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I Resumen.

Antecedentes: La colelitiasis es una enfermedad que se caracteriza por el desarrollo de
calculos en la vesicula biliar que afecta tanto al propio 6rgano como los conductos. El
tratamiento de eleccion en estos pacientes es quirargico, destaca que se trata de una de
las cirugias de mayor frecuencia en el medio hospitalario. Durante y posterior a la
intervencidn quirdrgica se pueden presentar complicaciones tales como: hemorragia
quirurgica e infeccion en el sitio quirdrgico; mismas que se podran clasificar de acuerdo
a la escala de Clavein y Dino. En especial en la colecistectomia por laparoscépica ha
mostrado una disminucion en la frecuencia de las complicaciones, de ahi la importancia

de su comparacion o bien su estudio.

Objetivo: Evaluar las complicaciones quirargicas en pacientes sometidos a
colecistectomia por via laparoscopica comparado con la cirugia convencional de enero

del 2020 a diciembre del 2022 en el Hospital General Pachuca.

Material y Métodos: el presente es un estudio transversal, analitico y retrolectivo en
pacientes sometidos a colecistectomia por laparoscopia o cirugia abierta. Se evaluaron
los datos relacionados con las complicaciones quirdrgicas tales como: hemorragia, e
infeccion en el sitio quirdrgico; ademas, dentro de las variables de riesgo se considero el
tiempo quirdrgico, dias de estancia hospitalaria y la escala de Clavein y Dino. Lo anterior,
durante el periodo comprendido de enero a diciembre de 2022, en el Servicio de Cirugia
General del Hospital General de Pachuca. Como antecedentes clinicos se considero el
peso, el indice de masa corporal, y los antecedentes patolégicos personales; estos datos

relacionaron con ambos procedimientos quirdrgicos.

Resultados: De los 147 expedientes de pacientes del Hospital General de Pachuca,
incluidos en el andlisis el 68.0% correspondian a cirugia via laparoscopia vs 32% de ellos
con cirugia abierta. Con relacion a la etiologia presente en la poblacion destaco que en
Su mayoria se trataron de colestasis de origen litiAsico con 93.9%. Respecto al analisis
comparativo los pacientes atendidos por via laparoscépica presentaron menores valores
de estancia hospitalaria, tiempo quirdrgico y hemorragia quirdrgica (p: < 0.05); las
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complicaciones presentaron proporciones muy similares, aunque, no representaron una
estadistica significativa p>0.05; en especifico en dehiscencia e infeccion del sitio

quirurgico.

Conclusion: Los pacientes atendidos via laparoscopica mostraron menores niumeros
en cuanto a la estancia hospitalaria, tiempo quirdrgico y hemorragia. Al mismo tiempo la
complicaciones entre los tipos de intervencion no presentaron diferencias significativas al

comparar dehiscencia e infeccion de sitio quirdrgico.

Palabras clave: Colecistectomia laparoscopia, Colecistectomia convencional,

complicaciones quirurgicas



Il Abstract

Background: Cholelithiasis is a disease characterized by the development of stones in
the gallbladder that affects both the organ itself and the ducts. The treatment of choice in
these patients is surgical, it should be noted that it is one of the most frequent surgeries
in the hospital environment. During and after the surgical intervention, complications may
occur such as: surgical bleeding and infection at the surgical site; which can be classified
according to the Clavein and Dino scale. Especially in laparoscopic cholecystectomy, it
has shown a decrease in the frequency of complications, hence the importance of its

comparison or study.

Objective: To evaluate surgical complications in patients undergoing laparoscopic
cholecystectomy compared to conventional surgery from January 2020 to December 2022

at the Pachuca General Hospital.

Material and Methods: This is a cross-sectional, analytical and retrospective study in
patients undergoing cholecystectomy by laparoscopy or open surgery. Data related to
surgical complications such as: hemorrhage and infection at the surgical site were
evaluated; Furthermore, within the risk variables, surgical time, days of hospital stay and
the Clavein and Dino escalation were demonstrated. The above, during the period from
January to December 2022, in the General Surgery Service of the General Hospital of
Pachuca. Weight, body mass index, and personal pathological history were determined

as clinical history; These data were related to both surgical procedures.

Results: Of the 147 patient records from the General Hospital of Pachuca, included in the
analysis, 68.0% corresponded to laparoscopic surgery vs. 32% of them with open surgery.
Regarding the etiology present in the population, it was highlighted that the majority is
cholestasis of stone origin with 93.9%. Regarding the comparative analysis, patients
treated laparoscopically had lower values of hospital stay, surgical time and surgical

hemorrhage (p: < 0.05); complications presented very similar proportions, although they



did not represent a significant statistic p>0.05; specifically in dehiscence and infection of

the surgical site.

Conclusion: Patients treated laparoscopically showed lower numbers in terms of hospital
stay, surgical time and hemorrhage. At the same time, complications between types of
intervention do not present significant differences when comparing dehiscence and

surgical site infection.

Keywords: Laparoscopic cholecystectomy, conventional cholecystectomy, surgical

complications



IV Marco Teorico.
V.1 Colelitiasis

La colelitiasis es una enfermedad descrita por la presencia o el desarrollo de calculos en la vesicula
biliar, considerada como una de las patologias mas comunes del sistema gastrointestinal que con
mas frecuencia se atienden en atencion primaria, siendo la siendo la colecistectomia la

intervencion mas reconocida(l).
V.2 Colecistectomia

La colecistectomia se caracteriza por ser un proceso quirdrgico; que consiste en aislar la vesicula
de forma segura de su perfusion, del colédoco y del higado. La estrategia de intervencion se hace
con la intencién de remover los célculos en la vesicula biliar o remover la vesicula infectada o

inflamada(2) .
V.3 Colecistectomia laparoscopica

La colecistectomia laparoscopica es considerada como el estdndar de oro en el manejo
de la colelitiasis sintomatica y colecistitis crénica. Esta intervencion quirdrgica se realiza
con el uso de cuatro trocares a través de 4 pequefias incisiones: estos incluyen un puerto
para el uso de un equipo especial para conseguir una maxima visualizacién, un puerto
destinado a los instrumentos de diseccion dos puertos para el manejo de la vesicula biliar
con el fin de lograr una apertura satisfactoria para la intervencion quirdrgica; el cuarto
puerto se utiliza la mayor parte del tiempo para obtener el fondo de la vesicula biliar y

exponer el triAngulo de Calot (3,4).

La intervencidn por colecistectomia laparoscdépica es considerada como “Gold Standard”
para la colelitiasis asintomatica y aguda(5), pues ha probado tener diversos beneficios
para el paciente donde podemos destacar menos dolor, cicatrices de menor tamario,
menor tiempo de hospitalizacion, menor tiempo de recuperacion y una disminucion
significativa en el riesgo de complicaciones en comparacién con el método quirdrgico

abierto (6). Este tipo de procedimiento quirdrgico es realizado mediante anestesia
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general, aunque diversos autores describen otras técnicas con buenos resultados(7,8). A
pesar de que la anestesia general para este tipo de intervencion quirdrgica es muy
seguro, supone algunas desventajas como su alto costo, puede suprimir la interaccion
clinica con el paciente, perdida de mecanismos compensatorios propios de hipercapnia

entre otros(7,8).

En relaciébn con este tema, existen diferentes técnicas anestesian que prefieren los
anestesibélogos para realizar la intervencion quirdrgica, siendo una de las mas utilizadas
la anestesia general inhalatoria con ventilacion controlada, donde si aumentan la presion
de CO2 para que se hiperventile al paciente y asi “barrer” el CO2. No obstante, diversos

autores refieren que se puede presentar retencion de C02(7).

V.4 Colecistectomia abierta

La colecistectomia abierta se realiza una gran incisiéon (incision de Kocher) de
aproximadamente 12.5 — 17.5 cm de longitud en el espacio subcostal derecho. Esta
incision puede llegar hasta el apéndice xifoides para conseguir una mayor exposicion de

la vesicula biliar (9).
IV.5 Escala de Parkland

La escala de Parkland surge de la necesidad de predecir los resultados intra o
postoperatorios, esta es una escala que cuenta con un sistema de calificacion de cinco
niveles que se centra en la anatomia y en los cambios inflamatorios intraoperatorios. La
ventaja de esta escala es que nos permite clasificar el nivel de gravedad antes de iniciar
con el procedimiento quirdrgico, dando la oportunidad de cambiar la estrategia ante la

intervencion(10).



IV.6 Etiologia de la colelitiasis

La amplia gama de sintomas presentes en las enfermedades del tracto biliar comprende
la enfermedad por céalculos biliares (colelitiasis), la colecistitis o la disfuncion biliar, todas
ellas diagnosticadas con mayor frecuencia. Los calculos de colesterol se generan, en su
mayoria, en la vesicula biliar, ademas, con menor frecuencia, en los conductos biliares
intrahepaticos o extrahepéticos. Los pacientes con sintomas presentan dispepsia y
problemas de funcionamiento del higado, estos problemas estan provocados en gran
medida por el aprisionamiento del conducto cistico. Los calculos en la vesicula pueden
generar complicaciones serias como es el caso de la colecistitis, la colangitis aguda y la
pancreatitis(10).

La bilis esta formada por agua, electrolitos, sales biliares, proteinas, lipidos (colesterol y
fosfolipidos) y pigmentos de la biliares. Se origina a partir del higado, es guardada y
concentrada en la vesicula biliar, esta Ultima, ademas tiene la capacidad de cambiar su
constitucién de manera activa, puede absorber o secretar lipidos. El procedimiento inicial
en la formacion de célculos de biliares, es un cambio fisico en la bilis(11). Primeramente,
cuando se genera una hipersecrecion hepética persistente de colesterol biliar, o que
desencadena una sobresaturacion de la bilis por el colesterol, formando calculos que
contienen colesterol, pigmentos biliares y calcio. El colesterol llega a la bilis de dos
maneras: en vesiculas (compuestas por colesterol y fosfolipidos) y en forma de micelas
(compuestas por sales biliares, colesterol y fosfolipidos). Cuando estos dos se
encuentran estan en el mismo compartimento, hacen que los lipidos se muevan entre
ellos, llenando las vesiculas con colesterol y volviéndose inestables. Cuando la bilis esta
sobresaturada, se desarrollan areas densas de colesterol en la superficie de la vesicula
biliar, lo que resulta en la formacion de cristales de colesterol. Otros factores que
favorecen la formacion de estos calculos son: hipomotilidad de la vesicula biliar, aumento
del ISC de la bilis hepatica por disminucion de la secrecion de bilis y aumento de la

secrecion de colesterol(12).



V.7 Complicaciones quirurgicas

Una complicacion quirdrgica es cualquier resultado indeseable, no intencionado y directo
de una operacion que afecta al paciente, que no se habria producido si la operacion
hubiera salido tan bien como se podia esperar. El resultado de una intervencion quirdrgica
depende de multiples factores con diferente importancia, pero con gran relevancia
cuando falla alguno de ellos. Todos estos factores estdn encadenados con el resultado
final del procedimiento quirdrgico. Los procedimientos y las técnicas quirargicas de las
vias biliares son destinadas para el tratamiento de anomalias congénitas, traumatismos,
infecciones entre otras. La mayoria de las complicaciones que se presentan son durante
la cirugia, sin embargo, a pesar de los indudables avances tecnolégicos, las
complicaciones biliares persisten en proporciones no despreciables, requiriendo

reintervenciones complejas en muchos casos, y con una elevada morbimortalidad(13).

Las complicaciones de la colecistectomia laparoscépica han sido un problema de salud
publica a nivel mundial y cada vez se hace mas notoria la efectividad del procedimiento
quirdrgico a comparacion de la colecistectomia abierta. Entre los problemas que mas se
pueden destacar son la fiebre, vomitos, infeccion de herida operatoria y alteraciones en
los cambios hemodindmicos durante la cirugia (14).

V.8 Escala de Clavein y Dino

Las complicaciones postoperatorias son un importante indicador de calidad: retrasan la
progresion de la enfermedad, prolongan la estancia hospitalaria y aumentan la
morbimortalidad. Con este fin, Clavien propuso una estratificacion de la gravedad de las
complicaciones en 1992, que luego fue mejorada por Dindo, dando como resultado la
clasificacion Clavien-Dindo en 2004. Esta clasificacion se basa en el resultado del
tratamiento de las complicaciones, lo que permite un método de clasificacién simple,
objetivo y reproducible para la evaluacion integral de los resultados quirargicos. Los usos
de la clasificacion de Clavien-Dindo son evaluar la seguridad de la cirugia, comparar

diferentes métodos basados en una clasificacidon estandarizada, analizar la curva de



aprendizaje de las técnicas quirurgicas, usarla como base para el control de calidad

interno, estandarizar los errores quirdrgicos, para mejorar el manejo y prevencion(15).
V.9 Hemorragia quirdrgica

La hemorragia quirdrgica es la principal causa de paro cardiaco en el quir6fano. Muchos
factores humanos estan involucrados en el proceso que conduce al desarrollo de
hemorragia grave, incluida la cirugia, los procedimientos de transfusion, el suministro de
sangre y el manejo de la anestesia. La hemorragia severa se puede definir de la siguiente
manera: 1) Pérdida de sangre superior al volumen de sangre circulante en 24 horas; 2)
Pérdida de sangre igual o superior al 50 % del volumen de sangre circulante en tres horas;
3) Pérdida de sangre superior a 150 ml/ min o; 4) La pérdida de sangre requiere

transfusiones de plasma y plaquetas(16).
V.10 Profilaxis antibiotica

Las infecciones posteriores a una intervencion quirdrgica constituyen una de las
infecciones asociadas al cuidado de la salud mas frecuentes que ponen en riesgo la salud
de los pacientes, muchas veces llevando al fracaso del procedimiento quirdrgico. Las
indicaciones de la profilaxis primaria con antibiéticos en relacion a los procedimientos
quirargicos tienen la finalidad disminuir la incidencia de infecciones a nivel del sitio
quirargico, con la administracion de concentraciones antibiéticas por via sanguinea que
nos ayuden a evitar la proliferacion y diseminacion bacteriana a partir de la herida

quirargica(17).
IV.11  Infeccidn en el sitio quirdrgico

A pesar de las mejoras en las técnicas quirdrgicas, las infecciones quirdrgicas siguen
siendo una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en los pacientes
quirurgicos; representan del 14% al 16% de todas las infecciones nosocomiales y son la
segunda causa principal de infecciones nosocomiales después de las infecciones del

tracto urinario. Las infecciones en el sitio quirdrgico son una condicion que ocurre dentro
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de los 30 dias posteriores a la cirugia, o dentro de un afo si se deja un implante; afecta
la piel y el tejido subcutaneo (infecciones en el sitio quirdrgico por incision superficial) o
el tejido blando profundo de la incision (infecciones en el sitio quirdrgico por incision
profunda) y/o cualquier 6rgano o espacio manipulado durante la intervencion (infecciones

en el sitio quirdrgico 6rgano y espacio) (17).
V.12 Dehiscencia

La dehiscencia de la herida quirurgica se refiere a la separacion de las incisiones después
de la cirugia. Se involucran todas las capas anatémicas de la cirugia abdominal y son
clasificadas segun su implicacion tisular. La dehiscencia quirargica afecta el bienestar
fisico, psicologico y social de los pacientes y del sistema de salud, ya que la estancia
hospitalaria aumenta a 9,4 dias y la tasa de reingreso mensual aumenta al 61%. Los
costos generales aumentan debido a la necesidad de mas atencion. Las rasgaduras
infectadas duplicaran los costos de su tratamiento. Algunas de las causas que podemos
destacar de las dehiscencias son los factores de riesgo prequirargicos, como la diabetes
mellitus, obesidad, una mala nutricién, dehiscencias previas y tabaquismo; Largos
procedimientos quirargicos con cierres inadecuados; infecciones, hematomas, edemas y

seromas (18).
V.13 Dias de estancia hospitalaria

La estancia hospitalaria prolongada de los pacientes representa un problema que afecta
tanto a las instituciones de salud como al paciente mismo, debido a que limita el acceso
de los pacientes a las instituciones de salud correspondientes; incrementa
considerablemente los costos de operacion por la utilizacion de recursos no previstos;
afecta la calidad de atencion de los pacientes, ademas, de la seguridad del mismo,
aumentando la posibilidad de que exista un evento adverso, contraer alguna infeccion
nosocomial que puede llevar a la muerte. Ante esta problemaética, las instituciones de
salud tienen como prioridad disminuir la estancia hospitalaria, para aumentar el flujo de
pacientes a través de un incremento en la eficiencia de las técnicas quirargicas, sin

afectar la calidad de la atencion al paciente (19).
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IV.14  indice de masa corporal

El indice de masa corporal es definido como un indicador de la relacion entre el peso y la
talla, es utilizado con frecuencia para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos.
Esto se calcula mediante una formula que consiste en dividir el peso de una persona en

kilos por el cuadrado de su talla en metros (Kg/m?)(20).
IV.15  Antecedentes patolégico personales

Los antecedentes patolégicos personales hacen referencia a todas las patologias que el
paciente ha padecido con anterioridad, estos pueden incluir enfermedades, vacunas,
alergias, cirugias, examenes fisicos, pruebas de deteccion. Asi mismo, se tiene
informacion acerca de los medicamentos que consumo el paciente, sus habitos de salud
registro del personal de salud, antecedentes médicos personales entre otros. Esta
informacion nos da la herramienta para poder dar seguimiento para propiciar una mejor

atencion(21).
IV.15.1 Obesidad

La obesidad es una enfermedad no trasmisible que se define como una acumulacion

anormal o excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la salud(20).
IV.15.2 Hipertensiéon

La hipertension es una enfermedad que es caracterizada por el incremento de la presion
al interior de los vasos sanguineos. En consecuencia, 10s vasos sanguineos se van
deteriorando con el pasar del tiempo, favoreciendo la aparicion de enfermedades
cardiovasculares, dafio al rifion y en mayor medida, afectando a la retina. La presion
arterial esta determinada por la fuerza de la sangre sobre la pared arterial. la presion
arterial esta determinada por el gasto cardiaco y la resistencia vascular periférica, por lo
tanto, la presion arterial refleja el volumen de sangre expulsado y la elasticidad de las

paredes arteriales(22).
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IV.15.3 Diabetes

La diabetes mellitus es una enfermedad crénico degenerativa que se presenta en
consecuencia de que el organismo se vuelve incapaz de utilizar la insulina de manera
eficiente o en su defecto, es incapaz de producirla. La diabetes mellitus tiene como
repercusiones un aumento de la glucemia o hiperglucemia, que con el tiempo tiende a
dafar diversos organos y sistemas en el cuerpo, en especial el sistema nervioso y los

vasos sanguineos (23).
IV.16  Tiempo quirdrgico

La practica quirargica es fundamental en conjunto con su organizacion adecuada, pues
resulta imprescindible para el buen desarrollo de la misma. En la actualidad se realiza el
registro de la actividad hospitalaria mediante los siguientes indicadores: estancia
hospitalaria, numero de ingresos, tasa de mortalidad entre otros. El tiempo estandar para
la intervencion es definida como el tiempo necesario para la intervencion de un equipo
quirargico diestros para que realicen la intervencion, este tiempo se mide desde que el
paciente es ingresado al quir6fano hasta que salga de él. El tiempo muerto es
considerado como el tiempo necesario para la preparacion del quiréfano para la siguiente
operacion. La asignacion de tiempos para los distritos grupos de tiempos quirdrgicos
estandar son los siguientes: un tiempo de quirdrgico estandar equivale a 60 min de tiempo

quirurgico (24).
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Antecedentes.

.1  Complicaciones quirurgicas

Las complicaciones quirdrgicas mas comunes se encuentran las complicaciones biliares,
estas representan un alto porcentaje de morbimortalidad, debido a sus complicaciones
intraoperatorias, postoperatorias inmediatas y tardia, esto nos permite visualizar de mejor
manera las posibilidades que se pueden plantear a la hora de intervencion quirdargica
(25).

Un estudio realizado en el Hospital General de Occidente en México por Diaz et al. en
2018 (26), reportaron que las complicaciones en el seguimiento de seis semanas en un
estudio realizado con 544 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscoépica, donde
462 fueron femeninas y 82 masculinos. Dentro de sus hallazgos reportaron patolégica
litisica vesicular no complicada en 427 pacientes, empiema vesicular en 65 paciente,
hidropesia vesicular en 4 pacientes, po6lipo vesicular en 3 pacientes, colecistitis aguda en
43 pacientes y sindrome de Mirizzi en 2 pacientes. A todos los pacientes se les
administraron antibi6tico inicialmente de forma profilactica, se reporté también que a 16
pacientes se utilizé doble esquema de cefalosporina y/o quinona mas metronidazol, por
sintomas asociados a inflamacion severa, bilis purulenta y datos de infeccién
intraabdominal. El promedio de la duracibn de la cirugia fue de una hora
aproximadamente. La hemorragia transoperatoria en promedio fue de 21 ml, con un
sangrado de 5 ml y un maximo de 150 ml. Las complicaciones que se reportaron en el
seguimiento durante seis semanas incluyeron complicaciones leves que fueron un
paciente con infeccion de sitio quirdrgico superficial y se le administro antibioterapia por
via oral, 3 pacientes con atelectasias que fueron manejadas con fisioterapia pulmonar y
6 pacientes con seromas en la herida quirargica. Dentro de las complicaciones
moderadas encontraron a 3 pacientes con pancreatitis aguda, 3 pacientes con
hemorragia postoperatoria que requirieron de vigilancia y uno paciente requirié6 de una
transfusion de hemoderivados. En los pacientes con complicaciones graves se
encuentran 3 pacientes que desarrollaron coledocolitiasis residual y requirieron de
extraccién endoscopica. Dos pacientes desarrollaron hernia incisional.
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Prieto-Diaz-Chéavez et al. (27), reporto que su estudio de 120 pacientes que se planifico
colecistectomia laparoscoépica, 3 requirieron conversion a cirugia abierta. El motivo mas
frecuente del cambio de procedimiento quirdrgico se realiz6 en dos pacientes por
dificultades técnicas y dudas anatémicas, a uno de los cuales se le realizé funduplicatura
Nissen laparoscopica durante la colecistectomia como segundo procedimiento se
presentd sangrado incoercible del lecho vesicular, por lo que se realizé laparotomia para
hemostasia definitiva. Ademas, en su estudio resultd interesante el hallazgo de la
diabetes como factor de riesgo predictivo de conversion a cirugia abierta en pacientes
con colecistitis. Una explicacion para este grupo de pacientes podria ser que los episodios
recurrentes de colecistitis asintomatica debido al aumento de los umbrales de dolor por
neuropatia visceral conducen a una inflamacién crénica que conduce a un engrosamiento
progresivo de la pared de la vesicula biliar, lo que no fue considerado por otros autores

como un predictor de cambio.

Bueno et-al en el hospital Universitario de Valencia analizé 9 afios de complicaciones
asociadas en especifico con la técnica de laparoscopica, destacé que este grupo hizo
mayor énfasis en aquellas originadas a nivel biliar. Entre los hallazgos que presentaron
fue que la estancia hospitalaria en promedio fue de 2.88 dias y se detectaron 5 casos de
colédocolitiasis residual posterior a la cirugia y la frecuencia de complicaciones fue de un
9.23% donde 8 casos requirieron el reingreso al quir6fano por una seccién parcial de
colédoco, una estenosis del conducto hepatico por clipaje y una seccion total del conducto
hepético, practicAndose cirugia derivativa biliar, y cinco colecciones biliares

intraabdominales que se drenaron con tubo en “T”(28).

Vargas et-al en el hospital Regional de Sogamoso evaluaron los factores asociados en la
conversion de la cirugia laparoscoépica en curso a abierta derivado de complicaciones en
71 pacientes donde el 35% de estos requirid la conversion a cirugia convencional, entre
las causas fueron adherencias epiploicas, imposibilidad de visualizacién, plastréon
vesicular y fistula cistico. Destac6 que en la poblacién de Vargas se presentaron mayor

namero de casos de mujeres con un 72.8%(29).
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Pardo et-al en Bogota, Colombia en 2006 publicaron un metaanalisis con mas de 13 afios
de seguimiento en estudios publicados. De los 32 estudios que incluyeron en el analisis,
realizaron un analisis de riesgos relativos donde el andlisis sin ajuste mostro que la cirugia
laparoscopia es superior a la cirugia abierta al estudiar todas las casusas de
complicaciones con una RR 0.58 1C95%0.47 — 0.70; sin embargo, no existe diferencia
significativa en relacidn a las cirugias abiertas, aunque superior, pero, no significativo el

analisis, puesto que mostraron una RR 1.09 IC 0.56 — 2.12(30).

Bocanegra et-al en Lima, Peru estudio una poblacién geriatrica sometida a cirugia por
laparoscépica donde destacé que evaluaron las complicaciones de acuerdo a la escala
de Clavein y Dino y s6lo 10 pacientes del total 52 presentaron distintos grados de acuerdo
a esta escala, siendo el mas comun el grado Il donde se requiere trasfusiones, uso de
nutricion parenteral con 4 pacientes y grado IV caracterizado por Amenaza sobre la vida

del paciente Requerimiento de cuidados medios o intensivos con 3 pacientes(31).

Finalmente, un andlisis mexicano publicado por Ramirez-Cisneros et-al en 2006 con sede
en el Centro médico de la Raza del IMSS, centraron sus esfuerzos en la evaluacion de
las complicaciones en pacientes con intervencién por laparoscopica en 546 pacientes de
ellos 189 pacientes presentaron complicaciones: 175 menores y 14 mayores. De las
mayores: 2 a grandes vasos y 2 a via biliar principal. Otras a higado y arteria cistica. Sélo

las lesiones sangrantes requirieron conversion. Todas se recuperaron sin secuelas(32).
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V Justificacion.

La cirugia laparoscopica en colecistectomia se ha convertido en un paso importante hacia
una recuperacion mas rapida del paciente, ademas del beneficio que tiene por reduccion
de costos al comprarse con la cirugia abierta. No obstante, a pesar de los beneficios
mencionados se debe considerar el potencial de complicaciones en estos
procedimientos: como hemorragia, infeccién en el sitio quirdrgico; ademas del tiempo

quirurgico y dias de estancia hospitalaria.

Actualmente, la incidencia de la colecistectomia laparoscépica ofrece ventajas a los
médicos cirujanos al ser una técnica ideal de minima invasion y limitar el desarrollo de
posibles complicaciones. Dicho lo anterior, con este estudio se recolecto valiosa
informacion relacionada con el manejo de la cirugia de colecistectomia abierta vs
laparoscépica lo que permiti6 reconocer las posibles complicaciones de estos
procedimientos quirdrgicos, y en este sentido las ventajas y desventajas sobre la eleccion
de cada procedimiento en torno a las complicaciones postoperatorias en los pacientes

del Hospital General de Pachuca.

Especificamente en el Hospital General de Pachuca se cuenta con un antecedente de
mas de 147 cirugias de colecistectomia, donde con la experiencia adquirida al trabajar
con estas intervenciones nos mostré que ocurren complicaciones quirdrgicas en los

pacientes, sin embargo, no se cuenta con un analisis de la poblacién.

Por lo anterior el objetivo del presente fue evaluar las complicaciones quirdrgicas en
pacientes sometidos a colecistectomia por via laparoscépica comparado con la cirugia
convencional de enero del 2020 a diciembre del 2022 en el Hospital General Pachuca,
en el servicio de cirugia era prioritario conocer las areas de oportunidad para mejorar las

intervenciones y sus posibles complicaciones, a partir de esta investigacion retrospectiva.
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VI Planteamiento del problema.

La colelitiasis es uno de los problemas més experimentados y significativos que afectan
a las personas, tiene repercusiones clinicas, sociales y financieras debido a su alta tasa
de incidencia y complicaciones. Esta enfermedad afecta a entre el 10 y el 30% de las
personas a nivel mundial y la proporcion de casos entre mujeres y hombres es de 2:1
respectivamente, es mas frecuente en nuestro lado del hemisferio y el nimero anual de

nuevos casos es de alrededor de 1.000.000 de personas con esta enfermedad.

El desarrollo de la cirugia laparoscopica como una técnica quirdrgica electiva para estos
pacientes es un paso adelante para lograr la recuperacién mas rapida de los pacientes y
una mejor relacion costo-beneficio en relacion a la cirugia abierta, que no se ha

abandonado en nuestro pais.

En relacién con la etiologia de las patologias biliares destaca que alrededor del 95% de
ellas presentan célculos en las vias biliares, se presentan clinicamente como sospecha
de cdlico biliar, confirmado por ultrasonografia, son mas prevalentes y mas frecuentes en
mujeres. En general, la enfermedad ha adquirido una importancia extraordinaria como
problema clinico grave, ya que el nimero de personas que la padecen aumenta cada
afo, incluso entre los jovenes, lo que puede no estar relacionado con una dieta

particularmente rica en grasas saturadas.

La colelitiasis es conocida por ser una enfermedad altamente prevalente en todo el
mundo. Por lo tanto, el mejor tratamiento para esta enfermedad es la colecistectomia,
pues conlleva un bajo riesgo para el paciente. Se pueden destacar las ventajas de la
colecistectomia laparoscopica contra la colecistectomia abierta, donde se destaca una
menor estancia hospitalaria, menos dolor postoperatorio, menor tiempo de tratamiento,

ademas, el periodo de recuperacion es corto y la tasa de mortalidad es baja.

Sin embargo, de forma independiente al procedimiento, se estima que alrededor del 20%

al 30% de los pacientes quirdrgicos experimentaran complicaciones postoperatorias,
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entre los cuales la proporcion de pacientes con factores de alto riesgo llega al 80% vy el

0,2% de los pacientes aun no mejoran después del tratamiento.

Bajo este contexto se pretende evaluar las complicaciones quirdrgicas en pacientes que
se sometieron a colecistectomia laparoscopica comparado con la cirugia convencional
en el periodo de tiempo de enero del 2020 al diciembre de 2020 en el Hospital General
Pachuca

VI.1 Pregunta de investigacion

¢ Existe diferencias en el desarrollo complicaciones quirtrgicas y la escala de Clavein y
Dino en pacientes sometidos a colecistectomia por via laparoscopica comparado con la

cirugia convencional de enero del 2020 a diciembre del 20227

VII Objetivos.

Vil.1 Objetivo General.

Evaluar las complicaciones quirlrgicas y la escala de Clavein y Dino en pacientes
sometidos a colecistectomia por via laparoscopica comparado con la cirugia

convencional de enero del 2020 a diciembre del 2022 en el Hospital general Pachuca.

VII.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar a los pacientes de acuerdo con las variables sociodemogréficas y clinicas.

2. Evaluar los datos de complicaciones quirargicas tales como infeccion en el sitio

quirurgico, dehiscencia, hemorragia quirargica de acuerdo a la escala de Calvein y
Dino, en lo pacientes sometidos a intervencion quirdrgica laparoscopica vs. abierta

3. Asociar el desarrollo de complicaciones quirargicas con el tiempo quirdrgico, dias de

estancia hospitalaria de acuerdo con la intervencion quirargica laparoscopia vs abierta.
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VIlI Hipotesis.

De acuerdo con lo comentado por Diaz et al en 2018(36), donde se detecto una
frecuencia de complicaciones del 2.96% en la revision de mas de 500 expedientes del
Hospital General de occidente sin obtener diferencias de acuerdo al tipo de intervencion.

Planteamos la hipotesis:
Hi:

Se presentaran diferencias significativas en pacientes con colecistectomia en cuanto al
desarrollo de complicaciones quirtrgicas tales como hemorragia, infeccién en el sitio
quirargico; ademas de escala de Clavein y Dino, tiempo quirdrgico, dias de estancia
hospitalaria de acuerdo con el tipo de intervenciones quirargicas de laparoscopia vs

abierta.
Ho:

No se presentaran diferencias significativas en pacientes con colecistectomia en cuanto
al desarrollo de complicaciones quirdrgicas tales como hemorragia, infeccién en el sitio
quirargico; ademas de escala de Clavein y Dino, tiempo quirdrgico, dias de estancia
hospitalaria de acuerdo con el tipo de intervenciones quirdrgicas de laparoscopia vs

abierta
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IX Metodologia

IX.1 Disefo de estudio

El presente trabajo es un estudio transversal, analitico y retrolectivo en expedientes de
pacientes que en el pasado fueron sometidos a colecistectomia por laparoscopia o

abierta.
Pachuca.

IX.2 Seleccidn de la poblacion de estudio.

IX.2.1  Criterios de inclusion:
Expedientes de pacientes:

1. Con indicacién de colecistectomia por laparoscopia o abierta.

2. Con monitorizacion clinica y quirargica previo, durante y posterior a la intervencion
en relacién al desarrollo o ausencia de complicaciones quirdrgicas.
Con anestesia general.

Con evaluacion prequirargica por el servicio de cirugia.

IX.2.2  Criterios de exclusion:
Expedientes de pacientes:

1. Que se deriven o no terminaran su atencion en el Hospital General de Pachuca
por complicaciones derivadas de la colecistectomia.

2. Que se hayan sometido a mas de un proceso quirdrgico.
3. Con anestesia regional o bloqueos.

4. Con procesos oncolégicos o inmunosuprimidos que puedan afectar el desarrollo

de la cirugia.
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IX.2.3  Criterios de eliminacion:
Expedientes de pacientes:

1. Con historia clinica incompleta.

2. Que no cuenten en el archivo del Hospital General de Pachuca con el expediente.

IX.1 Marco muestral

X.1.1 Tamarno de la muestra.

Para el calculo de muestra se decidi6 tomar la formula para poblaciones finitas,
considerando la probabilidad reportada donde de acuerdo con el Unico reporte localizado
se estima que el 14.3% de las intervenciones quirdrgicas en nuestro pais corresponden
a colecistectomias por diversas causas(33). Para ello, se solicité la informacion en el
archivo del Hospital General de Pachuca se contabilizaron 528 casos, se incluyeron

pacientes con cirugia abierta y laparoscopia de enero del 2020 a diciembre del 2022
Férmula para calculo de la muestra para una poblacion finita(34)

Formula para el calculo de muestra:

(N(Z*)(pq)
d?(N-1) + (Z*)(pq)

N muestral =

Sustitucién:
N= Poblacién atendida durante el periodo del estudio

p= Probabilidad de ocurrencia o proporcion reportada en la literatura en relacién con

la realizacion de colecistectomias por diversas causas 14.3%

g= proporcion que no representa el evento
21



z= Intervalo de confianza a 95% (1.96)
e= error de muestreo (0.05)
Calculo de muestra para una proporcion

B (528)(1.962)(0.143 X 0.857) 24857
~0.052 (528 — 1) + (1.962)(0.143 X0.857)  1.78

= 147 pacientes

= 139.64 + (5%)

El presente estudio es un estudio comparativo, por lo cual, al inicio de la investigacion se
identificd en el archivo del hospital que el 32% de las colecistectomias en el Hospital
General de Pachuca se realizan de forma abierta, se buscé una proporcion similar en los
expedientes revisados, con el objetivo de realizar el proyecto con el menor error en la
seleccion de la muestra. Asi mismo, los grupos se conformaron en el estudio de forma
aleatoria hasta completar los 147 reportes quirdrgicos, para posteriormente realizar el

analisis de frecuencia y datos correspondiente a cada uno de los grupos.

IX.1.2 Muestreo

Muestreo aleatorizado. Se realizé un sorteo foliado en Excel donde se incluyeron los 528
expedientes y se tomaron 147 del Archivo del Hospital General de Pachuca. Una vez
solicitados los expedientes, se tomaron en cuenta aquellos que se encontraban en el

marco temporal del estudio y cumplian con los criterios de inclusion.

e 47 pacientes con colecistectomia de acuerdo con el registro del hospital.

e 100 pacientes con laparoscopia de acuerdo con el registro del hospital.

22



IX.2

Definicidon operacional de variables.

Variables dependientes: Tipo de cirugia (laparoscoépica y abierta).

Variables independientes: Edad, peso, indice de masa corporal, tipo de cirugia, escala

de Parkland, Etiologia de la colecistitis, hemorragia quirdrgica, profilaxis con antibidtico,

infeccion de sitio quirdrgico, Escala de Clavein y Dino, dias de estancia hospitalaria,

antecedentes patoldgico personales, tiempo quirdrgico.

Variable Descripcion Definicion Escala de | Fuente
Conceptual Operacional medicion

Edad Tiempo transcurrido | Tiempo que ha | Cuantitativa Expedient
desde su nacimiento | vivido una | discreta e clinico

persona u otro ser
vivo contando
desde su
nacimiento.

Peso Unidad de masa | Kilogramos  de | Cuantitativa Expedient
para la | peso reportados | continua e clinico
cuantificacion de un | por el paciente
cuerpo, de acuerdo | antes de la cirugia
con el sistema
métrico
internacional se
evalla en kg

indice de | Peso de un sujeto | Clasificacion del | Cuantitativa Expedient

masa en relacion con su | estado nutricional | continua e clinico

corporal estatura en metros | de acuerdo a la
al cuadrado. Su uso | organizacion
se limita al estado | mundial de Ila
salud
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nutricional de los | Kg/m?
pacientes
Antecedent | Reporte de | Reporte de | Cualitativa Expedient
es enfermedades o | antecedentes nominal e clinico
patolégico diagnosticos previos | clinicos en la 1) Ninguno
personales | a la cirugia historia 0 2) Sobrepes
expediente  del o-
paciente obesidad
intervenido 3) Diabetes
4) Hipertensi
on
5) Hipertensi
on y
diabetes
Otras
Etiologia de | Causa o mecanismo | Etiologia clinica | Cualitativa Expedient
la colecistitis | por el cual la | del padecimiento. | nominal e clinico
actividad biliar se ve | Clasificada 1) Litiasica
interrumpida durante la 2) Alitidsica
intervencion
quirdrgica.
Tipo de | Procedimiento Tipo de cirugia | Cualitativa Expedient
cirugia quirdrgico realizado | realizada nominal e clinico
de acuerdo a las 1) Laparosc
condiciones del opia
paciente 2) Coleciste
ctomia
Escala Grado de dificultad | Clasificacion Cualitativa Expedient
Parkland de la cirugia quirdrgica del | ordinal e clinico

tejido a extraer,

24




avistado durante

el procedimiento.

apariencia
normal

2)
adherencias
menores de
cuello o
inferiores

3)
adherencias
mayores en
cuello o la parte
inferior de la
vesicula

1)
presencia de
adherencias que
obscurecen la
mayor parte del
tejido vesicular
b) 5
presencia de
necrosis,
perforaciéon que
obstruyen la

visualizacion de

la vesicula
Hemorragia | Pérdida de sangre Cuantitativa Expedient
quirdrgica por vasos | Mililitros de | continua e clinico

sanguineos, la cual

es =750 ml

sangre perdidos

durante la cirugia
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Dehiscencia | Abertura
espontanea de una | Reporte Cualitativa Expedient
parte o de un 6rgano | postquirdrgico del | nominal e clinico
que se habia | paciente con | Si
suturado durante | desarrollo de | No
una intervencion | alteraciones en
quirurgica piel
Profilaxis utilizacion de un | Presencia de la
con farmaco para | indicacion previa | Cualitativa Expedient
antibidtico prevenir infecciones | a la cirugia de un | nominal e clinico
o controlarlas agente antibidtico 1) Si
2) No
Infeccién de | infeccion que ocurre | Reporte de | Cualitativa
sitio dentro de los | presencia de | nominal Expedient
quirdrgico primeros treinta dias | alteraciones 1) Si e clinico
de un procedimiento | visibles en el sitio 2) No
quirdrgico, que | quirdrgico
involucra piel y tejido
profundo en el sitio
de la incision
Escala de|Esta clasificacion | Clasificacion de la
Claiven vy |esta basada en las | gravedad de las | Cualitativa Expedient
Dindo consecuencias complicaciones Ordinal e clinico
terapéuticas de las | quirargicas 1) Grado I
complicaciones, que | reportadas en el | Cualquier

permite un enfoque
simple, objetivo vy
reproducible para la

evaluacion integral

expediente

alteracion sin
requerimiento de

reingreso
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de los resultados

quirdrgico

2) Grado Il
se requiere
trasfusiones,
uso de nutricion
parenteral

3) Grado llI:
requerimiento de
reintervencion
quirdrgica

4) Grado IV:
Amenaza sobre
la vida del
paciente
Requerimiento
de cuidados
medios o
intensivos.

5) Grado V:
muerte del

paciente.

Estancia

hospitalaria

indica el tiempo en
dias que el que un
paciente utilizo un
servicio ya sea de
urgencias,

hospitalizacion, UCI,
los recursos que
consumid y si fue en
el tiempo que se

estipulaba

NUmero de dias

Cuantitativa
discreta

Expedient

e clinico
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Tiempo Unidad de tiempo en | Minutos Cuantitativa Expedient

quirargico minutos que discreta e clinico

comprende desde la
induccién

anestésica del
paciente hasta el
cierre de la herida
por el servicio de

cirugia general

IX.3 Descripcion general del estudio.

Previa autorizacion del Comité de Investigacion y Comité de Etica en Investigacion del

Hospital General de Pachuca se desarrollaron los siguientes pasos:

El primer paso posterior a la autorizacion por el comité de Etica, fue la localizacion
electronica de los expedientes y su solicitud en fisico al archivo del hospital.
Posterior a ello se buscaron pacientes que cumplian con los criterios de inclusién
fijados para el analisis de forma adecuada.

Se llenaron los instrumentos de trabajo por cada uno de los pacientes detectados
con los criterios de inclusion.

Se realiz6é la construccion de la base de datos en el programa Excel 2022 de
acuerdo a la operacionalizacion de variables.

Posteriormente se realizé el andlisis estadistico descriptivo e inferencial de
acuerdo con las complicaciones quirdrgicas y los tipos de cirugia.

Finalmente se presentd el informe final de resultados para la validacion de los

comités de investigacion y ética del Hospital General de Pachuca Hidalgo.

IX.4 Aspectos éticos.

El protocolo correspondiente al presente trabajo se sometié a valoracion por parte del

Comité de Investigacion y Comité de Etica en Investigacion del Hospital General de
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Pachuca. Una vez aprobado, el estudio se realizd con estricto apego a los principios
éticos para la investigacion en seres humanos que incluyen la justicia, el respeto, la

beneficencia y la no maleficencia.

Aunado a ello, los expedientes en el Hospital General de Pachuca estan en concordancia
con la normativa nacional y fueron completados de acuerdo a los principios que se
sefalan en la NOM-004-SSA3-2012 apartados 5.4, 5.5y 5.7 (35).

En cuanto a los principios basicos de investigacion, el presente se apego a la ley general
en salud en el articulo 17 se establecen los tipos de riesgo. Especificamente, el presente
estudio se trata de un estudio sin riesgo, puesto que se buscaron expedientes y sélo se
emplearon técnicas y métodos de investigacion documental o retrospectivo tales como el

instrumento disefiado y adaptado en concordancia con los objetivos del preste estudio.

Finalmente, en este proyecto de investigacion se tomd en cuenta las declaraciones
internacionales de la Asamblea Mundial en la declaracién de Helsinki (1964), en su

primera edicion y ratificados en Fortaleza Brasil (2014).
IX.1 Analisis estadistico

El andlisis univariado se presentd en numeros relativos (porcentajes) para los datos

cualitativos y los datos cuantitativos por medias y desviacion estandar.

Para el andlisis inferencial o bivariado se aplicaron las pruebas paramétricas 0 no
paramétricas de acuerdo a su comportamiento expresado en la prueba de kolmogorov-
Smirnov. Para el andlisis cuantitativo de asociacién los dos grupos de pacientes con
cirugia laparoscopia vs cirugia abierta en la investigacion se utilizé una T-Student o bien
una prueba de U de Mann Whitney de acuerdo a su distribuciébn paramétrica o no
paramétrica que reportaron los datos en la prueba de Kolmogorov-smirnov y para el
andlisis de proporciones se realiz6 a través de una Chi?, el valor de p< 0.05 se considero

como significativo.
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X Resultados

Destaco que, de los 147 expedientes de pacientes del Hospital General de Pachuca,
incluidos en el andlisis el 68.0% correspondian a cirugia via laparoscopia vs 32% de ellos

con cirugia abierta (figura 1).

Figura 1.Analisis descriptivo de acuerdo a la frecuencia de cirugias reportadas por
laparoscopica vs abierta en el Hospital General de Pachuca de enero del 2020 a
diciembre del 2022.

Bl 32.00% Abierta

68.00%
Laparoscopia

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacion del proyecto. Fuente

expediente clinico y calculos propios.

En cuanto a las caracteristicas demograficas de la poblacion destacé la presencia de
mujeres en su mayoria con un 66.7% vs hombres 33.3% (figura 2).

Figura 2 Analisis descriptivo de acuerdo con la frecuencia del sexo reportado en la
poblacion del Hospital General de Pachuca con relacion a las cirugias reportadas por
laparoscopica vs abierta de enero del 2020 a diciembre del 2022

m 33.30% Hombres
1 66.70% Mujeres

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacion del proyecto. Fuente expediente

clinico.
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Por su parte, en cuanto a los antecedentes clinicos reportados de la poblacion se
presento: hipertension arterial sistémica con un 32.0%, seguido de diabetes mellitus con

25.2% y de forma combinada en el 22.4% de la poblacion (figura 3).

Figura 3 Andlisis de la frecuencia de antecedentes patoldgicos personales en la poblacion
del Hospital General de Pachuca con relacion a las cirugias reportadas por laparoscépica
vs abierta de enero del 2020 a diciembre del 2022

40

32.0%

Porcentaje de sujetos

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacion del proyecto. Fuente

expediente clinico y calculos propios.

Con relacién a las variables cuantitativas destacé que la edad media de la poblacion
atendida fue de 54.42 + 12.37 afios, con un indice de masa corporal 28.87 + 3.57 kg/m?,
tiempo quirdrgico 74.59 + 33.23 minutos, estancia hospitalaria 2.20 + 0.53 dias, y un
volumen de hemorragia quirdrgica de 45 (2 — 150) (tablal).

Tabla 1: Analisis descriptivo de los datos cuantitativos de la poblacion analizada del
Hospital General de Pachuca con relacion a las cirugias reportadas por laparoscopica vs
abierta de enero del 2020 a diciembre del 2022

Variable Unidad de tendencia central
Edad (afios) 54.42 + 12.37
IMC 28.87 + 3.57
Tiempo quirdrgico (minutos) 74.59 + 33.23
Estancia hospitalaria (dias) 2.20+£0.53
Volumen de hemorragia quirdrgica (ml) 45 (2 - 150)
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Los datos se presentan en medidas de tendencia central. *Reportd una distribucion no paramétrica y se
presenta en mediana y rango. Los datos paramétricos se presentan en medias o promedio y desviaciéon
estandar. Fuente expediente clinico.

La etiologia de mayor incidencia en la presente poblacion fue la colestasis de origen

litiAsico con 93.9% vs alitiasicas con 6.1% (figura 4).

Figura 4 Analisis de la frecuencia con relacion a la etiologia de la colestasis en los
pacientes del Hospital General de Pachuca con relacion a las cirugias reportadas por
laparoscopica vs abierta de enero del 2020 a diciembre del 2022

ml 6.10% Alitiasica

ER 93.90% Litiasica

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacién del proyecto. Fuente expediente clinico.

Como parte de la descripcion de las variables clinicas el caso especifico y particular de
la escala de Parkland que es Unicamente y exclusiva para los pacientes intervenidos por
laparoscopia destaco que el 41.0% presentd adherencias menores, seguido de
adherencias mayores en cuello o la parte inferior de la vesicula con 28.0%, apariencia
normal con 22.0% y el 9% restante con presencia de adherencias que obscurecen la
mayor parte del tejido vesicular y/o presencia de necrosis, perforacion que obstruyen la

visualizacion de la vesicula (tabla 2).
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Tabla 2. Analisis de la frecuencia de acuerdo con la clasificacion de la escala de Parkland
en pacientes con laparoscopia del Hospital General de Pachuca de enero del 2020 a

diciembre del 2022

| Escala de Parkland Porcentaje

Apariencia normal 22.0%
Presencia de adherencias menores 28.0%
Adherencias mayores en cuello o la parte inferior de 41.0%
la vesicula

Adherencias que obscurecen la mayor parte del tejido 5.0%
vesicular

presencia de necrosis, perforacion que obstruyen la 4.0%

visualizacién de la vesicula

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacion del proyecto. Fuente expediente clinico

Con relacion a la frecuencia de complicaciones en los pacientes destacé que la

dehiscencia presentd una mayor frecuencia con 14.3%, seguida de la infeccion en el sitio

quirurgico 10.2% y 3.4% de los pacientes presentaron una clasificacion de Clavein y Dino

> 1, lo que supuso desde una trasfusion, un par de reintervenciones quirdrgicas y un caso

de hospitalizacion en la unidad de cuidados intensivos (figura 5).

Figura 5. Analisis de la frecuencia de complicaciones en los pacientes del Hospital

General de Pachuca con relacion a las cirugias reportadas por laparoscopica vs abierta

de enero del 2020 a diciembre del 2022

20+

14.3%

15+

Porcentaje de sujetos
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Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo con la poblacion del proyecto. Fuente
expediente clinico. CD: Escala Clavein y Dino.

Con relacién a los andlisis inferenciales de orden cuantitativo de acuerdo con el tipo de
intervencion en los pacientes destacO que aquellos atendidos por via laparoscopica
presentaron menores valores de estancia hospitalaria, tiempo quirdrgico y hemorragia

quirdrgica (p: < 0.05) (figuras 6, 7'y 8).

Figura 6 Analisis comparativo de la estancia hospitalaria de acuerdo con las cirugias
reportadas por laparoscopica vs abierta de enero del 2020 a diciembre del 2022 en el
Hospital General de Pachuca

p: 0.038

I
2.34 10,63

Dias de estancia hospitalaria

Laparoscopia Abierta

Los datos se presentan en media y desviacién estandar. Se realiz6 una T-Studet para muestras

independientes. Fuente expediente clinico.
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Figura 7. Analisis comparativo del tiempo quirdrgico de acuerdo con las cirugias
reportadas por laparoscoépica vs abierta del Hospital General de Pachuca enero del 2020
a diciembre del 2022

p: 0.001
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Los datos se presentan en media y desviacion estandar. Se realizé una T-Studet para muestras
independientes. Fuente expediente clinico.

Figura 8. Analisis comparativo del volumen de la hemorragia quirdrgica de acuerdo con
el tipo de intervencion reportadas por laparoscépica vs abierta en el Hospital General de
Pachuca con relacién a las cirugias de enero del 2020 a diciembre del 2022
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Los datos se presentan en mediana y rango. Se realiz6 una U de Manwithney para muestras

independientes con distribucion no paramétrica. Fuente expediente clinico.

Por ultimo, se desarrollé un andlisis con objeto de analizar la relacion de la frecuencia de
las complicaciones de acuerdo con el tipo de intervencion donde ambas intervenciones
mostraron una frecuencia muy similar y no representaron una estadistica significativa, por
lo que el desarroll6 de complicaciones fue independiente al tipo de tratamiento con una
p>0.05 (figura 9).

Figura 9. Andlisis comparativo de acuerdo a la frecuencia en el desarrollo de
complicaciones de acuerdo con las cirugias reportadas por laparoscopica vs abierta en
el Hospital General de Pachuca de enero del 2020 a diciembre del 2022

20+

14.0% 14.9%

Porcentaje de sujetos

Los datos se presentan en porcentajes de acuerdo el tipo de cirugia; Laparoscopia n= 100 y cirugia abierta
n= 47. Fuente expediente clinico. LP: cirugia laparoscopia, AB: cirugia abierta, CD: Escala Clavein y Dino.

Los datos se analizaron con una Chi2 con exacta de Fisher.
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X| Discusion

Se reconoce en la literatura que el especialista en cirugia debe enfrentar complicaciones
quirurgicas posterior al evento, las cuales presentan altos indices de morbimortalidad y
en algunos casos con desenlaces fatales (25). Por ello y de acuerdo con lo anteriormente
sefialado por Jorge Enciso Nano en 2013, se planted el presente proyecto con el objetivo
de conocer cual es la frecuencia de las complicaciones quirdrgicas en el Hospital General
de Pachuca donde destacdé que se presentaron 14.3% (n=21) en la poblacion de
dehiscencia con lo cual se supero lo planteado por Diaz et donde reporté que el 2.96%
de sus pacientes en la revision de mas de 500 expedientes presentaron complicaciones;

tan so6lo por mencionar la de mayor frecuencia.

En otro estudio localizado en la literatura y publicado por Diaz et. al. que fue realizado en
el occidente de México, donde se centrd en la técnica laparoscopica. Destac6 que entre
sus resultados reportaron un mayor indice de mujeres lo cual coincide con el presente

estudio con un 84.9% de la poblacién vs. el aqui presentado con 66.7% de mujeres (26).

Por otro lado, Prieto-Diaz-Chavez et al en un analisis donde captd a 120 pacientes se
centré al igual que Diaz et. al. en cirugias via laparoscopica, aunque no reportan las
complicaciones centraron su interés en el reporte de la necesidad de cambio de una
cirugia laparoscopia a abierta donde sefialan a la diabetes como un factor predictor para
ello. Al respecto, esto podria explicar el alto indice de dehiscencia que se presento en el
trabajo puesto que el 47.4% de los pacientes contaban con este diagndstico y de acuerdo
con la literatura el microbioma en la piel de estos pacientes es distinto y dificulta la

cicatrizacion de heridas en general segun lo sefialado por Zhang et. al. en 2023(36).

Por otro lado, destacé que la frecuencia de complicaciones en el presente no se asocio
a algun tipo de intervencion ya fuese abierta o laparoscépica y en la busqueda de los
antecedentes para el presente estudio se encontré un estudio realizado por Bueno et-al
en el hospital Universitario de Valencia, donde se analizaron 9 afios de complicaciones
asociadas en especifico con la técnica de laparoscépica. En el grupo de Bueno se realizd
mayor énfasis en estos pacientes dado que presentaban mayor estancia hospitalaria y

de estos casos 5 de ellos presentaron colédocolitiasis, aspecto que por los alcances del
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presente no se analizé. En cuanto al indice de complicaciones de Bueno et al. en general

fue menor que el presente con un 9.23% (28).

En el presente se decidi6é incrementar el nivel de evidencia en la literatura y por ello, se
decidié comparar con lo publicado por Pardo et-al en Bogota, Colombia en 2006 donde
realizaron un metaanalisis con mas de 13 afios de seguimiento en estudios publicados.
De estos datos de Pardo et al. tomaron 32 estudios, y, realizaron un analisis de riesgos
relativos donde el resultado del mismo sin ajuste mostré que la cirugia laparoscopia es
superior a la cirugia abierta al estudiar todas las casusas de complicaciones con una RR
0.58 1C95%0.47 — 0.70; sin embargo, aunque parece ser protectora este analisis no
alcanz6 numeros estadisticamente significativos (30), que se asemejan al presente
puesto que los datos de complicaciones entre grupos es muy similar y de manera
especifica un poco mayor en la cirugia abierta. Aunque, no se debe olvidar que no

alcanzaron diferencias significativas al compararse con las cirugias via laparoscopia.

En cuanto al andlisis realizado con la escala de Clavein y Dino se presentaron sélo el 5%
de los pacientes atendidos por laparoscopia requirieron trasfusiones o incluso el envio
del paciente a sala de cuidados intensivos, bajo este apartado, en un trabajo publicado
por Bocanegra et-al. en Lima, Perl donde vale la pena sefialar que se traté de una
poblacién geriatrica a diferencia de la analizada en el Hospital General de Pachuca. Lo
gue generd una discrepancia en la comparacion y podria ser un factor importante para
explicar la diferencias en los datos asociados a la escala de ambos estudios puesto que
19.23% de los pacientes presentaron distintos grados de acuerdo a esta escala, siendo
el mas comun el grado Il donde se requiere trasfusiones, uso de nutricién parenteral con
7.6% de los pacientes y grado IV caracterizado por amenaza sobre la vida del paciente,

requerimiento de cuidados medios o intensivos en 5.7% pacientes(31).

Finalmente, no se debe de olvidar que el andlisis presentado corresponde a un hospital
escuela como es el Hospital General de Pachuca, por lo que en la busqueda de
antecedentes se localiz6 un trabajo publicado en otro hospital escuela como es el Centro
médico de la Raza del IMSS donde analizaron 546 expedientes y se localizaron 189

pacientes con alguna complicacién lo que equivale a 34.6% de la poblacion (32), dato
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que al ser cotejado con el presente y sumar la frecuencia de dehiscencia, infeccién en el
sitio quirdrgico o bien la alteracion de la escala Clavein y Dino se mostraron una
frecuencia acumulada de 27.9% que representa un nimero menor aungue con areas de

oportunidad en la atencion quirdrgica del hospital.
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XII Conclusion

1. Con base en los analisis se acept6 parcialmente la hipotesis de investigacion en
relacion a la diferencia significativa del tiempo quirdrgico, dias de estancia
hospitalaria (p< 0.05); no asi con relacion a las complicaciones quirdrgicas dado
que no se presentaron diferencias significativas en la frecuencia de infeccion del

sitio quirargico, dehiscencia y alteraciones en la clasificacion de Clavein y Dino.

2. El trabajo cobré importancia al resaltar el conocimiento por el médico especialista
en cirugia, dado que las variables clinicas como tiempo quirdrgico, dias de
estancia hospitalaria y sangrado durante la cirugia fueron estadisticamente

menores, reforzando las ventajas de la cirugia por laparoscopia vs abierta.

3. De los 147 casos de pacientes analizados, destacé que se presentd una
frecuencia muy similar en cuanto a las complicaciones en los pacientes
intervenidos cirugia abierta, sin embargo, fueron datos estadisticamente

independientes.
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XIlI Recomendaciones

De acuerdo con el servicio de cirugia general del Hospital General de Pachuca se traté
de un trabajo innovador cuyo objetivo principal fue, la deteccion de las complicaciones
quirurgicas presentes en los pacientes atendidos por colecistectomia via laparoscopia o
abierta. Sin embargo, presenta areas de oportunidad importantes con el objetivo de
fortalecer los datos y por ende el abordaje del area de cirugia general dado que los datos

difieren ligeramente de lo presentado en la literatura.

Por lo anterior, en posteriores proyectos se sugiere tomar en cuenta lo siguiente:

1. Realizar estudios prospectivos e integrar un analisis comparativo desde el origen
de la atencion médica y no esperar a un analisis retrospectivo. Puesto que se trata
de un procedimiento con resultados dependientes del ejecutor, por lo que podria

permitir mayor formacion en los médicos residentes de los primeros afios

2. Gestionar a través del area de ensefianza del Hospital General de Pachuca y la
Universidad Autonoma de Hidalgo la realizacién de un proyecto multicéntrico que
incluso en el largo plazo se pueda convertir en una iniciativa estatal de salud, con
el objetivo de describir si ese incremento en la frecuencia de complicaciones
quirdrgicas se trata de algo especifico en la poblaciéon o son eventos aislados del

Hospital sede.

3. Analizar e incluir el tiempo que transcurre desde la intervencion quirdrgica hasta

el desarrollo de una complicacion.
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XV ANEXOS.

XV.1 Instrumentos de recoleccion de los datos.

El instrumento disefiado y personalizado para la presente investigacion con variables

relacionadas con el desarrollo o ausencia de complicaciones quirdrgicas; tales como

infeccion en el sitio quirdrgico, dehiscencia, dias de estancia hospitalaria y la

implementacion de uso de antibiéticos previo a la cirugia como profilacticos; asi mismo

se evaluar los datos conducentes a la escala de Calvein y Dino.

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca
Subdireccion de Capacitacion, Ensefianza e
Investigacion
Departamento de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

XV.2 Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos.

Folio Edad Peso IMC

Antecedentes patologico personales:
Diabetes

Sobrepeso/Obesidad

Hipertension

Céancer

Otro

Etiologia de la colecistitis
Obstructiva otra
Tipo de cirugia

Abierta laparoscopia

Escala de Parkland:

1) apariencia normal

2) adherencias menores de cuello o inferiores

—-p~=D%0x=
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3) Adherencias mayores en cuello o la parte inferior de la vesicula

4) presencia de adherencias que obscurecen la mayor parte del tejido

vesicular

5) presencia de necrosis, perforacion que obstruyen la visualizacién de la

vesicula

Hemorragia quirargica:

mL de sangrado

Dehiscencia

Si No

Profilaxis antibidtica:

Si No

Infeccion de sitio quirdrgico

Si No

Escala de Claiven y Dindo:

Grado I:

Grado II:
Grado IlI:
Grado IV:
Grado V:

Dias de estancia hospitalaria

Tiempo quirdrgico

minutos
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XV.3 Cronograma de actividades

ACTIVIDAD Enero-
marzo
Revision bibliografica X
Presentacion de protocolo X
Metodologia

Recoleccion de datos

Procesamiento de

analisis de datos

Analisis de resultados

Presentacion de Tesis

Abr-
May

2023
Jun-  Ago-Oct
Jul

Nov-Dic
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XV.4 Carta Enmienda

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca
Subdirecciéon de Capacitacion, Ensefanza e
Investigacion
Departamento de Investigacion

=pm=%o=x=

General

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

CARTA SOLICITUD DE ENMIENDA A UN PROYECTO APROBADO POR EL
COMITE DE INVESTIGACION

Fecha, 03 de 10 del 23

Comité de ética e investigacion
Presente

De la consideracion del grupo de investigacion, se solicita esta carta para la aprobacion
del comité de ética e investigacion de una enmienda al proyecto por titulo “Evaluacion de
las complicaciones quirargicas y la escala de Clavein y Dino en pacientes sometidos a
colecistectomia por via laparoscopica comparado con la cirugia convencional de enero
del 2020 a diciembre del 2022”. Que esta a cargo del equipo de investigadores y médicos
conformado por:

- Médico Cirujano e investigador principal
o Jorge Ricardo Ramirez Aguilar

- Asesor Clinico )
o M. C. ESP. Angel Arturo Lima Pérez

- Asesores Universitario
o M. C. ESP. Leo Adolfo Lagarde Barredo

La enmienda consiste en modificar los tiempos de entrega del proyecto, puesto que la
Universidad Autonoma de Hidalgo dictamindé a través del oficio 588, sin fecha de
publicacion la recepcion para la titulacion oportuna que establece como fecha maxima el
20 de octubre del presente afio.

Dicha modificacion no altera los objetivos originales del proyecto; y por el grupo de
especialistas e investigadores se considerd prudente acelerar el proyecto puesto que se
trata de una metodologia retrolectiva que no requiere de recursos humanos como
pacientes o bien temporales donde se recluten a los pacientes.
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La enmienda se justifica en el oficio 588 anteriormente citado. Por lo anterior se presenta
un nuevo cronograma de actividades, siendo este el Unico apartado que se modifico.

2023
ACTIVIDAD Enero- | apr-May | Jun-Jul | 99-Oct
marzo
Revision bibliografica X
Presentacion de protocolo X X
Metodologia X X

Recoleccion de datos

Procesamiento de

analisis de datos

Analisis de resultados

Presentacion de Tesis

Dejo constancia que la presente enmienda se debe en particular a la publicacién realizada
por la Universidad Autonoma del Estado de Hidalgo a continuacion:

Atentamente,

Médico Cirujano e investigador principal
Jorge Ricardo Ramirez Aguilar
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Oficio 588
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO
Instututo de Ciencias de la Salud

Area Académvca de Medicina

< Asimismo, debera de considerar lo siguiente:

a) Para la encuademacion, forar en GELTEX,GUAFREX O TELFLEX en color negro, los CD'S igual
deberdn de venir en el mismo material de las pastas, debldamente [dentificados con la misma
informacion de la portada del Proyecto Terminal.

b) La fuente tipografica debe ser Helvetica namero 12.

c) Solicitar cuando se empaste coloquen listén de 38 cm de largo, 1/2cm de ancho como separador,
el cual debe salir del empastaco para separar las hojas donde van las firmas.

d) La hoja de presentacion (portada) debe de venir en una sola hoja.

e) La segunda hoja con las firmas de los Directivos de la Coordinacién de Posgrado, Directivos del
Hospital y Asesores Clinicos y Metodolégicos, asi como los sellos de cada institucion,

f) Para que se les permita la Impresién de Proyectos Terminales, deberan de presentar el oficio de
autorizacion de impresién de tesis por parte de los Asesores del Hospital y de los Asesores
Metodolégicos Universitarios.

g) Deberin de presentar el oficio de asignacién de asesores metocologicos.

h) Ademés deberdn de realizar las modificaciones que los Asesores Metodolégicos Unlversitarios
indiquen, para poder llevar a cabo la Impresién del Proyecto Temminal.

La recepcin se llevara a cabo del 2 al 20 de octubre del 2023 en |a oficina de |la Coordinacion de
Posgrado, ubicada en Ramirez Ulloa No. 400, Col. Doctores, Pachuca, Hgo., en horario de 8:30 &
15:30hrs de lunes a viernes. Se realizard una prérroga de recepcion del 23 al 31 de octubre, solo en los
trabajos terminales que se realicen correcciones por impresion o sin material especificado.

NOTA: No se aceptard ningln trabajo terminal que no cumpla con lo antes descrito, teniendo fecha de
prorroga establecido.

Sin mas por el momento agradecemos de antemano su atencion y apoyo.

“5@ anexa formata de portada y formaio de haja de firmas, ! 2
Circuito ex-Hacienda La Concepcion s/n Carrelera

RMEGSLCROLLPAMTSL ait Pachuca Actopan, San Agustin Tlaxiaca, Hidsigo.
México. C.P. 42160

i Toldtono: 62 (771) 71 720 00 Ext, 4308,236%,4346,4310

woeo : TE' ;7%‘ F 1 - medicina@useh.edu.mx
gus S
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Hospital General de Pachuca Dependencia: Secretaria de Salud

i U.Administrativa: Hospital General Pachuca
iVacunar a nifiasy nifios, evita la poliomielitis! | Area generadora:  Departamento de Investigacion
|
No. de Oficio: 178/2023 |

Asunto: Autorizacién de Impresién de Trabajo Terminal

Pachuca, Hgo., a 18 de octubre del 2023.

M.C. Jorge Ricardo Ramirez Aguilar
Especialidad en Cirugia General

Me es grato comunicarle que se ha analizado el informe final del estudio:

Evaluacion de las complicaciones quirtrgicas y la escala de Clavein y Dino en pacientes
sometidos a colecistectomia por via laparoscépica comparado con la cirugia
convencional de enero del 2020 a diciembre del 2022

El cual cumple con los requisitos establecidos por el Comité de Investigacién y por el
Comité de Etica en Investigacion, por lo que se autoriza la Impresion de Trabajo
Terminal.

Al mismo tiempo, le informo que debera dejar dos copias del documento impreso y un

CD en la Direccién de Ensefanza, Capacitacién e Investigacion, la cual sera enviada a la
Biblioteca.

Sin otro particular reciba un cordial\saludo.
N

N

]
°
’
1
Dr. Sergio Lépezde Na ¢
\/4/ Subdireccién de Ensefianza, ! General
\\ DEPARTAMENTO DE
INVESTIGACION

Dr. Francisco Garcia Ramirez.-Profesor Titular de la Especialidad de Cirugfa General. 9
Dr. Angel Arturo Lima Pérez - Especialista en Cirugia Generaly Director de xa\bajo Terminal.

Pachuca - Tulancingo 101, Col. Ciudad de los Nifios,
Pachuca de Soto, Hgo., C. P. 42070

Tel.: 01(771) 713 4649

www.hidalgo.gob.mx Carr



Carta consentimiento informado

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca
Subdireccion de Capacitacion, Ensefanza e
Investigacion
Departamento de Investigacion

=pm=ovox

NOMBRE DEL PROTOCOLO: Evaluacion de las complicaciones quirurgicas y la escala
de Clavein y Dino en pacientes sometidos a colecistectomia por via laparoscopica
comparado con la cirugia convencional de enero del 2020 a diciembre del 2022
Investigador principal: Dr. Jorge Ricardo Ramirez Aguilar

Asesor interno: M. C. ESP. Angel Arturo Lima Pérez

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Pachuca

Teléfono y horario donde localizarlo:

Lunes a viernes de 8:00 a 2:00 pm.

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica.
Antes de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto. El proyecto se apega al articulo 20 de la Ley General en Salud para
la Investigacion que establece que solo usted o su representante legal pueden aceptar
participar en dicho estudio.

Usted no tiene que participar en este estudio, pero en caso de decidir participar, usted
puede abandonar el estudio en cualquier momento. Por lo que solicitamos tome tiempo
para considerar su participacion en este estudio de manera voluntaria, cabe recalcar que
su atencion médica no cambiara de manera alguna si dice que no.

De acuerdo con la ley general en salud en el articulo 17 sefiala los tipos de riesgo.
Especificamente, el presente estudio se trata de un estudio sin riesgo, puesto que se
emplean técnicas y métodos de investigacion documental o retrospectivo tales como el
cuestionario disefiado en el presente estudio para la recabacion de datos en conformidad
con los objetivos del proyecto.

Para su informacion el presente consentimiento informado se baso en la Ley General en
Salud para la Investigacion, por lo que a continuacion se le explicard en que consiste el
estudio, tanto objetivos, riesgos, beneficios y procedimientos a realizar.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

Evaluar las complicaciones quirlirgicas y la escala de Clavein y Dino en pacientes
sometidos a colecistectomia por via laparoscopica comparado con la cirugia
convencional de enero del 2020 a diciembre del 2022 en el Hospital general Pachuca.
Para ello, el investigador principal recabara la informacion de forma postquirdrgica y de
manera retrolectiva. En caso de no tener algin dato se le solicitardn a usted de manera
personal con preguntas para que usted conteste.

De ser necesario, podemos apoyarle en leer las preguntas en voz alta y escribir sus
respuestas en el formulario.
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Estas preguntas no tienen respuestas correctas o incorrectas. Puede saltar cualquier
pregunta si no desea contestarla.

El estudio tomara alrededor de 30 minutos de su tiempo. Asi mismo, le recordamos que
nadie le tratara diferente en caso de que usted no decida participar en este estudio. La
atencién del personal de salud sera la misma.

Usted puede dejar de participar en este estudio en cualquier momento. A usted no se le
penalizara de ninguna manera. No perdera ningun beneficio.

Las Unicas personas autorizadas para ver sus respuestas son las personas que participan
en este estudio:

Investigador principal: Dr. Jorge Ricardo Ramirez Aguilar

Asesor interno: M. C. ESP. Angel Arturo Lima Pérez

Podré localizarlos en el centro hospitalario al teléfono 771 713 4649, preguntado por los
especialistas.

Las respuestas a las encuestas, su informacion médica, y una copia de su consentimiento
informado serdn resguardada bajo llave en nuestros archivos y las respuestas no seran
incluidas en su expediente. Una vez publicados los resultados del estudio no se
incluiremos su nombre. Haremos todo lo posible para que nadie fuera del estudio sepa
gue usted participo en él.

Este estudio no representa ningun costo econémico adicional para usted.

Participar en este estudio no representa ningun beneficio directo para usted, pero podria
ayudar a personas que utilizan este servicio en un futuro para mejorar la calidad en el
servicio, optimizar tiempos de espera.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de
los datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos
de informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion
relacionada con el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir
o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de informacién
desarrollados en la ejecucion de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde
a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacion Publica (Gltima
actualizacion 2016), la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las
entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Si tiene preguntas en el futuro acerca de este proyecto o si tiene problemas relacionados
con el estudio, puede contactar a los investigadores a cargo:

Investigador principal: Dr. Jorge Ricardo Ramirez Aguilar

Asesor interno: M. C. ESP. Angel Arturo Lima Pérez

También puede comunicarse a la oficina del comité de ética el cual cuenta con registro
federal numero 125 en la entidad federativa 13. Para su contacto debera llamar al Hospital
General de Pachuca al teléfono 771 713 4649, para preguntar sobre el estudio.

Al firmar este documento usted estéa diciendo, que esta de acuerdo en participar en este
estudio, que le hemos explicado la informacién que contiene este documento y hemos
contestado sus preguntas.
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Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicado
o difundidos con fines cientificos.
Convengo en patrticipar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante y fecha

Firma del investigador y fecha
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