

4.6 Critérios de exclusion

Los criterios de exclusion fueron:
Historias clinicas de pacientes con otras enfermedades que generen
obstruccion de la via biliar principal.

Casos operados por equipo quirdrgico eventual.
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e Colangiografia intraoperatoria negativa para la presencia de célculos.
e Pacientes con antecedente de procedimientos endoscopicos previos.
e Pacientes con anatomia quirdrgica compleja.

e Conversion para cirugia abierta o biliodigestiva.

e Pacientes con colangitis severa.

e Pacientes con pancreatitis severa.

e Pacientes mayores de 90 afios.

e Pacientes Asa lll — V.

e Pacientes con coagulopatia.

e Archivos electrénicos/o fisicos incompletos.

4.7 Perfil general de los grupos de estudio

Fueron seleccionados 115 prontuarios de pacientes con colelitiasis y riesgo
de coledocolitiasis del periodo de junio 2015-junio 2018, que fueron intervenidos
quirdrgicamente por via laparoscopica.

En el Hospital Pablo Arturo Suarez en 52 pacientes se programo la realizacion
de colangiografia intraoperatoria y colecistectomia con exploracion laparoscopica de
la via biliar (Grupol-L- Ecuador).

En el Hospital das Clinicas Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto, en 63
pacientes se programO la realizacibon de colangiografia intraoperatoria,
colecistectomia laparoscépica mas esfinterotomia endoscépica intraoperatoria
(Grupoll-LE- Brasil).

Del grupo general de investigacibn 46 pacientes se excluyeron de la
investigacion, 17 pacientes del Grupol-L- Ecuador y 29 del Grupoll-LE-Brasil. Las
causas de exclusion fueron:

1.Casos clinico quirdrgicos de pacientes intervenidos quirargicamente por via
laparoscopica que presentaron como hallazgo trans operatorio anatomia quirdrgica
compleja: se excluyé asi un paciente del Grupoll-LE-Brasil con antecedente de
alcoholismo cronico en quien se diagnostico por colangiografia intraoperatoria una
estenosis distal del colédoco secundaria a pancreatitis cronica, se realizé
esfinterotomia intraoperatoria y colocacion de prétesis biliar. En 7 pacientes existié

sindrome de Mirizzi (2 casos en el Grupol-L- Ecuador y 5 casos del Grupoll-LE-
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Brasil), en estos pacientes el procedimiento quirdrgico realizado fue derivacion
biliodigestiva. Una paciente mas del Grupo lI-LE- Brasil se excluy6 por presencia de
fistula colecisto- entérica. Se excluyd asi 9 pacientes.

2. Realizacion de la cirugia por cirujano esporadico: 3 casos del Grupol-L-
Ecuador y 8 casos del Grupoll-LE- Brasil.

En el Grupol-L-Ecuador el médico que lidero la realizacion de la exploracion
laparoscépica de la via biliar es el Dr. Diego Medardo Andrade, egresado de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Central del Ecuador en 1977,
especialista en Cirugia General (1984), certificado como cirujano laparoscépico en
La Paz - Bolivia (1995),

Secretario Ejecutivo de la Sociedad de Cirujanos de Ecuador (2016), quien
mantuvo por un periodo de 25 afios un registro semanal de hasta 28 cirugias,
correspondiendo en un 85 % a las biliares, tanto en cirugias programadas como de
emergencia.

En 1996 paralelamente con su cargo administrativo de Director Hospitalario
da inicio en el HPAS. a la realizacién de cirugia laparoscopica implementando los
recursos tecnolégicos para realizacion de procedimientos de menor a mayor
complejidad, adquiriendo una mayor experticia en la resolucion de patologia
biliopancreética, tanto en cirugia convencional como laparoscopica; desde el 2008
al 2016, su produccion descendié a 6 o 9 cirugias por semana, siendo la mayoria
biliares, pues el hospital se convirti6 en centro de “Referencia nacional de la
patologia biliar, especialmente de las iatrogenias de la via biliar”, al igual que en la
clinica Pasteur, en donde desarrolla en la actualidad su actividad médica privada y
se desempefia como Director Médico de esta Institucion, Dentro de su record
quirargico en el tratamiento de patologia biliar se destaca la realizacion de:

Colecistectomias convencionales y laparoscépicas 300 anuales.

Colangioscopias y exploraciones de la via biliar: 65 anuales.

Reparaciones de la via biliar secundaria a lesion latrogénica: 25 anuales.

Derivaciones biliodigestivas por otras causas 10 anuales.

Esfinteroplastias trans duodenales 2-4 anuales.

Coledocoduodenoanastomosis 8- 12 anuales.

En Brasil la colecistectomia laparoscopica con esfinterotomia endoscépica
intraoperatoria es realizada por el Dr. Alberto Facury Gaspar, graduado en la

Facultad de Medicina de la Universidad de Sao Paulo- Brasil, quien obtiene el titulo
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de especialidad en cirugia en el afio 2011 en el Hospital das Clinicas de Ribeirdo
Preto- USP, en 2015 realiza la maestria profesional en Gestion de Organizaciones
de Salud. Durante su formacion médica realiz6 entrenamiento endoscoépico y
laparoscopico registra como parte de su experiencia 603 cirugias y 2.115
procedimientos endoscopicos, siendo las principales:

Realizacion de colangiopancreatografia retrograda endoscopica 958
procedimientos (259 como emisor, 389 como revisor y 310 como participante en este
procedimiento).

Endoscopia digestiva alta 1107 examenes (419 como emisor, 265 como
revisor y 423 como participante).

Anastomosis biliodigestivas 33 cirugias por patologia benigna de estas 2 son
realizadas por via laparoscépica; 5 anastomosis por indicacién oncologica.

Colecistectomias video laparoscépicas 139 (incluyendo 30 CPRE
intraoperatorias)

Hepatectomias segmentarias: 13

Pancreatectomias parciales: 8

3. Realizacion de colangiografia intraoperatoria en todos los casos: este
examen permitié confirmar la coledocolitiasis y no pudo realizarse en 2 pacientes del
Grupoll-LE- Brasil (1,73%), pues el complejo inflamatorio de la colecistitis aguda fue
un factor limitante. Ademas, la colangiografia permitié descartar coledocolitiasis en
19 pacientes 16,52% (10 participantes del Grupol-L-Ecuador y en 9 participantes del
Grupoll-LE- Brasil, que preoperatoriamente fueron designados con riesgo moderado
de coledocolitiasis segun criterios de la ASGE. Se excluyeron asi veinte y un
participantes por este criterio.

4. Pacientes sin antecedentes de procedimientos endoscoOpicos previos a la
cirugia. Dos pacientes del Grupoll-LE-Brasil con diagnéstico de coledocolitiasis,
tenian antecedente de CPRE previo al procedimiento quirdrgico y en ellos se realizd
tan solo colecistectomia laparoscopica.

5. Pacientes con riesgo anestésico ASA | y Il. este criterio permite conocer
qgue los pacientes que fueron programados para el procedimiento quirdrgico se
encontraban en condiciones clinicas estables.

6. Pacientes de hasta 90 afios: en los grupos de estudio se registrO un
paciente mayor a esta edad (92 afios) en el Grupoll-LE- Brasil, que fue excluido.
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7. Casos clinicos de pacientes sin coagulopatia: los pacientes quirdrgicos en
este estudio no presentaron trastornos de coagulacion, las pruebas preoperatorias
realizadas fueron TP, TTP y estuvieron dentro de limites normales.

8. Prontuarios fisicos y/o electronicos completos: en el Grupol-L-Ecuador se
excluyeron 2 casos, pues no se encontro la historia clinica completa.

Luego de realizar el triaje, y aplicar los criterios de inclusion y exclusion, se
constituyeron dos grupos de estudio, con 35 pacientes Grupol-L-Ecuador y 34
pacientes Grupoll-LE- Brasil. (Flujograma 1)

Flujograma 1 - Delineamiento de estudio: Evaluacion de costo efectividad del tratamiento
en un solo tiempo de colelitiasis con coledocolitiasis mediante el uso exclusivo de
laparoscopia (GI-L- Ecuador) en comparacién con el abordaje endoscépico ( GlI-LE- Brasil).

Grupol-L- Ecuador Grupoll-LE-Brasil
Exploracién Laparoscopica de via biliar Exploracion Laparoendoscopica de via biliar
N°63 Casos
N°52 casos
Exclusion Exclusién
3 Cirujano Esporadico 8 Cirujano Esporadico
10 CIO negativa 9 CIO Negativa

2 Sindrome de Mirizzi 2 insuceso de CIO

2 Expedientes incompletos 5 Sindrome de Mirizzi
2 CPRE previas
1 Estenosis conducto biliar- pancreatitis

Coénica.

1 Fistula Colecistoentérica
1 Mayor de 90 afios

Casos de Estudio N°35 Casos de Estudio N° 34

4.8 Protocolo de estudio y recoleccion de datos

Se aplicé el formulario para recoleccion de datos que toma como variables la
aplicacion de escalas internacionales para evaluacion diagnostica y terapéutica
(ASGE 2019), criterios de riesgo anestésico (ASA), Clasificacidbn de complicaciones

(escala de Clavin Dindo) y escala de complicaciones de CPRE (escala de Jeurnik),
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segun el protocolo de investigacion que facilitd el analisis econdémico (ANEXO I- 11)
gue consider¢ tres fases de atencion medica:

FASE PREOPERATORIA: incluyo variables epidemiolégicas (edad, género),
variables clinicas, laboratoriales y de imagen segun los criterios de la ASGE 2010.

En esta fase el protocolo considero la evaluacion del riesgo anestésico segun
la clasificacion de la “Sociedad Americana de Anestesiologia” (ANEXO V).

FASE INTRAOPERATORIA: procedimiento quirdrgico realizado en cada
grupo de estudio, tiempo quirdrgico, complicaciones intraoperatorias, efectividad del
procedimiento alcanzado (colédoco sin calculos).

FASE POSTOPERATORIA: evolucion, complicaciones precoces, tiempo de
hospitalizacion considerado como el periodo desde la realizacion del procedimiento

hasta el alta del paciente “ escala de Clavin Dindo y escala de Jeurnik”.

4.9 Elaboracién de criterios y analisis que componen los grupos de estudio

Para definir el perfil de los grupos se consider6 el nimero absoluto de
integrantes por cada grupo Yy su distribucion porcentual.

El perfil de edad (afios de vida) fue definido como minimo, maximo, y media
por cada grupo participante en la investigacion.

Las variables epidemiolégicas, clinicas y de laboratorio fueron similares para
ambos grupos participantes, hasta antes del procedimiento quirdrgico.

Para la definicion del perfil laboratorial: bilirrubina total y fosfatasa alcalina se
consideré los valores séricos cuantitativos y su valor referencial en cada grupo de
estudio; se evalu6: medias, rangos con valores maximos y minimo en cada grupo, se
creo una variable dicotbmica para el analisis.

El estudio de imagen que se evaluara es la ultrasonografia abdominal (US) y
se expresara en numero absoluto y calculo de costo en relacion al total de pacientes.

La clasificacion de ASA dividida en clases |, Il, IlI, 1V, V fue distribuida segun
el numero total de casos y proporcion estadistica simple en relacion al numero final
de integrantes en cada grupo.

Las caracteristicas especificas del tratamiento quirdrgico y efectividad del
tratamiento fueron evaluadas en relacion al procedimiento por cada uno de los

grupos de estudio:
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4.9.1 Aspecto técnico del Grupol-L- Ecuador: CL+CIO+ ELVB

Pacientes ingresados al Hospital Pablo Arturo Suarez, que cumplieron los

criterios de inclusion formulados en esta investigacion, en el marco de la

Colecistectomia Laparoscopica (CL) mediante la técnica americana y cuatro puertos

se realizo la exploracion de la via biliar por colangioscopia con el siguiente protocolo
(HPAS):

1.

Diéresis transumbilical de 12 mm. mediante técnica de Hassan e introduccién de

trocar (puerto umbilical).

. Generaciéon de neumoperitoneo con bidxido de carbono hasta alcanzar una

presion intra-abdominal entre 12 y 13 mmbhg.

3. Realizacion de laparoscopia diagnéstica

. Introduccién de trocares en cavidad abdominal bajo vision directa en epigastrico,

subcostal derecho (10 mm.) y en flanco derecho (5 mm.)

. Traccion del fondo vesicular y exposicién del &rea subhepatica derecha.

6. Diseccion del triAngulo de Calot e identificacion de arteria y conducto cistico,

hasta alcanzar la “vision critica” descrita por Strasberg.

. Clipaje de arteria cistica.

8. Clipaje del conducto cistico, proximo a vesicula biliar.

. Realizacién de la colangiografia intraoperatoria:

a) Seccion parcial de conducto cistico proximal y visualizacion del lumen para
la introduccion de un catéter (sonda nélaton N°8Fr).

b) Infusion de medio de contraste yodado al 20% (10 a 20 ml) para la
opacificacion del conducto colédoco.

c) Realizacion de estudio fluroscopico radioldgico.

d) Interpretaciébn de resultado y confirmacion del diagnéstico (defecto de

llenado intraluminar con verificacion de calculos en el conducto biliar).

10. Segun los hallazgos colangiograficos es decidida la via de exploracion

laparoscopica de la via biliar mediante colangioscopia via transcistica o
transcoledociana.

La exploracién trancistica se realiza si:

a) Desembocadura del conducto en la pared lateral derecha del colédoco.

b) Trayecto del cistico no tortuoso.
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c) Cistico con un didmetro mayor de 4mm, que permita la dilatacion de las
valvulas de Heister y asegure en su trayecto la permeabilidad del lumen.

d) Calculos de colédoco de didmetro menor al didmetro del conducto cistico
y de hasta 6 mm.

e) Calculos ubicados distalmente en la via biliar.

f) Durante la exploracion trancistica se precisa aumentar la seccion del
lumen del conducto cistico segun el diametro del colangioscopio
disponible y el didametro de los célculos encontrados en la via biliar para
facilitar la exploracion y litotomia.

La exploracion de la via biliar mediante coledocotomia se indica en las

siguientes circunstancias:

a) Limitaciones del acceso transcistico.

b) Cistico tortuoso o estrecho.

c) Diametro de la via biliar mayor de 8 mm.

d) Diametro del célculo mayor que del conducto cistico.

e) Colédoco con calculos de gran tamafio: mayores a un centimetro.

f)  Ubicacion de los célculos en via biliar.

g) Mdltiples litos

La exploracion de la via biliar por coledocoscopia requiere realizacion de una
coledocotomia longitudinal de un centimetro, en la porcién supra duodenal de la via
biliar, prestando atencién en la vascularizacion.

En la exploracion trancistica y trans-coledociana la vesicula biliar es dejada in
situ manteniendo una traccion cefalica del fondo vesicular para facilitar la exposicion
e instrumentacion. Se indica la irrigacion de la via biliar distalmente como maniobra
inicial para la remocién de céalculos y o desplazamiento de los mismos hacia el
duodeno, administramos n metil bromuro de hiosina (10mg via intravenosa) para
disminuir el movimiento intestinal durante la instrumentacion de la via biliar.

El colangioscopio (Karl Storz de 2,8mm y 53 mm) permite realizar la
visualizacion, extraccion de calculos y limpieza del colédoco, manteniendo infusion de
solucion salina e introduccion por sus canales de trabajo de cestas de Dormia, balones
Fogarty segun el caso. La introduccion de pinzas de Randall puede ser requerida
mediante acceso directo en el colédoco y aun en el cistico para evacuar los calculos.

La verificacion del aclaramiento ductal fue realizado mediante colangioscopia

transoperatoria.
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La exploracion de la via biliar se completé con la colocacién de Kehr en el
conducto biliar y la coledocorrafia fue realizada con vicryl 4/0.

El procedimiento es concluido con la realizacion de la colecistectomia
laparoscopica mediante diseccion retrégrada subserosa prestando atencién en la

hemostasia (Figura?2).

Figura 2 - Escenario quirargico de tratamiento laparoscopico unico Grupol-L- Ecuador.

EXPLORACION LAPAROSCOPICA
DE LA VIA BILIAR

4.9.2 Aspecto técnico del Grupoll- LE- Brasil: Cl+ CIO+CPRE+ EE

Pacientes ingresados al hospital de Clinicas de Ribeirdo Preto, que
cumplieron con los criterios de inclusién formulados en esta investigacion, y que en
el marco de la CL mediante la técnica americana, con ubicacion de cuatro puertos,
se realizd la exploracion endoscoépica intraoperatoria de la via biliar por
coledocolitiasis, con el siguiente protocolo (HCFMRP-USP):

1. Diéresis transumbilical de 12 mm. mediante técnica de Hassan e introduccion de
trocar (puerto umbilical).
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N o g M w

Generacion de neumoperitoneo con bioxido de carbono hasta alcanzar una

presion intra-abdominal entre 12 y 13 mmhg.

Introduccion de trocares en cavidad abdominal bajo vision directa.

Traccion del fondo vesicular y exposicion del &rea subhepatica derecha.

Diseccion del triangulo de Calot e identificacion de arteria y conducto cistico.

Clipaje de arteria cistica y clipaje distal del conducto cistico.

Realizacion de la colangiografia intraoperatoria:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Seccidn parcial de conducto cistico proximal a vesicula biliar (20-30% del lumen)
y visualizacién de la luz para la introduccion de un catéter colangiografico 4
French.

infusion de medio de contraste yodado hidrosoluble al 20% (10 a 20 ml) para
la opacificacion del conducto colédoco.

Realizacion de estudio mediante fluoroscopia y estudio radioldgico.
Interpretacion de resultado y confirmacion del diagnéstico (defecto de
llenado intraluminar con verificacion de célculos en el conducto biliar).
Realizacion de la esfinterotomia endoscopica intraoperatoria, modificando la
posicion quirdrgica del paciente, a decubito supino el cirujano procede a:
Introduccion del duodenoscopio de vision lateral, hasta llegar a la segunda
porcién duodenal.

Localizacion de la papila duodenal, situandose frente a la misma.

Canulacion retrégrada o anterégrada de la via biliar principal,segin los
hallazgos quirargicos, endoscopicos y anatdmicos de la paila de Vater.
Comprobacion por fluoroscopia de la ubicacién de la canula endoscépica.
Introduccion del esfinterotomo a través del canal de trabajo del
duodenoscopio y comprobacién por fluoroscopia.

Seccién del esfinter ampular y coledociano entre las horas 11 y 12 sobre la
esfera de la papila de Véter.

La longitud de seccién depende del tamafio de la papila, la longitud y la
direccion de la porcion intramural del colédoco, asi como del diametro del
conducto biliar distal.

Extraccién de calculos y limpieza del colédoco mediante el uso de: cestas de
Dormia (2-2,5cm), balones Fogarty (3-5 french), tridentes.

Verificacion del aclaramiento ductal mediante colangiografia transoperatoria

posterior a la EE.
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El procedimiento concluyé con la realizacion de la colecistectomia
laparoscopica mediante diseccion retrograda subserosa prestando atencion en la

hemostasia del &rea subhepatica. (Figura 3)

Figura 3 - Escenario quirtrgico del procedimiento quirargico en el Grupoll-LE.

EXPLORACION LAPAROENDOSCOPICA DE LA VIA BILIAR
ESFINTEROTOMIA ENDOSCOPICA INTRAOPERATORIA

Cada grupo presentdé aspectos especificos en relacion a la técnica y
procedimientos realizados, que fueron expresados en numeros absolutos y
proporcion en relacién al grupo estudiado.

Los métodos de acceso a la via biliar son especificos en cada grupo de
estudio y se caracterizaron segin su numero absoluto y proporcion.

Se calcul6 el tiempo quirdrgico del procedimiento en minutos con rangos y medias.

4.10 Analisis de aspectos asistenciales de salud y complicaciones

La internacion hospitalaria fue considerada como el tiempo que el paciente
recibié su asistencia en salud en cada unidad médica, desde el procedimiento
quirdrgico hasta el alta, describiendo se a un grupo como grupo ambulatorio y otro
como hospitalizado; el tiempo de hospitalizacion fue expresado en dias/ horas.
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La reinternacion fue definida como aquella que ocurre secundariamente
después de la internacion al alta hospitalaria y se report6é en dias, por cada paciente
re internado y su proporcién en relacion a numero de pacientes por grupo de
estudio.

Las complicaciones quirdargicas por grupo de estudio se registraron con el
grado de Escala de Clavin Dindo I, Il, llla llib, IV, V; fueron presentados en numero
absoluto y proporcién por grupo de estudio. (DINDO et al., 2004). (ANEXO V)

4.10.1 Definicion, cuantificacion y costo de recursos usados.

El departamento financiero y la seccion de costos de las instituciones
hospitalarias participantes en la investigacion proporcionaron informacion de los
costos de atencion segun valores econdmicos referenciales del afio 2015 en cada
pais: HCFMRP-USP, Brasil 2015 y Tarifario Nacional de salud del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador 2015.

Los datos de costos, fueron recolectados retrospectivamente por microcosteo,
usando como fuente el sistema interno de datos electréonicos del Hospital das
Clinicas de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto de la Universidad de S&o
Paulo y registros fisicos del Hospital Pablo Arturo Suarez de la ciudad de Quito en
Ecuador en el periodo 1 de mayo 2015 — 30 junio 2018.

Para la evaluacion de costos de cada tratamiento en cada unidad hospitalaria
se incluyeron los costos monetarios reales de asistencia en salud, definidos en las
siguientes categorias:

Exadmenes de laboratorio y exdmenes de imagen: el levantamiento de costo
de cada examen realizado para cada paciente durante el periodo de tratamiento,
basado en valores financieros de gastos reales de los hospitales, teniendo en cuenta
los materiales de consumo, equipamento y recursos humanos.

Medicamentos: fueron considerados todos los costos de los medicamentos
usados en el paciente durante la realizacion del tratamiento clinico quirargico,
incluyendo los adyuvantes y aquellos utilizados para el manejo de eventos adversos
en régimen de internacién. Los valores financieros de los medicamentos fueron
aguellos registrados en el sistema del HCFMRP-USP y H.PAS en la fecha de su
utilizacion por el paciente, considerandose el valor real pagado por el hospital por

medio de procesos de licitacidbn publica, que es considerado como uno de los
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medios principales de aplicacién de recursos publicos y tiene como objetivo buscar
la propuesta mas ventajosa para la contratacion por el poder publico, que debe
observar las condiciones de igualdad entre los concurrentes al proceso y es aplicado
en Brasil y Ecuador.

Costo del procedimiento quirdrgico: para el calculo de costo del procedimiento
quirudrgico se considero:

e Tiempo quirargico (desde el inicio del procedimiento a su finalizacion).
e La opcién de procedimiento realizado en cada grupo de estudio
e Los estudios de imagen intraoperatorios.

En cada grupo de estudio estos valores incluyen el uso prorrateado de los
recursos tecnolégicos y los costos de insumos necesarios para el proceso
anestésico y quirdrgico.

Costo de internacion: Fueron considerados el costo de consumo de recursos
en el area de recuperacién por cada hora en este servicio, asi como también los
costos en la sala de hospitalizacion por cada dia de permanencia hospitalaria.
Después del procedimiento quirdrgico el paciente fue encaminado a la sala de
recuperacion y seleccionado por su condicion clinica de estabilidad y tolerancia oral,
registrandose el alta hospitalaria y su condicion de ambulatorio.

Costo Total: en cada estrategia de tratamiento por paciente y por grupo de
estudio, se sumaron los valores correspondientes a: medicacién, laboratorio,
estudios de imagenologia, procedimiento quirargico realizado y tiempo de
hospitalizacion hasta el alta hospitalaria.

Después de definir estos criterios y aspectos que conformaron el protocolo, se
lo ejecutd introduciendo los datos obtenidos en las hojas de célculo para el andlisis

estadistico.

4.11 Divulgacion del estudio y reclutamiento

Se inform¢ la realizacién de esta Investigacion a las Jefaturas de los Servicios
de Cirugia General de las Unidades de atencién de Salud Publica de la Ciudad de
Ribeirdo Preto y Quito, a fin de obtener la autorizacion para la revision de las
historias clinicas.

Presentacion de casos clinicos y revisiones bibliograficas en los servicios de

Cirugia de los hospitales donde se realizé la investigacion.
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4.12 Limitantes del estudio

Los diferentes niveles de complejidad de las instituciones hospitalarias
participantes en la investigacion y los registros médicos fisicos y o electrénicos con

datos incompletos.

4.13 Resultados esperados

Evaluar que el procedimiento terapéutico mediante el empleo de la via
laparoscopica con acceso laparoendoscopico guarda relacion con un menor tiempo
de internacion y una menor morbimortalidad de pacientes.

Evaluar que existe diferencia de costos hospitalarios directos derivados de la
atencion meédica en cada grupo de estudio.

Analizar que se requiere apoyar en la formacion de cirujanos hepato-biliares que
estén en capacidad resolutiva de tratamiento en tiempo Unico y para ello es necesario
modificar el sistema organizacional en las Instituciones a fin de proveer de tecnologias

necesarias e incorporar nuevas practicas medicas en la atencion del paciente.

4.14 Matriz de Variables

4.14.1 Variable interviniente

Procedimiento terapéutico en cada grupo de estudio.

4.14.2 Variables dependientes

Tiempo quirdrgico en la resolucibn de la enfermedad biliar (medicién
inmediata al concluir la cirugia cuantificado en horas y minutos).

Tiempo de hospitalizacion: desde la realizacion del procedimiento hasta el alta
hospitalaria (Sera cuantificado en dias para pacientes internados y en horas para
pacientes ambulatorios).

Complicaciones postoperatorias en el paciente quirdrgico: cualquier

desviacion del curso postoperatorio idea (proporcion).
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Costos de tratamiento laparoscopico en pacientes con colecistolitiasis
asociada a coledocolitiasis (dolares americanos).

Costos del tratamiento mediante el empleo Unico de la via laparo endoscoépica
con exploracion de la via biliar en pacientes con colecistolitiasis asociada a
coledocaolitiasis. (reales con conversion a dolares americanos — promedio de cambio
concurrente para el afio 2015 donde el valor de cambio es 3,11 reales por un ddlar)

Datos de re internacion de pacientes ante complicaciones postoperatorias
derivadas del tratamiento quirdrgico en estudio, incluyendo requerimiento de
procedimientos quirdrgicos, laboratoriales, de imagen afadiéndose los costos de los

Mmismaos.

4.14.3 Variables de confusiéon

Edad
Género
Comorbidas

4.15 Operacionalizacion de variables

Edad: tiempo que una persona ha vivido, a contar desde su nacimiento.

Sexo: condicion fenotipica que diferencia hombre de mujer

Coledocolitiasis: presencia de célculos en los conductos biliares,
especialmente en el colédoco, utiliza como indicadores: ictericia, valor de bilirrubina
total (BT), fosfatasa alcalina (FA), dilatacion ecosonogréfica de La via biliar,
visualizacion del célculo en la via biliar por métodos de imagen.

Efectividad del procedimiento quirdrgico: extraccion de calculos del colédoco
en la cirugia.

Colangiografia intraoperatoria: procedimiento radiologico intraoperatorio que
mapea el arbol biliar y diagnostica presencia de calculos entre otra patologia.

Colangiopancreatografia retrograda endoscopica: procedimiento endoscopico
diagndstico o terapéutico en patologia litidsica de la via biliar.

Procedimiento  terapéutico laparoscopico asociado a endoscopia:
esfinterotomia intraoperatoria para extraccion de calculos del conducto biliar

completando con la colecistectomia laparoscopica.
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Procedimiento terapéutico en wun tiempo: cirugia laparoscépica con
exploracion de La via biliar por colangioscopia y colecistectomia laparoscépica.

Tiempo quirargico: cuantificacion en horas, de la duracion en la realizacion del
procedimiento operatorio.

Dias de estada: tiempo transcurrido entre la realizacion del procedimiento
quirargico y el egreso hospitalario requerido para la resolucion de una determinada
enfermedad.

Costo directo tangible: precio o cantidad que cuesta algo.

Comorbilidades: La presencia de uno o mas trastornos o enfermedades
ademas de La enfermedad o trastorno primario.

Complicaciones  postoperatorias:  cualquier  desviacion del curso
postoperatorio ideal.

- Canulacion endoscopica dificil: Aquella que requiri6 de 5 0 mas
intentos. Si en el protocolo aparece declarado la dificultad para
realizarla, o se requirié de pre corte para lograrla.

- Litiasis residual: Presencia de calculo luego de exploracion de via
biliar quirargica o por minima invasividad.

- Pancreatitis post procedimiento: Cuadro de dolor epigastrico en
faja que aparece posterior a procedimiento endoscopico con alza de
amilasa 3 veces el valor normal o imagen sugerente en la tomografia
computada o ecografia tomada 24 h después del procedimiento. Si se
considera el tiempo de hospitalizacion requerido para estabilizacién
del paciente en dias es clasificada como leve (2-3 dias) moderada (4-
10 dias) y grave (mayor a 10 dias) (FIGUEROA et al., 2015).

- Hemorragia post esfinterotomia endoscépica: Complicacion
directa de la EE. Necesidad de realizar accion terapéutica como
inyeccion de adrenalina 1:20, coagulacion con papilotomo o aguja de
pre corte, uso de clips endoscoépicos y si obliga o no a suspender el
procedimiento. Descenso de 3g/dl de hemoglobina o evidencias
clinicas de hemorragia digestiva posterior al procedimiento que puede
requerir transfusién sanguinea para estabilizacion del paciente.

- Perforaciéon: Cuadro de dolor abdominal asociado a imagenes
sugerentes en la tomografia computadorizada o radiologia simple de

abdomen (aire retroperitoneal o subfrénico). La perforacion puede ser
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leve por posible fuga de liquido o contraste es tratado con fluidos o
succion por menos de 3 dias, moderada cualquier perforacion
detectable tratada medicamente por 4 — 10 dias y grave que requiere
un tratamiento mayor a 10 dias o que requiere una intervencion
quirdrgica o percutanea (FIGUEROA et al., 2015).
- Colangitis: segun temperatura y grado de sepsis. Leve: 38 °C por 1 a
2 dias; moderada: >3 dias; grave: shock séptico o requerimiento de
cirugia.
- Otras: Fistulas biliares, colecciones, y las relacionadas con sondas de
drenaje y sonda Kehr.
- Las complicaciones relacionadas con el drenaje son excepcionales,
pero entre ellas se pueden citar las siguientes:
a. Deslizamiento del drenaje en la cavidad abdominal.
Diagnastico por los antecedentes o por la inspeccion.
Tratamiento:
Exploracion, busqueda y extraccion del cuerpo extrafio.
b. Complicaciones relacionadas con la sonda en T de Kehr: Estas
complicaciones son: obstruccion, retencién, dislocacion, desplazamiento y
las derivadas del gasto biliar que generan desequilibrio hidroelectrolitico
- Obstruccion:
» Diagnéstico: ausencia de la salida de bilis, colangiografia diagndstica.
» Tratamiento: irrigaciones periodicas. Si la obstruccion persistiera, se hara
extraccion de la sonda.
- Retencion:
* Diagndstico: imposibilidad de retirar la sonda.
» Tratamiento: deberan evitarse las maniobras intempestivas al retirar la
sonda. Si esto fuera imposible, se practicara laparotomia y liberacion.
- Dislocacion:
+ Diagnostico: salida de bilis alrededor de la sonda.
* Examenes de diagndstico: colangiografia por la sonda en T.
* Tratamiento: si la dislocacién es parcial se debe movilizar la sonda 3 cm., y
mantenerla como drenaje. Si la sonda esta totalmente fuera del colédoco, se
debe mantener como drenaje. Si existe peritonitis biliar se hara intervenciéon

quirdrgica urgente.
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4.16 Consideraciones estadisticas

4.16.1 Gestion de datos recolectados

Los datos recogidos de las historias clinicas de los pacientes de este estudio
fueron introducidos en la base de datos desarrollada en la plataforma Excel
disefiada para el estudio. Se tuvo en cuenta el llenado adecuado de los
cuestionarios y se completoé aquellos que mostraron espacios en blanco mediante la
revision de los prontuarios fisicos de departamento de estadistica de cada unidad
hospitalaria.

La base de datos administr6 la informacién del estudio, y permitio la

elaboracion de informes.

4.16.2 Plan de anélisis de datos

Las variables cualitativas fueron expresadas en frecuencias y proporciones, y
para las variables cuantitativas en medidas de tendencia central y dispersion.

Para variables continuas, con una distribucion normal se uso la media con su
desvio padrao (DP) y en aquellas con distribucién anormal se utilizé la mediana y su
rango.

La distribucion normal de las variables cuantitativas fue verificada con la
prueba de Kolmogorov Smirnov.

Para comparar las variables cualitativas se realiz6 la prueba de Chi cuadrado
y para las variables cuantitativas pruebas paramétricas o no paramétricas segun la
distribucion de los datos. Se consideré como valor estadisticamente significativo un
valor de p <0,05. El analisis de los datos y la construccion de los graficos que se

muestran en los resultados se realizaron utilizando el programa SPSS 22.
4.17 Analisis de costo efectividad
En el Analisis de tipo Costo — Efectividad (ACE) fue empleando un arbol de

decision simple, para evaluar el costo del tratamiento laparoscopico en un solo

tiempo, en pacientes de colelitiasis con coledocolitiasis, realizado en el Hospital de
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Clinicas Meédicas de Ribeirdo Preto de la Universidad de S&o Paulo Brasil
(HCFMRP-USP), y el Hospital Docente Pablo Arturo Suarez de Quito Ecuador
(HPAS). En pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion para este
estudio, se consider6 como resultado clinico la efectividad (RCE) colédoco libre de
calculos, y como resultado econdmico los costos totales de las dos modalidades de
tratamiento. Los datos referentes a costos fueron almacenados en planillas Excel
posibilitando el andlisis comparativo inicial. El levantamiento de costos y la
realizacion de ACE se basaron en las recomendaciones descritas en las Directrices
Metodoldgicas para Estudios de Evaluacion Economica de Tecnologias en Salud
(2014).

4.17.1 Perspectiva de anédlisis

El ACE fue realizado sobre la perspectiva de dos Instituciones del Sistema de
Salud Publica:

El Hospital Docente Pablo Arturo Suérez es un Hospital General Provincial de
la ciudad de Quito — Ecuador correspondiente al Nivel Il de atencion del Sistema de
Red Publica en Salud del Ecuador, que presta atencién a la poblacion de la Zona
Distrital 9 de la provincia de Pichincha, tiene cuatro especialidades generales,
atiende a un promedio mensual de 12.000 personas y abarca a una cobertura
poblacional de 1.474.393 habitantes. Es un centro de formacién profesional ligado a
Instituciones de educacion Superior Publica y Privada.

El Hospital de Clinicas de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto de la
Universidad de Sao Paulo (HCFMRP/USP) es una unidad de elevada complejidad
en todas las especialidades médicas, presta atencién a la poblaciéon de la Red
Regional de Atencién en Salud 13 (RRAS-13) localizado en la regién Nordeste del
Estado de Sao Paulo, engloba cuatro Departamentos Regionales de Salud (Ribeirao
Preto, Franca, Araraquara y Barretos), ofrece servicios clinicos, quirdrgicos y
endoscopicos avanzados; su cobertura poblacional total de 3.307.320 habitantes, el
HCFMRP constituye un centro de formacién profesional a nivel Nacional e

Internacional, presta servicios asistenciales, docentes y de pesquisa.

Es importante describir el escenario de evaluacion clinico quirdrgica previo a

la realizacién de esta investigacion, donde los criterios de ASGE 2010 fue la guia de
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evaluacion en las dos Instituciones, que siendo de diverso nivel de asistencia
sanitaria han permitieron atencion satisfactoria de estos pacientes.

El Hospital Pablo Arturo Suérez, en su infraestructura no dispone de recursos
tecnologicos y profesionales para realizacion de resonancia magnética nuclear, ni
colangiopancreatografia retrograda endoscoépica; cuando se precisa de estos
examenes y procedimientos, el Servicio Social activa la Red de Servicios Publicos
y/o Privados, asi el paciente es referido a otras instituciones donde luego de
realizacion de estas pruebas, retorna a nuestra casa de salud para resolucion
quirdrgica del caso.

El tiempo transcurrido desde la solicitud de los estudios de imagen y
realizacion de procedimientos de minima invasividad (CPRE), son alrededor de 7 a
10 dias, periodo que incrementd la condicion de morbilidad, tiempo de
hospitalizacion y costos hospitalarios; solo en casos de colangitis severa y moderada
evaluados conjuntamente con el servicio de terapia intensiva se lograba tramitar la
solicitud de estos examenes en un menor tiempo.

El hospital en el area quirargica cuenta con los recursos humanos y
tecnoldgicos intraoperatorio para la exploracion laparoscopica de la via biliar.

El Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto en Brasil, es un centro de
referencia nacional para tratamiento de enfermedades biliopancreética; los pacientes
con colelitiasis y riesgo de coledocolitiasis fueron evaluados antes de esta
investigacion segun criterios ASGE 2010 (COSTI et al., 2014), en las éareas de
emergencia y consulta externa, y hospitalizacion; incluyendo pacientes transferidos
de instituciones publicas o privadas para tratamiento de especialidad referidos a esta
casa de salud con diagndstico clinico y de imagen.

Siendo una unidad de tercer nivel en asistencia sanitaria, dispone de recursos
humanos, y tecnoldgicos para realizacion de examenes y procedimientos de diversa
complejidad; el tiempo transcurrido para realizacion de estas pruebas es corto y son
priorizados segun la complejidad del caso por paciente y por servicio.

Este hospital cuenta con recursos humanos y tecnolégicos para la realizacion
de procedimientos quirdrgicos laparoscopicos y endoscopicos en la resolucion de
estos pacientes,

Con estos antecedentes, observamos que las conductas terapéuticas
realizadas en estas Instituciones, para la resolucion de colelitiasis y coledocolitiasis:

la exploracion laparoscopica de la via biliar + colecistectomia laparoscopica (Grupo
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I-L- Ecuador) y, la esfinterotomia endoscoOpica intraoperatoria + colecistectomia
laparoscopica (Grupo II-LE-Brasil), comparten la realizacion de un estudio de
imagen: la “Colangiografia intraoperatoria® (CIO), prueba que da una vision en
tiempo real del arbol biliar y confirma el diagndstico de coledocolitiasis, asi como
evita la realizacion de estudios de imagen en una fase preoperatoria.

El Hospital Pablo Arturo Suarez y el Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto,
dan resolucion quirdrgica a pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis, un andlisis de
costo efectividad que comparen dos estrategias de tratamiento: la exploracion
laparoscopica de via biliar con el procedimiento laparoendoscopico, motiva la
realizacion de esta investigacion, aplicando ademas en nuestra muestra los criterios

ASGE 2019 como una estratificacién actualizada de valoracién en estos pacientes.

4.17.2 Horizonte temporal de anélisis

La unidad de analisis es “paciente cama”, teniendo como referencia los costos
asistenciales de salud vigentes para el periodo de estudio (2015) sin emplear las
tasas de inflacion o de descuento.

Los costos hospitalarios fueron expresados como Valor monetario de cada
pais (reales-Brasil y dolares en Ecuador). El valor total a comparar en los datos
estadisticos fue expresado en délares americanos con cambio referencial al periodo
de estudio (1real brasilefio= 3,1 dodlares americanos, que es el promedio
transaccional al 2015).

La estimacion del célculo de costos por absorcion que implicé la atencion en
estos pacientes, se realizO al egreso hospitalario, considerando los costos
establecidos para la realidad de la institucion (recursos técnicos, humanos,
tecnoldgicos, energéticos y materiales) (DALLORA, 2007). Se analizé y comparoé los
resultados en los grupos de estudio englobando los costos monetarios reales de
asistencia a la salud.

Ecuador toma como referencia en los Hospitales Publicos el Tarifario Unico
de Servicios de Salud (RIPARI; MOSCOSO; ELORZA, 2014) con su actualizacién
2015 . En Brasil el valor referencial institucional HCFMRP-USP (2015).

4.17.3 Campo de estudio
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La informacion de costos para la realizacion de analisis de costo efectividad

fue obtenido de los datos oficiales de referencia en cada Institucidon Hospitalaria.

4.17.3.1 Anédlisis de sensibilidad:

Se empled un analisis multivariado, considerando el numero de pacientes
sometidos a cirugia Grupo I-L-Ecuador y Grupo Il-LE-Brasil, el nUmero total de
pacientes, costo de tratamiento de acuerdo a la técnica quirdrgica empleada

4.17.3.2 Analisis de datos

Los resultados de ACE se presentan como Relacion Costo Efectividad (RCE)
y Relacion Costo Efectividad Incrementada (RCEI), representada por la expresion:
(Costo de tratamiento Grupol-L- Ecuador)- (Costo de tratamiento Grupoll-LE-Brasil) /
Efectividad de tratamiento Grupol-L- Ecuador - Efectividad de tratamiento Grupoll-
LE-Brasil (Flujograma 2).

Flujograma 2 - Relacién costo efectividad incrementada

GRUPO|-L- ECUADOR

WALOR PR CAD A

FACIENTE DIFEREMCLA DE
COSTOTOTAL § GRUPD I-L- m sesTos= EELACIER COSTE
ECUADOR
CO?TLOJSJi‘;g:UPO EFECTIWIDAD
EFECTO TRATAMIENTO " .
COSTOTOTAL GRUPD IMNCREMEMTADA =
I-LE-BR&SIL
: DIFERERICIA DE
GRUFPOII-LE-BRASIL G EEFEMIEIA R cosTos /
EFECTOS =
WALOR PARS, CADS, DIFERERCIA DE
PACIENTE EFECTO GRUPOI-L- EFECTOS
COSTOTOTAL S GRUFPOII- \_j ECUADOR - EFECTO
- GRUPO I -LE-BRASIL

EFECTO TRATAMIEMNTO

RELACION COSTO EFECTIVIDAD INCREMENTADA:
Costo tratamiento Grupol-L- Ecuador - Costo tratamiento Grupoll-LE-Brasil

Efectividad Grupol-L- Ecuador - Efectividad Grupoll-LE-Brasil

4.18 Consideraciones éticas, confidencialidad, presupuesto
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El proyecto fue presentado para su aprobacion a:

a) Comité de Etica del Hospital General Provincial Pablo Arturo Suérez
aprobado el 20 de julio 2016.

b) Autorizacion por parte del programa de Postgrado de Cirugia de la
Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidad de Sao Paulo: 10
junio 2016.

c) Comité de Bioética en investigacion del Hospital de Especialidades
“Eugenio Espejo” Ministerio de Salud Publica:18 de octubre 2016.

d) Comité de Etica de la Universidad Central del Ecuador. Aprobado el 29
de marzo 2017.

e) Subcomité de ética de investigacion en seres Humanos de la
Universidad Central del Ecuador: 7 de marzo de 2017.

f) Comité de Etica del Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto, Facultad de
Medicina Universidad de S&o Paulo:28 agosto 2018.

Se obtuvo la autorizacion para realizar la investigacion y tener acceso a la
informacion de los expedientes clinicos en:

a. Hospital Pablo Arturo Suarez - Ecuador.

b. Hospital Das Clinicas de la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto —

Brasil.

4.18.1 Confidencialidad

Para mantener la confidencialidad de la informacién en la investigacion se
utilizé un cédigo numérico ordinal que precede al numero de Historia Clinica para
identificar a los participantes. Los datos recogidos ingresaron a una base disefiada
para el estudio. Se mantuvo un numero limitado de personas con acceso a esta
informacion codificada (tutor, investigador, estadistico). La base de datos permitio la

funcién de administracion de los datos del estudio, y la elaboracion de informes.
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5 RESULTADOS

El género femenino N=49 ( 71,01%) fue prevalente para el grupo general, y se
mantuvo después de la distribucién en los dos grupos: Grupol-L- Ecuador 74,3%
(N=26), Grupoll-LE- Brasil 67,6% (N=23) -Tabla 1.

La edad media de todo el grupo, en el momento de la evaluacion alcanz6 47,2
afios (con una edad minima de 14 afios y una edad maxima de 90 afios). En la
distribucion por grupos, la mediana de edad fue 49,6 afios en el Grupol-L- Ecuador y
44,7 anos en el Grupoll-LE- Brasil, sin tener una diferencia significativa (p=0,3) -Tabla 1.

El intervalo de tiempo entre el inicio de los sintomas y la evaluacion por el
Servicio de Cirugia en el Grupol-L- Ecuador alcanz6 una mediana de 3,6 meses y
una variacion entre 15 dias a 24 meses; en el Grupoll-LE- Brasil la mediana fue de
2,1 meses y una variacion de 16 dias a 12 meses. No existio una diferencia
significativa (p=0,11) para ese intervalo de tiempo entre los dos grupos -Tabla 1.

En 40 pacientes, el riesgo anestésico de “clasificacion ASA I”, alcanzé una
mayor frecuencia en cada grupo de estudio: Grupol-L- Ecuador: 62,9% (N=22) y
Grupoll-LE - Brasil: 52,9%(N=18), respectivamente. Para ambos grupos esta

distribucion no tiene una diferencia significativa (p = 0,40) -Tabla 1.

Tabla 1 - Caracteristicas demogréficas y de riesgo anestésico quirargico de los pacientes
con colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso
exclusivo de laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) y su asociacion con el abordaje endoscopico
(Grupoll-LE — Brasil).

Grupol-L- Ecuador Grupoll-LE- Brasil Valor p
Género Masculino 9 (25,7%) 11 (32.4%) .54
Género Femenino 26 (74,3%) 23(67,6%)
Edad afios Media/DP 49,69 + 21,9 44,7+ 17,1 .30
Mediana 48 41
ASA | 22 (62,9%) 18 (52,9%) .40
ASA I 13 (37,1%) 16 (47,1%)

Fuente: historias Clinicas  Realizado por: investigador

Se aplicé los predictores clinicos, laboratoriales y de imagen para establecer
el riesgo de coledocolitiasis descritos por la Asociacion Americana de

Gastroenterologia endoscopicay se observo:
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Niveles de bilirrubina total mayores de 4 m/dl en 25,7% de pacientes (N=9) del
Grupol-L- Ecuador, y en 38,2% (N=13) del Grupoll-LE- Brasil, sin diferencia
significativa entre los grupos (p=0,26). En el Grupol-L- Ecuador el valor de bilirrubina
total alcanz6 una media de 2,85mg/dl (DP + 2,65mg/dl), el valor minimo 0,29 mg/ dl y
el valor maximo 9,76 mg/dl. En el Grupoll-LE- Brasil alcanzé una media de 3,92 mg
/dl un DP = 3,85 un valor minimo 0,45mg / dl y un valor maximo de 19,10 mg/dl
(Tabla 2).

La visualizacion del calculo en el colédoco mediante ultrasonograma en 5,7%
(N=2) Grupol-L- Ecuador y 29,4% (N=10) Grupoll-LE- Brasil, con diferencia
significativa (p =0,01).

El cuadro clinico de colangitis con colelitiasis se presenté en 34,3% (N =12)
en el Grupol-L- Ecuador y 20,7% (N=7) Grupoll-LE- Brasil, sin diferencia
significativa. (p=0,20)

Dentro de los predictores moderados, la dilatacion de la via biliar fue
observada en 71,4% (N=25) pacientes del Grupol-L- Ecuador y 76,5% (N=26)
pacientes del Grupoll-LE- Brasil; el didametro medio del colédoco en el Grupol-L-
Ecuador alcanzo6 13,57 mm (DE 5,13mm) con rango entre 8 y 30mm; en el Grupoll-
LE- Brasil fue 11,1 mm (DE 1,9mm) con un rango entre 8 y 16 mm.

La edad mayor de 55 afios representaron el 37,1% (N=13) pacientes Grupol-
L- Ecuador y 26,5% (N=9) pacientes del Grupoll-LE- Brasil, sin diferencia
significativa entre los grupos (p= 0,34).

Los niveles séricos de fosfatasa alcalina elevada se presentaron en 86,95 %
(N= 60 pacientes), 28 pacientes Grupol-L-Ecuador y 32 Grupoll-LE. El valor de
fosfatasa alcalina en el Grupol-L-Ecuador alcanzé una media de 290,05 U/L ( DP
+181,12); en el Grupoll-LE- Brasil la media alcanz6 603,79 U/l ( DP + 396,59) valor
p = 0.00.

Fue documentado el riesgo alto de coledocolitiasis en 40% (N=14) de casos
del Grupol-L- Ecuador y en el Grupoll-LE- Brasil el 67,6% (N=23). Se observé
riesgo moderado de coledocolitiasis en el 60% (N=21) del Grupol-L- Ecuador y 32,3
(N=11) en el Grupoll-LE- Brasil. Existe una diferencia estadistica significativa entre
los grupos de estudio, y grupos de riesgo (p=0,022) - Tabla 2.
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Tabla 2 - Riesgo de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis tratados en un solo tiempo
quirargico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L — Ecuador) y su asociacién con
el abordaje endoscépico (Grupo II-LE — Brasil).

Grupo I-L - OE_ -
Ecuador Grupo II-LE - Brasil Valor p
Alto 14 (40%) 23 (67,64%) 0.022
Moderado 21 (60%) 11 (32,35%) 0.022

Fuente: historias Clinicas Realizado por: investigador

La Hipertension arterial sistémica (HAS) y Colangitis se presentaron como
comorbilidades de mayor frecuencia en ambos grupos de estudio sin embargo no
existié una diferencia significativa entre ellos - Tabla 3.

Tabla 3 - Comorbilidades por grupo de estudio en pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis
tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupo I- L -
Ecuador) en comparacion con el abordaje endoscépico (Grupoll-LE- Brasil).

Grupol-L- Grpoll-LE- TOTAL VALOR P
Ecuador Brasil
PANCREATITIS 9(25,71%) 4(11,76%) 13 0,14
COLANGITIS: 12 (34,28) 7(20,58%) 19 0,20
HAS 9(25,71%) 11(32,35%) 20 0,54
DIABAETES 1(25,71%) 2(5,88%) 3 0,54

Fuente: historias Clinicas .

El estudio que permitio la confirmacion de calculos biliares en el colédoco en
los sesenta y nueve pacientes de esta serie, fue la colangiografia intraoperatoria
realizada mediante técnica de Olsen.

El tratamiento quirdrgico en un solo tiempo para pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis mediante abordaje laparoscopico Grupol-L-Ecuador fue realizado por
coledocolitotomia en el 71,4% (n°=25) y por via transcistica en el 28,6% (n°=10), con
una efectividad de 100%. La coledocolitotomia permitio la realizacion de
colangioscopia, observacion de los litos en el lumen de la via biliar, la
instrumentacién con Fogarty y cestas de Dormia, asi como el desplazamiento de los

calculos hacia el duodeno mediante irrigacién con solucion salina - Tabla 4.
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Tabla 4 - Procedimiento quirargico en pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis tratados
en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupo |- L — Ecuador)
y su asociacion con el abordaje endoscépico (Grupo IlI-LE — Brasil).

Litotomia Grupo I- L — Ecuador Grupo lI-LE - Brasil
Coledocoscopia + Coledocolitotomia 25 (71,4%) -
Litotomia transcistica 10 (28,6%) -
Efectividad (colédoco sin célculos) 35 (100%) 34 (100%)
Esfinterotomia convensional - 19 (55,90%)
Infundibulotomia - 7 (20,60%)
Rendez vous - 8 (23,50%)

Fuente: historias Clinicas  Realizado por: investigador

El procedimiento permiti6 mediante colangioscopia, la observacion directa del
lumen de los conductos, instrumentacion y litotomia, asi como la confirmacion por
esta via del aclaramiento ductal en todos los casos, manteniendo estructura
anatémica del esfinter de Oddi.

En el Grupoll-LE- Brasil realizé evaluacion anatémica de la ampolla de Vater
con las siguientes observaciones:En 55,88% n°= 19 pacientes la papila tenia
caracteristicas macroscopicas normales, en el 23,52% n°= 8 pacientes abulada y en
20,58% n°= 7 pacientes intra diverticular.

Ubicé los calculos en la via biliar: en 28 pacientes la localizacion fue distal
(82,35%), fluctuantes en 3 pacientes (8,82%) y en 3 pacientes en el conducto
hepético comun (8,82%). El tratamiento laparoendoscépico demostrd ser efectivo en
la extraccion de célculos del colédoco en 100% (n°=34%)

El tiempo quirdrgico para la realizacion del procedimiento en el Grupol-L-
Ecuador alcanz6 una media de 178,74 min. (62,53 min. DP); en el Grupoll-LE-
Brasil el tiempo quirdrgico medio fue 119,76min. (36,84min. DP), se puede observar
en el grafico este valor atipico maximo. En esta variable existio diferencia

significativa entre los grupos (p: 0,00)- Figura 4.
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Figura 4 - Tiempo quirdrgico de pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis tratados
mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) y su asociaciébn con
endoscopia (Grupoll-L- Brasil)-p:0,00.
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Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador

El costo de hora en quir6fano (valores referenciales afio 2015) en un hospital
de segundo nivel de Ecuador es $215 dolares , en Brasil en un hospital de tercer
nivel es $361(R$ 1.122,83).

En el Grupol-L- Ecuador el tiempo minimo fue 75 minutos y el maximo de
340 minutos (DP: 62,53); en el Grupoll-LE- Brasil el tiempo minimo fue 69
minutos y el tiempo méaximo de 250minutos (DP: 36,84) con una diferencia

significativa (Tabla 5)

Tabla 5 - Tiempo quirargico de pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis tratados
mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L — Ecuador) y su asociacidon con
endoscopia (Grupoll-LE- Brasil)-p: 0,00.

Tempo Quirurgico minutos Grupoi-L- Ecuador Grupoll-Le- Brasil P
Media 178,74 119,76 0,00
valor minimo 75 69

valor méaximo (dias) 340 250

Desvio Padrao 62,53 36,84

Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador
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Las complicaciones postoperatorias, se evaluaron mediante la escala de
Clavin Dindo, que permite definir la gravedad y conducta terapéutica en cada una de
ellas. Ambos grupos tuvieron un porcentaje comparable de complicaciones 17,14%
Grupo I-L- Ecuador y 17,64% Grupo II-LE- Brasil, observandose que el mayor

namero de complicaciones fueron Grado |y se trataron clinicamente (Tabla 6).

Tabla 6 - Complicaciones Posoperatorias - Escala Clavin Dindo de los pacientes con
colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de
laparoscopia (Grupo I-L — Ecuador) y su asociacion con el abordaje endoscopico (Grupo II-
LE- Brasil)-p=0.88.

Complicacién Grupol-L Grupoll- LE

“Clavin Dindo” Ecuador Brasil
SIN complicacion 29 (82,9%) 28 (82,4%)
[ 5 (14,3) 4 (11,8%)
I 0 1 (2,9%)
HIA 0 1 (2,9%)
nB 1 (2,9%) 0

Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador

Las complicaciones precoces que se observaron en el Grupol-L- Ecuador
fueron hemorragia, fuga biliar, desequilibrio hidroelectrolitico y atelectasia (N°6 =
17,14%). El Grupoll-LE- Brasil presentdé como complicaciones: pancreatitis,

hemorragia, e infeccion en el sitio quirdrgico (N°6 = 17,64%)-Tabla 7.

Tabla 7 - Complicaciones post operatorias de los pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis
tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L —
Ecuador) y su asociacién con el abordaje endoscépico (Grupoll-LE — Brasil)-p=0.884.

Complicacién Grupol-L- Ecuador Grupoll-LE-Brasil
Sin complicaciones 29 (82,9%) 28 (82,4%)
Infeccién em sitio quirdrgico 0 (0,0%) 1(2,9%)
Pancreatitis 1(2,9%) 2(5,9%)
Hemorragia 1(2,9%) 2(5,9%)
Fuga biliar 1(2,9%) 0(0,0%)
Pancreatitis + coleccion 0(0,0%) 1(2,9%)
Desequilibrio hidroelectrolitico 2(5,7%) 0(0,0%)
Atelectasia 1(2,9%) 0(0,0%)

Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador
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Diecisiete participantes del grupo Grupoll-LE- Brasil fueron tratados
ambulatoriamente, catorce pacientes en este grupo fueron mujeres, quince menores
de 60 afos, cuatro con antecedente de pancreatitis aguda leve preoperatoriamente y
en quienes se realizé esfinterotomia endoscoépica; en cuatro pacientes la canulacion
de la via biliar fue dificil y la evaluacién postquirdrgica en sala de recuperacion fue
en tiempo promedio de 7,12 horas. Cuando se aplicé la escala de prediccion de
complicaciones su puntaje fue menor de 4 (riesgo bajo de complicaciones), y en
controles postoperatorios realizados al tercero y sexto mes no se registro morbilidad
alguna (Tabal 8).

Tabla 8 - Escala de prediccion de complicaciones post CPRE (Jeurnik) de los pacientes
con colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico laparoscopico
mediante uso de endoscopia (Grupoll-LE— Brasil).

Escala de prediccién complicaciones post CPRE N° %
Menores de 60 afios 15 88,23%
Género femenino 14 82,35%
Antecedente pancreatitis 4 23,52%
Esfinterotomia 17 100,0%
Canulacién dificil 4 23,52%
Escala Jeurnink < 4 17 100,0%
Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador

En el Grupol-L- Ecuador los dias de internacién alcanzé una media de 2,4
dias, un tiempo minimo de hospitalizacion de 1 dia, y un maximo de 8 dias (1,7 dias
DP).

El Grupoll-LE- Brasil el promedio de tiempo de hospitalizacion fue 1,12 dias, y
un tiempo maximo de 9 dias (1,9 dias DP)- (p=0,00 ). Identific6 a 17 pacientes que
no fueron hospitalizados y su registro de internacion fue en sala de recuperacion con
un promedio de 7,12 horas en esta sala. Los valores atipicos corresponden a

pacientes que complicaron (Figura 5).
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Figura 5 - Dias de internacién de los pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis tratados en
un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) y su
asociacion con el abordaje endoscépico (Grupoll-LE- Brasil) -p=0,00.
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Fuente: historias Clinicas - Realizado por: investigador

El costo medio de atencion por paciente en el Grupol-L- Ecuador fue
$1.294,87 y en el Grupoll-LE- Brasil $1371,56 sin que exista una diferencia
significativa (p:0,71) - Figura 6.

Figura 6 - Costos totales por paciente, con diagndstico de colelitiasis y coledocolitiasis
tratados en un solo tiempo quirargico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L-
Ecuador) en comparacion con el abordaje laparo- endoscopico (Grupoll-LE- Brasil)-p: 0,71.
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El costo medio de atencion por paciente en el Grupol-L- Ecuador alcanzé una
media de $1294,87 con un valor minimo de 711,28 ddlares y un maximo de 2011,74
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dolares (DP:286,64), en el Grupoll-LE- Brasil el costo medio fue $1371,56 (DP: 388,22)
con valor minimo de 915,95 délares y maximo de 2851,59 (p=0,71) - Tabla 9.

Tabla 9 - Costo de atencion por paciente y por grupo de pacientes expresado en $ en el
tratamiento de colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante
uso exclusivo de laparoscopia (Grupo I|-L- Ecuador) en comparaciéon con el abordaje

endoscopico (Grupoll-LE- Brasil) - p =0,71.

COLELITIASIS COLEDOCOLITIASIS: COSTOS POR PACIENTE
Y GRUPO DE ESTUDIO

GRUPO Minimo Maximo Suma Media DP. p0,71
GRUPOI-L- 71128 201174 4532065 129487 286,64
Ecuador.

Sggiro”'LE' 91595 285150 4663336 137156 388,22

Fuente: historias Clinicas, Departamento financiero HPAS, DF seccion Costos HCFMRP-USP.
Realizado por: investigador

La distribucion de costos totales de atencion por procedimiento y por paciente:
Grupol-L- Ecuador alcanz6 un valor de $1279,13; en los paciente hospitalizados del
Grupoll-LE-Brasil $1551,24 y ambulatorios del Grupoll-LE-Brasil $1191,89 con una

diferencia significativa entre hospitalizados y ambulatorios (p=0,023) - Figura 7.

Figura 7 - Costo total de atencién por paciente en el grupo ambulatorios, y de internacion
con colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso
exclusivo de laparoscopia (Grupo I-L- Ecuador) y su asociacion con el abordaje endoscopico

(Grupoll-LE- Brasil)-p: 0,023.
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EL costo total de atencién por grupo de pacientes, en el Grupol-L- Ecuador
fue de $45320,65; en el Grupoll-LE-Brasil alcanzé un total de $46633,36 (p=0,71).
Se observa ademés los rubros significativos (periodo de internacion,medicamentos,
examenes de Imagenologia y laboratorio) - Tabla 10.

Tabla 10 - Costos totales de atencién hospitalaria por paciente y por grupo de pacientes con
colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de

laparoscopia (Grupo I-L - Ecuador) en comparacion con el abordaje endoscépico (Grupoll-
LE- Brasil) expresado en $.

Costo medio $ Grupol-L — Ecuador Grupoll-LE- Brasil VALOR P
PACIENTE GRUPO PACIENTE GRUPO
Internacion 137,38 4808,53 308,67 10495,03 0,02
Cirugia 1004,74 35166,23 978,22 33259,75 0,34
Medicamentos 21,41 749,69 16,20 551,01 0,00
Imagenologia 90,53 3168,61 55,80 1897,30 0,00
Laboratorio 40,78 1427,59 12,65 430,10 0,00
Costo de tratamento 1294,87 45320,65 1371,56 46633,36 0,71

Fuente: Departamento financiero Hospitales PAS- : seccion costos HC Facultad Medicina Ribeirdo Preto

El costo medio de tratamiento en pacientes con complicaciones en el GI-L fue
$1457,20 y en el Grupo II-LE-Brasil $ 1697,71; la diferencia de costo total en la
atencion por grupo de pacientes es $ - 1443,07 (Tabla 11).

Tabla 11 - Costos de complicaciones por grupo de estudio en pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de

laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) en comparacion con el abordaje endoscépico (Grupoll-LE-
Brasil), expresado en $.

Complicaciones en tratamiento de pacientes con colelitiasis coledocolitiasis:
costo medio paciente y grupo de estudio em $.

GRUPO Minimo Maximo Suma Media D P. p=0.88
GRUPO I-L. 711,28 2011,74 8743,22 1457,20 323,18
GRUPO II-LE 1142,17 2851,59 10186,29 1697,72 645,52

Fuente: historias Clinicas, Departamento financiero HPAS, DF seccion Costos HCFMRP-USP.
Realizado por: investigador

En el Grupoll-LE- Brasil existieron pacientes bajo régimen ambulatorial. En el

Grupol-L- Ecuador, el tiempo quirargico y el periodo de hospitalizacion fue mayor
(Tabla12).
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Tabla 12 - Costo y efectos por grupo de estudio en pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de
laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) en comparacion con el abordaje endoscépico (Grupoll-LE-
Brasil) expresado en $.

Grupol-L- Ecuador  Grupoll-LE- Brasil

Costos $ Costo total medio por paciente 1294,87 1371,56
Costo total paciente ambulatorial - 1191,89*
Costo _ total por grupo de 45320,65 46633,36
tratamiento

Efectos Tiempo quirdrgico en minutos 178,74 119,76 p=.00
Dias Internacién 2,46 1,12 p=.00
Tasa de complicaciones % 17,14% 17,64%
Tasa de mortalidade 0 0
Efectividad del procedimiento 100% 100%

Fuente: Departamento financiero Hospitales PAS- : seccién costos HCFMRP-USP

Para el andlisis de costo efectividad del procedimiento quirdrgico en tiempo
anico en el tratamiento de colelitiasis — coledocolitiasis, debemos considerar que los
procedimientos comparados en cada grupo de estudio Grupol-L- Ecuador y Grupoll-
LE- Brasil la efectividad del procedimiento definida como colédoco sin célculos
alcanzo el 100% en ambos grupos, por tanto en este caso puede realizarse apenas
el andlisis de minimizacion de costos (ACM) donde la diferencia de costo del
tratamiento en el Grupol-L- Ecuador menos el costo de tratamiento de Grupoll-LE-
Brasil es de $-1312,71 (Tabla 13).

Tabla 13 - Relacion Costo efectividad por grupo de estudio en pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de
laparoscopia (Grupo |-L- Ecuador) en comparacién con el abordaje laparo- endoscopico
(Grupoll-LE- Brasil) expresado en $.

Grupo estudio Costo total Efectividad de Costo efectividad Minimizacion de
tto. tratamiento incrementada CEl Costos
ACM
Grupol-L- ECUADOR 45320,65 100% - -1312,71
Grupoll-LE- BRASIL 46633,36 100% -

Realizado por: investigador

En el Grupoll-LE- Brasil el costo medio de atencion en paciente
ambulatorial fue $1191,89 (N=17, DP $286,65), en comparacion con el paciente
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hospitalizado $1551,24 (N=17) (DP $447,48); en este grupo de pacientes se genero

una minimizacion de costos de $-6109,06 (Tabla 14).

Tabla 14 - Costo de tratamiento en Grupoll-LE- Brasil en pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de
laparoscopia expresado en $.

Grupo |l Brasil Costo total tto. Efectividad Costo efectividad Minimizacion de
de incrementada CEI Costos
tratamiento ACM
Pacientes
hospitalizados
26371,18 100% -
Grupoll-LE-
Brasil
Pacientes
ambulatoriales 20262,18 100% - -6109,06
Grupoll-LE-
Brasil

Realizado por: investigador

Existe una diferencia entre los costos de estos grupos de pacientes (p: 0,009).
En el Grupoll-LE-Brasil existi6 en 17 pacientes atencion ambulatorial, que evitd
costos a la Institucion de $-6109,06 (Tabla 15).

Tabla 15 - Comparacion de costos medios entre Grupol-L- Ecuador y Grupoll-LE- Brasil
pacientes ambulatoriales con colelitiasis y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo
quirdrgico mediante uso exclusivo de laparoscopia (Grupol-L-Ecuador) en comparacion con
el abordaje endoscoépico (Grupoll-LE- Brasil) expresado en $.

Grupo estudio Costo medio Efectividad Costo efectividad Minimizacién de
tto. de tto incrementada CEl Costos
ACM
Grupol-L- Ecuador 1294,87 100% -
Grupo II- LE - Brasil 1191,89 100% - -102,98

Realizado por: investigador

La figura representa el arbol de decisibn (Markov), compuesta por las
opciones y resultados de tratamiento quirdrgico en un solo tiempo de pacientes con
colelitiasis y coledocolitiasis. ElI nudo de desicion es representado por un cuadrado e
indica la estrategia que en cada grupo participante de la investigacion (Grupol-L-
Ecuador y Grupoll-LE- Brasil), este es seguido por el nudo de oportunidad
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representado por un circulo, que describe los eventos que se presentaron y el nudo
terminal marcado por un triangulo representa el resultado final para cada opcién de

desicion (Figura 8).

Figura 8 - Arbol de desiciones de Costo efectividad y morbilidad en pacientes con colelitiasis
y coledocolitiasis tratados en un solo tiempo quirdrgico mediante uso exclusivo de
laparoscopia (Grupol-L- Ecuador) en comparacién con el abordaje laparo- endoscépico
(Grupoll-LE- Brasil).
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6 DISCUSION

Los recursos disponibles para cubrir la atencion sanitaria de la poblacién, son
diferentes segun la realidad econdmica en cada pais y no son suficientes ante la
demanda ilimitada de la sociedad al cuidado sanitario. Dado que los recursos
existentes son limitados es necesario gestionarlos de la mejor manera, a la hora de
tomar decisiones en politicas sanitarias, e incorporacion de nuevas tecnologias, para
ello los andlisis de evaluacion economica relacionan resultados clinicos obtenidos
con consumo de recursos y los costos asociados en su consecucion.

El analisis costo efectividad (ACE) es una de las evaluaciones econdmicas
mas empleadas en el ambito sanitario, que permite identificar, evaluar y comparar
los costes y los beneficios clinicos de diferentes alternativas terapéuticas, con el fin
de determinar su eficiencia y poder emplear este dato en la toma de decisiones en
politica sanitaria en general y de tecnologias sanitarias en particular (SOTO
ALVAREZ, 2012). Ademas, los resultados también pueden respaldar las decisiones
de modificar los procesos de capacitacion especializada de los médicos. En el
presente estudio, fue evidente que el dominio técnico de la asociacion de la
colecistectomia videolaparoscopica con la colangiografia peropetoria y el acceso
endoscopico para la resolucién de la coledocolitiasis en un solo momento tiene una
mejor rentabilidad y, por lo tanto, estas practicas integradas deberian ser dominio de
futuros especialistas.

En este contexto y dado que la litiasis biliar es una patologia clinico quirtrgica
con una prevalencia de 9,3% en Brasil y 10% en Ecuador, precisa su atencion por
parte de las autoridades sanitarias, pues la evolucion natural de la enfermedad,
puede complicar con entidades clinicas que en su tratamiento precisan de mayor
consumo de recursos: coledocolitiasis, pancreatitis, colangitis, sepsis y muerte
(BENCINI et al., 2014). Toda conducta encaminada al tratamiento de estas
complicaciones, incrementa el costo asistencial y social, en algunos casos pese a lo
oportuno del tratamiento pueden generar muerte (BARRETO SUAREZ; SOLER
PORRO; SUGRANES MONTALVAN, 2010; INEC, 2011; SANTO et al., 2012).

La mayoria de servicios de salud no evaltan sus actividades de produccion, lo
qgue dificulta la instauracién de buenas practicas médicas que pueden determinar
una ampliacion de atencién, menores costos, mejoria de servicios prestados y

beneficios para la calidad de vida de los usuarios (BITTAR et al., 2016).
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Estos antecedentes sumados a las escasas fuentes publicadas para obtener
datos de andlisis costo efectividad en el tratamiento de pacientes con colelitiasis y
coledocolitiasis, motivo la realizacion de esta pesquisa. Son pocas las
investigaciones realizadas que comparan el acceso endoscoépico intraoperatorio y el
acceso laparoscopico para la exploracion de la via biliar en tiempo Unico, lo que
refuerza la necesidad de evaluacion critica de los resultados clinicos y de costos
asistenciales de estas modalidades de tratamiento (LU et al., 2012).

El Hospital Das Clinicas de Ribeirdo Preto y el Hospital Pablo Arturo Suarez
son instituciones del Ministerio de Salud, acreditadas internacionalmente, y realizan
en su cartera de servicios procedimientos quirdrgicos de resolucion de patologia
biliar. La socializacién de protocolos institucionales, orientan a una correcta y mejor
utilizacion de recursos tecnoldgicos disponibles, asi como también la capacitacion
continua de sus recursos humanos a fin de garantizar resultados terapéuticos
efectivos (SANTOS et al., 2012b).

El presente estudio tiene limitaciones metodologicas, destacandose entre
otras la realizacion de la investigacidn en dos instituciones pertenecientes a
Sistemas de Salud Publica de niveles de atencion diferente y de distintos paises; la
experiencia inicial hospitalaria de la via endoscopica intraoperatoria de exploracion
del colédoco en el tratamiento de coledocolitiasis; y la seleccion de casos
aplicandose criterios de inclusién y exclusién para la homogenizacién de los grupos
de estudio y maximizar la validez interna de nuestros resultados.

Estos elementos mas alla de ser limitaciones pasaron a constituir fortalezas
de la investigacion, reflejando que las Instituciones Publicas de Salud han adquirido
posicionamiento de opciones terapéuticas complejas, con los recursos humanos y
técnicos que posee y que la estructura de las organizaciones participantes es
dindmica adaptandose a las necesidades de cambio, mejoria y disponibilidad de
recursos.

La estructura de una organizacion guarda relacion con dos sistemas, uno
administrativo no meédico, con gestion vertical y control jerarquico, que dispone de la
asignacion de recursos materiales, humanos y organizativos en la asistencia
sanitaria y un sistema médico complejo, dindmico, conciliador que exige
competencia técnica, interface con otros servicios, coordinacion de trabajo, calidad
global de asistencia y liderazgo que son parametros estructurales que definen,

limitan o expanden sus actividades profesionales (AARON et al., 2007).
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La muestra en cada grupo de estudio es pequefia, y aunque existen pocas
dudas de que el volumen de casos es importante en lo que respecta a la actividad
realizada por el cirujano, los cirujanos con volimenes mas altos y los cirujanos con
voliumenes bajos pueden rendir bien en sistemas sanitarios con estructuras fuertes,
lo que apoya que el soporte estructural a nivel institucional es importante para un
buen resultado. Explicamos, asi como una institucion con nivel de atencion publica
diferente, gracias a su sistema estructural puede soportar cirugias complejas, dentro
de hospitales con volumen pequefio donde se pueden prevenir errores y conducir a
un buen resultado si se aplican normas y protocolos adecuados.

Un analisis critico, puede con todo ayudar a la actualizacion y regulacion de
protocolos institucionales, ademas de reunir las justificaciones para la realizacion de
estudios con nuevos delineamientos de investigacion que ayuden a la toma de
decisiones y beneficien al paciente, al profesional, la institucién y la sociedad
(SANTOS et al., 2012b).

La seleccion de equipos quirlrgicos participantes en la investigacion,
integrados por expertos permiten visualizar los resultados clinicos en la atencion de
pacientes y evallan indicadores tradicionales de calidad en la practica quirdrgica:
mortalidad, morbilidad, duracion de estancia hospitalaria, porcentaje de
readmisiones, que validan la participacion del cirujano en la interaccion compleja
entre estructura, proceso y resultado de una evaluacién de calidad quirdrgica
(AARON et al., 2007).

La Sociedad Americana de Gastoenterologia (ASGE) y el Colegio Americano
de Gastroenterologia postularon en el 2006 que la certificacion que se requiere para
realizar CPRE deberia obtenerse luego de un minimo de 200 procedimientos, que
incluyen en forma obligatoriay vinculante la papilotomia, la extraccion de calculos,
dilataciones biliares y colocacion de drenajes (GUIDI et al., 2015).

La comparaciéon de variables clinicas, epidemiolégicas, resultados de
examenes de laboratorio e imagen, clasificacion de riesgo anestésico (ASA),
clasificacion de riesgo de coledocolitiasis segun directrices internacionales,
aplicacion de escalas de morbilidad (Clavin- Dindo, Jeurnink), permitié la posibilidad
de homogenizacion entre los grupos estudiados, asi como también facilité relacionar
estas caracteristicas con las disponibles en la literatura en cuanto a la clinica,
opciones de diagndostico, tratamiento y verificacion de complicaciones de las

opciones quirargicas de pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis.
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En el diagnostico de litiasis biliar la historia clinica nos orienta a un
diagnéstico, la ultrasonografia es el método especifico que confirma la litiasis
vesicular y la colecistectomia laparoscopica es el estandar de oro a nivel mundial
para su tratamiento, y es actualmente considerado como un procedimiento de cirugia
laparoscopica basica (BROWN et al., 2011).

En la obstruccidon de la via biliar por calculos, la suma y analisis de factores
clinicos, laboratoriales y de imagen establecen el riesgo de coledocolitiasis, y
mientras la conducta terapéutica es clara para pacientes con riesgo alto o bajo; el
tratamiento para pacientes con riesgo moderado depende de la condicion clinica del
paciente, los recursos humanos y tecnolégicos de la institucion de salud (BROWN et
al., 2011; BUXBAUM et al., 2019; COSTI et al., 2014; SINGHVI et al., 2016).

Entre el 10 y el 18 % de pacientes sometidos a colecistectomia tienen
concomitantemente célculos en el colédoco y su tratamiento plantean diversos
abordajes terapéuticos endoscoOpicos, quirdrgicos convencionales y/o
laparoscopicos, aceptandose dos opciones, la de un solo tiempo que es la
realizacion de colecistectomia laparoscopica y exploracion laparoscépica de la via
biliar, o la realizacion de  Colangiopancreatografia retrograda endoscopica
intraoperatoria y colecistectomia sin que exista diferencia significativa en morbilidad,
y célculos retenidos entre estas dos intervenciones, beneficiando también al
paciente de las ventajas de la cirugia de minimo acceso, y lo exponen a un solo
momento anestésico (BARRERAS GONZALEZ et al., 2014; COSTI et al., 2014;
DASARI et al., 2013).

Una segunda opcion terapéutica, ampliamente aceptada es la realizacion de
la Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica en una fase pre o postquirtrgica
de la colecistectomia laparoscopica, tratando de beneficiar al paciente con técnicas
minimamente invasivas para el tratamiento de coledocolitiasis (BARRERAS
GONZALEZ et al., 2014).

Este estudio compara dos grupos de pacientes con colelitiasis y riesgo de
coledocolitiasis (alto y moderado), hemodinamicamente estables, que fueron
tratados en tiempo Unico por via laparoscépica y laparo endoscépica, observando
gue la enfermedad se presenté con mayor frecuencia en mujeres con una media de
49,6 afnos GL Ecuador y 44,7 afios Gl Brasil, grupos comparables con los estudios
revisados (CHEN et al., 2015; EL NAKEEB et al., 2015).
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Los pacientes fueron estratificados en grupos de riesgo alto o moderado de
presentar coledocolitiasis segun criterios de la ASGE- 2019 y el procedimiento
quirargico fue realizado en pacientes estables segun la valoracion de riesgo
anestésico (ASA | - II).

En nuestra investigacion la determinacion sérica de fosfatasa alcalina como
uno de los criterios moderados de riesgo de coledocolitiasis, fue usada
fundamentado en que existen trabajos que evidencian ser una prueba que alcanza
una especificidad de hasta el 99%, comparada con la determinacion de bilirrubina
total, prueba que alcanza una especificidad de 97% (TOZATTI; MELLO; FRAZON,
2015). Se observo que 60 de 69 pacientes presentaron elevaciones séricas de
fosfatasa alcalina (86,9%); y bilirrubina total elevada se present6 en 48 de 69
pacientes (69,56%), observandose en tan solo 22 (31,88%) los niveles séricos de
esta prueba fueron mayores de 4mg/dl considerado como criterio fuerte de
coledocaolitiasis.

La ultrasonografia (US) tiene valor en el diagnostico de coledocolitiasis al
observar el calculo y la dilatacion de la via biliar mayor a 6 mm de didmetro en
pacientes con vesicula biliar insitu 0 mayor a 8 mm en pacientes colecistectomizados
(BUXBAUM et al., 2019; DUNCAN; RIALL, 2012; POLISTINA et al., 2015).

El US tiene una sensibilidad en la deteccion de calculos en los conductos
biliares entre el 25% al 63%, y una especificidad del 95%, dependiendo del grado de
dilatacion del conducto y experiencia del examinador. La ubicacion distal de los
calculos, y la presencia de ileo intestinal son los elementos que dificultan la
realizacion del examen (SMERECZYRISK et al., 2014).

En nuestro estudio el GI- L el US, observé calculos en el 5,7% n°=2y en el G
LE 29,4% n°=10 permitiendo en este grupo la comparacion con series bibliograficas,
observando ademas una diferencia significativa al comparar los grupos de estudio
(p= 0.01); esta diferencia establecida entre ambos grupos, es porque hay escaso
namero de médicos ecosonografistas en el GI-L y los examenes son realizados por
meédicos en formacion no siempre supervisados.

La dilatacién ductal en la ultrasonografia alcanza una sensibilidad entre el 77
y 88% (BRAVO; MARTINEZ, 2012); en nuestro estudio fue el signo observado en el
71,4% n= 25 GI-L y en el 74,4% n= 26 GII-LE catalogado como criterio moderado de

coledocolitiasis y permitio clasificar a los pacientes en los distintos grupos de riesgo.
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En las guias de la sociedad Americana de Gastroenterologia 2019, se
documenta el uso selectivo de imagen en pacientes con riesgo moderado de
coledocolitiasis, con datos limitados abordan la costoefectividad de las estrategias
de evaluacién y gestidon en estos pacientes, el estudio mas extenso de modelacion
evaluo el papel de EUS y MRCP y aparece que EUS (ultrasonografia endoscopica) y
MRCP (colangioresonancia magnética) resultan en ahorro de costos al evitar los
gastos y eventos adversos relacionados con la CPRE. Menciona al estudio de
Scheiman, que compar0é costo de colangioresonancia versus ecosonografia
endoscopica para pacientes de riesgo intermedio de coledocolitiasis utilizando
reembolsos de Medicare como equivalente por el costo ($ 407 para MRCP vs $ 680
para EUS); mas adelante los analisis de este ensayo por los mismos autores
revelaron que si la sensibilidad de MRCP aumentaba seria la estrategia menos
costosa y la que dominaria (BUXBAUM et al., 2019).

La exactitud de los criterios de alto riesgo de ASGE en la evaluacién de
pacientes con sospecha de célculos en el conducto comdn alcanza una
especificidad del 74% con un IC de 95%y un valor predictivo positivo de 64%; la
bilirrubina mayor de 4 mg/dl mas una via biliar dilatada mejoré la especificidad a 94%
y un valor predictivo positivo a 85% (HE et al., 2017).

La realizacion del mapeo de la via biliar intra operatoriamente con la
colangiografia trans cistica en tiempo real usando fluoroscopio, en el total de
historias clinicas comparadas (n° 69) alcanzé el 100% y fue un criterio de inclusién
en la investigacion; sin embargo en el total de historias clinicas seleccionadas (n°
52 Grupo I-L- Ecuador y n°=63 Grupo lI-LE-Brasil) este porcentaje fue diferente, asi
en el Grupo I-L-Ecuador alcanzé el 96,15%, porque la dificultad anatémica propia del
sindrome de Mirizzi dificult6 la realizacién en dos casos. En el Grupo Il- LE-Brasil
alcanzé el 88,89% por insuceso en la canulacion en 3,17% (n°=2) debido al
componente inflamatorio agudo del area colecistoduodenal, y en 7,94% (n°=5) por
sindrome de Mirizzi como hallazgos quirdrgico anatomico. Las revisiones reportan
éxito en la canulacion de 95,9%; una sensibilidad de 97% y una especificidad del
99% siendo este dato comparable con otros estudios (BROWN et al., 2011).

Desde que fue descrita por Mirizzi en 1937, la colangiografia intraoperatoria
en la cirugia de la enfermedad vesicular ha resistido la prueba del tiempo, por lo que
le resulta familiar al cirujano general, el cual ha comprobado su importancia, en

deteccién de calculos no sospechados en la via biliar principal (VBP); orientacion
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anatomica de las estructuras del triangulo de Calot durante las disecciones dificiles
provocadas por el edema o la fibrosis; identificacion de variaciones anatdmicas
potencialmente peligrosas y en la deteccion inmediata de iatrogenias sobre el arbol
biliar que le posibilitan su reparacion en la misma intervencion (BARREDO et al.,
1996).

Existen argumentos a favor tanto del uso rutinario, como del uso selectivo de
la COI, pero la problematica permanece centrada, incluso en algunos temas
fundamentales como: lesiones iatrogénicas, identificacion de célculos de la VBP, la
litiasis residual de la VBP, el costo del entrenamiento y de realizacién del
procedimiento (CIULLA et al., 2007).

Quienes apoyan la realizacion de CIO rutinaria apoyan su papel en la
reduccion de lesiones iatrogénicas de la VBP; de hecho, el COI proporciona un
mapa claro del VBP que revela posibles variaciones anatomicas significativas, cuya
frecuencia es indicada por algunos autores de 6-8%; quienes, en cambio, proponen
un uso selectivo del COI argumentan que esto no reduce significativamente las
lesiones de la VBP, que son en bajo porcentaje si se adopta una técnica quirdrgica
adecuada. El porcentaje de lesiones iatrogénicas de la via biliar principal producidos
durante un CL es similar a cualquier técnica colangiografica adoptada: 0.3-0.6% en
la CL con CIO rutinaria y 0.1-0.5% en CL CIO realizada selectivamente. El
porcentaje de calculos no reconocidos en una CIO de rutina es alrededor de 0,1 a
3%, mientras que en CIO selectiva es alrededor de 0.3-1.1%. Respecto al tiempo de
realizacion de CIO en el curso de una CL es de 11 a 16 minutos y esta en torno al
10 - 20% del tiempo de la CL (CIULLA et al., 2007).

El uso selectivo de la colangiografia intraoperatoria evita un nudmero
importante de estudios innecesarios ya que mas de 90% de las colangiografias
intraoperatorias realizadas de rutina resultan normales (NAVARRETE et al., 2000).

El uso de la colangiografia intraoperatoria en la actualidad es selectivo y sin
haber perdido actualidad, racionaliza el uso de recursos en pacientes con riesgo de
calculos en el conducto biliar (HORWOOD et al., 2010). Ha demostrado ventajas en
su realizacién, y en nuestro estudio el hallazgo intraoperatorio de la magnitud del
proceso inflamatorio del tridngulo de Calot fue un limitante en su realizacion, y al ser
identificados oportunamente evitaron complicaciones relacionadas con el
procedimiento, asi la colangiografia, no agregé morbilidad al procedimiento

laparoscopico y permitidé la exclusion diagndstica de coledocolitiasis en 19 de 115
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pacientes 16,52% (n°=10 Grupol-L-Ecuador: 8,69%; y en Grupo II- E- Brasil: 7,82%
n°= 9), que preoperatoriamente fueron designados con riesgo moderado de
coledocolitiasis segun criterios de la ASGE, en quienes la CL fue el procedimiento
realizado, evitAindose exploraciones innecesarias de la via biliar.

En la exploracion laparoscopica de la via biliar, el acceso trans cistico seguido
de la realizacion de colecistectomia laparoscopica, permitié el aclaramiento ductal en
10 pacientes, con extraccion de calculos en 100%, el tiempo quirdrgico fue de 137
min (DP 48 min) el periodo de internacion fue de un dia, y la evolucién en estos
pacientes es comparable con la del postoperatorio de colecistectomia laparoscépica,
por la menor invasividad que esta implica. La morbilidad por esta via se present6 en
2 pacientes. La literatura indica 46 - 80% de éxito por este acceso con promedio de
internacion de 4,5 dias (SHOJAIEFARD et al., 2009).

La colangioscopia permite la visualizacion directa de la luz del arbol biliar intra
y extra hepatico, instrumentacion y verificacién de la permeabilidad de los conductos,
hasta donde el didmetro del coledoscopio lo permite y mantiene la integridad del
esfinter de Oddi (BARRERAS GONZALEZ et al., 2014; FARELL RIVAS et al., 2013).

El uso del colangioscopio en cirugia biliar no es novedoso, el primer intento
por ver bajo vision directa el interior del colédoco se atribuye a Bakes en 1923, en
1941 Mc Iver logra disefiar un instrumento para tal fin, y en 1971 se describe el uso
del coledoscopio flexible con fibra Gptica por Shore. El advenimiento de nuevas
tecnologias y adelantos en los sistemas Opticos de endoscopios flexibles ha
proporcionado instrumentos cada vez mas versatiles y de menor diametro a los que
se ha incorporado canales de trabajo y canales de succion e irrigacion sin sacrificar
la calidad de vision (SANCHEZ ISMAYEL et al., 2008).

En el hospital Pablo Arturo Suérez, la colangioscopia se inicié a realizar en
1996 mediante colangioscopios con punta flexible de 2,8 y 5,3 mm marca Karl Storz.
La exploracién laparoscopica de la via biliar mediante coledocotomia permitio el
acceso directo al conducto biliar, realizacion de colangioscopia, visualizacion de los
calculos en colédoco e instrumentacion de la via biliar para la litotomia con un éxito
en su realizacion en 100 % (n°25), utilizando la cesta de Dormia, Fogarty de via biliar
y la irrigacion con solucién salina; el tiempo quirargico medio fue 195 min. (60,4min
DP), la morbilidad alcanzé el 17,1% representada por fuga biliar 2,9%(n°=1),
desequilibrio hidroelectrolitico 2,9% (n°=1) estas complicaciones derivadas del

drenaje “T” Kehr, ademéas un episodio de pancreattis 2,9% (n°=1), y atelectasia
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2,9% (n°=1) en el postoperatorio inmediato; no se registr6 mortalidad 0%, el
promedio de tiempo de hospitalizacion fue 2,46 dias (1,9 dias DP) en comparacion
con lo reportado en series bibliograficas 4,1 dias (BUXBAUM et al., 2019).

En el Grupo I-L-Ecuador la escala de Clavin Dindo, muestra que cinco
complicaciones recibieron tratamiento clinico y un caso requirid re intervencion
quirdrgica (fuja biliar n°=1), este caso corresponde al paciente de sexo masculino 90
afios de edad que a las 36 horas del postoperatorio presenta una crisis de ansiedad
y agitacion psicomotriz, se retira las vias periféricas y el drenaje de Kehr; es re
intervenido por via laparoscépica, se realiz6 lavado de area subhepdtica,
recolocacion de drenaje de Kehr. Requiri6 apoyo antibiotico analgesia y en la
valoracion psiquiatrica se diagnostic6 de demencia senil, el paciente evoluciono
favorablemente y es dado de alta al séptimo dia, no existi6 mortalidad en este
abordaje de la via biliar. Los reportes de la literatura muestran éxito del
procedimiento en el 87-90%, 97%; una morbilidad de 17% incluyendo una fuga biliar
y una mortalidad de 0% -0.8% (ELGEIDIE, 2014; FARELL RIVAS et al., 2013; LU et
al., 2012).

En el estudio publicado por la ASGE 2019, respecto a la eficacia y seguridad
de la ELVB en comparacion con la esfinterotomia endoscopica, reporta no existir
diferencias significativas entre los procedimientos quirargicos y endoscépicos
respecto a complicaciones, pero fuga biliar es algo mas frecuente en ELVB (RR 2,66
con IC 95% P=013) (BUXBAUM et al., 2019; GAO et al., 2017).

En el Grupo I-L-Ecuador dos pacientes con comorbilidades (HTA, diabetes)
presentaron gastos altos de bilis por el drenaje de Kehr, situacibn que puede estar
relacionada técnicamente con el edema de la papila secundaria a la
instrumentacioén; la literatura reporta que los ancianos desarrollan una mayor
morbimortalidad por la coledocolitiasis y la asociacibn con otras enfermedades
frecuentes en este grupo debe orientar al clinico a elegir procedimientos tales como
la CPRE con esfinterotomia o dilatacion con balén del esfinter de Oddi (GARCIA
RODRIGUEZ, 2010).

En los pacientes del Grupol-L-Ecuador explorados por coledocotomia se
realizd coledocorrafia con vicryl 4/0, utilizando como tutor una sonda de Kehr con
disefio sculpted N° 12 en 19 casos, y N°14 en 6 casos, 100% (n°= 25), el control
clinico se realizo a los 7 dias postoperatorio, en esta etapa la sonda es cerrada y a

los 21 dias previo control colangiografico la sonda fue retirada.
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El drenaje con un tubo en "T" ha sido el método estandar para el tratamiento
después de una coledocotomia supra duodenal desde hace mas de un siglo. Es un
instrumento Util en la cirugia biliar por cuanto proporciona seguridad en el cierre de la
coledocotomia, previene las estenosis postoperatorias de la via biliar y ademas se
ha utilizado como tratamiento de la coledocolitiasis residual y la papilitis
postoperatoria. La mayoria de cirujanos que operan la via biliar por laparoscopia lo
siguen utilizando. (SORIA et al., 2000).

Existen complicaciones relacionadas con el retiro del drenaje “T” Kehr:
bacteriemia, biliomas, fistulas y peritonitis biliar. La bacteriemia asociada con el
drenaje biliar en "T" esta bien documentada, con una incidencia del 18% en un
estudio prospectivo con 39 tubos en "T" (GILLAT et al.,, 1985). La bacteriemia
relacionada con el tubo en "T" habitualmente se asocia a la presencia de bilis
infectada en el momento de la exploracion. El traumatismo que supone la retirada
del tubo en "T" sobre el colédoco puede estar implicado en el desarrollo de la
bacteriemia. También se ha sugerido que el aumento en la presion del arbol biliar
durante la colangiografia en una via biliar con gérmenes puede permitir a éstos
entrar en el torrente sanguineo a través de los sinusoides hepaticos (SORIA et al.,
2000).

La incidencia de fuga biliar con repercusién clinica después de quitar el tubo
en "T" oscila entre el 0,84 y el 4%. Es el resultado de la irritacion de origen quimico
inducida por la fuga de una gran cantidad de bilis en la cavidad peritoneal o de una
bilis claramente contaminada. La peritonitis biliar es la complicacion mas grave que
se presenta relacionada con el tubo en "T". Es letal si se deja evolucionar sin
tratamiento, se trata tarde o indebidamente, e incluso a veces con una terapéutica
Optima (SORIA et al., 2000).

La reinsercion del tubo en "T" en una intervencidn de urgencia es un
tratamiento alternativo que ha dado resultados satisfactorios, aunque puede ser
técnicamente dificultosa. En peritonitis localizadas el tratamiento con drenaje
percutaneo puede ser otro de los métodos a utilizar en estos pacientes, como
alternativa a la intervencién quirargica y se han publicado en casos de con buenos
resultados (SORIA et al., 2000).

Es necesario prestar atencion en las siguientes recomendaciones para evitar
complicaciones relacionadas con el retiro del drenaje “T” Kehr: tubos en “T” con un

didmetro de 14 French, siempre que sea posible porque al retirar el drenaje, existira
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una reduccion significativa de la fuerza necesaria cuando el calibre del drenaje es
menor. La forma de la rama vertical de "T”: forma virgen (sin modificaciones), slit
(con un corte longitudinal), guttered (se corta la mitad de la circunferencia en toda la
longitud de la rama vertical) y sculpted (ademas de cortar la hemicircunferencia, se
corta una esquina en la parte central de la rama vertical). Concluye que con cada
modificacion descrita se va disminuyendo la fuerza de traccion necesaria para retirar
el drenaje, y el disefio sculpted es el mas iddneo, pues la fuerza necesaria para su
extraccion es significativamente menor.

En resumen, no existen normas fijas en cuanto a la retirada del tubo en T,
pues cada cirujano actla segun su experiencia y no sobre la base de estudios serios
en los que se contemplen los distintos factores que influyen, como el material
empleado, la enfermedad de base, las circunstancias acompafnantes, entre otros. E
indica no retirarlo antes del dial4 en patologia benigna (SORIA et al., 2000).

Si bien existen estudios que apoyan la realizacion de coledocorrafia primaria
(GURUSAMY; SAMRAJ, 2007; ZHU et al., 2011), el equipo quirargico Grupo I-L-
Ecuador admitido que podria realizar el procedimiento selectivamente (célculo Unico
en el colédoco distal y ausencia de gleras o bilis no purulenta en el colédoco). Un
cierre primario de la coledocotomia puede realizarse siguiendo los postulados
descritos por Mirizzi: ausencia de obstruccion en la via biliar, pared de la via biliar
de espesor adecuado, y un didmetro de la via biliar no menor a un centimetro.

En el Grupo I-L-Ecuador el tiempo quirargico alcanzé una media de 178,74
min (62,53 min DP),fue mayor en dos pacientes (265- 340 min) en quienes se
encontré litiasis multiple y también un calculo enclavado en la via biliar, el
procedimiento requiri6 segmentacion de los célculos con las cestas de Dormia
mediante cierre vigoroso de la misma, junto a esto la necesidad de realizar dilatacién
hidroneumatica del esfinter con balones Fogarty y sondas nélaton de diverso
didmetro, para asegurar el paso libre del colédoco distalmente hacia el duodeno.

Las revisiones bibliograficas informan un tiempo quirdrgico para exploracion
laparoscopica de la via biliar de 174 minutos (RHODES et al., 1995), 135,7 minutos
(BANSAL et al., 2010), 158,8 minutos (NATHANSON et al., 2005) 158,8 minutos (LU
et al., 2012) 133,83 minutos (DASARI et al., 2013).

En el Grupol-L-Ecuador el periodo de internacion hospitalaria fue de 2,46 dias
(DP1,8) se di6 instrucciones pre y postoperatoriamente sobre el manejo de los
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drenajes intra abdominales y sobre los sintomas de alarma (fiebre, intensidad de
dolor, ictericia).

El procedimiento quirdrgico realizado en el Grupoll-LE — Brasil muestra una
forma de manejo de pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis en un tiempo
anestésico, aprovechando orificios naturales de nuestro organismo (boca, y ostium
de la ampolla de Vater), incrementa las ventajas de forma minimamente invasiva,
complementando los recursos quirdrgicos endoscopicos y laparoscopicos, con un
equipo de cirujanos hepatobiliares con entrenamiento en laparoendoscopia.

Es una opcion valida en Instituciones de salud donde se realiza
procedimientos de alta complejidad que cuentan con los recursos técnicos y
recursos humanos con capacitacion continua, donde el cirujano general con
entrenamiento endoscépico dispone en sus manos de un recurso terapéutico mas
para asegurar el tratamiento eficiente de estos pacientes.

Los beneficios de este procedimiento en un momento anestésico son los
siguientes: Gnica hospitalizacién, acceso a la via biliar por orificios naturales,
eliminacién de los calculos de los conductos biliares sin precisar la realizacién de
coledocotomia, coledocorrafia y colocacion de tutor kehr; la realizacion de la
esfinterotomia endoscépica permitiria eliminacibn de calculos residuales
espontaneamente, si existe limitaciones en la via endoscoépica y hay experiencia del
cirujano podria optarse por exploracion laparoscépica del conducto biliar o se tendria
la posibilidad de realizar una cirugia convencional (ELGEIDIE, 2014).

La realizacibn de colecistectomia laparoscépica con colangiografia
intraoperatoria, CPRE intraoperatoria, esfinterotomia endoscépica e instrumentacion
de la via biliar, en pacientes con coledocolitiasis con vesicula biliar in situ que
caracterizé al GlI- LE — Brasil de nuestro estudio alcanzé un 100% de efectividad
(n°=34), al permitir aclaramiento ductal confirmado al realizar un nuevo estudio
colangiografico transoperatorio que evito litiasis residual.

La experiencia clinica laparoendoscopica combinada para el tratamiento de
pacientes afectados por calculos biliares y célculos del conducto biliar coman, la
opinion del endoscopista sobre el procedimiento intraoperatorio, la comparacion y
diferencia entre la esfinterotomia endoscoépica convensional y el procedimiento
Rendezvous (RV), las caracteristicas técnicas relevantes, la efectividad en la
remocion de calculos, la seguridad y dificultad técnica en la realizacion de este

procedimiento estan bien reportados (LA GRECA et al.,, 2008). Recalca que es
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preferible la realizacién de RV frente a la exploracion de la via biliar laparoscopica
porque evita una cirugia mas prolongada, un drenaje en el conducto biliar, el riesgo
de estenosis por la sutura en el conducto biliar, disminuye el riesgo de litiasis
residual, trata simultdneamente enfermedades del esfinter de Oddi, y un menor

tiempo en el entrenamiento del personal médico.

La técnica de RV tiene una efectividad de 100% en relacion con el
aclaramiento del conducto biliar, solucion de problemas de coexistencia en la papila,
morbilidad menor de 3.3%, estancia hositalaria media de 3,8 dias y solo la
recurrencia de un calculo (LA GRECA et al., 2008).

En el GII-LE en 8 pacientes (23,50%) dos pacientes hombres y seis mujeres
se realiz6 la técnica RV, pues se observo limitaciones del procedimiento
endoscopico convensional por presencia de papilas intradiverticulares (tres casos),
abuladas(dos casos) y dificil canulacion retrograda (3 casos); ninguno de estos
pacientes evolucionado con hiperamilasemia y en un caso se presenté hemorragia
controlada con el procedimiento endoscopico.

En nuestra investigacion el tiempo quirargico medio de realizacion de
esfinterotomia endoscépica intraoperatoria fue 119 minutos (36,8 minutos DP) y la
litotomia se vi6 favorecida por la realizacion de esfinterotomia endoscépica que
permite una ampliacién del ostium de la ampolla de Vater, instrumentacién de la via
biliar, ubicacion del calculo y litotomia que hasta por accion de gravedad y
descompresion facilita la evacuacion y aclaramiento ductal. Revisiones bibliogréaficas
mencionan una duracién de la operacion que puede alcanzar 95 minutos con rangos
entre 75-200 minutos (EL NAKEEB et al., 2015), 119 minutos (GAO et al., 2017).
Estudio comparativo entre la exploracién laparoscépica de la via biliar, y el
esfinterotomia intraoperatoria no se registré diferencias entre efectividad del
procedimiento, tiempo quirdrgico, y estancia hospitalaria; las complicaciones fueron
también comparables observando céalculos retenidos en la exploracion laparoscopica
(BIN W., et al 2013 ). No encuentran una diferencia en el periodo de hospitalizacion
entre los dos grupos de estudio 4,25 (DP 3,46) para el grupo laparoendoscépico y
4,66 (DP 3,07) en el grupo laparoscopico (DASARI et al., 2013).

Un metanalisis que incluyo un total de 11 ensayos controlados aleatorios
(ECA) con 1663 pacientes, sugirid que el LC-LCBDE tuvo efectos comparables con

el LC-EE. en términos de la tasa de eliminacion de célculos del CDB (RR = 1.02, IC
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95%: 0.95, 1.09; P = .583), la tasa de calculos retenidos (RR = 1.27, 95 % CI: 0.51,
3.19; P = .607), y duracion de la estancia hospitalaria (DMP = -0.96 dias, IC 95%:
-2.20, 0.28). Ademas, el LC-LCBDE se asocio con una tasa de conversion mayor
(RR =1.59, IC 95%: 1.08, 2.35; P =.019) y menos tiempo operatorio (DMP = -11.55
minutos, IC 95%: -16.68, - 6.42;p <.001) que LC-EE.La incidencia de
complicaciones no fue una diferencia significativa entre los 2 abordajes quirdrgicos
(RR =1.07, IC 95%: 0.86, 1.34;P = .550) (GAO et al., 2017).

En nuestra investigacion el GlI-LE Brasil, tiene una media de internacion de
1,1 dia, se registré un grupo de pacientes tratados como ambulatorios (N°17- 50%),
con una permanencia hospitalaria en promedio de 7,12 horas en el post operatorio;
estos pacientes egresaron en condiciones estables y su seguimiento durante las
primeras 24 horas postoperatorias fue realizado por el personal de enfermeria,
quienes realizan llamadas telefonicas con un interrogatorio dirigido al paciente o a la
familia de signos de alarma de complicaciones que ameritarian reingreso. No se
registro en las historias clinicas de estos pacientes reingresos, y las evaluaciones
postoperatorias de hasta tres meses no evidenciaron clinica de complicaciones.

Las variables que impactaron en la rentabilidad de las estrategias de
tratamiento fueron en nuestro estudio el tiempo quirdrgico y el tiempo de
hospitalizacion mostrando una diferencia significativa, en favor al grupoll-LE, sin
embargo se debe cosiderar que la fuente de integracion de costos son diferentes en
cada grupo de estudio participante en esta investigacion, por ser instituciones de
diferente nivel de atencion hospitalaria.

Varios estudios también han comparado los costos de un solo paso de
tratamiento (LC-BDE) para la coledocolitiasis concomitante y colelitiasis versus
CPRE antes o después de colecistectomia. En un ensayo aleatorizado que comparé
LC-BDE versus CPRE seguido de LC. EI primero fue menos costoso con una
relacion costo incremental de efectividad, midiendo la diferencia en costo versus
efecto de los 2 enfoques $ 1182.70 y también encontraron una tendencia hacia
menores costos totales para LC-BDE versus CPRE antes de la LC ($ 4820 vs $
6139) (BUXBAUM et al., 2019).

Una estrategia dominante puede ser considerada como aquella que
disminuyo estancia hospitalaria entre los grupos de estudio y el calculo representa el

costo de hospitalizacion por dia evitado; en el GII-LE Brasil 17 pacientes
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ambulatorios no precisaron ser hospitalizados por un dia, representando un ahorro
de costos para la Institucion (diaria hospitalaria $211,9).

La realizacion de esfinterotomia endoscopica, precisa dominio de la técnica,
la canulacién dificil se asocia a pancreatitis (1,6-15%) perforacion (0,1-0,6 y
hemorragia (1,3-1,5%) incluso de mortalidad (0,25%) (ESPINEL; PINEDO; OLCOZ,
2007).

La tasa de éxito La CPRE intraoperatoria oscil6 entre 69,2% y 100% con un
promedio de 92,3%. Una duracion media de la endoscopia intraoperatoria de 35
minutos y la duracidbn media de la cirugia de 104 minutos. La tasa media de
conversion a cirugia abierta 4,7%, la morbilidad del 5,1% (0% -19%) y una
mortalidad extremadamente rara 0,37% (RABAGO et al., 2011). La esfinterotomia
endoscépica intraoperatoria logra un aclaramiento de conductos en 92.3%,
complicaciones de hemorragia de esfinterotomia de 1.6% -6% y 1.7% -7% de
pancreatitis (BENCINI et al., 2014).

El porcentaje de complicaciones en el Grupoll-LE fue de 17,6% n=6. Cuatro
casos evolucionaron favorablemente con tratamiento clinico incluyen 2 casos
pancreatitis leves, un caso con pancreatitis moderada que prolongé su permanencia
hospitalaria a 9 dias y un caso de hemorragia durante la esfinterotomia endoscopica
controlada en el intraoperatorio. En un caso la complicacion fue GII-LE y requirié
transfusion de 2 concentrados globulares por hemorragia post esfinterotomia
endoscopica intraoperatoria, con estabilizacidon clinica subsecuente. En un paciente
la complicacién fue grado IIIA (2,9%) preciso realizar un procediento intervencionista
(drenaje de coleccién hematica subhepética). No existi6 mortalidad en los grupos
estudiados.

La Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) proporciona
consejos practicos sobre como lograr una canulacién exitosa un esfinterotomia con
el minimo riesgo para el paciente. Define una canulacion dificil por la presencia de
mas de cinco contactos con la papila mientras se intenta canularla, mas de 5
minutos tratando de canularla y mas de una canulacién involuntaria u opacificacion
del conducto pancreatico (TESTONI et al., 2016).

En nuestro estudio del GII-LE en una paciente se realizdé una pancreatografia
en (2,94%) y en 10 pacientes la canulacion endoscopica fue dificil, de este grupo

dos pacientes desarrollaron pancreatitis leve y un paciente de este grupo reactivo su
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cuadro de pancreatitis moderada. Se caracterizd en el GII-LE —Brasil un grupo de
pacientes con riesgo bajo de desarrollar complicaciones derivadas de la realizacion
de CPRE con esfinterotomia endoscépica intraoperatoria n=17 casos en quienes se
aplico la escala propuesta por Jeurnink que incluye ocho factores de riesgo para
pancreatitis y colangitis, estos pacientes alcanzaron un puntaje menor de 4, el
periodo de internacion en ellos fue en promedio 7,12 horas, hecho que sin duda
influyd también en los costos hospitalarios derivados de la atencion de pacientes
ambulatorios comparados con el grupo hospitalizado.

La aplicacion de una escala prondstica, puede ayudar a los médicos a
identificar a pacientes con bajo riesgo de desarrollar complicaciones después de la
CPRE y apoyar en la decision para un egreso temprano, todo lo anterior basado en
que los primeros signos y sintomas de pancreatitis o colangitis ocurren muchas
veces a las cuatro horas de la CPRE, con lo cual hasta el 90% de las complicaciones
son detectadas a las seis horas.

Se sugiere que un periodo de observacion de cuatro horas podria ser seguro
y efectivo en pacientes a los que se les realice CPRE cuando se ha realizado una
estricta seleccion, distinguiendo a los pacientes con bajo riesgo de presentar
complicaciones (LANGARICA; HERNANDEZ; HERNANDEZ, 2016).

La aplicacion de esta escala permitiria optimizar los recursos meédicos en
todos los diferentes sistemas de salud que realizan CPRE como lo hemos
evidenciado con nuestros pacientes aplicando esta escala, aun con la CPRE en la
fase intra operatoria.

Existen diversos estudios econémicos en salud, cada uno toma variables
distintas, los métodos contables de costos pueden variar entre instituciones y paises,
reporta los costos con monedas diferentes, no describen el horizonte de analisis y
por eso su interpretacion es individual (DALGLEISH et al., 2007).

Las revisiones sistematicas realizadas no proporcionan suficientes datos
relacionados con los costos de atencion de los pacientes y los cargos de
hospitalizacion (LU et al.,, 2012; ROGERS et al.,, 2010). Rogers encontr0 una
tendencia hacia menores costos totales para LC-BDE versus CPRE antes de la LC
($ 4820 vs $ 6139) (BUXBAUM et al., 2019).

Brown et al. (2011) destacan el valor de una LC con I0OC = ERCP ($ 8,307 -
2.9 dias de internacién hospitalaria) registrando el costo por dia hospitalario de $

319.50. MARTIN et al.2011 hace referencia a la mediana de costos en
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colecistectomia mas exploracion laparoscépica de la via biliar por pacientes en 4038
€. (7984-2699 €).

En el Brasil son de libre acceso, via internet, los sistemas de informaciones
ambulatoriales (IA) y sistema de informaciones Hospitalarias (SIH) de el DATASUS,
que disponibilizan los valores de remuneraciones, y servicios publicos practicados en
el Sistema Publico de Salud (DALGLEISH et al., 2007).

El valor de procedimientos médicos en Brasil mediante el Sistema de
Gerenciamiento de la tabla de procedimientos,medicamentos, protesis médicas del
Sistema Unico de Salud (SIG TAP) asigna un costo de 564,79 reales para la
colecistectomia videolaparoscopica + coledocolitotomia como procedimiento
realizado en instituciones de mediana complejidad.

En Ecuador los costos referenciales por paquete quirdrgico para una
colecistectomia con exploracion laparoscopica de la via biliar es de $1670,30 en un
hospital de segundo y tercer nivel dentro del tarifario Nacional del Sistema de Salud.

En nuestro estudio al comparar los costos totales de atencion por grupo de
pacientes y por procedimiento observamos que los mayores rubros estan en relacién
con el costo derivado del tiempo necesario para la realizacion de la cirugia (GI-L:
$35166,23 y GII-LE: $33259,75) y con el costo derivado del tiempo de internacion
hospitalaria (GI-L:$ 4808,53/ GlI-LE:$10495,03), esta diferencia de costos radica en
que las unidades hospitalarias son de diferente nivel de atencion dentro del
Sistemas de Salud Publica; mas la importancia de esta investigacion radica en que
con él, actualmente el Hospital de cada grupo participante, tiene un promedio de
costo de tratamiento por paciente frente al procedimiento terapéutico quirdrgico
realizado en este periodo de estudio.

Para el andlisis de costo efectividad del procedimiento quirdrgico en tiempo
anico en el tratamiento de colelitiasis — coledocolitiasis, debemos considerar que los
procedimientos comparados en cada grupo de estudio GI-L Ecuador y GlI_LE Brasil
la efectividad del procedimiento definida como colédoco sin célculos alcanzo el
100% en ambos grupos, en este caso puede realizarse un analisis de minimizacion
de costos (ACM) que es igual a la diferencia de costo del tratamiento en el GI-L
Ecuador:$ $45320,65 — costo de tratamiento de GII-LE $46633,36= - $-1312,71 Sin
diferencia significativa p=0.71.

La seleccion de casos en el GlI-LE beneficid a 17 pacientes que recibieron un

tratamiento ambulatorio con una efectividad de 100% y un costo medio de atencion
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hospitalaria por paciente de $1191,89 (DP $286,65), en comparacion con los
pacientes que requirieron hospitalizacion donde la media de atencion hospitalaria
por paciente alcanzé un valor de $ 1551,24 (DP $ 447,48) generando una diferencia
estadistica p=0,023. Para el HCFMRP representd una disminucién de $-6109,06 en
costos de atencion hospitalaria en relacion con pacientes hospitalizados del mismo
grupo.

Si comparamos los costos medios entre pacientes atendidos en el GI-L-
Ecuador ($1294,87), con el grupo de pacientes atendidos en régimen ambulatorial
de Brasil Gll_LE ($1191,89), existe una minimizacion de costos por paciente de $
102,98 (Valor p: 0,023), sumando a ello la efectividad del tratamiento clinico,
(colédoco sin célculos) en un 100%, un solo momento anestésico en el
procedimiento, menor tiempo quirargico, y menor costo hospitalario , demostrando
ser una estrategia con relacion costo efectividad.

Los beneficios observados en esta investigacion son para el paciente y su
entorno social pues implica que de acuerdo a su objetivo generara los siguientes
impactos: a) social donde un menor nimero de dias de hospitalizacion para el
paciente, implica menor estrés, menor tiempo de espera para reanudar las
actividades cuotidianas, que involucra atencién familiar, social, y econdémica; b)
politico porque un menor tiempo de uso camas en el hospital, permitiran ser
utilizadas por otros pacientes, ampliando la cobertura hospitalaria, permitiendo
mayor satisfaccion de la poblacion e c) econémico porque un menor tiempo de
hospitalizacion implica costos menores, al igual que el ahorro de los costos
hospitalarios de procedimientos preoperatorios (CPRE- CRM, procedimiento
anestésico extra) lo que lleva implicito un beneficio econémico Institucional en la
atencién hospitalaria de pacientes con esta enfermedad.

Nuestro estudio refleja la realidad actual de dos centros publicos que con
estrategias de tratamiento diferentes y en distintos paises, han demostrado su
efectividad, cuando es realizado por profesionales con experiencia. Nos ha permitido
conocer el costo promedio de atencién hospitalaria para una patologia que requiere
centros hospitalarios con una estructura organizacional éptima y conocimiento de
procesos para alcanzar nuestros objetivos, solo asi podremos evaluar calidad de

atencion en los servicios quirdrgicos, cuando evaluamos nuestros resultados.



Discusién | 112

CONCLUSION
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7 CONCLUSION

En el tratamiento de pacientes con colelitiasis y coledocolitiasis, la
incorporacion de las nuevas tecnologias a la préctica clinico quirdrgica, ha permitido
la combinacion de procedimientos laparoscopicos y endoscopicos que han
incrementado las posibilidades terapéuticas minimamente invasivas en busca de
mejores resultados clinicos, asistenciales y de costo efectividad.

La endoscopia como opcion terapéutica dentro de un ambiente quirdrgico
seguro, permitird incluir dentro los algoritmos de tratamiento de litiasis biliar, el nivel
hospitalario de atencion médica y la complejidad de procedimientos, que lleva
implicito la existencia de recursos tecnolégicos y capital humano con experticia.

La metodologia empleada y los resultados obtenidos evidenciaron que los
procedimientos comparados en los grupos de estudio son igual de efectivos en sus
resultados clinicos y quirdrgicos, existiendo una minimizacion de costos no
significativa; y que la laparoendoscopia en régimen ambulatorial puede llegar a ser
una estrategia dominante si es realizada por personal con experticia, en pacientes
seleccionados y de bajo riesgo, demostrando ventajas relacionadas con efectividad
del procedimiento, menor tiempo quirdrgico, menor tiempo de internacion
hospitalaria, y menores costos, este hecho debe motivar entonces nuevas
investigaciones, asi como también la capacitacion de recursos humanos que

dominen la técnicas quirdrgicas basadas en los datos obtenidos en este estudio.
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Datos (Grupo Estudio)

NOMBRE

Datos de filiacion serie numérica
Género masculino- femenino
Edad Anos

fecha de procedimiento quirlrgico

afo, mes, dia

Comorbilidades

Diabetes si —o
Hipertensioén arterial si-no
Otros si- no

Parametros clinicos

dolor abdominal (tiempo de inicio de cuadro clinico)

unidad de tiempo

Ictericia Si- no
Colangitis si-no
pancreatitis si-no
Parametros de laboratorio

bilirrubina total mg/ml
fosfatasa alcalina uUl/L

Imagen Preoperatoria

ecosonografia US

Dilatacion via biliar en mm.

Calculos en colédoco

Riesgo anestésico

escala de graduacion |-V ASA

Cirugia

Procedimiento realizado:

LAPAROENDOSCOPIA

Efectividad del tratamiento

Colédoco sin calculos

Drenaje o protesis biliares si /no
complicaciones intraoperatorias si /no
duracién cirugia Minutos
exdmenes de control posoperatorios

Amilasa U/L

PCR. mg/l
Complicaciones post operatorias Escala Clavien Dindo
Pancreatitis si/no

fistula biliar postoperatoria si/no
perforacion duodenal si/no
sangrado digestivo si/no

litiasis residual si/no

Otros incluye muerte si/no cual
fecha de egreso afio/mes/dia
tiempo de internacién hospitalaria Dias- horas
costo de atencion Ddélares
tiempo de re internacién hospitalaria Dias

Causa

Diagnostico de reingreso
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Datos Asignados al Grupo Il de Estudio
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Grupo |l

NOMBRE DEL CAMPO

VARIABLE

datos generales

Numero de registro- Historia Clinica

serie numérica

Género

masculino- femenino

Edad

AROS

fecha de procedimiento quirlrgico

afo, mes, dia

Comorbilidades

Diabetes si —o
Hipertensién arterial si-no
Otros si- no

Parametros clinicos

dolor abdominal (tiempo de inicio de cuadro clinico)

unidad de tiempo

Fiebre

Ictericia Si- no
colangitis si-no
pancreatitis si-no
Parametros de laboratorio

bilirrubina total mg/ml
fosfatasa alcalina Ul/L

Imagen Preoperatoria

ecosonografia US

riesgo anestésico

escala de graduacién |-V

colangiografia transoperatoria si /no
colangioscopia transcistica si/no
colangioscopia transcoledociana si/no
Instrumentacion si/no

Efectividad del procedimiento quirdrgico

extraccion de calculos de colédoco si /no

drenaje biliar

sonda de Kehr: si /no

derivacion biliodigestiva

drenaje tubular subhepética: si/no

Conversion

si/no — cual

complicaciones intraoperatorias si/no- causa
duracién cirugia Minutos
exdmenes de control posoperatorios

Amilasa uU/L

PCR mg/l

Complicaciones post operatorias

escala Clavin Dindo grados

Pancreatitis si/no

fistula biliar postoperatoria si/no
perforacién duodenal si/no
sangrado digestivo si/no

litiasis residual si/no

Otros incluye muerte si/no

fecha de egreso afo/mes/dia
tiempo de internacién hospitalaria Dias — Horas
costo de atencidn Délares
tiempo de re internacién hospitalaria Dias — Horas

Causa

Diagnostico de reingreso
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ANEXO A

Clasificacion del Estado Fisico, Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA).

CLASE | Normal, paciente saludable
CLASE Il Enfermedad sistémica moderada (ej. Diabetes)
CLASE Il Enfermedad sistémica severa (ejm. Insuficiencia renal)

Enfermedad sistémica severa que amenaza la vida (ejm.Insuficiencia
CLASE IV cardiaca)

CLASE YV paciente moribundo sin expectativa de sobrevida sin una operacién

CLASE VI Paciente con muerte cerebral declarada. (donante de 6érganos)
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ANEXO B

Escala Clavien Dindo Complicaciones postoperatorias (Dindo et al., 2004)

GRADO DEFINICION

I Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal que no requiera
tratamiento farmacolégico, endoscépico, quirargico o de radiologia
intervencionista. Se permite aplicacion de tratamientos farmacoldgicos
como antieméticos, antipiréticos, analgésicos, soluciones electroliticas y
fisioterapia. Incluye infeccion del sitio operatorio superficial tratable en la
cama del paciente

Il Se requiere de tratamiento farmacoldgico con farmacos diferentes a los
anteriores. Incluye transfusion de hemoderivados y nutricion parenteral total
1l Requiere intervencién quirargica, endoscopica o radioldgica

A. Sin anestesia general

B. Con anestesia general

v Complicacion que amenaza la vida y que requieren tratamiento en
unidades de cuidados intermedios o intensivos

A. Disfuncién de organica Unica (incluye utilizacién de dialisis)

B. Disfuncién de orgénica mdltiple

\% Muerte del paciente

Sufijo “d” Si el paciente sufre una complicacion al momento del alta, al grado
respectivo se agrega el sufijo “d” (discapacidad) Esto, indica la necesidad
de seguimiento para una correcta evaluacién de la complicacién
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ANEXO C

Escala de Jeurnink - Complicaciones CPRE (LANGARICA A., HERNANDEZ R.,

HERNANDEZ C., 2016)

ESCALA JEURNINK

FACTOR DE RIESGO PUNTAJE
femenino

edad < 60

antecedentes de pancreatitis

sospecha de disfuncién del esfinter de Oddi
pancreas divisum

precorte-esfinterotomia

canulacion dificil

colangitis esclerosante primaria

NP R R R R R R

N
w

Riesgo bajo- intermedio
Alto

V
A
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ANEXO D

COSTOS REFERENCIALES HOSPITALES PARTICIPANTES EN ESTUDIO

GI-L — ECUADOR GlI-LE- BRASIL

Gl-L- GlI-LE-
Costos Referenciales (2015) ECUADOR GlI- LE- BRASIL BRASIL

$ Reales $
Costo tiempo quirargico hora $215 R$ 1.122,83 361,03
colangiografia intraoperatoria 67 R$ 57,70 18,55
procedimiento quirdrgico 416,78 R$ 786,50 252,89
costo hemograma 2,73 R$ 731 234
tiempo de coagulacién TP 3,29 R$ 3,13 1
tiempo de trombina 3,29 R$ 4,18 1,34
Urea 3,29 R$ 259 0,83
Glucosa 1,86 R$ 259 0,83
Creatinina 3,29 R$ 259 0,83
Gamaglutamilgranspeptidasa 3,29 R$ 3,70 1,19
fosfatasa alcalina 3,04 R$ 3,33 1,07
bilirrubina total 3,04 R$ 2,78 0,89
Amilasa 5,22 R$ 259 0,83
Lipasa 4,04 R$ 2,78 0,89
Pcr 8,51 R$ 2,78 0,89
ultrasonografia abdominal 39,27 R$ 86,30 27,74
Colangioresonancia 220 R$ 463,68 149,09
tomografia abdominal simple 280 R$ 233,13 74,96
Eco endoscépico 1100 R$ 363,00 116,72
costo hora sala de
recuperacion 26,8 R$ 36,11 11,61
costo dia de internacién
hospitalaria 50,9 R$ 659,01 2119

Fuente:HCFMRP-USP- HPAS 2015
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ANEXO E

COSTOS DE MEDICAMENTOS EN GI-L -ECUADOR (2015)

Cddigo Descripcidn Costo Unitario

579 ACETAZOLAMIDA 250MG SOLIDO ORAL 0,7

701 ACETILCISTEINA 100 MG/ML LIQUIDO PARA INHALACION 1,193917

580 ACICLOVIR 200MG/5ML LIQUIDO ORAL 7,75

581 ACICLOVIR 250MG SOLIDO PARENTERAL 16

582 ACICLOVIR 3% SEMISOLIDO OFTALMICO 6,63

4 ACIDO FOLICO 1 MG SOLIDO ORAL 0,011252

5 ACIDO FOLICO 5 MG SOLIDO ORAL 0,014999

6 ACIDO FUSIDICO 2% SEMISOLIDO CUTANEO 1,742273

7 ACIDO TRANEXAMICO 100 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL 2,67037

8 ACIDO TRANEXAMICO 500 MG SOLIDO ORAL 0,92

9 ACIDO VALPROICO 250 MG/ 5 ML LIQUIDO ORAL 6,148241

11 ADAPALENO 0.1% - 15 GR SEMISOLIDO CUTANEO 4,216214

12 AGENTES GELATINAS 4% - 500 ML LIQUIDO PARENTERAL 10,929793

13 AGUA PARA INYECCION 10 ML LIQUIDO PARENTERAL 0,28

456 AGUA PARA INYECCION 250 ML LIQUIDO PARENTERAL 0,82

475 ALBENDAZOL 100MG / 5ML LIQUIDO ORAL 0,21

14 ALBENDAZOL 400 MG SOLIDO ORAL 0,085153

16 ALPRAZOLAM 0.25 MG SOLIDO ORAL 0,112699

584 AMFOTERICINA B 50MG SOLIDO PARENTERAL 16

17 AMIKACINA 250 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL 0,947
AMINOACIDOS Y ELECTROLITOS 15% - 1000 ML LIQUIDO

18 PARENTERAL 10,1

19 AMINOFILINA 25 MG/ ML LIQUIDO PARENTERAL 0,33

20 AMIODARONA 200 MG SOLIDO ORAL 0,300009

21 AMIODARONA 50 MG/ ML LIQUIDO PARENTERAL 1,555217
AMOXICILINA + AC. CLAVULANICO 125MG + 31.25MG POLVO

26 SUSPENS. 4,379403

25 AMOXICILINA 250 MG/ 5 ML SOLIDO ORAL ( POLVO) 2,22

28 AMPICILINA + SULBACTAM 375 MG SOLIDO ORAL 0,6

30 AMPICILINA + SULBACTAM 750 MG SOLIDO ORAL 0,878181

476 AMPICILINA 1000 MG SOLIDO PARENTERAL 0,460098

585 ANESTESICO LOCAL OFTALMICO 4,04

586 ATENOLOL 100MG SOLIDO ORAL 0,72

587 ATENOLOL 50 MG SOLIDO ORAL 0,164976

31 ATROPINA 1 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL 0,109327

32 AZATIOPRINA 50 MG SOLIDO ORAL 0,629938

478 BETAMETASONA 4MG / ML LIQUIDO PARENTERAL 0,334412
BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML ( 8.4% ) LIQUIDO

34 PARENTERAL 0,320059

35 BIPERIDENO 2 MG SOLIDO ORAL 0,12



Anexos | 135

588
794

36
49
40
39
52

57

590
589
708
477

60

58
591
592
479
593
594
63
64
65
596
37
68
66
42
38
41
45
43
56
53

71
73
75
80
81
83
85
93
89
95
597
598

BLEOMICINA 15 Ul SOLIDO PARENTERAL

BROMURO DE IPRATROPIO 0.25 MG/ML LIQUIDO PARA
NEBULIZACION

BROMURO DE TIOTROPIO 18 MCG SOLIDO PARA INHALACION
+ DISPOSI

BUPIVACAINA HIPERBARICA 0.5% LIQUIDO PARENTERAL
BUPIVACAINA HIPERBARICA 0.75 % LIQUIDO PARENTERAL
BUPIVACAINA SIN EPINEFRINA 0.5 % LIQUIDO PARENTERAL

BUPIVACAINA SIN EPINEFRINA 0.75 % LIQUIDO PARENTERAL
BUPRENORFINA 20 MG PARCHE TRANSDERMICO SOLIDO
CUTANEO

CABERGOLINA 0.5 MG SOLIDO ORAL
CALCITRIOL 0.5 MCG SOLIDO ORAL
CARBAMAZEPINA 200 MG SOLIDO ORAL

CARBAMAZEPINA 400 MG SOLIDO ORAL
CARBOHIDRATO ( DEXTROSA EN AGUA 5%
PARENTERAL

CARBOHIDRATO (DEXTROSA 5% + SOLUCION SALINA 0.09%)
LIQ. PAR.

CARBON ACTIVADO 25MG SOLIDO ORAL

CARBON ACTIVADO 50 MG SOLIDO ORAL
CARBONATO DE LITIO 300 MG SOLIDO ORAL
CARVEDILOL 25 MG SOLIDO ORAL

CASPOFUNGINA 50 MG SOLIDO PARENTERAL
CEFAZOLINA 1 GRAMO SOLIDO PARENTERAL
CEFTAZIDIMA 1 GRAMO SOLIDO PARENTERAL
CEFTRIAXONA 1 GRAMO SOLIDO PARENTERAL
CICLOFOSMADINA 500 MG SOLIDO PARENTERAL
CIPROFLOXACINO 0.3% LIQUIDO OFTALMICO
CIPROFLOXACINO 2 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
CIPROFLOXACINO 500 MG SOLIDO ORAL
CLARITROMICINA 125 MG/5 ML SOLIDO ORAL (POLVO)
CLARITROMICINA 250 MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
CLARITROMICINA 500 MG SOLIDO PARENTERAL
CLINDAMICINA 150 MG /ML LIQUIDO PARENTERAL
CLINDAMICINA 300 MG SOLIDO ORAL

CLONAZEPAM 2 MG SOLIDO ORAL

CLONAZEPAM 2.5 MG / ML LIQUIDO ORAL
CLORURO DE POTASIO 2 MEQ/ML -
PARENTERAL

CLORURO DE SODIO 0.9%- 100ML LIQUIDO PARENTERAL
CLORURO DE SODIO 0.9%-1000ML LIQUIDO PARENTERAL
CLORURO DE SODIO 0.9%-500ML LIQUIDO PARENTERAL
CLORURO DE SODIO 3.4 MEQ/ML-20% LIQUIDO PARENTERAL
CLOTRIMAZOL 1% - 20 GR SEMISOLIDO CUTANEO
COLISTINA 100MG/2ML SOLIDO PARENTERAL

COMPLEJO B 10 ML LIQUIDO PARENTERAL

COMPLEJO B(VITAMINA B1-B6-B12) 2ML LIQUIDO PARENTERAL
COTRIMOXAZOL 200MG + 40MG SOLIDO ORAL (POLVO)
DAPSONA 100 MG SOLIDO ORAL

DEFERASIROX 500 MG SOLIDO ORAL

) LIQUIDO

20% LIQUIDO

37,49
7,751984

1,29
2,39
3,333333
2,86
1,64

12,100171
2,760123
0,199978
0,056694
0,15

1,209922

1,11

0,45

0,45
0,088094
0,37

330
0,697534
1,797603
1,210421
6,98
3,494067
3,149885
0,059898
4,95
6,567381
10,996365
1,810152
0,233521
0,083645
1,7146

0,143663
0,96014
0,97

0,78

0,2
1,145172
19,876667
2,2

0,6

3,32

0,15

38,2
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98

599
99

795
101
104
103
108
107
109
109
601
600
110
113
116
119
120
121
123

125
126
127
129

131
138

141
143
144
603
146
148

622
606
458

835
149
607
459
150
460
152
153

157
159

DESMOPRESINA 10MCG/0.1ML LIQUIDO PARA INHALACION
DESMOPRESINA 15 MCG/ML LIQUIDO PARENTERAL
DEXAMETASONA 4MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
DEXTROSA EN AGUA 50% - 500 ML

DIAZEPAM 5MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
DICLOFENACO 0.1% LIQUIDO OFTALMICO
DICLOFENACO 25MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
DICLOXACILINA 125MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
DICLOXACILINA 125MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
DICLOXACILINA 250MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
DICLOXACILINA 250MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
DIGOXINA 0.25 MG /ML LIQUIDO PARENTERAL
DIGOXINA 250 MCG SOLIDO ORAL

DILTIAZEM 120 MG SOLIDO ORAL

DILTIAZEM 60 MG SOLIDO ORAL

DIMENHIDRINATO 50 MG SOLIDO ORAL

DOPAMINA 40MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
DOXAZOSINA 2 MG SOLIDO ORAL

DOXAZOSINA 4 MG SOLIDO ORAL

EFEDRINA 60MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
EMULSIONES GRASAS (LIPIDOS) 20%- 500ML
PARENTERAL

ENALAPRIL 1.25MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
ENALAPRIL 10 MG SOLIDO ORAL
ENALAPRIL 20 MG SOLIDO ORAL

ENANTATO DE TESTOSTERONA 250 MG/ML LIQUIDO

PARENTERAL

EPINEFRINA 1 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
EPINEFRINA/ADRENALINA RACEMICA 225 MG/ML
NEBULIZACION

ERITROMICINA 200 MG/5ML SOLIDO ORAL (POLVO)
ERITROMICINA 500MG SOLIDO ORAL
ERITROPOYETINA DE 2000 Ul LIQUIDO PARENTERAL
ESPIRONOLACTONA 100 MG SOLIDO ORAL
ESPIRONOLACTONA 25 MG SOLIDO ORAL

ESTRADIOL+ NORETISTERONA (5 MG+50MG)/ ML LIQUIDO

PARENTERAL
ESTREPTOQUINASA 1500000 Ul SOLIDO PARENTERAL
ETINILESTRADIOL+LEVONORGESTREL 30 MCG+ 150 MCG

ETONOGESTREL 68 MG SOLIDO PARENTERAL(IMPLANTE

SUBDERMICO)

FENITOINA 50 MG/5ML LIQUIDO PARENTERAL
FENOBARBITAL 60 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
FENTANILO 0.5 MG/10 ML LIQUIDO PARENTERAL
FITOMENADIONA 10 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
FLUCONAZOL 150 MG SOLIDO ORAL
FLUCONAZOL 2 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
FLUMAZENILO 0.1 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL

FLUTICASONA PROPIONATO 125 MCG SUSPENCION PARA

INHALACION

48

14,09
0,444577
1,330196
0,613971
1,51

0,26

1,34

1,76
1,00096
1,000769
4,04

0,03
0,493002
0,29
0,037545
0,869141
0,54

0,9

0,36

13,7
6,84
0,031098
0,014947

2,88
0,2

3,9

0,95
0,112783
3,972078
0,479979
0,099867

2,75
272,2
0,009648

16,54

0,65

0,35
1,946556
0,352354
0,288088
2,16536
14,998693

11,96

FLUTICASONA PROPIONATO 250 MCG SUSPENCION PARA 16,5
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160

167
44
47
831
608
563
461
609
48
50
462
54
51
55

147
720
611
612
158
161
613
163
614
464
615

834
176

174
178
181
717
182
184
787
616

836

617
704
170
171
164
618
172

INHALACION

FORMULA MATERNIZADA PREMATUROS DE 0-6 MESES
FORMULA PARA NUTRICION ENTERAL 0-6 MESES SOLUCION
ORAL

FUROSEMIDA 10 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
GLIBENCLAMIDA 5MG SOLIDO ORAL

GLICINA 1.5% - 3000ML LIQUIDO PARENTERAL
GLUCAGON 1 MG SOLIDO PARENTERAL

GLUCONATO DE CALCIO 10% LIQUIDO PARENTERAL
HALOPERIDOL 5 MG / ML LIQUIDO PARENTERAL
HALOPERIDOL 5 MG SOLIDO ORAL

HALOPERIDOL DECANOATO 50MG/ML LIQUIDO PARENTAL
HEPARINA NO FRACCIONADA 5000UI/ML LIQUIDO PARENTAL
HIDRALAZINA 20 MG/ ML LIQUIDO PARENTERAL
HIDROCORTISONA 100MG SOLIDO PARENTAL
HIDROCORTISONA 500MG SOLIDO PARENTAL

HIERRO POLIMALTOSADO 50MG/5ML LIQUIDO ORAL
IMIPENEM + CILASTATINA 500 MG + 500 MG SOLIDO
PARENTERAL

INMUNOGLOBULINA HUMANA LIQUIDO PARENTERAL
INSULINA HUMANA RAPIDA 100 UI/ML LIQUIDO PARENTERAL
INTERFERON BETA-1A 6000000 Ul LIQUIDO PARENTERAL
LAMOTRIGINA 100 MG SOLIDO ORAL

LAMOTRIGINA 25 MG SOLIDO ORAL

LEVETIRACETAM 1000 MG SOLIDO ORAL

LEVODOPA + CARBIDOPA 250 MG+25 MG SOLIDO ORAL
LEVOMEPROMAZINA 100 MG SOLIDO ORAL
LEVONORGESTREL 0.030 MG SOLIDO ORAL

LEVONORGESTREL 1.5 MG SOLIDO ORAL
LEVONORGESTREL 150 MG SOLIDO PARENTERAL(IMPLANTE
SUBDERMICO)

LIDOCAINA 2% SEMISOLIDO CUTANEO
LIDOCAINA CON EPINEFRINA 2% + 1 200 000 Ul LIQUIDO
PARENTERA

LIDOCAINA SIN EPINEFRINA 2% LIQUIDO PARENTERAL
LINEZOLID 2 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
LORATADINA 5MG/5ML LIQUIDO ORAL

LOSARTAN 100 MG SOLIDO ORAL

LOSARTAN 50 MG SOLIDO ORAL

MANITOL 20 % LIQUIDO PARENTERAL

MATERNIZADA CON HIERRO POLVO X 400 MG

MEDIO DE CONTRASTE NO IONICO 300 MG/ML LIQUIDO
PARENTERAL

MEGLUMINA ANTIMONIATO-GLUCANTINE 1.5G/5ML LIQUIDO
PARENTERAL

MEROPENEM 500 MG SOLIDO PARENTERAL

METFORMINA + GLIBENCLAMIDA 500MG+2.5MG SOLIDO ORAL
METFORMINA + GLIBENCLAMIDA 500MG+5MG SOLIDO ORAL
METFORMINA 500 MG SOLIDO ORAL

METILERGOMETRINA 0.2 MG/ ML LIQUIDO PARENTERAL
METILPREDNISOLONA 125 MG SOLIDO PARENTERAL

1,025836

2,1
0,279882
0,013998
3,26
33,22
0,369886
0,350152
0,096957
7,5
3,299935
2,8
0,973051
3,1

4,72

6,2
476,93
4,5
173,85
0,2354
0,127029
1,43
0,19
0,2
0,08
2,45

8,5
2,9

1,09
0,800866
16,552645
0,671

0,13
0,04602
3,19

7,52

14,75

3,75

3,7

0,18
0,18
0,14
0,55
6,199434
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173
179
177
180
185
183
619
188
565
189
698
793
191
564
192
193

194
195
806
196
621
197
198
623
797
199
200
202
624
203

625
70
453
465
76
72
74
82
84
626
466
467
88
90
92
94
96

METILPREDNISOLONA 500 MG SOLIDO PARENTERAL
METOCLOPRAMIDA 10 MG SOLIDO ORAL
METOCLOPRAMIDA 5MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
METOTREXATO 2.5 MG SOLIDO ORAL
METRONIDAZOL 500MG SOLIDO VAGINAL
METRONIDAZOL 5MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
MICOFENOLATO 250 MG SOLIDO ORAL
MICOFENOLATO 500MG SOLIDO ORAL

MIDAZOLAM 15MG/3ML LIQUIDO PARENTERAL
MIDAZOLAM 5MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
MIRTAZAPINA 30 MG SOLIDO ORAL

MISOPROSTOL 200 MCG SOLIDO ORAL
MONONITRATO DE ISOSORBIDA 20MG SOLIDO ORAL
MORFINA 10MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
MULTIVITAMINAS+MINERALES LIQUIDO ORAL
MULTIVITAMINICO CON OTROS MINERALES JARABE

N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA 20MG/4ML LIQUIDO

PARENTERAL

NEOSTIGMINA 0.5MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
NIFURTIMOX 120 MG SOLIDO ORAL

NISTATINA 100000 UI/ML LIQUIDO ORAL
NITROFURANTOINA 25 MG/5ML LIQUIDO ORAL
NITROPRUSIATO SODICO 50MG SOLIDO PARENTERAL
NOREPINEFRINA 1IMG/ML LIQUIDO PARENTERAL
OCTREOTIDA 0.1 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
OCTREOTIDA 20 MG SOLIDO PARENTERAL
OLIGOELEMENTOS LIQUIDO PARENTERAL
OMEPRAZOL 20MG SOLIDO ORAL
ONDANSETRON 2MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
OSELTAMIVIR 75 MG SOLIDO ORAL

OXACILINA 1000MG SOLIDO PARENTERAL

OXIDO DE HIERRO SACAROTADO 100MG/ML LIQUIDO

PARENTERAL

OXITOCINA 10 UI/ML LIQUIDO PARENTERAL
PARACETAMOL 10 MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
PARACETAMOL 100 MG / ML LIQUIDO ORAL(GOTAS)
PARACETAMOL 120 MG/5 ML LIQUIDO ORAL
PARACETAMOL 150 MG/5 ML LIQUIDO ORAL
PARACETAMOL 160 MG/ 5 ML LIQUIDO ORAL

PENICILINA BENZATINICA 1 200 000 Ul SOLIDO PARENTERAL
PENICILINA G SODICA 1 000 000 Ul SOLIDO PARENTERAL

PEROXIDO DE BENZOILO 10 % SEMISOLIDO CUTANEO
PEROXIDO DE BENZOILO 5% SEMISOLIDO CUTANEO
POLIDOCANOL 3% LIQUIDO PARENTERAL

POLIETILENGLICOL COMBINACIONES POLVO GRANULADO

PREDNISONA 20 MG SOLIDO ORAL

PREDNISONA 5 MG SOLIDO ORAL

PRODUCTOS CON ZINC 30 GR SEMISOLIDO CUTANEO
PROGESTERONA 100 MG SOLIDO ORAL

10,673769
0,038863
0,196278
0,128987
0,268137
0,851775
0,95
1,280682
1,77994
3,674
1,12

0,32

0,23

1,46
1,894191
1,582063

0,261
0,159411
0,0243
1,64

2,5

7,5

3,5
16,046322
1.343,50
1,364062
0,044081
1,8
1,954061
0,685709

1,98
0,410009
2,39

1,23

0,29

0,65

0,66
0,510043
0,802517
5,346923
4,21

34
4,352722
0,273346
0,08

2,01

0,39
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627
454
468
707
100
106
699
118
469

470
471

472
843
124
128
567
473
474

629
630
810
132
631
632
634
635
636
136
134
638
140
139
637
142

PROPARACAINA 0.5 % -15ML SOLUCION OFTALMICA
PROPOFOL 10MG/ML LIQUIDO PARENTERAL
QUETIAPINA 100 MG SOLIDO ORAL

RANITIDINA 150 MG SOLIDO ORAL

REMIFENTANILO 5 MG SOLIDO PARENTERAL
RISPERIDONA 1 MG SOLIDO ORAL

RISPERIDONA 37.5 MG SOLIDO PARENTERAL
SEVOFLURANO 1 MG/ML LIQUIDO PARA INHALACION

SIMVASTATINA 20 MG SOLIDO ORAL

SOLUCIONES HIPERTONICAS (DIALISIS PERITONIAL) 1.5% -
6000ML

SOLUCIONES HIPERTONICAS (DIALISIS PERITONIAL) 2.5% -
6000ML

SOLUCIONES HIPERTONICAS (DIALISIS PERITONIAL) 4.25% -
6000ML

SOMATROPINA 8 MG SOLIDO PARENTERAL

SUGAMADEX 100 MG SOLIDO PARENTERAL

SULFADIAZINA DE PLATA 1% - 30 GR SEMISOLIDO CUTANEO
SULFATO DE MAGNESIO 20% LIQUIDO PARENTERAL
SULFATO FERROSO 125 MG / ML LIQUIDO ORAL

SULFATO FERROSO 200 MG SOLIDO ORAL
SURFACTANTE PULMONAR 200 MG/ 8ML LIQUIDO
INTRATRAQUEAL

TALIDOMIDA 100 MG SOLIDO ORAL
TERBINAFINA 1% SEMISOLIDO CUTANEO
TIMOLOL 0.5% LIQUIDO OFTALMICO
TINIDAZOL 1000 MG SOLIDO ORAL
TOBRAMICINA 0.3 % SEMISOLIDO OFTALMICO
TOCILIZUMAB 200 MG SOLIDO PARENTERAL
TOCILIZUMAB 80 MG SOLIDO PARENTERAL
TOXINA BOTULINICA 500 U SOLIDO PARENTERAL
TRAMADOL 50 MG SOLIDO ORAL

TRAMADOL 50 MG/ML LIQUIDO PERENTERAL
TROPICAMIDA 1% LIQUIDO OFTALMICO

UREA 10% - 90 GR SEMISOLIDO CUTANEO
UREA 5% - 120 GR SEMISOLIDO CUTANEO
VANCOMICINA 1000 MG SOLIDO PARENTERAL
VANCOMICINA 500 MG SOLIDO PARENTERAL

4,25

4,65
0,816668
0,032399
4,262048
0,514516
132,047586
79

0,24

7,8
7,8

7,8

123
91,526
2,406747
0,148106
1,2
0,033982

314,068571
0,794

15
5,715584
0,04299
3,28
242,43
98,20625
446,4
0,088999
0,178
11,24

5,2
6,238571
5,400867
2,121445
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ANEXO F
COSTOS DE MEDICAMENTOS GII-LE - BRASIL (2015)

Costo
Caodigo Medicamento REALES Costo DOLARES
52100054 ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDO 100 MG 0,02 0,006769355
52101708 ALOPURINOL COMPRIMIDO 100 MG. 0,04 0,013949355
64701426 AMIODARONA, CLORIDRATO COMPRIMIDO 200 MG 0,30 0,095710645
75101105 AMITRIPTILINA COMPRIMIDO 25 MG 0,03 0,010291935
64700021 ANLODIPINO, BESILATO COMPRIMIDO 5 MG 0,02 0,006919355
64500159 ATENOLOL COMPRIMIDO 100 MG 0,10 0,03140871
64500135 ATENOLOL COMPRIMIDO 25 MG 0,02 0,007177097
60100102 AZUL DE METILENO 1% SOLUCAO ESTERIL AMPOLA 10 ML 5,70 1,838709677
60100126 AZUL DE METILENO 4% SOLUCAO ESTERIL AMPOLA 5 ML 4,99 1,610936774
61200098 BROMOPRIDA COMPRIMIDO OU CAPSULA 10 MG. 0,13 0,042237419
61200086 BROMOPRIDA INJETAVEL AMPOLA 10 MG 2 ML. 0,66 0,211612903
64500226 CAPTOPRIL COMPRIMIDO 25 MG 0,02 0,005513871
54103101 CEFALOTINA INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 1 G 1,96 0,632258065
54104658 CEFTRIAXONA SODICA INJETAVEL EV FR-AMP 1 G 1,02 0,329499677
66100197 CETOCONAZOL 2% CREME TUBO 30 G 1,44 0,464647097
58100374 CETOPROFENO INJETAVEL E.V. FR-AMP 100 MG 2,30 0,741995806
CILOSTAZOL COMPRIMIDO 100MG 0
73200104 CIPROFLOXACINO COLIRIO 3,5 MG/ML FRASCO 5 ML 5,89 1,899435806
54100859 CIPROFLOXACINO INJ. FRASCO OU BOLSA 200 MG 100 ML 11,89 3,836672903
76103122 CLOBAZAM COMPRIMIDO 20 MG 0,53 0,17092871
55101604 CLONAZEPAM GOTAS 2,5 MG/ML VIDRO 20 ML 2,08 0,67208871
64500202 CLONIDINA, CLORIDRATO INJETAVEL AMPOLA 150 MCG 1 ML 5,15 1,659689355
CLORETO DE POTASSIO 6 % SOLUCAO VO FRASCO 100ML

77701604 OU 150 ML 5,15 1,659689355
66100422 COLD CREAM POTE 100 G 2,98 0,960413871

65100360

COMPOSTO : DUTASTERIDA 0,5 MG / TANSULOSINA 0,4 MG -
CONTRASTE P/ ANGIOGRAFIA CEREBRAL FRASCO 50 ML

0
7,419354516
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57100603

68100607

76103006

64200401

52100807

5210090X

52101009

64500469

64500457

7770213X

72400821

63100800

76100911

68100309

51101336

5410161X

56100413

64300808

76100807

76101009

72400353

62400150

6430050X

69501105

77702219
69600508

DEXCLORFENIRAMINA COMPRIMIDO 2 MG
DEXTROCETAMINA, CLORIDRATO INJETAVEL FR-AMP 500
MG

10 ML
DIAZEPAM COMPRIMIDO 10 MG

DIGOXINA COMPRIMIDO 0,25 MG

DIPIRONA SODICA COMPRIMIDO OU CAPSULA 500 MG
DIPIRONA SODICA GOTAS 500 MG/ML FRASCO 20 ML
DIPIRONA SODICA INJETAVEL AMPOLA 1 G 2 ML
ENALAPRIL COMPRIMIDO 20 MG

ENALAPRIL COMPRIMIDO 5 MG

ENEMA DE FOSFATOS FRASCO 130 ML
ENOXAPARINA SODICA INJETAVEL SERINGA 20 MG

0,2 ML

ESCOPOLAMINA, BUTILBR. 20 MG+DIPIRONA SODICA 2.500
MG INJ AMP 5 ML

ETOMIDATO INJETAVEL AMPOLA 20 MG 10 ML
FENOBARBITAL COMPRIMIDO 100 MG

FENTANILA INJETAVEL AMP 0,10 MG 2 ML

FLUCONAZOL CAPSULA 100MG

FLUMAZENIL AMPOLA 5 ML 0,5 MG

FUROSEMIDA COMPRIMIDO 40 MG

HALOPERIDOL COMPRIMIDO 1 MG

HALOPERIDOL !NJETAVEL AMPOLA 5 MG 1 ML
HEPARINA SODICA SUBCUTANEA AMPOLA 5.000 Ul

0,25 ML
HEXAMIDINA 1 MG/ML + TETRACAINA 0,5 MG/ML SPRAY

EMB. 50 ML
HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDO 50 MG
HIDROCORTISONA SUCCINATO INJETAVEL FR-AMP 500 MG

HIDROXIETILAMIDA SOLUCAO 6% BOLSA 500 ML
INSULINA DE ACAO INTERMEDIARIA 100 UI/ML FRASCO-

23,00

0,06

41,04
0,03
0,05
0,07
0,91
0,34
0,05
0,08

4,63

6,93
1,11
11,52
0,07
0,62
1,12
13,40
0,03
0,13

0,80

3,27

23,64
0,04
5,07

20,42

0,020588387

13,23848548
0,008940968
0,015809032
0,021012581
0,292216129
0,111230968
0,015469032
0,025415806

1,493677419

2,23575129

0,359514839
3,715220968
0,022522581
0,198909355
0,360800323
4,323903871
0,008476129
0,041937419

0,258036129

1,054848387

7,627378387
0,012410968
1,634950323

6,586414194
4,165202258
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62301147

55100910

6920035X

76101277

6450072X

54101657

61200700

64500470

59200716

59204102

76102348

76101447

51100617

51100617

51100605

56100516

7510071X

77703601

61400506

61200992

61200918

52100546

51101105

78100914

69501403

7610204X

64100327

AMPOLA 10 ML

IPRATROPIO, BROMETO 0,025% GOTAS FRASCO 20 ML
LAMOTRIGINA COMPRIMIDO 100 MG

LEVOTIROXINA COMPRIMIDO 50 MCG

LORAZEPAM COMPRIMIDO 2 MG

LOSARTANA POTASSICA COMPRIMIDO 50 MG

MEROPENEM INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 500 MG
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO INJETAVEL AMPOLA 10
MG 2 ML

METOPROLOL, TARTARATO COMPRIMIDO 100 MG
METRONIDAZOL COMPRIMIDO 400 MG

METRONIDAZOL INJETAVEL 5MG/ML FRASCO/BOLSA 100 ML
(SISTEMA FECHADO)

MIDAZOLAM INJETAVEL AMPOLA 15 MG 3 ML

MIDAZOLAM INJETAVEL AMPOLA 5 MG 5 ML

MORFINA, SULF, INJ AMPOLA 0,2 MG 1 ML

MORFINA, SULF, INJ AMPOLA 0,2 MG 1 ML

MORFINA, SULFATO, INJETAVEL AMPOLA 10 MG 1 ML
NALOXONA AMPOLA 1 ML 0,4 MG

NICOTINA ADESIVO TRANSDERMICO 21 MG

NUTRICAO PARENTERAL ADULTO PERIFERICA PRONTA
PARA USO

OMEPRAZOL CAPSULA 20 MG

ONDANSETRONA, CLORIDRATO COMPRIMIDO 8 MG
ONDANSETRONA, CLORIDRATO INJETAVEL AMPOLA 4 MG 2
ML

PARACETAMOL COMPRIMIDO 500 MG

PETIDINA, CLOR, INJETAVEL AMPOLA 100 MG 2 ML
POLIVITAMINAS PARA ADULTOS INJETAVEL (SEM VITAMINA
K1)

PREDNISONA COMPRIMIDO 20 MG

PROPOFOL INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 200 MG 20 ML

PROPRANOLOL, CLORIDRATO COMPRIMIDO 40 MG

12,91
0,70
0,21
0,08
0,07
0,04
7,42
0,21
0,32
0,34
1,33
0,71
1,07
3,43
3,43
1,45
3,76
5,80
145,93
0,05
1,43
0,49
0,04
1,50
20,00
0,21
4,00

0,02

0,225915484
0,066377419
0,026805806
0,022756774
0,012629677
2,393549032
0,068994839
0,101710968
0,108116452
0,428524839
0,230220968
0,346172903
1,106114194
1,106114194
0,468610645
1,212903226
1,872558387
47,07460065
0,017533548
0,461476129
0,158070968
0,013281613
0,482761935
6,451612903
0,068537742
1,291340968

0,005605161
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76102397

61400804

61400804

51101804

62300118

53100463

61700204

72300802

77400823

77703674

77703674

77100402

51101464

56100644

61500902

55101215

5210140X

5210140X

52100613

54105407

72400730

7770471X

78102406

78101219

78101219

QUETIAPINA, HEMIFUMARATO COMPRIMIDO 25 MG
RAMIPRIL 10 MG

RANITIDINA, CLORIDRATO INJETAVEL AMPOLA 50 MG 2 ML
RANITIDINA, CLORIDRATO INJETAVEL AMPOLA 50 MG 2 ML
REMIFENTANILA, CLOR, INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 2 MG
SALBUTAMOL , SOL. PARA NEBULIZAGAO 5 MG/ML FR 10 ML
SEVOFLURANO 100%, INALATORIO, FRASCO 100 ML
SIMETICONA GOTAS 75 MG/ML FRASCO 10 ML
SINVASTATINA COMPRIMIDO 10 MG

SOLUCAO DE GLICOSE 50% AMPOLA 10 ML

SOLUCAO DE MICROELEMENTOS PARA ADULTO AMPOLA 2
ML

SOLUCAO DE MICROELEMENTOS PARA ADULTO AMPOLA 2
ML

SOLUCAO FISIOLOGICA ISOTONICA BOLSA FLEXIVEL 250 ML
SUFENTANILA, CITRATO, INJETAVEL AMP 50 MCG 1 ML
SUGAMADEX INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 200 MG 2 ML
SUPOSITORIO DE GLICERINA ADULTO

TOPIRAMATO COMPRIMIDO 100 MG

TRAMADOL, CLOR. AMPOLA 100 MG 2 ML

TRAMADOL, CLOR. AMPOLA 100 MG 2 ML

TRAMADOL, CLOR. CAPSULA 50 MG

VANCOMICINA, CLOR. INJETAVEL FR-AMP 500 MG
VARFARINA SODICA COMPRIMIDO 5 MG

VASELINA LIQUIDA ESTERIL FRASCO 50 ML

VITAMINA B12 AMPOLA 2 ML 5000 MCG

VITAMINA K1 EV AMPOLA 1 ML 10 MG

VITAMINA K1 EV AMPOLA 1 ML 10 MG

0,20

0,44
0,44
15,00
10,01
121,25
0,65
0,07
0,20
6,25
6,25
1,87
10,76
301,72
1,38
0,23
0,61
0,61
0,07
3,89
0,09
5,00
2,24
3,29

3,29

0,064520645
0

0,140665484
0,140665484
4,838711613
3,228774516
39,11290323
0,20972129

0,021451613
0,063418387
2,016557742
2,016557742
0,60321871

3,470608387
97,32903226
0,445964516
0,074193871
0,198370323
0,198370323
0,022942903
1,255853548
0,029043226
1,611747097
0,721657742
1,061286452

1,061286452
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ANEXO G

OPERACIONALIZACION Y DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE Concepto Dimensio6 | Indicador Escala Tipo
n
Exploracién Abordaje quirdrgico Laparos- | Presencia 1.si cualitativo
laparoscoOpica | para tratamiento de cépico 2.no
de la via biliar | enfermedad de via
biliar
Exploracién Abordaje quirargico Endosco- | Presencia lsi cualitativo
Endoscopica para tratamiento de pico 2.no
de la via biliar | enfermedad de via
biliar
Edad Tiempo transcurrido | tiempo afos 15a90 cuantitativo
en afos desde el
nacimiento hasta el
periodo de atencion
hospitalaria
Sexo Caracteristica Caracte- fenotipo 1.hombre | cualitativa
biolégica y genética risticas 2.mujer
que diferencia al biolégicas
hombre y mujer
Coledocaolitiasi | Presencia de Confir Presencia 1.si cualitativo
S célculos en colédoco | macion 2.no
0 conducto hepatico
comuan
Pancreatitis Proceso inflamatorio | Confirma- | Presencia 1.si cualitativo
agudo del pancreas cion 2.no
que involucra esta
glandula y puede
afectar érganos y
sistemas distantes
Colangitis Proceso infeccioso | Confirma- | Presencia 1.si cualitativo
en las vias biliares | ci6n 2.no
que se produce
como consecuencia
de un proceso
obstructivo a este
nivel
Tiempo Tiempo transcurrido | tiempo horas Horas cuantitativo
quirurgico desde el inicio a la minutos
finalizacion del
procedimiento
quirurgico
Efectividad de | Extraccion de Endosco- | Presencia 1.si cualitativo
tratamento célculos que pico 2.no
obstruyen el Laparos-

conducto biliar

copico
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Tiempo de
hospitalizacio
n

Tiempo transcurrido
desde la realizacién
del procedimiento
quirdrgico hasta el
alta hospitalaria

tiempo

Horas
dias

Numero
de horas
o dias

cuantitativo

complicacione
s quirdrgicas

Desviacion del curso
clinico luego del
tratamento quirdrgico

Escala
Clavin
Dindo

Presencia

l-a -V

cuantitativo

Sangrado

Perdida sanguinea
desde el sistema
cardiovascular,
provocada por
ruptura de vasos
sanguineos ,como
producto de
procedimientos
terapéutico del arbol
biliar

Volumen

Presencia

1.Si
2.No

Cualitativa

Perforacion

Perdida de la
integridad estructural
del tracto bilio-
enterico producto de
procedimientos
terapéuticos de la
patologia litidsica del
arbol biliar

Lesiones

Presencia

1.Si
2. No

Cualitativa

Coleccion
intra
abdominal

Cavidad circunscrita
con acumulacién de
liquido sobre
infectado o no,
localizada dentro de
la cavidad peritoneal
producto de
procedimientos
terapéutico de la
patologia litidsica
del arbol biliar

Lesiones

Presencia

1.Si
1.No

Cualitativa

Muerte

Efecto terminal que
resulta de la
imposibilidad
organica de
sostener e proceso
homeostatico
posterior a la
realizacion
procedimientos
terapéutico de la
patologia litiasica

Lesiones

Presencia

1.Si
2.No

Cualitativa
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del arbol biliar

Bilirrubina
total

Biomolécula
derivada del
metabolismo del
grupo HEM, cuyo
nivel refleja la
capacidad secretora
del higado

volumen

Miligramos
decilitro

0-1,2

Cuantitativa

Fosfatasa
alcalina

Enzima presente en
las células de los
conductos biliares,
indicador de
patologia
hepatobiliar de
capacidad excretora

volumen

Miligramos
decilitro

1-135

Cuantitativa

Amilasa

Enzima que cataliza
la hidrolisis de
polisacaridos,
presente en el tejido
pancreatico,
indicador sensible en
pancreatitis aguda

volumen

Unidades/
litro

28-100
Ecuador.
125
Brasil

Cuantitativa

Costo de
tratamiento

Cuantificacion y
valoracién de los
recursos usados
para el tratamiento
de una enfermedad

Expresion
monetaria

doélares

Cantidad
de
délares

Cuantitativa




