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RESUMEN

Objetivo: Determinar la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina durante
la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Nufiez Butron de Puno
en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023. Metodologia: La investigacion serd
prospectiva, analitica, longitudinal, de disefio experimental: ensayo clinico aleatorizado.
La poblacion estara constituida por los pacientes que seran sometidos a colecistectomia
laparoscopica. No se calculara tamafio de muestra, ingresaran al estudio todos los
pacientes que seran sometidos a colecistectomia laparoscopica, se conformaran 2 grupos
de estudio. A un grupo (I) se le realizara colangiografia intraoperatoria con verde de
indocianina, y al otro grupo (I1) no se le realizara colangiografia intraoperatoria con verde
de indocianina. La asignacion de los participantes al grupo 1 o al 11 se realizara en forma
aleatoria. A los pacientes del grupo | antes de su ingreso a cirugia se administrara 0.25
mg/Kg de peso del preparado liofilizado Verdye, Se utilizara una ficha para recoleccion
de informacion que seré validada por juicio de expertos. Los datos seran ingresados en
una base de datos en el programa Excel para Windows 7 ultimate; el analisis estadistico
se realizara con el paquete estadistico SPSS version 25.0; con un nivel de confianza de
95%. En la estadistica descriptiva: para las variables cualitativas se construira tablas de
doble entrada con valores absolutos y porcentuales. Para las variables cuantitativas se
utilizara el promedio y la desviacion estandar. En la estadistica analitica: Para las
variables cualitativas se utilizara las medidas de asociacion OR, IC y valor de p. Para las
variables cuantitativas se evaluard la distribucion normal mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Las variables cuantitativas con distribucion normal seran
analizadas con el estadistico t de Student. Las variables sin distribucion normal serén
analizadas con la prueba U de Mann-Whitney. Para las variables intervinientes se
realizara andlisis multivariado con la regresion logistica, se ingresaran al modelo las
variables que tengan OR mayor a 1. Se aplicara el consentimiento informado solo a los

pacientes que decidan voluntariamente participar en el estudio.

Palabras clave: Colecistectomia, Laparoscopia, Cole cistografia, Intraoperatoria.
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ABSTRACT

Objective: To determine the usefulness of indocianina green cholangiography during
laparoscopic cholecystectomy at the Manuel Nafiez Butrén Regional Hospital in Puno
from October 2022 to July 2023. Methodology: The research will be prospective,
analytical, and longitudinal, with a design experimental: randomized clinical trial. The
population will consist of patients who will undergo laparoscopic cholecystectomy. The
sample size will not be calculated, all patients who will undergo laparoscopic
cholecystectomy will enter the study, 2 study groups will be formed. One group (1) will
undergo intraoperative cholangiography with indocianina green, and the other group (1)
will not undergo intraoperative cholangiography with indocianina green. The elimination
of the participants to group I or Il will be carried out randomly. Before admission to
surgery, group | patients will be administered 0.25 mg/Kg of weight of the Verdye
lyophilized preparation. A form was used to collect information that will be validated by
expert judgment. The data will be entered into a database in the Excel program for
Windows 7 ultimate; Statistical analysis is performed with the statistical package SPSS
version 25.0; with a confidence level of 95%. In descriptive statistics: for qualitative
variables, double-entry tables will be constructed with absolute and percentage values.
For quantitative variables, the mean and standard deviation are adjusted. In the analytical
statistics: For the qualitative variables, the OR, CI and p-value association measures were
adjusted. For quantitative variables, normal distribution will be evaluated using the
Kolmogorov-Smirnov test. Quantitative variables with normal distribution will be
analyzed with the Student's t-statistic. Variables without normal distribution will be
analyzed with the Mann-Whitney U test. For the intervening variables, multivariate
logistic analysis will be performed with regression, the variables that will have greater
than 1 will be entered into the model. Informed consent will be used only for patients who

voluntarily decide to participate in the study.

Keywords: Cholecystectomy, Laparoscopy, Cholecystography, Intraoperative.
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CAPITULOI
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

La inflamacién de la vesicula biliar se conoce como colecistitis, la cual en la
mayoria de los casos se presenta por obstruccion de los conductos biliares con célculos;
después del proceso inflamatorio se presenta oclusion del flujo sanguineo de las arterias

y venas y posteriormente se presenta isquemia y necrosis de la pared vesicular

A nivel mundial el 30% de todas las colecistectomias se deben a colecistitis aguda,
por otro lado se sefiala que es una enfermedad que frecuentemente ocasiona el ingreso a
hospitalizacion de personas adultas, y que generalmente se resuelve con la cirugia
correspondiente (1).

En Estados Unidos anualmente se realizan 800,000 colecistectomias, lo que
representa el 80% de la poblacién adulta. En Latinoamérica la prevalencia de

colecistectomias es de 10% (2).

La colecistitis litiasica es la causa més frecuente de colecistitis aguda, anteriormente
se realizaba la cirugia convencional para su tratamiento quirdrgico, pero con los nuevos
conocimientos de tecnologia aparecieron otras técnicas quirdrgicas, y en la actualidad se

utilizan dos técnicas quirurgicas la convencional abierta y la laparoscopica (3).

Con el transcurrir de los afios la colecistectomia laparoscépica ha tomado mayor
importancia siendo la que actualmente se realiza con mayor frecuencia, en razén a que

los beneficios brindados al paciente son mayores que los resultados negativos (4).

En el procedimiento laparoscopico se utilizan 4 trocares, siendo un puerto para la
camara, un puerto para el instrumental de diseccién, 2 puertos para maniobrar con la
vesicula biliar y el cuarto puerto para disecar y exponer el tridngulo de Calot tomando el

fondo de la vesicula (5).

Como toda cirugia, la técnica laparoscopica no esta excenta de complicaciones,
siendo las principales dolor abdominal persistente, contractura abdominal, y signos de

irritacion peritoneal, infeccion del sitio operatorio, lesion de vicera, ictericia, enfisema,
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lesion de via biliar y sangrado; por otro lado, muchas veces la cirugia laparoscopica, por

diferentes razones, debe convertirse a cirugia abierta.

Otro aspecto importante a considerar en la colecistectomia laparoscopica es la
lesion de las vias biliares, para evitar esta complicacion se han descrito técnicas que
brindan mayor seguridad en la diseccion de las estructuras anatomicas, dentro de ellas
tenemos la vision critica de seguridad y la colangiografia intraoperatoria.

En lo que se refiere a la vision critica de seguridad se debe conseguir primero la
liberacion del triangulo de Calot, luego la vesicula biliar debe separarse del higado para

visualizar el lecho vesicular y finalmente visualizar la arteria cistica y el conducto cistico

(6).

La colangiografia intraoperatoria permite al cirujano detectar coledocolitiasis,
determinar la fuga biliar durante la cirugia y evaluar la via biliar durante la diseccién o

después de seccionar un conducto (7).

La colangiografia intraoperatoria presenta dos desventajas, una es que, el tiempo
quirdrgico aumenta en promedio 15 minutos y la segunda es que, depende de la

experiencia del cirujano para interpretar las imagines (8).

En la colangiografia intraoperatoria anteriormente se utilizaba sustancias iodadas
como contraste, en la actualidad se recomienda utilizar el verde de indocianina
administrado via endovenosa. Tiene alta afinidad por las proteinas plasmaticas por lo que
no existe un paso importante al intersticio, lo que hace que su concentracion intravascular
sea maxima, por otro lado, lo mas importante es que es excretada por la bilis; las
estructuras que contienen el producto emiten fluorescencia que puede ser detectada por
Opticas especiales. Con este procedimiento o se consigue claridad para determinar las
estructuras vasculares, biliares y al detectar areas de isquemia orientan la recesion de

acuerdo a la perfusion (9).

En algunos centros quirdrgicos se utiliza la colangiografia intraoperatoria en forma
rutinaria en todas las colecistectomias; pero en el Hospital Manuel Nufiez Butron se

utiliza muy excepcionalmente la colangiografia intraoperatoria.
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B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cual es la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina durante la
colecistectomia laparoscépica en el Hospital Regional Manuel Nufiez Butrén de Puno en
el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023?

ESPECIFICOS

1. (Cual es la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para evitar
lesiones de vias biliares durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital
Regional Manuel Nufiez Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio
del 2023?

2. ¢Cudl es la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para evitar la
conversion a cirugia abierta durante la colecistectomia laparoscopica en el
Hospital Regional Manuel Nufiez Butron de Puno en el periodo de octubre del
2022 a julio del 2023?

3. ¢Cudl es la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para detectar
coledocolitiasis durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional

Manuel Nafiez Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023?
C. Delimitacion de la Investigacion.

El estudio se realizaré en el servicio de cirugia del Regional Manuel Nafiez Butron
de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023, en el Hospital se realiza cada
mes como promedio 8 colecistectomias; el Hospital cuenta con especialistas en cirugia

general y médicos residentes de cirugia.
D. Justificacion de la investigacion.

Las patologias biliares son frecuentes y a través de los afios se ha observado un
incremento en las litiasis vesiculares. En la actualidad el 90% de las colecistectomias se
realizan mediante laparoscopia y el 10% con cirugia convencional abierta. La
colecistectomia mediante laparoscopia se considera como la técnica de oro y ha
desplazado a la colecistectomia abierta (10).

10
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La colecistectomia laparoscopica no estd exenta de complicaciones, las cuales se
presentan por dificultad en la localizacion de las estructuras anatémicas, o por la variedad
de la presentacion de la patologia y la destreza del cirujano. Por situaciones de tener una
buena identificacion de las estructuras organicas, o por lesiones quirdrgicas en las vias
biliares, aproximadamente el 8% de las colecistectomias laparoscépicas se convierten a

cirugia abierta. (11).

Las lesiones quirurgicas de las vias biliares tienen una incidencia de 0.1 a 0.3% en
relacion a las colecistectomias, siendo mayor la incidencia en las cirugias que se realizan

en forma urgente (12).

Las lesiones de vias biliares tienen impacto posterior en la calidad de vida del
paciente, el cual debe ser sometido a reintervenciones quirurgicas, por otro lado trae
conflictos legales a los cirujanos y aumentan los costos en salud, Por otro lado, muchas
veces la reparacion de las vias biliares debe ser diferida a otra intervencion, lo cual es un

impacto negativo para el cirujano y el paciente (13).

Por otro lado tenemos que algunas colecistectomia laparoscopias son convertidas a
cirugia abiertas, muchas veces por diseccion del tridngulo hepatocistico complicada con
sangrado, o porque existe dificultad para identificar las estructuras anatémicas, todo esto
se asocia a una mayor morbilidad (14).

Asi mismo debe considerarse que durante una colecistectomia laparoscépica se
debe realizar la exploracion del colédoco, muchas veces esta exploracion no se realiza
exhaustivamente por lo que puede pasar inadvertido un célculo en el colédoco y
posteriormente realizar una nueva intervencion posteriormente, lo cual va ser tomado en

forma negativa por el paciente (15).

Para evitar estas complicaciones, tanto la lesion de vias biliares, como la conversion
a cirugia abierta y la coledocolitiasis residual, se recomiendan realizar la colangiografia

intraoperatoria con verde de indocianina administrado via endovenosa.

En algunos centros quirurgicos se realiza en forma rutinaria la colangiografia
intraoperatoria durante las colecistectomias, pero en el Hospital Regional Manuel Nufiez

Butrdn de Puno se realiza la colangiografia en forma excepcional.

11
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Por esta razdn es necesario realizar la presente investigacion, para determinar la
utilidad de la colangiografia intraoperatoria con verde de indocianina durante la

colecistectomia laparoscopica.

El estudio permitira identificar la utilidad de la colangiografia intraoperatoria para
evitar las complicaciones antes mencionadas, con la finalidad de mejorar la practica

quirdrgica y la calidad de vida del paciente (16).

12
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CAPITULO I
REVISION DE LITERATURA.

A. Antecedentes
A nivel internacional.

El estudio publicado por Cardozo H, et al (2020), realizado en Paraguay en el
“Servicio de Cirugia del Hospital Militar Central” de enero 2018 a julio 2019, tuvo como
objetivo precisar la incidencia de lesiones quirdrgicas de vias biliares; fue un estudio
retrospectivo descriptivo con 607 pacientes. Encontraron que la mayor parte de casos
fueron de sexo masculino entre 41 a 50 afios, el 85% procedian de zona urbana, el 12%
fueron de abordaje abierto y el 88% video laparoscopico, el 91% fueron cirugias
programadas, el 9% fueron cirugias de emergencia, el 0.4% (2 casos) tuvo lesion de vias
biliares, en uno la lesion fue Strasberg tipo E2 y en el otro tipo A, los dos casos fueron
intervenidos pos video laparoscopia y eran cirugias programadas. Concluyeron que la

incidencia de lesion de quirurgica de vias biliares es baja (17).

Layedra A, et al (2019) publicaron un estudio retrospectivo, descriptivo entre
febrero del 2016 y julio del 2018 en el “Hospital Luis Vernaza de la ciudad de Guayaquil”
cuyo objetivo fue determinar las lesiones de las vias biliares en la colecistectomia
laparoscopica, ingresaron al estudio 700 pacientes. Encontraron que el 66% fueron de
sexo femenino, el 34% tenian entre 31 a 50 afios, la incidencia de complicaciones fue
14.7%, el 5%) tuvo lesién de via biliar tipo Strasberg I, la tasa de conversion fue 59%.

Concluyeron que la complicacién mas frecuente fue la tipo | con fuga biliar (18).

Serna J, et al (2019) publicaron un articulo en Colombia, el cual fue un estudio
observacional retrospectivo con 1601 pacientes entre marzo del 2011 y setiembre del
2016 en el “Hospital Universitario San Vicente Fundacion de Medellin” cuyo objetivo
fue determinar la incidencia de via biliar. Encontraron que la incidencia fue de 0.8%, la
mortalidad fue de 0.4%, la mayor frecuencia de lesiones fue Strasberg A, se encontrd
asociacion con mayor tiempo operatorio, otro factor asociado fue sangrado
intraoperatorio. Concluyeron que la incidencia de lesion de vias biliares es parecida a lo

reportado por otros estudios (19).

13
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Berrezueta N, et al (2016) en su tesis de pregrado realizaron un estudio retrospectivo
descriptivo con 198 pacientes en el 2014 en el “Hospital Homero Castanier”, con el
objetivo de determinar las complicaciones de la colecistectomia laparoscopica.
Encontraron que los pacientes tenian entre 14 a 86 afios, el promedio de edad 40 afios, el
81% fueron de sexo femenino, el 19% fueron varones, el 9% presentaron complicaciones
el 66% fueron de sexo femenino, el promedio de la edad fue 35 afios, no se enconro
ninguna lesion de vias biliares, pero si hemorragia en el 2%. Concluyeron que la
incidencia de complicaciones fue de 8%, no hubo casos de lesion de vias biliares, la

hemorragia se presentd en el 8% (20).

Soza C (2016) realiz6 un estudio de casos y controles entre el 2010 y el 2015 en el
Hospital Militar “Dr. Alejandro Davila Bolafios”, con 12 casos de lesion de vias biliares
durante la colecistectomia laparoscopica. Encontré una incidencia de 0.74%, el 33% tenia
entre 51 y 60 afios, el 58% fueron de sexo femenino, el 33% tuvieron 2 0 més
comorbilidades, el 17% tuvo diabetes, el 58% ingresé con el diagnostico de colelitiasis,
en los casos de adherencias el 80% presentd lesion Strasberg tipo A 'y el 20% tipo E, en
los casos de fibrosis de triangulo de Calot el 50% presento lesion tipo Ay el 50% tipo C,
en los casos sin hallazgos quirurgicos el 80% tuvo lesion tipo Ay el 20% lesion tipo B.
Concluy6 que la incidencia de lesion de via biliar fue de 0.74% (21).

Gbémez R, et al (2016) realizaron un estudio descriptivo prospectivo de un solo
grupo en el “Hospital Dr. Miguel Pérez Carrefio de la ciudad de Caracas-Distrito Federal”
entre julio del 2008 a julio del 2009 con el objetivo de evaluar la colangiografia
transvesicular en el diagnostico de litiasis y anormalidades de vias biliares, con 20
pacientes. Encontraron que el 70% fueron de sexo femenino, la edad fluctud entre 40 y
70 afios, en el 30% se dibujé adecuadamente la vesicula biliar y en el 70% no se dibujé
adecuadamente, el tiempo adicional fue de 12 a 20 minutos, no hubo complicaciones.
Concluyeron que la colangiografia debe realizarse en forma rutinaria y no solo en

pacientes con alteraciones hepéticas (22).
A nivel Nacional

Venegas J (2020) en el “Hospital Hipolito Unanue de Tacna” realiz6 un estudio en
el 2019 con el objetivo de precisar los factores relacionados a complicaciones post
colecistectomia laparoscopica, fue un estudio retrospectivo y descriptivo con 298

14
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pacientes. Encontré que el 66% fueron de sexo femenino, el 28% fueron obesos, el 14%
tenian alguna comorbilidad, el 64% tuvieron diagnostico de colecistitis crénica calculosa,
el 10% presentaron complicaciones, el 3.02% presento lesion de vias biliares. Concluy6

que las lesiones de vias biliares se dieron en el 3.02% de casos (23).

Gonzales F (2019) realizé un estudio en Arequipa en el “Hospital 1IT Yanahuara”
con el objetivo de determinar la incidencia y las caracteristicas de pacientes con lesion de
vias biliares pos colecistectomia laparoscopica, fue un estudio observacional
retrospectivo con 9 pacientes. Encontré que la incidencia de lesion de vias biliares fue
0.3%, el 56% fueron de sexo femenino, el 55% tenian entre 41 y 60 afios, el 45% tenian
vesicula escleroatrofica, el 67% presento lesion Strasberg tipo D, el 22% presentaron
lesion Bismuth tipo E1, el diagnostico de lesion de vias biliares fue intraoperatoriamente
enel 78% y en el 22% fue tardio. Concluyd gue la incidencia de lesion de vias biliares en

la colecistectomia laparoscépica fue de 0.3% igual a lo que describe la literatura (24).

Romero M (2019) realizd un estudio en un Hospital general de Trujillo con el
objetivo de determinar los factores relacionados a lesién de vias biliares pos
colecistectomia laparoscépica, fue un estudio observacional de casos y controles con 140
pacientes. Encontrd que los factores relacionados fueron dificultad en la identificacion de
estructuras anatomicas (OR: 73, IC 95%: 14.2-375.9, p: 0.000), edad mayor de 60 afios
(OR: 5.2, IC 95%: 1.05-26.4, p: 0.04), colecistitis aguda (OR: 14.1, IC 95%: 1.9-101.2,
p: 0.008), Sindrome de Mirizzi (OR: 31, IC 95%: 3.8-247.7, p: 0.001). Concluyé que los
factores asociados a lesion de vias biliares son dificultad en la identificacion de
estructuras anatdmicas, edad mayor de 60 afios, colecistitis aguda, Sindrome de Mirizzi
(25).

Abuhadba N (2015) realizo un estudio en el “Hospital Nacional Arzobispo Loayza”
con el objetivo de determinar los predictores de coledocolitiasis post colecistectomia
laparoscopica, fue un estudio retrospectivo descriptivo con 118 pacientes. Encontr6 que
el 77% fueron de sexo femenino, el promedio de edad fue 48 afios, se report6
coledocolitiasis post colecistectomia en el 2.8%, el 48% tuvo colangiografia
intraoperatoria positiva. Concluyé que los predictores de coledocolitiasis fueron

bilirrubina directa, gamma glutamil transpeptidasa y didmetro del colédoco (26).
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Escajadillo M (2015) realizé un estudio en el “Hospital Nacional Dos de Mayo” en
el peiodo 2012 y 2013 con el objetivo de determinar la utilidad de la colangiografia
intraoperatoria para la deteccion de coledocolitiasis post colecistectomia laparoscopica,
fue un estudio retrospectivo descriptivo correlacional con 124 pacientes. Encontréd que
el promedio de edad fue 44 afos, el 61% fueron de sexo femenino, el 27% tuvieron
comorbilidades, el 50% tenia hipertension arterial, el 13% presento variantes anatomicas,
el 4% presento procedencia de conducto hepatico derecho variante, en el 4% se detectd
coledocolitiasis, las dimensiones de vias biliares fue diferente al de la ecografia. Concluyé
que la colangiografia intraoperatoria es Gtil para detectar coledocolitiasis y variantes de

las vias biliares (27).

Arboleda N (2014) realizo6 un estudio en el “Hospital Nacional Luis Nicasio Saenz
de la Policia Nacional del Per(, Hospital Nacional Dos de Mayo” en el periodo 1997 y
2012 con el objetivo de determinar las caracteristicas de las lesiones de vias biliares en
colecistectomia laparoscdpica, fue un estudio retrospectivo descriptivo con 43 pacientes.
Encontro que en el 26% la lesion fue por calor o desgarros, en el 56% por corte con tijera,
en el 19% por seccion, el 50% de las lesiones fueron en el colédoco, presento variantes
anatémicas, el 4% presento procedencia de conducto hepatico el 56% presento lesion tipo
| Bismuth y Wherry, el 37% presento el tipo Strsberg E1, 67% se detectaron las lesiones
en el intraoperatorio. Concluyé que las lesiones fueron por calor o desgarros, por corte

con tijera, por seccion (28).
B. Marco tedrico.
1. Colecistectomia laparoscopica.

Es una técnica quirurgica realizada con mucha frecuencia. Se la considera como
estdndar de oro en el manejo quirdrgico de la litiasis vesicular. A diferencia de la
colecistectomia convencional, el dolor es mucho menor con esta técnica, de igual manera

la estancia hospitalaria disminuye, por lo tanto la discapacidad laboral es menor (29).

Pero se ha observado que la incidencia de complicaciones graves es mayor en la

colecistectomia laparoscopica en comparacién a la convencional (30).
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2. Complicaciones de la colecistectomia laparoscopica (31)
- Lesion de vias biliares.
- Litiasis residual en colédoco
- Sangrado de lecho vesicular
- Neumonia.
- Infeccidn de herida operatoria.
- Infeccidn urinaria.
- Arritmia cardiaca.
- Hipertension arterial.
- Insuficiencia respiratoria.
- Globo vesical.
- Delirium posquirurgico.
- Hematoma peri hepatico.
- Litiasis en conducto biliar comun.
- Perforacion vesicular.
- Absceso de pared.
- Dehiscencia de herida.
- Hemoperitoneo.

- Efusion pleural.

3. Colangiografia intraoperatoria.

Es un procedimiento que se realiza para determinar la integridad de los conductos
biliares intrahepatico y extrahepatico; existe el procedimiento clasico utilizando como
medio de contraste una sustancia lodada, actualmente hay preferencia por el uso de
sustancias fluorescentes: Actualmente esta en discusion si este procedimiento debe

realizarse de rutina o en forma selectiva (32).

La colangiografia clasica necesita equipos de rayos x dentro del quirofano, disecar
el catéter cistico e introducir un catéter a través de él, estas manipulaciones pueden
ocasionar lesiones, es cara y el paciente debe ser expuesto a radiaciones, por lo que
actualmente existe una alternativa al uso de sustancias iodadas y se prefiere utilizar la

fluorescencia con verde de indocianina.
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4. Fluorescencia con verde de indocianina.

El verde de indocianina es in pigmento derivado de la tricarbocianina, que al ser
administrada por via intravenosa se une a la albumina rapida y completamente, y es
captada por las células hepaticas y se elimina por la bilis, este compuesto ha sido aprobado
por la FDA para ser utilizada en la cirugia guiada por fluorescencia (33).

La cirugia guiada por fluorescencia es una técnica quirurgica denominada de
navegacion, brinda facilidad al cirujano para identificar las estructuras, e incluso permite
determinar la perfusion sanguinea de las estructuras en tiempo real. Se necesita fuentes
de luz con ondas cercanas a las infrarrojas que puedan emitir fluorescencia al inyectar el
pigmento fluorescente. La fluorescencia es capta por cAmaras y se visualizan en pantalla,
pero también se pueden visualizar directamente, en los Ultimos afios es frecuente el este

procedimiento debido a su bajo costo y alta disponibilidad (34).

Algunos ensayos clinicos han demostrado que este pigmento produce fluorescencia
en la bilis después de 8 minutos de ser administrado, determinaron que la longitud de
onda que emite es de 830 nandmetros; se encuentra en la via biliar a los 15 minutos de

ser administrado, y persiste mas de 7 horas en vias biliares (35).
5. Usos de la fluorescencia.

Se utiliza en muchas situaciones, asi tenemos, para determinar la perfusion de las
visceras en tiempo real para orientar el sitio de reseccion y evaluar el aporte sanguineo en
la anastomosis; para determinar la anatomia del arbol biliar debido a su metabolismo en
el higado y su excrecion empieza a los 30 minutos; en cirugia por hepatocarcinoma debido
a que el pigmento es retenido en las células tumorales y no tumorales formando un anillo
alrededor de las células del adenocarcinoma; también se utiliza para determinar la

existencia de fuga biliar después de la seccién de los conductos (36).
6. Lesion de las vias biliares.

La complicacion mas grave que todos los cirujanos tratan de evitar durante la
colecistectomia es la lesién quirurgica de vias biliares, su incidencia varia de acuerdo a
la técnica empleada, en la colecistectomia laparoscépica es de 0.4 a 0.6%. En Turquia se

18

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

re<lizo un estudio en el cual se determind que en ese pais cada afio se presentaban
alrededor de 2,400 casos de lesion de vias biliares. Por otro lado hay que considerar que
las lesiones de vias biliares aumentan en mas del 100% los costos hospitalarios y
aumentan la mortalidad en 8% (37).

7. Clasificacion De las lesiones de vias biliares.

Para clasificar las lesiones operatorias de lesion de vias biliares se utiliza la clasificacion
de Strasberg y Bismuth, lo que representamos en la Figura 1.

Right hepatic duct
Minir hepatic duct

Left hepatic duct

Commeon hepatic duct
Cystic duct

Common bile duct

Figura 1. Clasificacion de las lesiones de vias biliares segun Strasberg.

Fuente: Limaylla H, Vega E. Lesiones iatrogénicas de las vias biliares. Rev. gastroenterol.
Perd]. 2017 (38).

Tipo A: lesion desde pequefios conductos hepéticos que drenan del lecho hepético o del

conducto cistico.
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Tipo B: obstruccion del arbol biliar, cominmente del conducto hepético derecho

aberrante.
Tipo C: corte transversal sin ligadura del conducto hepatico derecho aberrante.
Tipo D: lesion lateral de la via biliar principal.

Tipo E: lesiones en el conducto hepatico principal; presenta 5 subtipos segun el nivel de

la lesion:

- E1 (tipo 1 de Bismuth): lesion de més de 2 cm de la confluencia.

- E2 (tipo 2 de Bismuth): lesiones menores de 2 cm de la confluencia.

- E3 (tipo 3 de Bismuth): lesion hiliar con preservacion de la confluencia.
- E4 (tipo 4 de Bismuth): destruccion de la confluencia biliar.

- E5 (tipo 5 de Bismuth): lesion de conducto hepatico derecho aberrante.

8. Factores relacionados con las lesiones quirargicas de vias biliares.

Cuando no se realiza la adecuada identificacion del cistico, antes del clipaje y la
seccidn se puede lesionar la via biliar. Por esta razon se debe realizar adecuadamente la
diseccion de las estructuras y conseguir lo que se denomina vision critica de seguridad,

para tal efecto se debe lograr (figura 2):

- Identificar y disecar el triangulo de Calot.
- Exponer el cistico y liberar la vesicula en su tercio inferior de la fosa vesicular.

- Verificar el ingreso a la vesicula biliar de solo 2 estructuras.
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Right hepatic artery

-— Left hepatic artery

Common hepatic duct

Cystic duct
/ \ Hepatic artery

Common bile duct

Figura 2. Vision critica de seguridad

Fuente: Limaylla H, Vega E. Lesiones iatrogénicas de las vias biliares. Rev. gastroenterol.
Peru]. 2017 (38).

Otros factores de riesgo son considerados: el incremento del riego sanguineo de la
vesicula biliar a causa de una colecistitis, la colecistitis grave incrementa el riesgo en 4
veces, Variaciones de la estructura anatomica del arbol biliar intervencion quirurgica de

urgencia y la anemia.

En otros estudios se menciona factores relacionados a la mayor dificultad de
colecistectomia laparoscopica, tales como, edad mayor de 70 afios, sexo masculino,
colecistitis aguda, sangrado en la cirugia, litios impactados en el Hartman, engrosamiento
severo de la pared vesicular, cirrosis, cirugia supramesocélica previa y variantes

anatomicas (39).
9. Prevencion de vias biliares utilizando fluorescencia con verde de indocianina.

Se han descrito las siguientes ventajas con la técnica de colangiografia con verde

de indocianina: (40)

- Disminuye el tiempo de la diseccion de las estructuras organicas.

- Evita las lesiones relacionadas con la colangiografia intraoperatoria clasica.
21
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- Es de facil aplicacién en el preoperatorio, administrando una sola inyeccion
endovenosa, no utiliza radiacion.

- Facilita al cirujano evaluar la via biliar extrahepatica con mucha facilidad y en poco
tiempo.

- El procedimiento es seguro.

Una investigacion realizada en Canadé sefial6 ventajas de este procedimiento sobre
la colangiografia clasica, dentro de ellas tenemos, se observa en tiempo real, es de facil
aplicacion, no se necesita radiologia, se observa las estructuras anatomicas en forma

precisa, es bien aceptada por los cirujanos (41).

Existe controversia en el momento de la administracion y la dosis, pero un estudio
de la UCLA concluyé que con una dosis de 0.25 mg/Kg inyectado 45 minutos antes del
acto quirargico permite identificacion segura del arbol biliar en el intraoperatorio; otro
estudio sefiala que con una dosis de 10 mg inyectado 24 horas antes del acto quirargico

permite observar mejor las vias biliares (42).

22

repositorio.unap.edu.pe
No olvide citar adecuadamente esta tesis
1



UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

CAPITULO 111
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE
VARIABLES

A. Hipotesis
1. General

La colangiografia con verde de indocianina es Util para evitar complicaciones
durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Nufiez Butron

de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

2. Especificas

- Lacolangiografia con verde de indocianina es Util para evitar lesiones de vias biliares
durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Nufiez
Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

- Lacolangiografia con verde de indocianina es Gtil para evitar la conversion a cirugia
abierta durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel
Nufiez Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

- La colangiografia con verde de indocianina es util para detectar coledocolitiasis
durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Nufiez

Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.
3. Estadisticas o de trabajo

Ho: La colangiografia con verde de indocianina no es util para evitar complicaciones
durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Nufiez Butron

de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

Ha: La colangiografia con verde de indocianina es util para evitar complicaciones durante
la colecistectomia laparoscépica en el Hospital Regional Manuel NUfiez Butron de Puno
en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.
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B. Objetivos
1. General

Determinar la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina durante la
colecistectomia laparoscépica en el Hospital Regional Manuel Nafiez Butrén de Puno en
el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

2. Especificos

- Precisar la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para evitar
lesiones de vias biliares durante la colecistectomia laparoscépica en el Hospital
Regional Manuel Nufiez Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio
del 2023.

- Identificar la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para evitar la
conversion a cirugia abierta durante la colecistectomia laparoscopica en el
Hospital Regional Manuel Nufiez Butron de Puno en el periodo de octubre del
2022 a julio del 2023.

- Establecer la utilidad de la colangiografia con verde de indocianina para detectar
coledocolitiasis durante la colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional

Manuel Nafez Butron de Puno en el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.
C. Variables y Operacionalizacion de variables:
Variables dependientes:

- Lesion de vias biliares: tipo de lesion, momento de diagnostico de la lesion, fuga
de bilis, manejo de la lesién, momento de la reparacion.
- Conversion de cirugia laparoscopica a abierta.

- Coledocolitiasis.

Variable independiente:
- Colangiografia intraoperatoria con verde de indicianina.
Variables intervinientes:

- Edad.
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- Sexo.

- Tamafio de la vesicula

- Grosor de la pared vesicular
- Didmetro del colédoco

- Tipo de cirugia

- Hallazgos operatorios.

- Tiempo operatorio

- Estancia hospitalaria

- Condicion de egreso
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Operacionalizacion de variables:

Variables dependientes

VARIABLE Indicador Unidad Escala | Tipo de
Categoria variable
Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Lesion de vias biliares No
Clasificacion Nominal | Cualitativa

A
Strasberg-Bismuth| B
C
D

Tipo de lesion El
E2
E3
E4
ES5
Informe operatorio| Intraoperatori| Intervalo| Cuantitativa
Momento del diagnéstico 0
de la lesion Post
operatorio
Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Fuga de bilis No
Informe operatorio| Derivacion Nominal | Cualitativa
biliodigestiva
Manejo de la lesion Sutura de vias
biliares
Dren Kehr
Dias Mismo acto | Intervalo| Cuantitativa
la7
Momento de la reparacion 8a15
Mas de 16
L L Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Conversion de cirugia No
laparoscopica a abierta
Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Coledocolitiasis No
Variable independiente
VARIABLE Indicador Unidad / Categoria| Escala | Tipo de variable
Colangiografia Informe Si Nominal | Cualitativa

intraoperatoria operatorio No
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Variables intervinientes

VARIABLES Indicador Unidad / Categoria| Escala | Tipo de variable
Edad Afios <20 Intervalo| Cuantitativa
20a59
60 a mas
Sexo Caracteristicas | Masculino Nominal | Cualitativa
sexuales Femenino
Tamario de la Informe >80 mm x40 mm | Intervalo| Cuantitativa
vesicula ecografico pre <80 mm x40 mm
operatorio
Grosos de la pared | Informe >4 mm Intervalo| Cuantitativa
vesicular ecografico prel <4 mm
operatorio
Diametro del Informe >4 mm Intervalo| Cuantitativa
colédoco ecografico preg <4 mm
operatorio
Tipo de cirugia Informe Programada Nominal | Cualitativa
operatorio De urgencia
Hallazgos Informe Adherencias Nominal | Cualitativa
operatorios operatorio Anomalias biliares
Fibrosis de triangulo
de Calot
Minutos <120 Intervalo| Cuantitativa
Tiempo operatorio 120
> 120
) ) .| Dias <2 Intervalo| Cuantitativa
Estancia hospitalaria| 2a3
posquirargica >
Historia clinica| Recuperado Nominal | Cualitativa
Condicién de egreso Fallecido
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CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:
La investigacion serd prospectiva, analitica, longitudinal.
B. Disefio de investigacion:
El disefio de investigacion sera experimental: ensayo clinico aleatorizado.
C. Poblacion y Muestra.
1. Poblacion:

La poblacién estard constituida por los pacientes que serdn sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el Hospital Regional Manuel Ndfiez Butrén de Puno en
el periodo de octubre del 2022 a julio del 2023.

2. Tamano de muestra:

No se calculara tamafio de muestra, ingresaran al estudio todos los pacientes que

serén sometidos a colecistectomia laparoscopica entre octubre del 2022 y julio del 2023.

Se conformarén 2 grupos de estudio. A un grupo (I) se le realizara colangiografia
intraoperatoria con verde de indocianina, y al otro grupo (II) no se le realizard

colangiografia intraoperatoria con verde de indocianina.
3. Seleccion de la muestra:

La asignacion de los participantes al grupo | o al 1l se realizara en forma aleatoria,
el primer participante ingresara al grupo I, el segundo al grupo I, y asi sucesivamente

ingresaran en forma alternada a cada grupo.
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D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Pacientes sometidos a colecistectomia en el Hospital Manuel Nafiez Butrén de
Puno

- Enel periodo de octubre del 2022 a julio del 2023

- Diagnostico de colelitiasis, colecistitis cronica litiasica

- Cualquier indice masa corporal

- Cualquier comorbilidad
2. Criterios de exclusion

- Pacientes con sindrome inflamatorio sistémico
- Funcion hepética con patrén colestasico

- Sospecha clinica y laboratorio de pancreatitis aguda.
E. Material y Métodos:

Material: Se utilizara el material que normalmente se utiliza en colecistectomia en

el hospital.

Procedimiento: Las técnicas quirdrgicas se utilizaran de acuerdo a los

procedimientos que se realizan en el hospital.

A los pacientes del grupo | antes de su ingreso a cirugia se administrara 0.25 mg/Kg
de peso del preparado liofilizado Verdye, para la visualizacién del verde de indocianina
se utilizara una optica de 5 mm y 30° con un emisor de luz convencional blanca y de luz
cercana al infrarrojo (NIR), y a una cdmara conectada a un sistema de alta definicion 4K

especialmente equipado.
F. Instrumentos y procedimientos de recolecciéon de datos.
1. Instrumentos:
Se utilizara una ficha para recoleccion de informacidn que sera validada por juicio

de expertos.
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2. Procedimiento de recoleccién de datos:

Coordinaciones:

- Sesolicitaré autorizacion al Director y del Jefe del servicio de cirugia del Hospital
Manuel Nufiez Butron de Puno.
- Se realizara una reuniéon con los cirujanos del hospital, para explicarles sobre el

proyecto y solicitar su participacion en la ejecucion del mismo.
Procedimiento de aplicacion del Verdye:

- El cirujano que va a realizar la colecistectomia explicara al paciente sobre la
cirugia a la que sera sometido. Explicara al paciente sobre el estudio de
investigacion, solo a los pacientes del grupo | se les explicara sobre la aplicacion
de Verdye para la colangiografia intraoperatoria e indicAndole que recibira este
producto, a los pacientes del grupo Il seles explica sobre el estudio y se les
indicara que no se le realizara colangiografia intraoperatoria, si el paciente acepta
participar en el estudio se hara firmar el consentimiento informado.

- El cirujano registrara todo el procedimiento en la historia clinica y archivara el

consentimiento informado en la misma historia.
Llenado de la ficha de recoleccion de datos:

- Elinvestigador hara seguimiento de la ejecucion del proyecto en forma semanal.
- Revisara la historia clinica del paciente y procedera al llenado de la ficha de

recoleccion de datos.
G. Analisis estadistico de datos.

Los datos seran ingresados en una base de datos en el programa Excel para
Windows 7 ultimate; el analisis estadistico se realizara con el paquete estadistico SPSS

version 25.0; con un nivel de confianza de 95%.

Se realizara control de calidad de los datos para corregir incongruencias y errores,
volviendo a revisar las historias clinicas de los pacientes en los cuales se encontrd error

en los datos.
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En la estadistica descriptiva: para las variables cualitativas se construira tablas de
doble entrada con valores absolutos y porcentuales. Para las variables cuantitativas se

utilizara el promedio y la desviacion estandar.

En la estadistica analitica: Para las variables cualitativas se utilizara las medidas de
asociacion OR, IC y valor de p. Para las variables cuantitativas se evaluara la distribucién
normal mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables cuantitativas con
distribucion normal seran analizadas con el estadistico t de Student. Las variables sin

distribucion normal seran analizadas con la prueba U de Mann-Whitney.

Para las variables intervinientes se realizara analisis multivariado con la regresion

logistica, se ingresaran al modelo las variables que tengan OR mayor a 1.
H. Aspectos éticos:
Se explicara al paciente sobre el estudio, acerca de los beneficios que se obtendra

para el paciente y para el avance cientifico.

Se aplicara el consentimiento informado solo a los pacientes que decidan

voluntariamente participar en el estudio.

Se tendrd en consideracion las normas éticas de la declaracion de Helsinki, lo
descrito en la ley general de salud y los principios deontoldgicos del Colegio médico del

Peru.

Los datos de la investigacidn seran confidenciales y seran usados Unicamente para

fines de investigacion.
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CAPITULO V
CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

2022 2022

ACTIVIDAD OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY  JUN  JUL AGO

1. Planteamiento del X

Problemay revision

de Bibliografia

2. Elaboracion del X

proyecto

3. Presentacion del X

Proyecto

4. Recoleccion de X X X X X X X X X X

datos

5. Procesamiento de X
datos

6. Elaboracion de X
informe Final

7. Presentacion del X

Informe final

B. Presupuesto:

UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO

GASTO DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S (S
Material de escritorio Varios 1000.00
Asesor estadistico Consultas 5 200 1000.00
Movilidad Local del Pasaje 40 20 800.00
investigador
TOTAL 2,800.00

Fuente de financiamiento: el estudio sera financiado por el investigador
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CAPITULO VII
ANEXOS.

ANEXO 1
Ficha de recoleccion de datos:

UTILIDAD DE LA COLANGIOGRAFIA CON VERDE DE INDOCIANINA
DURANTE LA COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL
REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO 2022-2023

1. Colangiografia intraoperatoria:

a) Si ()
byNo ( )
2. Edad: ......... afios
3. Sexo:

a) Masculino ( )

b) Femenino ( )
4. Tamano de la vesicula: .......... mmX .......... mm
5. Grosos de la pared vesicular: ........... mm
6. Diametro del colédoco: ............. mm
7. Tipo de cirugia:

a) Programada ()
b) De urgencia ()

8. Hallazgos intraoperatorios:
a) Adherencias ()
b) Anomalias biliares ( )
c) Fibrosis del triangulo de Calot ( )
d) Otro: oo

9. Tiempo operatorio: .............. minutos
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Lesion de vias biliares:

a)Si ()

b)No ()

Tipo de lesion (Strasberg-Bismuth): ............
Momento del diagnostico de la lesion:

a) Intraoperatorio ()

b) Post operatorio ()

Fuga de bilis:
a)Si ()
b)yNo ( )

Manejo de la lesion:

a) Desviacion biliodigestiva ()

b) Sutura de vias biliares ( )

c) Dren Kehr ()

d)Otra: ...
Momento de la reparacion: ................
Conversion de cirugia laparoscopica a abierta:
a)Si ()

byNo ( )

Coledocaolitiasis:

a)Si ()

byNo ()

Estancia hospitalaria posquirurgica: ................ dias
Condicion de egreso hospitalario:

a) Recuperado ()

b) Fallecido ( )
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ANEXO 2
Consentimiento informado

N ) Tt

Se le va a realizar una operacion de la vesicula con la técnica laparoscopica y le
proponemos que participe en el estudio de investigacion titulado “UTILIDAD DE LA
COLANGIOGRAFIA CON VERDE DE INDOCIANINA DURANTE LA
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL REGIONAL
MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO 2022-2023”, que servira para determinar la
utilidad de la colangiografia intraoperatoria en la cirugia laparoscopica en cirugias de
vesicula, en el estudio participaran también otros pacientes. Al aceptar participar en esta
investigacion se le realizard una colangiografia intraoperatoria no, si se le realizara la
colangiografia intraoperatoria se le administrara por via endovenosa un producto
denominado verde de indocianina antes de la cirugia. El riesgo para su persona sera el
mismo que se tiene en las cirugias laparoscépicas de vesicula. Cualquier complicacion u
otro tratamiento seran atendidos en el hospital. Por la participacion en este estudio no
recibird ningln pago economico. La informacion sobre sus datos personales sera
utilizada en forma confidencial, los cuales no seran divulgados y la informacién que nos
brinde serd utilizada Gnicay exclusivamente con fines de esta investigacion. Después de
haber escuchado la explicacion que del médico sobre el estudio, consiente
voluntariamente participar en el estudio y tiene el derecho a retirarse de la investigacién
en el momento que lo desee, sin ninguna consecuencia negativa.

El presente consentimiento informado se firma en dos ejemplares. Uno de los documentos
queda en poder del investigador y el otro en poder del paciente.

Para dar fe de lo descrito anteriormente firmo a continuacion.

Lugary Fecha: ... ...

Nombre del paciente: ..............coooiiiiiiiinin.n

Firma: ..o

DNIL .

Nombre del investigador: ................ccovviiiiiinnn.

Firma: ..o

DNIL o
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ANEXO 3
Validacion del instrumento por experto

UTILIDAD DE LA COLANGIOGRAFIA CON VERDE DE INDOCIANINA
DURANTE LA COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL
REGIONAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO 2022-2023

PERTINENCIA | RELEVANCIA | CLARIDAD SUGERENCIA
No. ITEM
Sl NO Sl NO Sl NO
1 Colangiografia
intraoperatoria
2 Edad
3 Sexo
4 Tamafio de la vesicula
5 Grosos de la pared vesicular
6 Diametro del colédoco
7 Tipo de cirugia
8 Hallazgos operatorios
9 Tiempo operatorio
10 Lesion de vias biliares
11 Tipo de lesion
1 Momento del diagndstico
de la lesion
13 Fuga de bilis
14 Manejo de la lesién
15 Momento de la reparacion
6 Conversion de cirugia
laparoscopica a abierta
17 Coledocolitiasis
18 Estancia hospitalaria
posquirdrgica
19 Condicion de egreso
SUQEIENCIAS: ©.vvetieit e
Opinion de aplicabilidad:
Aplicable ()
Corregir ()
No aplicable ( )
Puno.............. deniiiiii del 20..........
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