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Abreviaturas

€: Euros

A.C.: Antes de Cristo

ALT 6 GPT: alanina aminotransferasa

AST 6 GOT: aspartato aminotransferasa

CL: colecistectomia laparoscopica

CIO: colangiografia intraoperatoria

CPRE: Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica

DS: desviacion estandar o tipica

FA: fosfatasa alcalina

GGT 6 gammaGT: transpeptidasa gamma-glutamil

HCUVA: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia)

ICC: Indice de Comorbilidad de Charlson

L: litros

LCBE: exploracion laparoscopica de la via biliar principal (por sus siglas en inglés:

Laparoscopic Common Bile duct Exploration)

M: media

mg: miligramo
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mL: mililitros

mm: milimetros

N°: ntimero

(r): Coeficiente de correlacion de Pearson

TC: Tomografia computerizada

U: unidades
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. Hipotesis

Las diferentes posibilidades terapéuticas de la coledocolitiasis ponen de manifiesto
aspectos controvertidos sobre cudl es el manejo mas adecuado en estos pacientes. Bajo esta

premisa nos planteamos las siguientes HIPOTESIS DE TRABAJO:

1. EI manejo en un solo tiempo de la coledocolitiasis mediante abordaje
laparoscopico de la via biliar principal, en nuestro medio y nuestra poblacion, es
un procedimiento efectivo y seguro. Este puede realizarse sin aumento de la
morbilidad y la mortalidad respecto a los pacientes sometidos a CPRE y posterior

colecistectomia (abordaje clésico).

2. El abordaje laparoscépico de la via biliar, en nuestro medio y nuestra poblacion,
es un procedimiento que presenta un impacto positivo en los tiempos de estancia
hospitalaria y en los costes del proceso terapéutico en comparaciéon con el

abordaje clasico en dos tiempos.

2.2. Objetivos

Para contrastar estas hipotesis, un estudio prospectivo uni-institucional se llevo a cabo

en 118 pacientes diagnosticados de coledocolitiasis con los siguientes OBJETIVOS:
Objetivos principales:

e Valorar la eficacia y seguridad de la exploracidon laparoscopica de la via biliar
principal (LCBE) en el tratamiento de pacientes con diagndstico de
coledocolitiasis en comparacion con el abordaje clasico (CPRE seguido de

colecistectomia).
e Evaluar la validez de la LCBE en términos de estancia hospitalaria y costo-

econdémicos en pacientes con diagndstico de coledocolitiasis. Estos se estudiaran

comparando estas variables con las del abordaje clasico.
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Objetivos secundarios

e Estudio descriptivo de la serie de pacientes con diagndstico y tratados de

coledocolitiasis por cualquiera de las opciones terapéuticas.

e Conocer la curva de aprendizaje de la reciente implantacién de un programa de

LCBE en nuestro medio.

e Analizar el papel que tiene la cirugia abierta en el tratamiento de la
coledocolitiasis, asi como su implicacidon en términos de estancia hospitalaria y

coste-econdémicos.

e Analizar el papel que tiene el uso del tubo en T de Kehr en el manejo quirtirgico

de los pacientes tratados de coledocolitiasis mediante abordaje quirargico.

e Analizar los factores relacionados con el fracaso de la CPRE en la extraccion de la

litiasis de la via biliar principal.

e Analizar los factores relacionados con el fracaso de la LCBE en el tratamiento de

la coledocolitiasis.
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INTRODUCCION

La patologia litidsica biliar tiene una alta prevalencia. La mayoria de los casos son
asintomdticos y no requieren tratamiento (1). Aun asi, los casos sintomaticos suponen una
importante causa de hospitalizacion (2).La colelitiasis es la presencia de célculos o litiasis en

la vesicula biliar.

Existen muchas formas de presentacion de la patologia litidsica biliar, desde
asintomdtica, como ya se ha comentado, a shock séptico de origen biliar secundario a
colecistitis, colangitis o pancreatitis agudas graves. La presentacion clinica de la patologia
litidsica biliar suele ser con dolor abdominal en el cuadrante superior - derecho exacerbado al
comer, denominado colico biliar, o con una complicacion producida por esta etiologia, como
inflamacion de la vesicula biliar o colecistitis. El tratamiento definitivo de los célculos
sintomaticos de la vesicula biliar es la extirpacion quirtrgica de la vesicula biliar o

colecistectomia.

Cuando una litiasis biliar se encuentra en la via biliar principal, se denomina
coledocolitiasis y su tratamiento es la extraccion de la litiasis de esta localizacién. En todos
los célculos en la via biliar principal debe considerarse el tratamiento debido al riesgo de

posibles complicaciones graves (1).

Existen multiples opciones para el manejo de la coledocolitiasis. El tratamiento
primitivo de la coledocolitiasis era quirurgico, realizando la colecistectomia y una exploracion
de la via biliar principal, ya fuese a través del conducto cistico o mediante la realizacion de
una coledocotomia, por via abierta. Con la llegada de la cirugia minimamente invasiva, y
sobre todo de las méas que demostradas ventajas de la colecistectomia laparoscopica, se
cuestion6 el abordaje abierto en esta patologia. La dificultad técnica de la exploracion de la
via biliar por abordaje laparoscopico, sumado a la falta de experiencia de los cirujanos en
cirugia laparoscopica compleja y al desarrollo de la endoscopia digestiva, mostrd otras
posibilidades de tratamiento: la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) y
posterior colecistectomia laparoscopica. De esta forma, la coledocolitiasis pasaba a ser
manejada por el endoscopista y por el cirujano digestivo, y no en exclusiva por este ultimo, ya
que se conseguia mantener las ventajas de la minima invasion. Asi, teniendo en cuenta que en
nuestro medio, Espafia, la endoscopia digestiva es realizada por el digestologo y la cirugia por

el cirujano, un paciente con coledocolitiasis, por regla general estd obligado a someterse a dos
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procedimientos CPRE y colecistectomia quirtrgica), con todo lo que ello implica en términos
de numero de procesos anestésicos, fracasos de alguna de las intervenciones, complicaciones

de las mismas, estancia hospitalaria y costes para el sistema de salud.

Con el desarrollo de la cirugia laparoscdpica, una mayor experiencia del cirujano en
intervenciones minimamente invasivas cada vez mas complejas y la superespecializacion, se
inici6 el abordaje laparoscopico de la via biliar que podia realizarse en el mismo acto que la
colecistectomia laparoscopica. Este abordaje aparece como alternativa a la CPRE, no como
sustituto, pues posiblemente la menor disponibilidad de cirujanos expertos en esta
intervencion asi como la presion asistencial que supone la patologia maligna sobre estos
profesionales hace dificil que el cirujano pueda hacerse cargo de todas las coledocolitiasis de
un area de salud. Sin embargo, el abordaje laparoscopico de la via biliar se ha convertido en

una buena eleccion terapéutica que puede coexistir con otras opciones terapéuticas.

Se puede pensar que la exploracion de la via biliar mediante abordaje laparoscopico es
un paso mas de la colecistectomia laparoscopica y que en consecuencia ha de ser realizado
por todos los cirujanos generales. Sin entrar aun en detalles de la técnica quirargica, la LCBE
es una practica compleja que en nuestra opinion ha de ser realizada por cirujanos expertos en
cirugia hepatobiliopancreatica y con experiencia en cirugia laparoscopica, a fin de obtener los

mejores resultados asistenciales a los pacientes que adolecen de esta enfermedad.
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3.1. Historia

Las primeras descripciones documentadas son, probablemente, los que hablan de
calculos biliares en las momias egipcias que datan de casi 2.000 anos antes de Cristo(3).
Mucho antes del Imperio Romano, el higado y las vias biliares fueron conocidos y se pensaba
que eran divinos. Hace unos 2000 afios, los babilonios ya describieron la vesicula, no con
fines médicos, si no rituales. De hecho, existe a dia de hoy un modelo en barro exhibido en el
Museo Britanico de Londres en el que se puede visualizar la vesicula biliar, el conducto
cistico y el colédoco en ovejas (4) (figura I). Con la teoria de los humores de Hipocrates, ya
se ponia importancia a la bilis como nosa de enfermedad. Galeno, en el siglo II, describié al
higado como o6rgano central de la vida vegetativa, el foco del calor animal y el origen de las
venas y los 6rganos formadores de sangre. Teorias que se han mantenido hasta el siglo XIX
con la aparicion de la medicina moderna pero que han dejado huella en la cultura popular de
todos los tiempos, como ejemplo valga el referirse a un temperamento biliar como

representante de un caracter determinado.

Existen datos histéricos conocidos en los que la patologia biliar ha tenido un papel
importante. Por ejemplo, se ha sugerido que Alejandro Magno (356323 A.C.) falleci6 a los
33 afios de edad por una peritonitis secundaria a una perforacion o pancreatitis asociada a una
colecistitis aguda(3). En 1420 Antonio Benivieni un patélogo florentino describi6 los calculos
biliares por primera vez, al evaluar el cuerpo de una mujer que fallecié por dolor abdominal
(5). Andreas Vesalio de Padua (1514-1564 A.C.) describid los calculos biliares y sus
consecuencias. Francis Glisson en 1658 describe no solo la capsula hepatica que lleva su
nombre, sino también su propio célico biliar. Se cree también que San Ignacio de Loyola,
militar y religioso lider de la Contrarreforma, fallecié de sepsis biliar por coledocolitiasis o tal
vez por la perforacion de la vena porta por un céalculo en el siglo XVI, siendo encontrado el
calculo en la via biliar por Realdus Colombus. Esta es posiblemente la primera descripcion

formal de la enfermedad y sus complicaciones (4).

Inicialmente, la patologia biliar era considerada de tratamiento médico
exclusivamente. Sin embargo, en 1673 se llevo a cabo la primera intervencion en el mundo
sobre la vesicula biliar, cuando Joenisius realiza una colecistolitotomia a través de una fistula

colecisto-cutanea que se establecid como consecuencia del drenaje espontaneo de un absceso
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vesicular(4). El cirujano Jean Louis Petit, sefiald que cuando aparecen abscesos de calculos
biliares se puede encontrar enrojecimiento de la piel abdominal asociado a célico biliar. En
este punto el cirujano debe perforar la zona para eliminar los célculos biliares y dejar una
fistula biliar, llevando a cabo con éxito esta cirugia en 1743 (6). En América, la primera
colecistostomia se realiz6 por John Bobbs en 1867, aunque por equivocacion, al pensar que
estaba interviniendo un quiste ovarico. Intervenciones repetidas se describen por Kocher en
1878 y William S. Halsted en 1881 a su propia madre, esta vez con intencioén de tratar un
empiema vesicular(5). De hecho, 21 afios después de la cirugia de su madre, Halsted fallecio
por la misma causa. Se intervino de colecistectomia pero debido a una coledocolitiasis

residual ésta no fue suficiente (4).

La primera colecistectomia en el mundo fue realizada por Carl Langenbuch en Berlin,
el 15 de julio de 1882, en un hombre de 43 afos. Este cirujano habia pasado unos cuantos
afos realizando disecciones en cadaveres antes de atreverse a dar este paso (4). Comienza asi
el debate entre extirpar el 6rgano enfermo y poder comprometer la digestion al perder el
almacenamiento de la bilis o realizar una colecistostomia para extraer los calculos respetando
la vesicula. Al inicio, la mortalidad de la colecistectomia estaba en torno al 20% (7), pero
posteriormente las cifras fueron mejorando hasta que en 1913 Hans Kehr presentd su
experiencia de 2000 operaciones biliares, abogando a favor de la colecistectomia sobre la
colecistostomia, en el tratamiento de la litiasis biliar (5). Posteriormente Charles Mayo

respaldoé estos resultados.

Las primeras anastomosis bilio-digestivas fueron realizadas a finales del siglo XIX,
por Von Wintwartor y Kapoler, en 1882 y 1887, respectivamente. Llevaron a cabo colecisto-

yeyunostomias con malos resultados(8).

La primera coledocotomia con éxito fue practicada en 1889 en Londres por Knowsley
Thorton y un afio mas tarde por Courvoisier en Riehen. En 1894 Ludwig Rehn en Edimburgo
efectud la primera colecistectomia con exploracion de via biliar. Kehr en 1900 introduce su

drenaje en forma de “T” para drenaje de la via biliar, mejorando la supervivencia por su uso.
b

La historia de la colangiografia intraoperatoria comienza sobre 1918, cuando a Reich
se le atribuye la primera delimitacion de la anatomia del arbol biliar usando bismuto y

vaselina para identificar una fistula biliar. Posteriormente, en los afios veinte y treinta, Tenney
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y Patterson, definieron una estenosis biliar junto a una fistula en un paciente sometido a
colecistectomia en Ginzburg y Benjamin, al inyectar una solucion de lipiodol en una fistula
biliar para identificar una coledocolitiasis (9).En 1931, Pablo Mirizzi en Argentina describe la
inyeccion de lipiodol durante el intraoperatorio por via transcistica o por un tubo en “T” a fin
de realizar por primera vez una colangiografia. En 1960, Rodolfo Mazzarielo, también en

Argentina, describe la extraccion exitosa de una litiasis en la via biliar principal (4).

La colangiografia retrograda endoscopica se origind gracias a los trabajos de Rudolph
Schindler con el gastroscopio semirrigido. Sin embargo, en 1968, un grupo de médicos en
Washington DC realizaron la primera aplicacion clinica de la colangiopancreatografia

retrograda endoscopica (CPRE)(7, 10, 11) (figura 2).

La era laparoscopica comienza en la década de 1960 gracias a los trabajos de Kurt
Semm, ginecologo aleman que desarrolla instrumental y perfecciona técnicas laparoscopicas.
Realmente fue en 1901 cuando se realizé la primera vision peritoneal a través de un trocar,
realizado por George Kelling, a la que llamo celioscopio (5). En 1910 se describe la serie de
procedimientos realizados por Jacobeaus, con un cistoscopio, y quien acuid el término de

laparoscopia.

El titulo de pionero de la colecistectomia laparoscopica se lo disputa Phillipe Mouret,
en Lyon, y Jacque Perissat, en Paris en 1987 y 1988, respectivamente. Sin embargo, entre
1985 y 1987, Erich Muhe ya habia realizado 94 procedimientos en Alemania (4, 5, 7). A
partir de aqui la expansion de la técnica laparoscopica fue abrumadora, siendo hoy dia una de
las cirugias mas realizadas en el mundo, habiendo demostrado claras ventajas tanto clinicas

como econdmicas sobre la cirugia abierta convencional.

Tras esto, el reto de los cirujanos estaba en conseguir realizar la exploracion de la via
biliar, ya fuese por colangiografia intraoperatoria o a través de coledocoscopia pero con un
abordaje minimamente invasivo, a través de laparoscopia. Es a principios de la década de
1990 cuando se comienzan a describir estas técnicas (12-15). Este tipo de intervenciones
quirtrgicas son un desafio para el cirujano y ha sido necesaria una mayor experiencia en
cirugia laparoscopica y biliar para realizarla con ciertas garantias. Hoy en dia, aunque no es
una técnica tan extendida como la colecistectomia laparoscopica por la dificultad técnica

mencionada, en la mayoria de guias de manejo de la coledocolitiasis es una buena opcién de
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tratamiento, pues tiene las ventajas de ser minimamente invasiva, coincidiendo con el doble
abordaje (CPRE y posterior colecistectomia laparoscopica) pero ademads afiade la posibilidad
de realizarse todo el tratamiento en una sola intervencidn, con todas las ventajas que ello

conlleva en términos clinicos y econémicos.

Figura 1. Modelo babilonio de vias
biliares e higado. Museo britanico.

Obtenido de Jiménez et al.(3). Figura 2. Fibroduodenoscopio Eder

equipado con canal para el paso de la
canula que se puede controlar por
operador. Obtenido de McCune et al. (10).
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Dr. Emil T. Kocher Dr. Williams S. Halsted Dr. Carl Langenbuch
(primeras colecistostomias) (primeras colecistostomias) (primera colecistectomia)

Dr. Hans Kehr
(primeras colecistectomias y drenaje
enT)

Dr. Ludwig Rehn
(primera colecistectomia con
exploracion de via biliar)

Dr. Charles H. Mayo
(primeras colecistectomias)

Dr. Rodolfo Mazzariello
(describe la extraccion exitosa de una litiasis en la via biliar
principal)

Dr. Pablo L. Mirizzi
(primeras colangiografias intraoperatorias)

1

Dr. Phillipe Mouret Dr. Jacque Perissat Dr. Erich Muhe
(primeras colecistectomias (primeras colecistectomias (primeras colecistectomias
laparoscdpicas) laparoscdpicas) laparoscopicas)

Figura 3. Retratos de cirujanos trascendentales en la historia de la cirugia biliar. Obtenido de la web (Internet).
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3.2. Anatomia

La vesicula y las vias biliares se forman a partir de la cuarta semana de gestacion
surgiendo de la yema hepatica y en intima relacién con la yema pancreatica, tanto que al
contrario que el desarrollo y disposicion de las via biliares intrahepaticas, el desarrollo de las
vias biliares extrahepaticas se relaciona mas con el duodeno y pancreas que con el higado(16).
Fallos en este desarrollo pueden provocar enfermedades graves para el feto, como la atresia

biliar o los quistes de colédoco o incluso ser incompatibles con la vida (17).

La via biliar constituye un sistema tubular que conduce la bilis secretada a nivel de los
canaliculos biliares hasta el duodeno. Estos canaliculos forman una red que va desde los
conductos interlobulillares a los conductos hepaticos principales derecho e izquierdo. La
confluencia de éstos se encuentra fuera del higado en la mayoria de los casos. Sin embargo,
en algunas ocasiones, los conductos hepaticos derecho e izquierdo se fusionan dentro del
higado o no se unen hasta que el conducto cistico se ha unido con el conducto hepatico
derecho (18). De hecho, las alteraciones anatdmicas biliares son tan frecuentes que han de

esperarse ante cualquier cirugia biliar.

En condiciones normales los conductos hepaticos biliares se unen a nivel
extrahepatico, formando el conducto hepatico, de unos 3 cm de longitud, habitualmente, hasta
que recibe en su cara lateral derecha el conducto cistico, de unos 3-4cm de longitud,
proveniente de la vesicula biliar. El conducto cistico estd unido a la vesicula a nivel de su
cuello, donde existe una valvula (valvula de Heister) que regula el flujo hacia y desde la
vesicula. De la unién del cistico y el conducto hepatico, se forma el colédoco que se extiende
hasta la cara medial de la segunda porcidon del duodeno, en la que desemboca junto con el
conducto excretor del pancreas tras recorrer entre 6 y 7,5 cm de longitud, encontrandose en su
inmensa mayoria a nivel retroduodenal o intrapancreatico. En esta localizacion, el colédoco es
cruzado en su cara ventral por la arteria gastroduodenal y una de sus ramas, la
pancreaticoduodenal superior. El didmetro normal del colédoco no suele sobrepasar los 5-6
mm, soliendo disminuir algo en direccion al duodeno (19). El colédoco se une con el
conducto pancreatico principal (conducto de Wirsung) para formar la ampolla de Vater. El
abombamiento de la mucosa producido por la ampolla forma una prominencia, la papila

duodenal(20).
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La vesicula biliar es un reservorio musculomembranoso que suele contener unos 50-
60cm de bilis como maximo. Tiene una longitud de 8-10 cm y en ella se distingue el fondo, el
cuerpo y el cuello. Se relaciona con la pared abdominal en su fondo, con el higado y el colon
transverso en el cuerpo y con el duodeno y el hilio hepatico en su cuello(19). Sin embargo, la
vesicula biliar puede adoptar una variedad de posiciones frente al lecho hepatico, desde
vesiculas completamente intrahepaticas, a vesiculas con poca o ninguna unién al higado,
suspendido por un mesenterio y con riesgo de torsion, ademas de casos raros de vesiculas

retroduodenales (21).

El hilio hepatico ha de ser bien conocido por el cirujano general, pues alteraciones
anatomicas unidas a dificultades técnicas que en ocasiones aparecen en ciertos pacientes
pueden conllevar una importante iatrogenia en las colecistectomias. Se compone por tres
elementos: la vena porta, que es la estructura mas voluminosa y dorsal, la arteria hepatica
propia y el colédoco que estan ventrales a la vena, el primero a la derecha y el segundo a la
izquierda. Todo ello rodeado de peritoneo que une el duodeno con la cara visceral hepatica.
Por encima del cistico, el conducto hepatico cruza la cara ventral de la rama derecha de la
arteria hepatica propia y, a un nivel variable, sale la primera arteria cistica que se dirige al
cuello de la vesicula formando el lado de un tridngulo, cuyos otros dos son el hepatico y el

cistico, llamado triangulo de Calot (19, 20).

Existe otro tridngulo en la misma localizacién, denominado de Buddé. Es un espacio
anatomico virtual en el que se aloja la arteria cistica, y cuyos lados son la via biliar principal
(conducto hepatico comun en concreto), el conducto cisticoy la base del segmento IV-b

hepatico. Es un espacio importante para toda colecistectomia.

La arteria hepatica esta intimamente asociada con el arbol biliar, situado medial al
mismo en el ligamento hepatoduodenal. En la descripcion clasica, el tronco celiaco se
ramifica de la aorta después de que esta pase a través del diafragma. El tronco celiaco se
trifurca en las arterias gastrica izquierda, esplénica y hepatica comun. Habitualmente, la
arteria hepatica da lugar a las arterias gastroduodenal y gastrica derecha convirtiéndose en la
arteria hepatica propiamente dicha, que asciende en el ligamento hepatoduodenal. La arteria
hepatica propia se bifurca a un nivel variable en el higado izquierdo y derecho antes de
ingresar al higado. La arteria hepdtica izquierda continta a lo largo del aspecto medial del

ligamento hepatoduodenal para ingresar al higado izquierdo. La arteria hepatica derecha pasa
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de medial a lateral, generalmente por detrds del conducto hepatico comun para ingresar al

higado derecho.

Como ya se ha comentado, la vena porta se encuentra posterior a la via biliar principal
y la arteria hepatica. Se forma a partir de la union de la vena mesentérica superior y la vena
esplénica, que recibe sangre venosa de la vena mesentérica inferior. La géstrica izquierda (o
coronaria estomaquica) que drena la curvatura menor del estdbmago llega también a la vena
porta cerca de su origen. Similar a la arteria hepatica propiamente dicha, las ramas de la vena
porta se bifurcan antes de entrar al higado. La vena porta extrahepatica muestra escasa

variacion respecto al arbol biliar o arterial (17).

Figura 4. Anatomia del hilio hepatico. Dibujo realizado por D. David Ferreras Martinez
(reproducido bajo su consentimiento).

Existen alteraciones anatomicas que han de ser tenidas en cuenta para evitar iatrogenia
durante las maniobras quirtrgicas. Una de las mas frecuentes es el punto de union de los
conductos hepaticos derecho e izquierdo. Estos suelen recorrer un trayecto corto fuera del
parénquima hepatico antes de formar el conducto hepatico comun. En raras ocasiones, los
conductos derecho e izquierdo se unen dentro del higado. También pueden recorrer mas
trayecto por separado y unirse mas abajo en el ligamento hepatoduodenal. De particular

importancia es la ramificacion de primer orden del higado derecho e izquierdo, pudiendo
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existir ramificaciones atipicas hasta en el 14% de los pacientes (22). La mas preocupante es la
variacion A4, pues existe un conducto hepatico derecho anterior que desemboca a nivel muy
proximal en el cistico, pudiendo generar una colestasis durante la realizaciéon de una

colecistectomia (Figura 5).

Type A1 (62.6%) Type A2 (19%) Type A3 (11%)
RASD RASD LHD RASD ™
LHD
RPSD RPSD. RPSD
Type Ad (5.8%) Type AS (1.6%)
RASD LHD RASD LHD
RPSD RPSD,
&

P
Figura 5. Variaciones en el drenaje sectorial al conducto hepatico derecho. LDH:
conducto hepatico izquierdo; RASD: conducto hepatico derecho anterior, RPSD:
conducto hepatico derecho posterior. Obtenido de Keplinger et al.(17).

Respecto a las variaciones anatomicas arteriales, son incluso mas frecuentes,
apareciendo hasta en el 30% de la poblacion. En raras ocasiones, la arteria hepatica comun
puede derivar completamente de la arteria mesentérica superior. La arteria hepatica derecha
generalmente se extiende por detras del conducto hepatico antes de ingresar en el higado. En
aproximadamente un cuarto de los pacientes, la arteria hepatica derecha estara situada anterior
al conducto. En el 10%, la arteria hepatica derecha se cruzara posterior a la vena porta. Casi el
20% de los pacientes tienen una arteria hepatica derecha, normalmente proveniente de la
arteria mesentérica superior. En aproximadamente el 15% de los pacientes, se encontrara una
arteria hepatica izquierda reemplazada, normalmente originada en la arteria géstrica izquierda,

recorriendo el ligamento gastrohepatico (17).
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3.3. Epidemiologia

La colelitiasis es muy infrecuente en niflos, salvo en estados hemoliticos y su
prevalencia aumenta con la edad en ambos sexos, estando el pico a los 50 afios en mujeres y
60 afios en hombres (23, 24). La colelitiasis aflige a un 5-10% de la poblaciéon occidental(25),
llegando en algunas series a encontrarse en el 10-15% de mayores de 18 anos(1), por ello, la

colecistectomia es una de las cirugias mas frecuentemente realizadas en nuestro medio (26).

Se han descrito clasicamente multiples factores de riesgo para la formacion de calculos

biliares. Entre ellos destacamos los siguientes:

e Edad y sexo femenino: como ya se ha comentado, a mayor edad, mayor
prevalencia de colelitiasis. Por su parte, el sexo femenino es mas susceptible de
padecer esta enfermedad que el masculino, en todos los grupos de edad,

llegando en algunos de ellos a duplicar y a veces triplicar su frecuencia (27).

e Embarazo: favorece el desarrollo de calculos de colesterol pues se asocia con un
cambio en la composicion de la bilis y el vaciamiento tardio de la vesicula. El

riesgo aumenta con la frecuencia y el nimero de embarazos (28).

e Diabetes mellitus: no se conoce bien como la diabetes mellitus predispone a los
calculos biliares. La resistencia a la insulina hepatica parece tener peso en la
fisiopatologia de esta entidad (29). Otros factores contribuyentes pueden ser la
hipertrigliceridemia y la neuropatia autonémica que conducen a estasis biliar

debido a la hipomotilidad de la vesicula biliar (28).

e Dislipidemia: es un tema controvertido, pues siempre se ha pensado que el
colesterol de alta densidad se asocia a la formacion de calculos biliares, sin
embargo, los niveles de colesterol y triglicéridos no han demostrado asociarse

con el riesgo de calculos biliares en metaanalisis(30).

e Obesidad y rapida pérdida de peso: se cree que la obesidad es un factor de riesgo
por una mayor sintesis y secrecion de colesterol, ademds se asocia con un

aumento en el riesgo de calculos biliares sintomaticos (31). La pérdida de peso
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répida debido a dietas muy bajas en calorias (menos de 800 Kcal por dia) o tras

cirugia bariatrica también han demostrado asociarse a la colelitiasis (28).

e Farmacos: se han asociado multitud de farmacos a la colelitiasis debido
principalmente al mayor estasis biliar que provocan. Entre otros, destacar los
fibratos, la ceftriaxona, los andlogos de somatostatina y la hormonoterapia

estrogénica, tanto como reemplazo como con fines anticonceptivos.

e Lesiones espinales y nutricion parenteral prolongada o ayuno prolongado: el
mecanismo de formacion es similar al de los farmacos, disminucion de la

contractilidad vesicular y un mayor estasis biliar.

e Otras enfermedades: como la cirrosis, que es un factor de riesgo para la
formacion de célculos biliares pigmentarios (raro la formacion de calculos de
colesterol en pacientes cirroticos). El mayor riesgo de formacion de calculos
biliares en estos pacientes puede deberse a varios factores, incluida la reduccion
de la sintesis hepatica y el transporte de sales biliares y bilirrubina no conjugada,
niveles altos de estrogenos y una contraccion alterada de la vesicula biliar en
respuesta a una comida. También la enfermedad de Crohn o la reseccion ileal y
la hiperbilirrubinemia se asocian a colelitiasis por alteracion del ciclo

enterohepatico de la bilirrubina.

Por su parte, existen factores protectores contra la litiasis biliar. El acido ascorbico o
vitamina C favorece el catabolismo de colesterol y su conversion a acidos biliares. El
consumo diario de frutos secos se ha asociado con un menor riesgo de enfermedad de célculos
biliares (32). No esta claro si ello se debe al alto contenido de grasas monoinsaturadas de los
frutos secos o al efecto de otros componentes como la fibra dietética o la vitamina E. El café
también se ha asociado con una disminucién del riesgo de desarrollar calculos biliares (33)sin
conocer exactamente el porqué. La actividad fisica y el uso de estatinas también han
demostrado una reducciéon de la aparicion de colelitiasis(34, 35), sin embargo, no se

recomienda el uso de farmacos para prevenir la aparicion de litiasis biliar (36).
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3.4. Fisiopatologia y patologia biliar

La litiasis biliar es la formacidn de concreciones solidas en la vesicula o en la via biliar

a consecuencia de alteraciones en la composicion de la bilis y la motilidad de la vesicula.

3.4.1. Etiopatogenia

Los calculos biliares estdn compuestos por una mezcla de colesterol, sales de calcio de

bilirrubinato o palmitato, proteinas y mucina. Aunque los célculos biliares en un individuo

son generalmente de composicion heterogénea, segun los constituyentes predominantes, los

calculos biliares se clasifican en(28):

Calculos de colesterol: Son los mas prevalentes en occidente, suponiendo el
74% de los célculos. Se componen en su mayoria de colesterol (51-99%) y hasta
el 15% son radiopacos. Se forman en la vesicula y, si aparecen en el conducto
biliar, es por migracion desde ésta. Pueden ser de colesterol puros o mixtos (mas
frecuentes), compuestos por monohidrato de colesterol en mas del 50% de su
peso seco y el resto por sales cdlcicas de bilirrubina, carbonato célcico, y otras
sustancias. Un exceso de colesterol o un defecto de sales biliares o fosfolipidos
tienen como resultado la formacion de los cristales de colesterol que daran lugar
a barro y litiasis. Las sales biliares provienen, por un lado, de la sintesis hepatica
de novo y, por otro, de la circulacién enterohepatica de aquellas secretadas al
intestino. Por lo tanto, cualquier situacion que altere dicha circulacion
enterohepatica, como la reseccion ileal o la colectomia, condicionara una bilis

mas litogénica.

Calculos de pigmento negro: las litiasis de pigmento negro son el resultado de la
hemolisis y consisten principalmente en bilirrubinato de calcio. Constituyen el
20-30% de las colelitiasis. Su consistencia es dura y no contienen colesterol. El

60% son radiopacos. Se asocian también a la cirrosis hepatica.

Célculos de pigmento marrén: estan compuestos por bilirrubinato calcico,
palmitato calcico, estearato y colesterol (menos del 30%). Se forman

generalmente en la via biliar, en relacion con estasis y sobreinfeccion de la bilis
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(se encuentran bacterias en mas del 90% de este tipo de litiasis). Generalmente
son radiolicidos y de -consistencia blanda. Suelen ser intrahepaticos,
especialmente cuando aparecen asociados a estenosis de la via biliar como en la

colangitis esclerosante primaria o en la enfermedad de Caroli.

3.4.2. Manifestaciones clinicas

El desarrollo y la popularidad de los métodos diagndsticos por imagen han favorecido

el incremento en el diagnostico de litiasis vesicular en pacientes asintomaticos. Seguimiento

de estos pacientes han demostrado que el riesgo de desarrollar sintomas es de

aproximadamente un 1-2% anual (26). En funcion de la localizacion anatomica de la litiasis y

las consecuencias que ello provoca, tenemos varias formas de presentacion clinica.

3.4.2.1. Colelitiasis y colecistitis

Es la presencia de litiasis en la vesicula biliar. En funcién de la clinica, podemos

encontrar cuatro tipos de pacientes: asintomaticos, con sintomas no complicados, con

sintomas atipicos y con sintomas complicados(37).

Colelitiasis asintomatica: diagnostico incidental por prueba de imagen realizado
por otro motivo. Solo el 10-20 % de los pacientes asintomaticos pasa a tener

sintomas tras 5 a 20 afios del diagnostico.

Colelitiasis sintomatica no complicada o célico hepatico: se trata de un dolor
habitualmente postpandrial localizado en el epigastrio o en el hipocondrio
derecho, que se puede irradiar hacia la espalda, de inicio agudo, que suele durar
varias horas. Puede acompanarse de nauseas y voOmitos, pero sin asociarse a
otros signos como ictericia o fiebre. El dolor se cree causado por el espasmo
funcional del cistico o impactacion de un célculo biliar en el cuello de la
vesicula biliar. Mas del 90 % de los pacientes que presentan un primer episodio

de colico biliar tendran dolor recurrente dentro de los siguientes 10 afios.

Colelitiasis de manifestacion atipica: son pacientes con litiasis biliar

ecograficamente comprobada que presentan sintomas atipicos, como flatulencia,
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dispepsia, cambios del ritmo intestinal, reflujo gastroesofagico y pirosis,

asociados o no a sintomas tipicos.

e Colecistitis aguda: es la enfermedad inflamatoria aguda de la vesicula biliar, a
menudo atribuible a célculos biliares. El proceso consiste en una obstruccion
persistente de la vesicula biliar en el cuello o en el conducto cistico que conlleva
un aumento de la presion intravesicular, con el consiguiente riesgo de isquemia

parietal e infeccion.

El diagnostico de la colelitiasis es basicamente mediante ecografia abdominal, si bien
hasta un 20% de pacientes con sintomas tipicos tienen una ecografia normal. En ellos podria
ser de utilidad una exploracion de colecistoquinina-gammagrafia hepatobiliar (HIDA) (37). El
tratamiento es la colecistectomia siempre que presente sintomas o en ciertos casos sin ellos
pero con condiciones particulares, como puede ser tener una larga esperanza de vida, calculos
mayores a 2-3 cm, obesidad morbida pendiente de cirugia bariatrica, pacientes trasplantados,
etc.(26). En pacientes asintomaticos, se debe tranquilizar a los pacientes y no someterlos a

cirugia (38).

Aunque es controvertido, se han descrito formas de manejo no quirirgico de la
colelitiasis. El objetivo del tratamiento no quirargico es reducir la gravedad de los sintomas,
eliminar los calculos de la vesicula biliar y disminuir el riesgo de complicaciones relacionadas
con los célculos biliares. Existen varios mecanismos: el primero se basa en la disolucion oral
de 4cidos biliares con acido ursodesoxicolico (Ursodiol) siempre y cuando sean litiasis de
pequefio tamano (menos de 1 cm), minima calcificacion de célculos y alta concentracion de
colesterol, sintomas leves de enfermedad de célculos biliares sin complicaciones (célico
biliar), conducto cistico permeable y buena motilidad vesicular. Se puede ofrecer este manejo
a pacientes que no pueden o no deseen someterse a una colecistectomia. Para ello se debera

ademads hacer un seguimiento ecografico cada 6-12 meses (39, 40).

También existe la posibilidad de realizar litotricia extracorpérea por ondas de choque.
Aunque este manejo esta limitado por las altas tasas de recurrencia de colico biliar y calculos

biliares después del tratamiento (41, 42).

32



INTRODUCCION

Por su parte, la colecistitis es un cuadro clinico completamente diferente. En 2018 se
publicaron las actualizaciones de las guias de Tokio(43) de manejo de colecistitis y colangitis.
Segun éstas, para llegar al diagndstico de sospecha de colecistitis se han de cumplir la
presencia de un signo local de inflamacion (signo de Murphy, masa, dolor o sensibilidad en
hipocondrio derecho) y un signo sistémico de inflamacion (fiebre, elevacion de PCR o
leucocitosis). Si ademas afiadimos hallazgos radioldgicos sugestivos de colecistitis, el
diagnodstico es definitivo(44). Los antibidticos deben iniciarse inmediatamente antes de la
cirugia y deben apuntar a los patogenos entéricos, como aerobios gramnegativos, Escherichia
coli, Klebsiella pneumonia y anaerobios (45). Ademas, el tratamiento dependera del grado de
gravedad(46), de tal forma que, en resumidas cuentas, los grados I y II (colecistitis aguda y
colecistitis que asocia elevada leucocitosis-mas de 18.000 / mm3-, masa palpable, mas de 72h
de duracion o inflamacion local marcada) se optaria por la colecistectomia laparoscopica si el
centro tiene suficiente experiencia(47). Por su parte, el grado III (colecistitis asociada a fallo
organico: cardiovascular, respiratorio, renal, neurologico...) se retrasara la cirugia en post de
mejorar la condicién del paciente con soporte vital avanzado si es necesario y planteando

incluso el drenaje biliar urgente (46, 48).

3.4.2.2. Fistulas biliares

Se tratan de comunicaciones anémalas de la vesicula biliar a otros 6rganos internos o
al exterior. Aparecen tras mecanismos cronicos de inflamacion, infeccion y necrosis de la
pared vesicular por obstruccion del cistico secundario a litiasis. La incidencia de cancer de
vesicula biliar en los pacientes con fistulas biliares es del 15 %, en comparacion con el 0,8 %

de todos los pacientes sometidos a colecistectomia (37). Las fistulas internas pueden ser:

o Fistulas colecistobiliares (Sindrome de Mirizzi): es una fistula colecistocoledocal
que dependiendo del grado puede ir desde la compresion de la via biliar principal
sin existir verdadera fistula (grado I) hasta la destruccion completa de la pared del
colédoco (grado IV) (26). El tratamiento es la cirugia, tratando de realizar la
colecistectomia unicamente en el grado I hasta complejas formas de reconstruccion

de la via biliar principal en las fistulas mas complejas.

o Fistulas colecistoentéricas: las colecistoduodenales son las més frecuentes (70-80 %

del total) y aunque pueden tener un cuadro silente, el tratamiento consiste en la
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colecistectomia y cierre del orificio duodenal. Las fistulas colecistogastricas tienen
una presentacion similar a las duodenales y el manejo es similar. Estas dos fistulas,
pueden presentarse como cuadro de hemorragia digestiva alta o como sindrome de
Bouveret (obstruccion digestiva alta secundaria a una litiasis biliar). Las fistulas
colecistocolicas son mas infrecuentes y el diagndstico preoperatorio es muy raro. El

tratamiento sera similar a la fistula duodenal (37).

e T[leo biliar: se origina por el paso de un calculo biliar desde los conductos biliares o
vesicula biliar hacia la luz intestinal y se define como la obstruccion intestinal
mecénica debida a la impactacion de uno o mas calculos biliares de gran tamafio
(superior a 2,5 cm) dentro del tracto gastrointestinal. El tratamiento inicial se basa
en corregir la obstruccion intestinal, pudiendo dejar la colecistectomia para un

segundo tiempo.

3.4.2.3. Coledocolitiasis y colangitis
Etiopatogenia

La coledocolitiasis se define como la presencia de litiasis en el conducto biliar comun.
Se desconoce la incidencia exacta de la coledocolitiasis, pero se ha estimado de 5% a 20% en
pacientes con colelitiasis (49). Por el contrario, el 95% de pacientes con coledocolitiasis
tienen colelitiasis y su origen puede ser el paso de colelitiasis desde la vesicula biliar al
conducto biliar comin. La coledocolitiasis primaria es infrecuente. En estos casos, los
calculos se forman de novo por estenosis biliares, diverticulos duodenales o ciertas

infecciones bacterianas(50).

Las litiasis primarias del conducto biliar estdn compuestas predominantemente por
bilirrubinato célcico. Su aspecto es habitualmente mas terroso y de color marronaceo. Su
formacion esta relacionada con el mal vaciado de la via biliar y con la infeccion biliar cronica.
En cambio, los célculos emigrados desde la vesicula biliar son predominantemente de
colesterol o mixtos. Su aspecto es facetado, amarillento y tienen una mayor consistencia; su
fragmentacion es menos frecuente. El tamafio de las coledocolitiasis emigradas est4 limitado

por el didmetro del conducto cistico, por lo que habitualmente no suelen ser muy grandes, sin

34



INTRODUCCION

embargo, la obstruccion biliar provoca la dilatacion retrograda de las vias biliares, incluido el
conducto cistico, facilitando la salida de calculos més grandes. A esto hay que unir la
sobreinfeccion bacteriana de la bilis que provoca que alrededor de la litiasis se deposite

bilirrubinato célcico, aumentando su tamafio (37).

Manifestaciones clinicas

La mayoria de los pacientes con coledocolitiasis presentan sintomas aunque en
algunos pacientes cursan de forma asintomatica. Pueden presentarse en diversas formas:
concurrentemente con colelitiasis, pancreatitis aguda por calculos biliares o colangitis aguda.
Comparado con la colelitiasis, la presencia de coledocolitiasis es mas dificil de dilucidar. La
evidencia disponible indica que entre el 21 y el 34% de las coledocolitiasis migraran
espontaneamente al duodeno(51). La migracion de dichas litiasis entrafia un riesgo de

pancreatitis (25-36%) y colangitis en caso de impactacion en la via biliar distal.

Coledocolitiasis asintomaticas

En pacientes con coledocolitiasis asintomatica, el diagnostico puede sospecharse por
la presencia de alteraciones analiticas de la funcidon hepatica, por hallazgos obtenidos en
pruebas de imagen solicitadas por otro motivo, o cuando la realizacion de una colangiografia
intraoperatoria durante una colecistectomia sugiere la presencia de coledocolitiasis. Parece
que el prondstico de la coledocolitiasis diagnosticada incidentalmente durante una
colecistectomia es mejor que el de los casos sintomaticos diagnosticados antes de la cirugia
(49). Generalmente se recomienda la extraccion sistematica de este tipo de litiasis dado el

riesgo que entraian sus potenciales complicaciones (52, 53).

Coledocolitiasis sintomaticas

La mayor parte de los pacientes desarrollan sintomas que abarcan desde la aparicion
de dolor colico en el hipocondrio derecho similar al del colico biliar simple por colelitiasis
hasta el shock séptico secundario a una colangitis(37). Lo que principalmente diferencia el
colico biliar por colelitiasis del célico coledociano, es el tipico sintoma secundario a la

obstruccion biliar: la ictericia, generalmente transitoria por la expulsion del calculo de
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pequetio tamafio o por la dilatacion de la via biliar que permite el paso de la bilis alrededor del

calculo.

En el 90% de los casos existe una contaminacion del arbol biliar normalmente sin
significado clinico (26), pero a veces, cuando la ictericia permanece, la bilis frecuentemente
se sobreinfecta y aparece la colangitis, caracterizada por la presencia de fiebre, escalofrios y
bacteriemia, pudiendo incluso causar un shock séptico con alta mortalidad. A veces, la
infeccion puede extenderse a todo el arbol biliar y ser la responsable de la aparicion de

abscesos hepaticos, generalmente de pequefio tamaio y periféricos (37).

El diagnéstico de colangitis se ha realizado clasicamente buscando el cumplimiento de
la triada de Charcot: ictericia mucocutdnea, dolor en hipocondrio derecho y fiebre(26).
Cuando ademads se asocia hipotension y deterioro cognitivo secundario a la sepsis, pasa a
llamarse pentada de Reynolds. Sin embargo se ha visto que esto tiene una baja sensibilidad
(menor del 26%), si bien posee una alta especificidad (54). Las guias de Tokio dan una serie
de criterios diagndsticos, siendo actualmente los mas aceptados. Para ello, se ha de demostrar
en el paciente la presencia de inflamacidn sistémica, ya sea por sintomatologia (fiebre y/o
escalofrios) o por datos de laboratorio, asociando colestasis (ictericia o elevacion de perfil
hepatico en la analitica) y/o confirmacion radiologica de dilatacion de la via biliar principal

visualizando o no la etiologia (célculos, estenosis, protesis biliares...).

Otra de las complicaciones frecuentes causadas por la coledocolitiasis es la aparicion
de una pancreatitis aguda por obstruccion de la salida pancreatica. No obstante, cerca de la
mitad de las pancreatitis agudas tienen un origen biliar, si bien, tan solo un 5 % de los
pacientes son diagnosticados finalmente de coledocolitiasis durante la colecistectomia, pues
habitualmente son litiasis de pequefio tamafio que se expulsan al tubo digestivo de forma
espontanea. A pesar de ello, la presencia de una coledocolitiasis debe descartarse siempre en
un paciente que haya sufrido una pancreatitis aguda no alcohodlica que presente colelitiasis en

los estudios de imagen(37).

Finalmente, si la colestasis se cronifica, aunque sea asintomatica, puede aparecer

cirrosis biliar.
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Diagnéstico

Los estudios dirigidos para diagnostico de coledocolitiasis han de llevarse a cabo en
aquellos pacientes con ictericia, clinica de colangitis aguda o pancreatitis aguda (36). Existe
un amplio abanico de pruebas a realizar en estos pacientes y en funcion de la disponibilidad y

experiencia del centro se elegirdn unas u otras.

Analisis de laboratorio

No existe ninguna determinaciéon bioquimica que alcance una precision diagndstica
aceptable (37). Las concentraciones séricas de alanina aminotransferasa (ALT/GPT) y
aspartato aminotransferasa (AST/GOT) generalmente se elevan temprano en el curso de la
obstruccion biliar. Més tarde, las pruebas hepaticas generalmente se elevan en un patrén
colestasico, con aumentos en la bilirrubina sérica, fosfatasa alcalina y transpeptidasa gamma-
glutamil (GGT) que exceden las elevaciones en GOT y GPT en suero (50). La elevacion de
bilirrubina sérica tiene una sensibilidad en torno al 69% y una especificidad del 88% para
coledocolitiasis. Para la fosfatasa alcalina, los valores son de 57% y 86% respectivamente
(55). Se ha comprobado que los valores de GGT, fosfatasa alcalina y bilirrubina en suero, son
factores predictores independientes para el estudio de litiasis en el conducto biliar comun
(56). Sin embargo, el valor predictivo positivo es bastante deficiente, al poder encontrar
alteraciones analiticas en multiples causas nosoldgicas. Esto significa que los test de
laboratorio con resultados normales tienen buena utilidad para excluir coledocolitiasis. Sin
embargo, una elevacion de los parametros anteriormente mencionados no es tan util para el
diagnostico de litiasis en el conducto biliar comln. La mejora de los analisis de sangre del
higado combinados con la resolucion de los sintomas sugiere que en un paciente con
coledocolitiasis el calculo ha pasado espontdneamente al tubo digestivo. Por su parte, la

elevacion de amilasa y lipasa pueden poner de manifiesto una pancreatitis aguda (26).

A causa de todo esto, sigue siendo necesario realizar una prueba de imagen para
descartar la presencia de litiasis de la via biliar a todos los pacientes que muestran una
colestasis bioquimica (con elevacion de bilirrubina o disociada) tanto si son pacientes

sintomaticos con ictericia clinica o dolor como si estan asintomaticos (37).
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Ecografia abdominal

Es la prueba de imagen inicial de eleccion en pacientes con sospecha de célculos del
conducto biliar comuin. La ecografia abdominal puede evaluar la colelitiasis, la
coledocolitiasis y la dilatacién del conducto biliar comun. Esta facilmente disponible, no es
invasivo, permite la evaluacion junto a la cama y proporciona un medio de bajo costo para
evaluar el conducto biliar comun en busca de calculos (50). De hecho, todos los pacientes con
sospecha de enfermedad litiasica biliar deben recibir una ecografia abdominal como primera
prueba de imagen, al tratarse de una prueba de acceso casi universal y bajo coste (37). La
sensibilidad de la ecografia para el diagndstico de la colelitiasis es cercana al 96% y dado que
la coledocolitiasis sin colelitiasis es muy poco frecuente, este hecho debe hacer reorientar el
diagnostico hacia otras entidades como causantes de la obstruccion biliar, principalmente las

neoplasias periampulares.

La sensibilidad de la ecografia abdominal para la coledocolitiasis varia del 20 al 90
por ciento (57). La ecografia abdominal tiene poca sensibilidad para los calculos en el
conducto biliar comun distal debido a que la interposicion de gas intestinal en el campo de
imagen dificulta su visualizacion. No obstante, su especificidad es muy alta (95%
aproximadamente), por ello, si se visualizan con claridad una coledocolitiasis mediante

ecografia simple, no es necesario realizar mas pruebas para el diagnostico (37).

Existen ademas signos indirectos de coledocolitiasis. Asi, un conducto biliar comun
dilatado en la ecografia abdominal sugiere coledocolitiasis, aunque no es especifico de este
diagnostico (55, 58).Se suele usar el limite de 6 mm para clasificar una via biliar como
dilatada (57), sin embargo, en conductos de menos de 6 mm pueden haber célculos y de igual
forma, conductos mayores de 6 mm pueden ser normales, pues muchas veces crecen con la
edad. En resumen, la ecografia abdominal rara vez es suficiente para la confirmacion

diagnostica de la sospecha de coledocolitiasis.
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Colangiorresonancia magnética

Actualmente es la prueba diagndstica no invasiva mas precisa para el diagndstico de
litiasis de la via biliar y representa el patréon oro (37). Ademas permite visualizar variantes
anatomicas a fin de evitar iatrogenia durante la cirugia. Como problema, se encuentra la falta
de disponibilidad de la prueba en muchos centros, asi como el elevado nimero de pacientes
que no pueden realizarse esta prueba, bien por dispositivos metalicos implantados en su

cuerpo, bien por obesidad o por claustrofobia.

La sensibilidad de esta prueba es menor para calculos pequefios (<6 mm) y el barro
biliar (59), de tal forma que ante la sospecha diagnéstica, deberd plantearse someter al

paciente a una prueba invasiva como la ecoendoscopia.

Ecoendoscopia

Es una prueba invasiva, aunque equiparable en cuanto a sensibilidad y especificidad a
la colangiorresonancia magnética, siempre y cuando esté realizada por personal experto. Sin
embargo, la disponibilidad de la prueba no es universal y como toda ecografia, es operador

dependiente (37).

Existe cierta controversia en qué prueba realizar primero: la colangiorresonancia
magnética o la ecoendoscopia. Segun la ultima revision de la Cochrane (60), las
sensibilidades y especificidades de ambas pruebas son superponibles y no existen diferencias
entre ellas. Por ello, la decision de qué prueba realizar dependera de otros factores, como son
la facilidad de disponibilidad, el costo, los factores relacionados con el paciente y la sospecha

de célculos de pequefio tamafio.
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Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)

Es una prueba que ha sido desplazada en el diagnostico de la coledocolitiasis a favor
de la colangiorresonancia magnética y la ecoendoscopia, pues se trata de una prueba invasiva
y operador dependiente que ademas no estd exenta de ciertas complicaciones, algunas de ellas
graves, como puede ser la pancreatitis post-CPRE, principalmente si se realiza una
esfinterotomia (50). Incluso algunas guias recomiendan la administracion rectal de rutina de
100 mg de diclofenaco o indometacina inmediatamente antes o después de la CPRE en todos
los pacientes y valorar la colocacion de una protesis pancredtica endoscopica en caso de
dificultad técnica durante la realizacion (61). Por ello, pese a que la sensibilidad de la CPRE
para la coledocolitiasis es del 80-93%, con una especificidad del 99-100% (62), se

recomienda que no debe realizarse salvo para fines terapéuticos.

Tomografia computerizada (TC)

Es raro necesitar el TC para el diagnostico de coledocolitiasis, salvo que se realiza por
otra indicacion, como valorar una pancreatitis o descartar un tumor periampular o de cabeza
de pancreas. Sin embargo, tiene una sensibilidad del 90 % y una especificidad de hasta el 80-
90% para la deteccion de calculos en la via biliar. No obstante, al igual que Ia
colangiorresonancia, falla en el diagnostico de barro biliar y litiasis de pequefio tamafio. El
hecho de someter al paciente a radiacion y de existir otras pruebas alternativas, hace de esta

una prueba de segunda linea (37).
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Colangiografia intraoperatoria

Aunque incluimos esta prueba diagnodstica en el manejo de la coledocolitiasis, en
verdad solo es de utilidad en caso de que el centro donde se realice pueda permitirse la
exploracion de via biliar laparoscopica como opcidn terapéutica. Cuando el manejo de la
coledocolitiasis es mediante CPRE seguido de colecistectomia laparoscopica, la

colangiografia intraoperatoria no tiene sentido.

Tiene una sensibilidad de del 59 al 100% para el diagnostico de coledocolitiasis, con
una especificidad del 93 al 100% (63), sin embargo, depende mucho del operador y muchos
cirujanos no lo realizan de forma rutinaria. Era una técnica realizada durante los afios en los
que predominaba la cirugia abierta, sin embargo, con la aparicion de la cirugia laparoscopica
su uso ha disminuido pues la exploracion de la via biliar se convierte en un desafio técnico.
Existe un debate en cuanto a la necesidad de realizar de forma rutinaria una colangiografia
intraoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica frente a usarla
unicamente en pacientes con alto riesgo de coledocolitiasis. Los defensores de la primera
postura defienden que identifican coledocolitiasis asintomadticas ademas de dibujar el arbol
biliar previniendo posibles iatrogenias quirdrgicas. Por su parte, sus contrarios aseguran que
aumentan los tiempos quirtrgicos, ademas que los célculos de pequefio tamafio asintomaticos
pueden pasar sin complicaciones a duodeno, de manera que se puede someter a exploraciones

de via biliar a pacientes de forma innecesaria(64, 65).

Ecografia intraoperatoria

Es un planteamiento relativamente novedoso en relacion con la hepatectomia
laparoscopica que requiere del uso de ecografia intraoperatoria. Consiste en insertar una sonda
de ultrasonido en la cavidad peritoneal a través de un trocar y explorar los conductos biliares.
La sensibilidad y la especificidad descritas son superiores al 90%, y se ha sugerido que el uso
rutinario de la ecografia intraoperatoria reduce la necesidad de colangiografia intraoperatoria
(66). Al final, la decision entre colangiografia intraoperatoria o ecografia intraoperatoria
depende de la seleccion del paciente, la experiencia del cirujano y la comodidad con las

técnicas.
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Factores de riesgo

Con toda la bateria de pruebas que existen, muchas veces el problema radica en
decidir qué prueba realizar y a qué paciente. Se han establecido factores de riesgo con el
objetivo de facilitar esta toma de decisiones a fin de confirmar o excluir la presencia de
coledocolitiasis de la forma menos invasiva, mas precisa y mas coste-efectiva posible. Existen
multitud de propuestas para establecer el riesgo de padecer coledocolitiasis. Entre todos,
destacamos el propuesto por la American Society of Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)

(57):

Predictores de riesgo de padecer coledocolitiasis ’

e Coledocolitiasis comprobada en ecografia

Factores de riesgo muy fuerte Clinica de colangitis

o Bilirrubina sérica > 4mg/dl

e Colédoco dilatado en ecografia (> 6 mm en pacientes
Factores de riesgo fuertes con vesicula in situ)

o Bilirrubina sérica entre 1,8 y 4 mg/dl

e Alteraciones de parametros analiticos hepaticos

diferentes a la bilirrubina
Factores de riesgo moderados , . e 4
g Clinica de pancreatitis biliar

e Edad > 55 afios

Alto riesgo: al menos un predictor muy fuerte y/o dos predictores fuertes
Riesgo intermedio: un predictor fuerte y/o al menos un predictor moderado

Bajo riesgo: sin factores de riesgo

Tabla 1. Predictores de riesgo de padecer coledocolitiasis. Obtenido de la guia ASGE (57).
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Segun esta clasificacion, la actitud recomendada seria:

e Riesgo bajo: se estima que existe menos de un 10% de probabilidad de tener

coledocolitiasis. Por ello se recomienda unicamente realizar la colecistectomia.

e Riesgo intermedio: la probabilidad estimada de coledocolitiasis es de entre el 10-
50%. Se recomienda descartar la coledocolitiasis mediante una prueba no invasiva
(colangiorresonancia magnética o ecoendoscopia) previo a plantear tratamiento

(67).

e Riesgo alto: pacientes con una probabilidad estimada de mas del 50% de tener
coledocolitiasis. Por tanto, se recomienda, tras la realizacion de una ecografia

convencional, plantear el tratamiento especifico.

Para la Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (SAGES) (68),
los factores de riesgo son la presencia de coledocolitiasis demostrada en una ecografia
abdominal convencional, la dilatacion de la via biliar en la misma prueba, la evidencia clinica
de colangitis o una bilirrubina sérica total mayor de 1,7mg/dl. De tal forma que cumpliendo
dos o mas factores de riesgo, se clasifica al paciente como de alto riesgo, estando indicado el
tratamiento de la coledocolitiasis (mediante CPRE seguido de colecistectomia o bien cirugia
laparoscopica sobre la via biliar principal directamente). Si no cumple ninguno de los factores
de riesgo, estariamos ante un paciente de bajo riesgo al que solo se ha de realizar una
colecistectomia laparoscopica. Los pacientes de riesgo intermedio deberan ser estudiados,
bien mediante colangiorresonancia magnética, bien con ecoendoscopia digestiva alta o bien
con colangiografia intraoperatoria para que, en caso de confirmar la coledocolitiasis, tratarla

como se ha comentado anteriormente.
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Factores de riesgo de coledocolitiasis

Riesgo intermedio (1 FR)

Test diagnostico (RMN, Tratamiento de coledocolitiasis

Colecistectomia laparoscopica ) ]
ecoendoscopia, CIO) (CPRE+colecistectomia vs LCBE)

Tabla 2. Manejo diagndstico y terapéutico de la coledocolitiasis. FR: factores de riesgo. RMN: resonancia magnética. ClO:
colangiografia intraoperatoria. CPRE: colangiografia retrégrada endoscépica. LCBE: exploracion laparoscépica de la via
biliar principal. Obtenido de la SAGES (68).
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Colangitis

Un caso particular es el de la colangitis. Ya se ha hablado acerca de la presentacion
clinica y el diagndstico de este cuadro. Respecto a pruebas de imagen que pueden ayudar al
manejo de estos pacientes, se encuentra la ecografia abdominal que a veces puede identificar
calculos en la vesicula biliar y/o dilatacion ductal. La TC no es mucho mejor para identificar
calculos biliares sin embargo, es bastante efectiva para caracterizar dilatacion ductal, asi como
complicaciones de colangitis que incluyen absceso hepatico y neumobilia. La
colangiorresonancia tiene una utilidad limitada en el contexto agudo pero puede ser util para
evaluar las complicaciones de la colangitis, como la trombosis vascular y abscesos

hepaticos(69).

Al igual que ocurria con la colecistitis, las guias de Tokio (54) dan también una
clasificacion de gravedad dentro de las colangitis. Esta clasificacion da tres grados de
gravedad. El grado mas alto (grado III) en el que el paciente asocia una disfuncion orgénica
(cardiovascular, respiratoria, neuroldgica, hepatica, renal o hematoldgica). El segundo grado
(grado II) se cumple en pacientes con leucocitosis elevada o leucopenia (> 12,000/mm3,
<4,000/mm3), fiebre mayor de 39°C, pacientes ancianos (mas de 75 afos),
hiperbilirrubinemia mayor a 5 mg/dl o hipoalbuminemia. Finalmente el grado mas leve (grado

I) es aquel que no cumple ninguno de los anteriores requisitos.

El tratamiento dependera de la gravedad ante la que nos encontremos. Habitualmente
el tratamiento etiologico, es decir, la coledocolitiasis, se retrasara si es posible (endoscopia,
cirugia...). Inicialmente todos los pacientes comenzardn con infusidon intravenosa de
antibioterapia, unida a medidas de soporte vital si fuese necesario. Un buen antibidtico de
eleccion podria ser la piperacilina-tazobactam o bien ciprofloxacino unido a metronidazol
durante unos 4-7 dias, asociando terapia para organismos anaerobios en caso de existir una
anastomosis biliodigestiva previa (70). En el grado II, ademas, se planteara un drenaje biliar
temprano, mientras que se planteard un drenaje biliar urgente, ya sea endoscOpico o
transparietohepatico en los casos mas graves (grado III)(71, 72). De hecho, se prefiere un
control de la via biliar (ya sea endoscopico o mediante drenaje transparietohepatico) que

unicamente el tratamiento antibidtico (73).
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Tratamiento

Normalmente, ante el diagnostico de una coledocolitiasis se han de llevar a cabo dos
acciones: la primera, extraer la litiasis de la via biliar principal y la segunda, realizar la
colecistectomia. Como ya se ha mencionado, practicamente el 95% de las coledocolitiasis
coexisten con una colelitiasis y la inmensa mayoria de las litiasis en la via biliar principal
provienen de la vesicula biliar. Por ello, a priori, todo manejo de esta patologia que no

complete estas dos acciones podria decirse que es incompleto.

Una vez dicho esto, existen tres opciones terapéuticas:

e Resolucion de coledocolitiasis preoperatoria y posterior cirugia: consistiria en la
realizacion de una colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) para
realizar una esfinterotomia y extraccion de la litiasis, seguido de una

colecistectomia laparoscopica.

e Resolucion de la coledocolitiasis y la colecistectomia en un solo tiempo. Mediante
abordaje quirtrgico, preferiblemente laparoscopico si las condiciones del paciente
lo permiten, se realiza la extraccion del calculo coledociana (bien a través del
cistico, bien mediante coledocotomia) y se completa la cirugia con la

colecistectomia.

e Colecistectomia y posterior extraccion de la coledocolitiasis mediante CPRE.

De todas las opciones disponibles, quizas la Gltima (colecistectomia en primer tiempo
y posterior CPRE) no tiene mucho sentido si el diagndstico de coledocolitiasis se conoce
antes de la intervencion, pues en caso de fallo de la CPRE para la extracciéon de la
coledocolitiasis, habria que recurrir nuevamente a la cirugia. Otro escenario distinto es el de
descubrir la coledocolitiasis en el postoperatorio (inmediato o tardio) de una colecistectomia.
En tal caso la CPRE postoperatoria es muy buena opcion. Si esta no fuese posible o resolutiva
se podria optar a un abordaje percutineo y en ultima instancia, la cirugia, preferiblemente

laparoscépica (68).
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Ante el diagnostico preoperatorio de una coledocolitiasis, nos quedan dos opciones:

e Abordaje en dos tiempos: CPRE con esfinterotomia endoscopica y extraccion de

calculos seguida de colecistectomia.

e Abordaje en un solo tiempo: exploracion laparoscopica de la via biliar con

eliminacion de la coledocolitiasis durante la colecistectomia laparoscépica.

Abordaje en dos tiempos: CPRE mds colecistectomia laparoscopica

Hasta hace unos afos, era “probablemente la Unica opcidon disponible”, pues la
alternativa era el abordaje en un tiempo mediante cirugia abierta. Es probablemente el
abordaje de eleccion en muchos centros (50, 74), reservando el abordaje laparoscopico de la

via biliar principal en los casos de litiasis de compleja extraccion(53).

Actualmente, la CPRE preoperatoria para tratar los calculos de la via biliar principal
seguido de una colecistectomia laparoscopica es la opcion mas popular y extendida. Se debe a
que la experiencia quirGrgica en la exploracion abierta del colédoco ha disminuido
drasticamente en las ultimas décadas a favor del abordaje endoscédpico y el numero de
cirujanos con experiencia en la exploracion laparoscopica del colédoco es limitado, por ello,
el abordaje en dos etapas sigue siendo el mas extendido en practicamente todo el mundo (36,

52).

Antes de la realizacion de una CPRE se plantea la duda de la necesidad de una
profilaxis antibidtica. Parece ser que la profilaxis antibiotica podria reducir la bacteriemia y
prevenir la colangitis y la septicemia, sin embargo, si la CPRE es capaz de resolver la
obstruccion biliar en el primer procedimiento, no parece existir beneficio de la profilaxis para
prevenir la colangitis (75). Por ello, es una practica no recomendada en la revision de la

Cochrane ni por la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) (76).

La técnica consiste en canular la papila duodenal para introducirse en la via biliar

principal y mediante diversas técnicas realizar la extraccion de la litiasis. Se puede llevar a
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cabo una canulacion biliar profunda o una esfinterotomia endoscdpica, ademas de otras
técnicas. Quizas es esta ultima la mas popular, acompanada o no de una dilatacion de la papila
con balon. En cambio, la dilatacion con balon por si solano es frecuentemente realizada y no
se recomienda su uso habitual pues tiene un menor éxito técnico para la extraccion de
calculos. Solo se plantea en caso de pacientes con coagulopatia o con anatomia alterada que
tienen calculos menores de 8 mm (77). Para la extraccion de la litiasis, ESGE recomienda los
catéteres con balon y cesta pues parecen ser igualmente efectivos y seguros. La eleccion del
dispositivo a utilizar entre todas las opciones comercializadas dependerd principalmente de la
anatomia del conducto biliar, las caracteristicas de la litiasis, asi como consideraciones
econdmicas y preferencias personales (76). De esta forma, la técnica mas recomendada es la
esfinterotomia limitada combinada con dilatacion endoscoOpica papilar mediante balon y

extraccion de litiasis con cesta o baldn.

En caso de encontrarse con una litiasis de dificil extraccidén, como son los casos de
calculos de gran tamafio (mayores a 1,5 cm), calculos multiples, conducto biliar comun distal
estrecho o conducto biliar comin muy angulado, existen otras opciones endoscopicas, como
la litotricia electrohidraulica o con laser. Ambas tienen una efectividad en torno al 90% vy,
aunque las complicaciones no son frecuentes, pueden ser potencialmente graves, como es la
perforacion intestinal o biliar (78, 79). Asi, la eleccion dependerd de la disponibilidad y la

experiencia del centro.

Respecto a la colocacion de protesis biliares, no se recomienda de rutina (80). Por su
parte, si se recomienda la colocaciéon endoscopica de una protesis temporal de plastico en
pacientes con calculos que no han podido ser extraidas, retirdndola a los 3-6 meses para evitar
complicaciones infecciosas. También estd indicado favorecer el drenaje biliar mediante
protesis endoscopica en los casos de colangitis, ictericia sintomdtica grave (por ejemplo con
prurito intenso), en pacientes en que la cirugia deba ser demorada, o antes de tratamiento
quimioterapico neoadyuvante en pacientes con ictericia. Las protesis definitivas se reservaran
para pacientes con una via biliar compleja y con alta comorbilidad para realizar otra técnica
terapéutica(76). Es cierto que como complicacion temprana de la colocacion de protesis,
puede aumentar la tasa de infeccion, sangrado o pancreatitis post-CPRE, sin embargo, dada la

frecuencia de estas comorbilidades, es asumible su uso (81).
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Existen, sin embargo, situaciones en los que la CPRE no es efectiva, ya sea por
encontrarse litiasis de gran tamafo que no pueden ser extraidas por técnicas endoscopicas o
bien por imposibilidad de canular la papila. Conseguir una adecuada canulaciéon de la via
biliar depende en gran medida de la experiencia del endoscopista, pero también de factores
anatomicos del paciente. Asi, influira el tamafio, morfologia, orientacién, y variantes
anatomicas de la papila, asi como la presencia de un diverticulo duodenal grande o una
anatomia alterada quirurgicamente (82). En estos casos, muy probablemente el paciente

requiera de una intervencion quirtirgica para resolver la coledocolitiasis.

La CPRE, como toda técnica médica tiene una serie de complicaciones. Mencion
especial tiene la pancreatitis post-CPRE, definida como dolor abdominal de reciente
aparicion, o empeoramiento del mismo junto a la elevacion tres veces la normalidad de la
amilasa o la lipasa sérica 24 horas después de la realizacion de la CPRE, requiriendo
prolongar la estancia hospitalaria (83). Su incidencia va desde el 3,5% al 14,7%, si bien la
mayoria son casos leves. Pese a ello, la mortalidad estd entre el 0,1-0,7% (84). Otras
complicaciones derivadas de la técnica son: la colangitis (fiebre de mas de 38°C durante mas
de 24 horas combinada con colestasis de nueva aparicion), sangrado digestivo (hematemesis
y/o melenas con disminucion de la hemoglobina en mas de 2 g/dl), perforacion (gas
extraluminal visualizado en técnicas de imagen), hipoxemia, hipotension o incluso colecistitis

secundaria (85).

Tras la realizacion de la CPRE, el paciente ha de ser sometido a colecistectomia
laparoscopica, pues estd demostrado que la CPRE por si sola no resuelve la clinica de dolor
biliar recurrente, incluso no exime de tener que repetir una nueva CPRE en el futuro si no se
lleva a cabo la cirugia. De tal forma que la colecistectomia profilactica debe ofrecerse a todos
los pacientes tras la realizacion de la CPRE (86). Incluso se recomienda la cirugia en
pacientes afiosos, pues en este grupo de pacientes de edad avanzada, la colecistectomia

después de la CPRE evita la aparicion de nuevos eventos biliares (87).

Las recomendaciones, cuando se lleva a cabo el abordaje en dos tiempos, es realizar la
colecistectomia laparoscopica en un plazo de 72 horas tras realizar la CPRE a fin de evitar un
nuevo paso de litiasis a la via biliar principal proveniente de la vesicula biliar (36). Sin
embargo, existen problemas logisticos y organizativos que hacen dificil cumplir estos tiempos

y obligan a demorar la cirugia en exceso. De hecho, a pesar de limpiar preoperatoriamente la

49



ABORDAIJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

via biliar principal de célculos, entre el 2-15% de los pacientes ain pueden tener evidencia de
coledocolitiasis en una colangiografia intraoperatoria (CIO) en el momento de Ia
colecistectomia (88, 89). Por lo tanto, el cirujano ain podria considerar realizar una

colangiografia en pacientes pese a estar ya sometidos a una CPRE preoperatoria.

Existe, no obstante, una modalidad de manejo de coledocolitiasis en los que se hace
uso de la CPRE pero que se realiza en un solo acto. Es decir, la CPRE y la colecistectomia
laparoscopica se realizan en un quir6fano y la segunda a continuacion de la primera. Las
ventajas que con ello se obtienen son claras: un solo acto anestésico, menor estancia
hospitalaria, evitar que en el tiempo que pasa entre la CPRE y la cirugia una nueva litiasis
pase de la vesicula biliar a la via biliar principal, entre otras(90). Sin embargo, en nuestro
medio, Espafia, es dificil optar a esta opcion terapéutica, pues la idiosincrasia y la
organizacion del sistema sanitario hacen dificil, si no imposible, la coordinacion entre
endoscopista especializado en CPRE vy cirujano para poder llevarlo a cabo. Marco distinto es
el de los paises en los que es el propio cirujano el que realiza la CPRE. Aqui si que se puede
ofrecer la CPRE vy la cirugia en un mismo acto. Incluso existe la posibilidad de realizar la
CPRE y la cirugia a la vez, en una técnica denominada “encuentro laparoscopico-endoscopico
(laparoscopic-endoscopic rendezvous)”. Consiste en una canulacién transcistica anterograda
del conducto biliar durante la colecistectomia laparoscdpica, con una guia que puede ser
recuperada con un duodenoscopio, lo que facilita la canalizacion retrégrada del conducto

biliar. Posteriormente con maniobras endoscdpicas se procede a la limpieza de la via biliar

o1).
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Abordaje en un tiempo: colecistectomia y exploracion de la via biliar quirurgica
Cirugia abierta

Haremos mencion aqui brevemente al abordaje abierto. Si bien no es de primera
eleccion al existir otras opciones minimamente invasivas, a veces es necesario recurrir a €l
En pacientes en los que no pueda practicarse una CPRE (por ejemplo en gastrectomias y
técnicas bariatricas como el by-pass gastrico) y que ademds la laparoscopia no sea
técnicamente posible, bien por falta de experiencia del equipo quirurgico, bien por

imposibilidad técnica (por ejemplo, adherencias en pacientes plurioperados) (92).

En estos casos, se realiza una colecistectomia abierta y la exploracion de la via biliar
puede llevarse a cabo a través del conducto cistico o bien a través de una coledocotomia.
Clésicamente se ha utilizado el drenaje en T de Kehr para realizar la coledocorrafia. Sin
embargo, salvo una clara indicacion de su colocacion (sospecha de estenosis residual, cuadro
séptico grave biliar del paciente, etc.), el drenaje con tubo en T parece aumentar el tiempo
quirargico y la estancia hospitalaria de forma significativa en comparacion con el cierre
primario, sin obtenerse beneficios clinicamente importantes después de la exploracion abierta
del conducto biliar comun. Por ello, no hay justificacion para el uso rutinario del drenaje con
tubo en T después de la exploracion abierta del conducto biliar comin en pacientes con

calculos del conducto biliar comun (93).
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Exploracion laparoscopica de la via biliar principal o laparoscopic common bile duct
exploration (LCBE)

Consiste en la realizacion de la colecistectomia por via laparoscopica y en el mismo

acto quirurgico, realizar la exploracion de la via biliar y si se halla una litiasis, extraerla.

Este tipo de manejo es menos frecuente, por diversos motivos (37):

Tan solo un 50% de los pacientes con coledocolitiasis ingresan en nuestro pais en

un servicio de cirugia.

e De ellos, apenas un 40% lo hacen en una unidad especializada de cirugia

hepatobiliar.

e Menos del 10% de los cirujanos espafioles realiza rutinariamente una LCBE y una

colecistectomia laparoscopica.

e Lapopularizacion de la CPRE, introducida en 1974, unido a la gran expansién de la
colecistectomia laparoscépica hizo que el manejo rutinario de la coledocolitiasis
fuese mediante CPRE, pues los cirujanos aun no habian adquirido las competencias

técnicas para realizar una LCBE.

e Exigencia técnica de la intervencién con una alternativa con buenos resultados

(CPRE seguido de colecistectomia laparoscopica).

e La LCBE requiere conocer y manejar instrumentos y tecnologia a los que el
cirujano general normalmente no estd habituado, como puede ser dilatadores de
balon, cestas de recuperacion de calculos, fluoroscopios, coledocoscopios y

litotricia (94).
e Realizar un LCBE también requiere una coordinacion especial entre los miembros

del equipo quirGrgico en un procedimiento que puede realizarse con poca

frecuencia (95).
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e Como todo, se requiere superar una curva de aprendizaje, aumentando los tiempos

quirargicos al inicio. Dato que ird mejorando al conseguir mayor experiencia.

A favor de la LCBE, encontramos que se ha demostrado que tiene al menos la misma
eficiencia que el abordaje en dos tiempos y que ademés disminuye los tiempos de estancia
hospitalaria. Esto, unido a la expansion de la cirugia laparoscopica en el campo de la cirugia
hepatobiliopancredtica, hace que no se deba seguir considerando la técnica como una

intervencion compleja.

Por supuesto, es el abordaje de eleccion en caso de encontrar la coledocolitiasis de
forma intraoperatoria (36). Tampoco existe discusion sobre su eleccion en pacientes con
anatomia alterada que dificultaria una CPRE tradicional (como por ejemplo un by-pass
gastrico o una reconstruccion en Y de Roux tras una gastrectomia) (96), si bien se han
realizado CPRE en pacientes con by-pass gastrico, aunque para ello se ha tenido que apoyar
en la cirugia para realizar una “gastrostomia quirurgica temporal” para introducir el
endoscopio (97). Respecto a los pacientes ancianos, aunque la LCBE se asocia con
complicaciones pulmonares, todavia se considera como una técnica segura y un tratamiento

efectivo para pacientes de edad avanzada con coledocolitiasis (98).

En el caso de coledocolitiasis en nifo, la LCBE ya fue exitosa en 1997 (99). Sin
embargo, dada la escasa casuistica en esta poblacion y mientras que la CPRE puede ser
realizada de forma segura pocos centros de cirugia pediatrica tienen las habilidades y el
equipo apropiado para la edad para realizar una LCBE. AtUn asi ha demostrado disminuir
costes y estancia hospitalaria (100).Existen por lo tanto datos que permiten usar esta técnica

en nifios, pero los estudios son limitados.

Se recomienda que los cirujanos que realizan LCBE deben tener: un buen
conocimiento de la anatomia biliar, la capacidad de realizar e interpretar una colangiografia
intraoperatoria o de una ecografia intraoperatoria laparoscépica, un conocimiento de todas las
alternativas técnicas para la extraccion de la litiasis a fin de decidir cudl usar en una situacion
especifica y la capacidad de realizar suturas intracorporeas cuando se realiza una
coledocotomia. Si esto se cumple, la tasa de éxito de la LCBE habitualmente es del 90% (101-

105).
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El material necesario para llevar a cabo una LCBE varia en funcion del paciente, del

centro y de la experiencia y preferencias del cirujano, asi como de la disponibilidad del

mismo. Se recomienda(96) no obstante tener disponible el siguiente material:

Fluoroscopia intraoperatoria.

Catéter de colangiografia o material similar.

Vaina de acceso vascular, tipicamente 12F.

Glucagén, 1 a 2 mg, administrado por via intravenosa (para relajar el esfinter de

0ddi).

Balon de Fogarty; 4 Fr.

Cestas de recuperacion de litiasis, de tres o cuatro alambres.

Cable guia para acceder al conducto comun y dilatador.

Dilatador neumatico de alta presion para dilatar el conducto cistico.

Tubo para instilacion salina a través del coledocoscopio.

Pinzas de agarre atraumaticas (para la manipulacion del coledocoscopio).

Coledocoscopio flexible con canal de trabajo, preferiblemente menor de 3,2 mm de

diametro.

Segundo monitor o capacidad de imagen en el monitor laparoscopico primario

(para combinar laparoscopica con endoscopia biliar).

Sutura de acido poliglicolico o polidioxanona absorbible, tamafio 4-0 o 5-0 (si se

realiza coledocotomia).
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e Tubo en T (drenaje transductal) si existe preocupacion por la estenosis de la via

biliar principal después del cierre.

e Litotricia electrohidraulico o laser para fragmentar calculos impactados.

¢ Sonda de ultrasonido laparoscopica.

e Clip para cerrar de manera segura el conducto cistico después de la exploracion.

Se recomienda realizar una profilaxis antibidtica previa a la intervencion, pues se

presupone que la bilis caera a la cavidad abdominal (92).

Salvo que se haya realizado alguna técnica de imagen que haya demostrado la
coledocolitiasis previa a la cirugia, se recomienda realizar una colangiografia o bien una
ecografia intraoperatoria via laparoscopica a fin de diagnosticar la coledocolitiasis, orientarla
y definir la localizacion de la via biliar y alteraciones anatémicas. Ademas, la colangiografia
intraoperatoria deberia ser obligada antes de realizar otras maniobras mas agresivas, como una
coledocotomia, a fin de detectar la autoexpulsion de la coledocolitiasis, evitando asi una

apertura innecesaria de la via biliar(96).

Para la realizacion de la colangiografia intraoperatoria (CIO), aunque se puede realizar
con radiologia simple, es recomendable disponer de un fluoroscopio dindmico. Con ello, se
podra valorar el conducto cistico (longitud, tortuosidad, calibre, punto de insercion en la via
biliar principal), via biliar principal intra y extrahepdtica (calibre, fuga, obstruccion, defectos
de llenado: calculos versus aire), flujo de contraste en el duodeno que demuestra el vaciado
del mismo, anatomia de posibles conductos aberrantes (especialmente el conducto
segmentario anterior derecho para los segmentos 5 y 8 y el conducto segmentario posterior
derecho para los segmentos 6 y 7). Debemos sospechar una litiasis cuando se observa un
defecto radiolucido, un menisco, una dilatacion del arbol biliar o falta de vaciado de contraste

en el duodeno.

La CIO es de gran utilidad para el diagnostico de coledocolitiasis, de hecho, segun la
ultima revision de la Cochrane, presenta una sensibilidad significativamente mayor que la

CPRE para el diagnostico de litiasis en la via biliar principal, si bien no resulta mas
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especifica. No obstante dados los defectos metodoldgicos de los estudios incluidos en la

revision aseguran que estos resultados deben interpretarse con precaucion (106).

Tras comprobar la presencia de la coledocolitiasis, se ha de realizar la extraccion de la

misma. Para ello, existen dos abordajes, el abordaje transcistico y el transcoledociano:

e Abordaje transcistico. Se suele recomendar cuando las litiasis biliares son inferiores
a los 5 mm, especialmente si estas son tinicas y de localizacion distal, con un cistico
mayor a 4 mm y una insercion lateral del cistico a la via biliar principal (96). Se
emplea un fibrocoledocoscopio flexible y una cestilla de Dormia. Es una maniobra
poco invasiva y minimiza el riesgo de complicaciones posoperatorias,
especialmente la aparicion de una fistula biliar, al no requerir de una coledocorrafia.
Como desventajas, se encuentra que es dificil la exploracion de la via biliar mas
proximal. Ademas, la canulacion del cistico no es un sencillo cuando este presenta
un reducido tamafio y unas valvulas de Heister resistentes. Se puede recurrir
entonces a la dilatacion del cistico, pero se ha de tener cuidado con no causar una
dilatacion extrema mantenida pues puede causar una debilidad e isquemia del tejido

provocando una necrosis tisular y la aparicion de una fistula biliar(37).

e Abordaje transcoledociano. Este abordaje solo es aconsejable si el didmetro de la
via biliar principal es suficiente para no provocar una estenosis postoperatoria. Estd
especialmente recomendado en caso de fracasar el abordaje transcistico o en caso
de ser este conducto muy tortuoso o estrecho, con calculos de gran tamafio
(mayores a 10 mm) o multiples o bien cuando el cistico se inserta a la via biliar
principal en su cara posterior o bien muy distal y cerca de la papila (107). Se
procede a la diseccion minima de la via biliar principal para realizar una apertura
longitudinal con una hoja de bisturi y tijera. A partir de aqui, se pueden realizar
multitud de maniobras para extraer la litiasis. La primera maniobra recomendada es
el lavado a presion a través de una sonda en la via biliar. También se puede
introducir un balon de Fogarty en la via biliar, proximal y distal, para la evacuacion
de litiasis por arrastre. La tercera opcion técnica consiste en la introduccioén de una
cestilla de Dormia, preferentemente mediante coledocoscopia, aunque también es

posible realizarlo por radioscopia. Antes de realizar el cierre de la via biliar se
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deberd comprobar la inexistencia de litiasis residuales mediante coledocoscopia o

colangiografia.

La coledocorrafia puede realizarse de multiples formas, aunque
preferiblemente con una sutura reabsorbible, pues las no reabsorbibles suelen ser
litogénicas (108). Inicialmente y por herencia del abordaje abierto de la via biliar, esta
se realizaba sobre un drenaje en T de Kehr. Teéricamente ofrece tres ventajas:
permitir la cicatrizacion de la coledocorrafia sin presion en la via biliar, facilitar la
realizacion de colangiografias posoperatorias para descartar la presencia de litiasis
residuales y obtener un canal de acceso a la via biliar para extraer estas litiasis
residuales a través del tunel fibroso que se crea de forma reactiva alrededor del
drenaje. Sin embargo, la morbilidad que general el Kehr sobretodo en su retirada
hacen que en la mayoria de casos su uso sea desaconsejable. De hecho, parece
aumentar tiempo de cirugia y la estancia en el hospital significativamente en
comparacion con el cierre primario sin evidencia de beneficio alguno. Por ello, para la
Cochrane, seglin la evidencia disponible, no hay justificacion para el uso rutinario del
drenaje en T después de la LCBE (109). Incluso se ha llegado a describir
coledocolitiasis residuales secundarias al tubo en T de Kehr pues los pigmentos y las

sales biliares pueden precipitar y favorecer su formacion (110).

Dado el miedo a provocar una estenosis o una fuga biliar tras la
coledocotomia, existe la posibilidad de colocar una protesis plastica transpapilar. Sin
embargo, su uso no estd exento de complicaciones como puede ser la migracion.
Ademas, en muchas ocasiones ha de recurrirse a una CPRE para su retirada,
perdiendo entonces las ventajas del abordaje en un tiempo. Por todo ello, actualmente
ha ganado popularidad el cierre simple de la via biliar principal, aumentando a
cambio la tasa de fistulas biliares que normalmente se resuelven con un drenaje
ambiental (111). Se han utilizado nuevas suturas como las barbadas, encontrando
prometedores resultados, acortando el tiempo de sutura, el tiempo operatorio, el
tiempo necesario con drenaje ambiental, la estancia hospitalaria e incluso el sangrado

intraoperatorio (112, 113).

Es probable que los calculos de la via biliar principal no obstructivos de

menos de 4 mm de diametro pasen al duodeno espontaneamente. Dependiendo del
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tamafio de la litiasis, puede ser factible expulsar calculos pequefios al duodeno. Para
hacer esto, se puede administrar 1-2 mg de glucagon intravenoso al paciente para
relaja el esfinter de Oddi. Después de un periodo de espera de unos 2 minutos, se
puede realizar un lavado con solucion salina a través del catéter de la CIO y

posteriormente confirmar la limpieza de la via biliar con més contraste (96).

A la hora de elegir el mejor abordaje para realizar la LCBE, se deber4 tener en cuenta
las caracteristicas del paciente, la disponibilidad de material y la experiencia del cirujano. Sin
embargo, se han dado una serie de factores de influencia para elegir la mejor via para realizar
la exploracion de la via biliar (tabla 3)(114). En resumen, el enfoque transcistico es mas
limitado, permitiendo la recuperacion de pequenas litiasis y un acceso deficiente a la conducto
hepatico comun. En consecuencia, muchos cirujanos prefieren el enfoque transcoledociano.
No obstante, independientemente de la técnica exacta utilizada, las altas tasas de limpieza del
conducto son similares (74, 104, 115-119) y se puede aumentar a cerca del 100% con la

disponibilidad de litotricia intraductal (120).
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Factor Aborflaje Abordaje:
transcistico transcoledociano

Una unica litiasis + +
Multiples litiasis + +
Litiasis menores de 6mm + +
Litiasis mayores de 6mm - +
Litiasis intrahepaticas - +
Conducto cistico menor de 4mm de diametro - +
Conducto cistico mayor de 4mm de diametro + +
Hepatico comun con didmetro menor de 6mm + -
Hepatico comiin con didmetro mayor de 6mm 4 +
Insercion del cistico a cara lateral de la via biliar + +
Insercion del cistico a cara posterior de la via ) +
biliar

Insercion del cistico en region distal de la via i N
biliar

Poca inflamacion + +
Inflamacién + -
Escasa habilidad para sutura intracorpodrea + -
Habilidad para sutura intracorpérea + +

Tabla 3. Factores de influencia para elegir la mejor via para realizar de la exploracion de la via biliar. Obtenido de Petelin

et al.(114).

El papel de un drenaje ambiental tras la LCBE tanto por via transcistica como por

coledocotomia util para evitar complicaciones no estd del todo claro, sin embargo se puede

dejar un sistema cerrado adyacente a la via biliar si existen dudas sobre un mayor riesgo de

fuga de bilis (96).

En el postoperatorio inmediato, si no hay complicaciones, la ingesta oral generalmente

se reinicia una vez que el paciente se ha recuperado de la anestesia y si no se colocé un

drenaje, los pacientes pueden ser dados de alta a las 24 horas si no hay otras
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contraindicaciones clinicas. Si se coloco un tubo en T, se puede realizar una colangiografia
trans-Kehr a las 24-48h y si es normal, el drenaje se mantiene en su lugar 10-14 dias antes de
retirarlo. Si existen célculos, el drenaje se ha de dejar abierto durante 1-2 semanas, repetir la
colangiografia y si es normal se puede retirar el tubo. Si por el contrario contintia la presencia
de la litiasis, se ha de recurrir a la CPRE o radiologia intervencionista a través del tubo en T

de Kehr para la resolucion de la litiasis.

Al igual que la CPRE, puede ocurrir que al cirujano le resulte imposible canular la via
biliar para realizar una CIO o la propia LCBE. En estos casos, se puede recurrir a realizar
unicamente la colecistectomia laparoscopica para, después, realizar una CPRE postoperatoria,
asumiendo el riesgo que esta no sea resolutiva y deba recurrirse nuevamente a la cirugia. Otra
opcion es el de recurrir a otras maniobras quirurgicas, ya sea por abordaje laparoscopico o
realizar una conversion a laparotomia. La opcion de la radiologia intervencionista también

puede ser interesante (68).

La LCBE ha demostrado tener una menor mortalidad, una menor tasa de infeccién del
sitio quirdrgico y una menor morbilidad global en comparacion con la cirugia abierta (121).
Si bien, es posible que los pacientes intervenidos mediante cirugia abierta suelen asociarse a
comorbilidades subyacentes o enfermedades mas complicadas que requieren un abordaje
abierto (122). En cualquier caso, como todo en medicina, no es una técnica exenta de

complicaciones. Las mds frecuentes son:

e Colecciones postquirtirgicas. Quizds sean las complicaciones mdas frecuentes y
podrian estar en relacion con la propia cirugia o una pequeia fuga biliar
autolimitada, expresandose como colecciones postquirturgicas, debutando con
fiebre, leucocitosis y dolor abdominal persistente. Un TC sera diagnodstico y

normalmente drenando la coleccion se resolvera la complicacion.

e Fuga del conducto biliar: ocurre entre el 2 y el 16% de los casos, pudiendo filtrarse
la bilis por el orificio del conducto cistico, su unioén con la via biliar principal o el
propio colédoco(94, 123). Su resolucion suele ser mediante drenaje percutdneo con
o sin CPRE y colocacion de protesis biliar. Como ya se ha comentado, no hay

evidencia de que un tubo en T de Kehr evite la fuga del conducto biliar.
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e C(Calculos persistentes: ocurren en el 0-5% de los pacientes después de la LCBE
(123, 124). En estos casos, si las condiciones anatomicas del paciente lo permiten,

el tratamiento de eleccion sera la CPRE a fin de extraer las coledocolitiasis.

e Litiasis impactadas: son calculos de dificil extraccion, impactadas en la via biliar e
imposible de extraer mediante balon de Fogarty o cestillas de Dormia. En estos
casos, la litotricia por laser o electrohidraulica puede ser una opcion plausible

(125).

e Estenosis del conducto biliar. Se trata de una complicacion a largo plazo que ocurre
muy infrecuentemente, en menos del 1% de los casos (126, 127). Tedricamente su
tasa es menor en el abordaje transcistico que tras una coledocotomia, por ello, en
caso de no existir una via biliar dilatada, se recomienda no realizar el abordaje

transcoledociano.

e Pancreatitis: la pancreatitis ocurre en 0 a 3% de los pacientes después de la
exploracion de la via biliar principal debido al reflujo de contraste en el conducto
pancreatico o la obstruccion ampular por célculos, edema o codgulos de sangre

(101, 124). Asi, puede ser necesaria la CPRE para aliviar la obstruccion.
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Coledocolitiasis recidivada

Independientemente del método elegido para el manejo de la coledocolitiasis (CPRE +
colecistectomia laparoscopica versus LCBE), puede reaparecer. Esto puede ser debido a
calculos que no se han extraido, bien por imposibilidad técnica o porque pasaron inadvertidos
durante el primer procedimiento o por calculos desarrollados de novo en la via biliar
principal. En estos pacientes, normalmente aparece recidiva del dolor abdominal asociado o
no a ictericia mucocutanea. La analitica sanguinea suele ser de ayuda al elevar las enzimas
hepaticas. La ecografia transabdominal es de poca utilidad pues un conducto biliar comun
dilatado puede ser el resultado de un calculo del conducto biliar comun, o puede ser el
resultado de la colecistectomia previa ya que después de la cirugia, el conducto biliar comun
puede dilatarse hasta los 10 mm de forma fisioldgica (50). Por ello, ante la sospecha de una
recidiva de coledocolitiasis, estaria indicada la realizacion de una colangiorresonancia

magnética o bien de una ecoendoscopia digestiva alta.

Parece que la recidiva en pacientes sometidos a CPRE tiene una tasa mayor de

recidiva de coledocolitiasis (del 4-21% versus 2,1-8% de la LCBE) (127-135).

Existen factores de riesgo para la recidiva tras la CPRE y esfinterotomia como son la
dilatacion o angulacion de la via biliar principal, la existencia de un diverticulo periampular y
una cirugia biliar previa, la inflamacion de la via biliar principal debido al reflujo crénico del
contenido duodenal tras la esfinterotomia, y la estenosis papilar(130-132). Sin embargo, la
LCBE al no alterar la funcidn del esfinter de Oddi, no favorece esta recidiva. En estos casos,
los factores relacionados con la recurrencia tras LCBE son la edad (136), el mayor tamafio de
la litiasis (mayor de 9 mm), un didmetro mayor de 10 mm de la via biliar principal y tener

antecedentes de colecistectomia laparoscopica previa (137).

Para disminuir la recurrencia tras la realizacion de una CPRE, se ha propuesto canular
con una guia el conducto pancreatico principal antes de proceder al precorte, valorando
ademas la colocacion de una protesis pancredtica (138), algo que en la practica clinica puede
ser complejo o cuestionable. Se propone también un seguimiento durante 6-12 meses a los
pacientes a los que se realiza una esfinterotomia, pues la tasa de recidiva precoz es mas alta

que en los que no se realiza (139). Por ello, y sabiendo que la CPRE con esfinterotomia
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puede tener como complicacion inherente a largo plazo de recurrencia de la coledocolitiasis,

quizas se debe cuestionar su uso en pacientes jovenes (140).

En caso de recurrencia, el tratamiento de eleccion suele ser la CPRE, aunque en caso
de fracaso, la cirugia laparoscopica del tracto biliar, pese a estar ya realizada previamente es

segura y factible (141).

Comparacion entre abordaje en dos tiempos (CPRE mas colecistectomia laparoscdpica) y
en un solo tiempo (LCBE)

Se han llevado a cabo numerosos estudios, desde retrospectivos a metaandlisis,
pasando por ensayos clinicos intentando demostrar la superioridad de uno u otro abordaje, sin
embargo, en la inmensa mayoria de ellos, se ha comprobado que ambos abordajes son
superponibles en términos de eficacia en la retirada de las litiasis de la via biliar principal, de

morbilidad y de complicaciones(115, 142, 143).

Ahondando un poco mas en el tema, si que parece que el abordaje en un solo tiempo
permite una menor estancia hospitalaria y por ende, un menor gasto econémico (116, 144-

148).

Pese a ello, en la mayoria de los centros de todo el mundo, se sigue manejando las
coledocolitiasis mediante el abordaje en dos tiempos, comenzando con la CPRE vy
esfinterotomia (36, 52), probablemente influenciado por la menor experiencia y la dificultad

técnica que obliga a superar la curva de aprendizaje por parte de los cirujanos.

De esta forma, podemos ver que ambas técnicas conllevan una serie de ventajas e

inconvenientes inherentes a su realizacion (tabla 4):
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Ventajas Inconvenientes

Aumenta costos y estancia hospitalaria

Coledocolitiasis no resueltas (conocidas o

. inadvertidas)
Experiencia

. En tiempo entre CPRE y colecistectomia

Resolutiva . e

puede reproducirse la coledocolitiasis

CPRE Extendida y disponible en la . .
f Complicaciones potencialmente graves

mayoria de centros

, . . Somete al paciente a dos actos anestésicos

Minimamente invasiva

Mayor tasa de recidiva tras la
esfinterotomia, sobre todo en pacientes

jovenes
Minimamente invasiva
Resolutiva
Menores costos y estancia

] o L Técnicamente exigente
Evita recidiva coledocolitiasis

B0 entre periodos al realizarse todo
en un solo acto Curva de aprendizaje

Un solo acto anestésico

Disponibilidad de material

Menor tasa de recidiva de
coledocolitiasis

Tabla 4. Ventajas e inconvenientes de la CPRE y la LCBE para el tratamiento de la coledocolitiasis.

Reconociendo por tanto que son técnicas superponibles en cuanto a resultados clinicos
se refiere, se ha intentado definir los escenarios en los que es mejor un manejo que el
contrario(149), sin embargo, salvo algunas excepciones, se considera que ambos abordajes
deben coexistir y ha de ser el centro, en funcion de su experiencia y resultados, el que decida
el manejo Optimo para esta patologia, si bien se ha de tener en cuenta que algunos fracasos de
la CPRE deberan ser manejados con cirugia y fracasos de la LCBE requerirdn a veces de

manejo mediante CPRE (37).
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Algunos de estos cuadros particulares en los que clasicamente se ha preferido elegir un

abordaje u otro tienen ciertos matices en la actualidad dadas las recientes publicaciones:

e Preferencia clasica a favor de la CPRE:

o Fracaso de la LCBE

o Paciente colecistectomizado anteriormente, si bien existen trabajos que
abogan por la LCBE para el manejo de coledocolitiasis en pacientes

colecistectomizados (150)

o Coledocolitiasis descubierta en el postoperatorio de la colecistectomia

laparoscopica

o Cirugias previas en el compartimento supraabdominal en los que se
prevé un importante cuadro adherencial. Existen, no obstante, trabajos
que demuestran la seguridad de la LCBE en pacientes con cuadros

adherenciales supramesocolicos (151)

o Paciente afoso con comorbilidad importante que se niega a someterse a
cirugia (realizando Uunicamente la CPRE sin completar la

colecistectomia)
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e Preferencia clasica a favor de la LCBE:

Fracaso de la CPRE

(©]

o Cirugia previa que provoca alteraciéon anatomica (por ejemplo, una
gastrectomia con reconstruccion en Y de Roux) que imposibilita el

abordaje endoscopico

o Deteccion intraoperatoria de coledocolitiasis

o Se puede plantear en caso de alteracion anatdmica que puede dificultar

el abordaje endoscopico, como diverticulos duodenales de gran tamafio

o Se puede plantear en pacientes jovenes para evitar la mayor recidiva de

coledocolitiasis inherente a la CPRE y esfinterotomia

Por ello, hay sociedades que recomiendan alentar la formacién de cirujanos en LCBE
para disminuir el numero de intervenciones requerido para el tratamiento de la
coledocolitiasis (53) y en los centros capaces de realizar el abordaje mediante LCBE puede

ser el manejo 6ptimo en comparacion con la gestion en dos etapas (96).

En cualquier caso, la eleccion del tratamiento dependerd del momento en el que se
haga el diagnostico (antes, durante o después de la colecistectomia) y de la experiencia del
equipo local (152-154). De hecho, la experiencia no solo es un factor importante a tener en
cuenta en caso de decidir realizar una LCBE, sino que también es importante para dominar la

CPRE.
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3.5. Estudio de costes en medicina

Aunque desde un punto de vista puramente médico los estudios cientificos mas
importantes son aquellos cuyo objetivo final es hablar de mortalidad, morbilidad, recurrencia
y sobrevida, tenemos que entender que la Medicina no es un ente independiente y que forma
parte de la sociedad en la que vivimos, por ello, esta favorecida y limitada por ésta. Esto se
traduce en términos de costes. A modo de resumen, diremos que en el afio 2018, segiin
fuentes del Ministerio de Sanidad, Espafia gast6 71.145 millones de euros en sanidad, lo que
equivale al 5,9% del producto interior bruto (PIB) y una media de 1.523 € por habitante. Si
bien el porcentaje de PIB dedicado a sanidad ha sido similar en los ultimos afios, si que se ha
evidenciado un aumento del gasto total dedicado a sanidad, pasando de los 61.946 millones de
euros en 2014 a los mas de 71.000 millones en 2018. Respecto a nuestra Region, en Murcia se
ha gastado un total de 2.317 millones de euros, suponiendo uno de los mayores porcentajes
sobre el PIB (7,4%) de todas las comunidades autonomas, con un gasto medio por habitante
de 1.567 €. Estas cifras pueden incluso incrementarse, pues el envejecimiento progresivo de la
poblacion unido a la aparicion de nuevas técnicas médicas cada vez mas caras justifican esta

aseveracion(155).

Por ello, como profesionales sanitarios, siempre sin olvidar que nuestra meta principal
es la supervivencia y morbimortalidad de los pacientes, el factor econdmico ha de ser tenido
en cuenta aunque en la mayoria de los campos cientificos sea un factor poco explorado. Esto
es importante si pretendemos que el Sistema Sanitario siga siendo sostenible y, de esta forma,

continue siendo equitativo para toda la poblacion.

Con esta premisa, surgen los estudios de costes y gastos en Medicina, a fin de evaluar
qué accion médica es mas eficiente en términos de beneficio sanitario aunado con gasto
economico. De esta forma se da un paso més a los estudios de efectividad en los que solo se
evalua el beneficio para el paciente. Gracias a estos estudios se puede elegir la accidon médica
menos costosa entre todas las acciones efectivas para el manejo de una patologia. Estos
estudios permiten por un lado definir la magnitud de la enfermedad en términos monetarios;
ademads de justificar y evaluar los programas de intervencion. También permiten ayudar en la
asignacion de los recursos de investigacion, proporcionar una base para la politica de
planificacion en relacion con la prevencion y las nuevas iniciativas y proporcionar un marco

econdmico para los programas de evaluacion (156).
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Evaluar los costes de una enfermedad es complejo, pues no solo existen los llamados
costes directos de la enfermedad, como podria ser el gasto de los recursos sanitarios, sino que
también deberia tenerse en cuenta los gastos indirectos, como los efectos sobre la capacidad
de produccién de la enfermedad sobre el paciente o los efectos sobre la salud, como la
reduccion sobre la calidad de vida o los afios de vida perdidos (muerte prematura, etc.). En
teoria, los costes directos e indirectos de la enfermedad han de ser cuantificables. Los
primeros quizas son los mas sencillos de obtener, pues es el gasto total de un enfermo en una
estancia hospitalaria o tratamiento domiciliario, acciones que sabemos lo que cuestan al
Sistema de Salud. Los costes indirectos requieren de datos precisos sobre la discapacidad
(permanente o temporal) y las tasas de muerte prematura, que en muchos casos se obtendran

con cuestionarios (157).

Para el analisis de costes, existen diversos tipos de estudios:

e Minimizacion de costes. Utiles cuando la efectividad clinica de las diferentes
intervenciones es idéntica. Asi pues, s6lo se comparan los costes de cada una de
las opciones y se elige aquella con un coste menor. Es el analisis mas sencillo de

aplicar.

o Analisis de coste-efectividad. En este andlisis los beneficios de las opciones que se
comparan pueden medirse en las mismas unidades, expresando los resultados en
términos de costes, por ejemplo, vidas salvadas, afios de vida ganados, dias de
dolor evitados, etc. Es sin duda el tipo de analisis mas utilizado en la bibliografia
actual (156). Esto significa que en este tipo de analisis no va a ser posible decidir
aceptar o rechazar un programa en términos absolutos, sino siempre en relacion a

otro programa que actiia como término de comparacion, referencia o control.

o Analisis de coste-beneficio. Aqui, los costes del tratamiento y sus efectos se miden
en unidades monetarias. Al igual que con los costes, habra que considerar 3 tipos
de beneficios: directos (ahorro de recursos), indirectos (ganancias en la
produccion debidas a la pronta reincorporacion al trabajo) e intangibles (cémo
valora el paciente su salud). Los resultados se expresan como el cociente coste-
beneficio. Su principal inconveniente es la dificultad de traducir en salud términos

monetarios y los problemas éticos que esto comporta.
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o Analisis de coste-utilidad. Mide los efectos de una intervencion a través de una
unidad que integre cantidad y calidad de vida. Estas unidades son los afios de vida
ajustados por calidad (AVAC; QALY en bibliografia inglesa). Esto permite un
analisis de los efectos mucho mas avanzado que los estudios de coste-efectividad

(158).

De estos estudios, el andlisis de coste-efectividad tiene una expresion grafica
interesante, el llamado plano coste-efectividad (159) (figura 6). Se trata de un grafico con
cuatro cuadrantes. El eje horizontal representa la diferencia entre la intervencion a estudio y la
intervencion de referencia. El eje vertical representa la diferencia en costes. De esta forma, el
cuadrante I permite representar las intervenciones de interés que resultan mas efectivas y mas
costosas que la de referencia; el cuadrante II, las mas efectivas pero menos costosas; el
cuadrante III, las menos efectivas y menos costosas, y el cuadrante IV, las menos efectivas y

mas costosas. De esta forma, se facilita la toma de decisiones:

e Si la intervencidén estudiada se encuentra en el cuadrante II la intervencidon

estudiada domina claramente a la de referencia.

e Silaintervencion estudiada se encuentra en el cuadrante IV ocurre lo contrario.

e Si la intervencion estudiada se encuentra en los cuadrantes I y III, la eleccion
depende del méaximo valor CEI que se estd dispuesto a aceptar. El CEI o
indicador coste-efectividad incremental permite comparar los costes y efectos de
dos intervenciones. Su calculo es una formula matematica: CEI= (Cx-Cg) / (Ea-
Eg), donde C4y Cpson el coste, y E,y Ep, los resultados de las opciones A y B,

respectivamente.
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Diferencia costos

IV: Menos efectivo v mas
costoso. Las técnicas cuyo CEI
se encuentren en este cuadrante
siempre deben ser rechazadas

I: Mas efectivo v mas costoso. Se
debe comparar con un umbral

Umbgral: lo que se esta dispuesto a
pagar por la ganancia dada

III: Menos efectiva v menos
costosa. Se debe determinar si el
ahorro que permite la disminucion
en los costos justifica la disminucion
en cuanto a la efectividad

Diferencia efectividad

IT: Mas efectivo v menos costoso.
Las técnicas con un CEI en este
cuadrante son mas costo-efectivas
que su comparador

Figura 6. Plano coste-efectividad. Obtenido de Prieto et al.(159).
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4. PACIENTES Y METODO
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4.1.1. Diseio del estudio

La presente tesis doctoral es el resultado de un estudio prospectivo, no randomizado,
de 28 meses de duracion (desde enero 2018 a abril de 2020), realizado en la Seccion de
Cirugia Hepatopancreatobiliar del Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, dirigido para evaluar la eficacia y la

eficiencia del tratamiento quirargico laparoscépico en un solo tiempo de la coledocolitiasis.

Se han incluido aquellos pacientes con diagndstico de coledocolitiasis. Todos los
pacientes firmaron formularios de consentimiento informado y fueron tratados de acuerdo a

los protocolos clinicos aprobados.

4.1.2. Escenario clinico

Estudio unicéntrico de caracter bidisciplinar (digestivos-endoscopistas y cirujanos)
realizado en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (hospital de tercer nivel

de unas 980 camas, perteneciente al area 1 de salud de la Region de Murcia).

Tras la evaluacion y diagnostico de coledocolitiasis en puerta de urgencias,

hospitalizacion y consultas externas de los pacientes se decidi6 la actitud terapéutica.

4.1.3. Poblacion a estudio

Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes ingresados o en régimen ambulatorio
que presentaban sospecha diagnostica de coledocolitiasis cumpliendo los criterios que se
expondran mas adelante. El diagnostico de sospecha previo de los pacientes se realizo

basandose en los datos clinicos, analiticos y radiolégicos.
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4.1.4.

Criterios de inclusion

Fueron incluidos para la presente tesis doctoral aquellos pacientes que cumplian los

siguientes criterios de inclusion:

4.1.5.

Mayoria de edad.

Pacientes que presenten sospecha diagndstica de coledocolitiasis (definido més abajo).

Indicacion terapéutica sobre la via biliar por litiasis.

No contraindicacion por parte de anestesista para la realizacion de cirugia o sedacion

para endoscopia.
Consentimiento del paciente para la realizacion de CPRE y cirugia (colecistectomia

y/o exploracion de la via biliar principal).

Criterios de exclusion

Fueron excluidos para ser sometidos a este procedimiento a los pacientes con al menos

uno de los siguientes criterios de exclusion establecidos:

Contraindicacion anestésica por el estado general del paciente o patologias que

contraindiquen la sedacion profunda.

Pacientes con diagndstico previo de enfermedad parenquimatosa hepatica o de la via
biliar o con clinica, alteracion analitica o hallazgos ecograficos sugestivos de las

mismas.
Sospecha de ictericia obstructiva de origen no litidsico.
Negativa del paciente a someterse al proceso terapéutico y firmar el consentimiento

informado especifico por escrito.
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4.1.6. Tamano muestral

Para el célculo del tamafio muestral, se tuvo en cuenta la informacion siguiente:
1. Se considero un nivel de confianza del 95%.

2. Usando como referencia el trabajo publicado por Pan et al.(160) como metaanalisis a cerca

del tema, se consider6 una heterogeneidad del 4% y un margen de error de + 4.

De acuerdo con estas condiciones, y usando el software online netquest.com el minimo
tamafio muestral necesario para estimar diferencias de la variable a estudio (limpieza de la via

biliar), seria de 92 casos.

Basandonos en estos célculos, se decidié tomar un tamafio muestral de 100 pacientes, nimero
que, ademas, evaluando la casuistica del hospital de afios anteriores, se estimé que podian ser
reclutados para el estudio en un tiempo previsto de 2 afos. Al incluir en el trabajo pacientes
tratados mediante cirugia abierta, un abordaje diferente al de los objetivos principales (LCBE
versus CPRE + CL) para conocer objetivos secundarios del estudio, se decidié finalmente
cerrar el estudio con 118 pacientes a fin de tener suficiente potencia en el analisis del objetivo

principal.
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4.1.7. Sospecha diagndstica de coledocolitiasis:

e Criterios clinicos: se consideraron sintomas tipicos compatibles con
coledocolitiasis aquellos definidos como dolor abdominal en epigastrio o en
hipocondrio derecho, tipo colico, de duraciéon superior a 15 minutos,
especialmente tras la ingesta. También se considerd sintoma compatible la

ictericia mucocutanea, el prurito, la coluria y la acolia.

e Criterios analiticos: se considerd como patoldgico la presencia de, al menos,

uno de estos dos criterios:

o Elevacion de bilirrubina directa respecto al valor normal,

considerandose como valores normales 0,05-1,2 mg/dl.

o Elevacion de las enzimas de colestasis (fosfatasa alcalina y/o GGT)
respecto al valor normal. Los valores normales de FA se sitian entre

40-130 U/L y los de GGT entre 10-71 U/L.

e Criterios radioldgicos: dilatacion de la via biliar principal extrahepatica mayor
a 7 mm en pacientes con vesicula in situ 0 mayor a 9 mm en pacientes
colecistectomizados. O visualizacion directa de litiasis en la via biliar principal

en las pruebas de imagen: ecografia, TC o colangiorresonancia magnética.
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4.1.8. Definiciones y criterios diagnosticos utilizados

e Colelitiasis: presencia de calculos en la vesicula biliar. Se diagnostica
fundamentalmente por ecografia (material hiperecogénico que deja sombra

acustica posterior que se mueve libremente por la luz vesicular).

e C(Coledocolitiasis preoperatoria: presencia de calculos en el colédoco. Se

diagnostica por ecografia (material hiperecogénico con sombra acustica
posterior localizada en el interior de la via biliar), o mediante TC o RMN
(visualizar concreciones calculosas o defectos de replecion intraluminal en la
via biliar). Teniendo en cuenta los falsos negativos de estas pruebas, para
completar la seleccion de los pacientes incluibles en el estudio se han tenido
en cuenta otros criterios diagnosticos anteriormente mencionados y a los que se
debe realizar otras exploraciones de la via biliar como CIO, ecoendoscopia

digestiva alta o CPRE preoperatoria.

e (Coledocolitiasis residual y recidivada: se establece con los mismos criterios

utilizados para el diagnéstico de la coledocolitiasis empleados
preoperatoriamente. Se considera residual en la aparicion de la litiasis hasta dos
afios después de la limpieza de la via biliar. Se considera recidivada después de

esos dos aflos.

e Fracaso de la CPRE: se entiende cuando la CPRE no ha sido capaz de extraer

la coledocolitiasis de la via biliar principal, independientemente del nimero de
intentos o pruebas realizadas o de la causa (litiasis de gran tamaio,

imposibilidad de canular la papila...).

o Fracaso de la LCBE: se entiende cuando no ha sido posible realizar la

colecistectomia y extraccion de la coledocolitiasis por abordaje totalmente

laparoscopico, debiendo convertir a cirugia abierta.
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e Complicaciones:

o Secundarias a la CPRE

= Pancreatitis aguda: dolor abdominal y elevacion de la

amilasa sérica mas de 300 u/L mantenida durante mas de
24 horas después del procedimiento, precisando

analgésicos e ingreso hospitalario.

Colangitis: fiebre con ictericia y aumento de las enzimas
de colestasis respecto a la situacion de ingreso, sin

objetivar otros focos de infeccion.

Hemorragia papilar: hemorragia babeante de la papila
que precisa esclerosis endoscopica o que disminuye 1-2
gr/dl la hemoglobina sérica o bien que requiere de
intervencion quirurgica o transfusion de concentrados de

hematies para su control.

o  Secundarias a la cirugia:

» Fuga biliar: presencia de salida de bilis fuera del arbol

biliar objetivandolo a través de un drenaje quirrgico
ambiental o que requiere la colocacion de un drenaje
radiologico por formaciéon de una coleccion biliar
(biloma). También se considera al visualizar
extravasacion de contenido biliar durante la realizacion

de una CPRE o colangiorresonancia magnética.

» FEstenosis biliar: estrechamiento de la via biliar que

provoca colestasis con elevacion de enzimas hepaticas
y/o bilirrubina sérica en la analitica y dilatacion de la via

biliar objetivado por prueba de imagen o CPRE.
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= [nfeccion del sitio quirurgico: signos de infeccion (calor,
rubor, dolor, inflamaciéon o supuracion) localizado en la
herida quirargica que requiere de apertura y cura de la

misma afadiendo o no tratamiento antibidtico.

= (Coleccion postquirurgica: acimulo de liquido en el
lecho de la cirugia que provoca clinica infecciosa (fiebre,
dolor...), alteracion de reactantes de fase aguda en las
pruebas de laboratorio y visualizacidon en una prueba de
imagen. Requiere antibioterapia, pudiendo ademas
necesitarse drenaje radioldgico o reintervencion para su

manejo.

= Complicacion por retirada de tubo en T de Kehr:
sintomatologia abdominal presente en las 24 horas
siguientes a la retirada del tubo en T de Kehr,
normalmente asociada a fuga biliar autolimitada o no.
Puede ser leve (requiere Unicamente analgesia asociando
0 no antibioterapia empirica para su control) o grave
(requiere manejo endoscopico, radioldgico o quirtrgico

para su control).

Complicacion médica: se entiende aquella que altera el normal
postoperatorio por causas médicas, como pueden ser eventos
cardiovasculares, respiratorios, renales, neurologicos o infecciosos

ajenos al sitio quirdrgico.

Ileo paralitico: presencia de distensiéon abdominal, nauseas y/o
vomitos durante el postoperatorio asociado a la ausencia de
emision de gases y heces. Requiere de medidas conservadoras
(reposo digestivo, sueroterapia y procinéticos) e incluso si fallan, la

colocacion de una sonda nasogastrica.
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4.1.9. Grupos de estudio

Se han definido dos grandes grupos de estudio:

e Abordaje “clasico” de la coledocolitiasis en dos tiempos mediante CPRE
seguido de colecistectomia laparoscopica (CPRE+CL). Utilizado como grupo

control y referencia del manejo de las coledocolitiasis.

e Abordaje de la coledocolitiasis en un solo tiempo mediante colecistectomia y
exploracion de la via biliar laparoscépica (LCBE). Es el grupo a estudio en el

que se pretende conocer eficacia y efectividad respecto al grupo CPRE+CL.

Ademas, con fines de responder a objetivos secundarios, se han tenido en cuenta los

enfermos tratados mediante abordaje en un solo tiempo por cirugia directamente abierta.
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4.1.10.Variables del estudio

La obtencion de los datos referentes a cada variable se realizdO mediante la

cumplimentacion de una base de datos disefiada para este trabajo por nuestra Unidad.
Variables previas a la intervencion

e Edad, se expresa en afios. Para su analisis posterior se utiliza la media y la

mediana.

e Comorbilidad preoperatoria. Se recogieron minuciosamente la presencia de
antecedentes médicos tales como obesidad (en funcion del indice de masa
corporal o IMC), la presencia o no de factores de riesgo cardiovascular,
patologia cardiaca, patologia respiratoria, enfermedad renal, cirugia abdominal
y supramesocolica previa, toma de fAirmacos anticoagulantes o antiagregantes,

indice de comorbilidad de Charlson, etc.

e Estudio preanestésico, estableciendo el indice de riesgo anestésico ASA, que se
definiéo como ASA I: paciente sin ninguna patologia asociada; ASA II: paciente
con enfermedad sistémica leve bien controlada; ASA III: paciente con
enfermedad sistémica grave que limita su actividad fisica pero que no le
incapacita para la vida ordinaria; ASA IV: paciente con enfermedad sistémica

grave e incapacitante.

e Antecedentes biliares previos: colecistopatia, coledocolitiasis, pancreatitis

litiasica o necesidad de CPRE previa.

e Historia biliar, especificandose:

o Escenario clinico: paciente ingresado desde Urgencias o desde
Consultas Externas asi como el servicio inicial que inicia el
manejo terapéutico y al que ingresa el paciente (Servicio de

Digestivo o Servicio de Cirugia).

85



ABORDAIJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

o Clinica: presencia o no de dolor abdominal, fiebre, ictericia y
prurito, asi como diagndstico de colecistitis, colangitis o

pancreatitis concomitante.

o Parametros de laboratorio. Los principales parametros de las
muestras sanguineas recogidos fueron la bilirrubina directa
(medida en mg/dL), las enzimas hepaticas (GOT, GPT, GGT y
fosfatasa alcalina), la amilasa sérica (medidas en U/L), la proteina
C reactiva (PCR) (medida en mg/dL) y los leucocitos en sangre

(medido por uL).

o Hallazgos radiologicos: realizacion o no de ecografia, TAC o
colangiorresonancia y sus hallazgos (normal, dilatacion de via

biliar o presencia de coledocolitiasis).

o Realizacion de ecoendoscopia digestiva alta, necesidad de
colangiografia transparietohepatica (para manejo de ictericia o
cuadro de colangitis) o de colecistostomia radiologica (por

colecistitis evolucionada en paciente de riesgo).

Variables de la intervencion

e Variables endoscopicas: realizacion y niimero de CPRE, éxito de la misma,
realizacion de esfinterotomia, colocacion de protesis endoscopica 'y

complicaciones derivadas de la CPRE.

e Variables de la cirugia: tiempo entre CPRE y cirugia, si completa o no el
protocolo CPRE+CL (realiza la cirugia o no tras la realizacion de la CPRE),
realizaciéon de la cirugia en centro concertado, abordaje quirtrgico (abierto
versus laparoscopico), hallazgos de la cirugia, abordaje de la via biliar y
motivo del mismo, extraccion de la litiasis, técnica de coledocorrafia y uso de

drenajes.
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Variables posteriores a la intervencion

e Complicaciones postoperatorias. Colecciones, fuga o estenosis biliar, infeccion
del sitio quirtrgico. Los eventos adversos se clasificaron de acuerdo con la

clasificacion de Clavien-Dindo(161).

e Estancia postoperatoria, en dias.

e Necesidad de reingreso hospitalario en los primeros 30 dias tras la

intervencion.

e Recurrencia de la enfermedad, realizando el diagndstico de igual forma que en

el diagndstico primario: clinica, laboratorio y radiologia.

Variables relacionadas con los costes

En estas variables se tiene en cuenta los gastos de personal, de farmacia y los
suministros requeridos. Obtuvimos el coste por paciente utilizando el sistema de analisis de
coste por proceso del que dispone el Centro y por los presupuestos publicados en los precios
publicos en el Servicio Murciano de Salud publicados en el BORM del 28-febrero-2017
(tabla 5). Se dividen en:

e Costes en relacion con la estancia hospitalaria, los derivados del numero de dias
pasados en el hospital desde la fecha de ingreso hasta el dia del alta, incluyendo

costes de pruebas complementarias principalmente radioldgicas.

e Costes en relacién con intervenciones endoscopicas, incluyendo las protesis

endoscopicas colocadas.

e Costes en relacion con la cirugia incluyendo los gastos del material utilizado y los

tiempos quirirgicos.
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Variable Precio (€)

Estancia hospitalaria (24h) 601,22
CPRE* 670,84
Pratesis biliar endoscopica plastica 812,04
Ecografia abdominal 53,28
TC abdominal 321,72
Colangiorresonancia magnética 305,11
Colecistectomia centro concertado 1478
Colecistectomia HCUVA 2006,93
Anestesista 2.64
Tiempos
quirofano Cirujano 2
(€/min)
Otros 13.52
Ureteroscopio flexible digital 1223,92
Cestilla de Dormia (cesta poliamida
PTFE extraccion calculos 4 hilos 254,10
12mm 2,4ch 90cm)
Catéter biliar Fogarty dos vias 2918
balon 4ch 40cm ’

Tabla 5. Precios de las distintas actividades médicas aportados por el Centro Hospitalario y por los
presupuestos de los precios publicos del Servicio Murciano de Salud publicados en el BORM del 28-
febrero-2017. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. * precio medio de la intervencion
incluyendo tiempo de ocupacion de la sala y personal. TC: tomografia computerizada. HCUVA: Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. PTFE: politetrafluoroetileno.
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4.2.1. Protocolos del estudio y procedimientos terapéuticos
Protocolo previo a la realizacion de la CPRE, colecistectomia y LCBE

Una vez diagnosticados los pacientes de coledocolitiasis, se informo al paciente de la
opcidn de participar en el estudio, firmando un consentimiento informado disefiado para tal
fin (4dnexo I). El paciente recibid informacién verbal y escrita sobre la exploracion y/o
intervencion a realizar por parte de uno de los médicos de la Seccion de Endoscopias que
realiza la CPRE y/o cirujano de la Unidad de Cirugia Hepatopancreatobiliar que lleva a cabo
la intervencion (Anexos 2 y 3). Se mantuvo una entrevista con el paciente en la que éste fue
informado de la indicacion y los riesgos derivados tanto de la CPRE como de la cirugia, asi
como del procedimiento anestésico, debiendo aceptar voluntariamente la técnica y firmar la
hoja de autorizacion de la prueba y/o intervencion quirdrgica (consentimiento informado).
Los pacientes debieron guardar ayuno desde la noche anterior (ocho horas antes de la CPRE)
y llevaron, al menos, una via periférica funcionante. Salvo que dispusiesen de pruebas
recientes, se extrajo una analitica con estudio de hemograma y coagulaciéon y fue evaluado
previamente por un anestesista para calcular el riesgo anestésico. En los pacientes con

tratamiento antiagregante o anticoagulante se llevo a cabo los ajustes necesarios.

Protocolo de realizacion de la CPRE.

Se realiz6 la prueba bajo sedacion profunda, habitualmente con propofol, llevada a
cabo por un anestesista experto. Para la realizacion de la CPRE se utilizaron video-
duodenoscopios Olympus modelos TJF 160 VR y JF 140R, torre de video-endoscopio y
fuente de diatermia ERBE. Durante la exploracion se dispone de los accesorios endoscopicos
necesarios (catéteres de canulacion, esfinterotomos, sondas de baldon tipo Fogarty, cestas de
Dormia, balones dilatadores y proétesis biliares y pancreaticas) de diversos calibres y tipos, de
manera que su seleccion se puede adecuar a las diferentes necesidades que pudieran surgir
durante la exploracion, las cuales no pueden conocerse hasta la realizacion de la técnica
debido a las variantes anatdmicas y diferentes morfologias de la papila. En caso de canulacion
dificil, a todo paciente se le coloco una prétesis pancreatica de manera profilactica. Todos los

pacientes sometidos a CPRE permanecieron durante 24h guardando dieta absoluta y reposo.
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Durante este periodo, se realizaron controles clinicos frecuentes con toma de constantes y si
fuese necesario, controles analiticos, realizdndose una determinacion de hemograma,
bioquimica bésica con amilasemia y amilasuria. Si durante este periodo el paciente no
presentase dolor abdominal espontaneo u otras alteraciones clinicas o analiticas, se reiniciaria
alimentacion con dieta liquida y el paciente, o bien permaneceria ingresado a la espera de la
cirugia, o bien seria dado de alta para programar cirugia en caso de no existir disponibilidad

de quirofanos programados a corto periodo de tiempo.

Protocolo de colecistectomia laparoscépica

Tras la realizacion de la CPRE resolutiva, el paciente se sometié a intervencion
quirargica, habiendo mantenido durante al menos 8 horas antes de la intervencion ayuno. Tras
la anestesia, se realizo la colecistectomia laparoscéopica segun técnica habitual: en posicion de
litotomia modificada, con el cirujano entre las piernas del paciente y el ayudante a la
izquierda del enfermo y con cuatro trocares (11 mm en flanco izquierdo, 5 mm en epigastrio,
5 mm en flanco derecho y 5 mm umbilical para la dptica) se realiza la diseccion,
identificacion, clipaje con clip de titanio y seccion de arteria y conducto cistico.
Colecistectomia reglada y extraccion de pieza con bolsa protectora, comprobando
posteriormente hemostasia. Salvo existencia de otro hallazgo que lo haga necesario, no se

dej6 ningln drenaje quirtrgico. La piel fue cerrada con grapas.
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Protocolo de LCBE

El protocolo fue similar al de la colecistectomia laparoscdpica, con la misma posicion
del paciente, disposicion de cirujanos y trocares utilizados (imagen 7). A éste se afadio la
exploracion de la via biliar. Se llevd a cabo una colangiografia intraoperatoria con
fluoroscopia y contraste yodado a través del conducto cistico, introduciendo en el mismo una
sonda de alimentacion nasogastrica pediatrica K-30. En aquellos casos en los que se
demostrase la presencia de coledocolitiasis de pequefio tamafio se realizaron lavados con
suero fisiologico previa infusion intravenosa de una ampolla de 20 mg de escopolamina
butilbromuro (Buscapina) y/o 1-2 mg de glucagon. Tras evidenciar la expulsion de la litiasis
a duodeno comprobando la limpieza de la via biliar con fluoroscopia, se procederia a clipar el

conducto cistico y finalizaria la exploracion biliar.

Si la litiasis fuese de gran tamafio o no se pudiese expulsar por los métodos
anteriormente descritos, deberiamos continuar con la exploracion de la via biliar. En primer
lugar, se realizaria una coledocoscopia bien mediante un videocoledocoscopio flexible Karl-
Storz de 5,3 mm, bien mediante un ureteroscopio flexible digital de un solo uso (LithoVue de
Boston Scientific) de 9,5 F (3,23 mm) de grosor con canal de trabajo (figura 8). La eleccion
dependeria de la disponibilidad del material asi como del grosor de la via biliar. El
instrumental se introduciria via transcistica si la extraccion de la litiasis es factible y si
técnicamente se puede realizar, o mediante coledocotomia longitudinal en su cara anterior.
Durante la exploracion se disponia de los accesorios necesarios para la extraccion de la
litiasis: sondas de baldn tipo Fogarty, cestas de Dormia, sonda de Foley para realizar lavados,
pinzas laparoscopicas, litotricia por laser..., de diversos calibres y tipos, de manera que su

seleccion se adecuaria al caso particular a tratar.

Tras la extraccion de la litiasis biliar procederiamos al clipaje del conducto cistico, si
se completd la exploraciéon via transcistica, o bien realizariamos una coledocorrafia,
preferiblemente sin drenaje en T de Kehr (figura 9). En aquellos casos en los que fuese
necesario realizar una coledocotomia, dejariamos un drenaje quirtrgico ambiental

subhepatico.
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En caso de dejar un tubo en T de Kehr, antes de su retirada se realizd6 una

colangiografia a través del mismo para comprobar la ausencia coledocolitiasis residual, de
fugas o de estenosis biliares.

Monitor
laparoscopia

Monitor
coledocos-
copio
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w

""-.._/

Figura 7. Esquema de la posicion en quiréfano para la realizacion de la
LCBE (exploracion laparoscépica de la via biliar).

Figura 8. Parte del instrumental utilizado para la exploracion laparoscépica de la via biliar (LCBE). Arriba

videocoledocoscopio 5,3 mm. Abajo: de izquierda a derecha: ureteroscopio tipo LithoVue de Boston Scientific
Cestilla de Dormia. Balon de Fogarty.
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LCBE. Litiasis en bifurcacion de
conductos hepaticos

-

Extraccion de litiasis con pinzas

Coledocoscopia. Litiasis enclavada en papila Captura de litiasis con cestilla de Dormia

Coledocoscopia. Radicales intrahepdticos
limpios

Coledoéorrafia sin Kehr

Coledocoscopia. Papila limpia

Finalizacidn de la intervencion. Heridas sobre la paciente

Figura 9. Imagenes que resumen la realizacion de la LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar. CIO:
colangiografia intraoperatoria.
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Protocolo tras cirugia laparoscopica

En caso de evolucion favorable, se inicid tolerancia oral a liquidos a las 8 horas de la
cirugia, retirada del drenaje a las 12-24 horas y, salvo contraindicacion, alta hospitalaria a las
24 horas de la cirugia. Posteriormente se llevaria a cabo un seguimiento en consultas externas

al mes, 6 meses, uno y dos anos de la intervencion.

Protocolo de cirugia abierta

Se siguid el mismo protocolo que el de la cirugia laparoscdopica salvo que el abordaje
quirtrgico fue llevado a cabo a través de una incision subcostal derecha. Para el alta
hospitalaria se tuvo en cuenta los mismos factores que para la cirugia laparoscopica ademas
del buen control del dolor postoperatorio del paciente. El seguimiento en consultas externas

fue similar a la cirugia laparoscopica.
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4.2.2. Analisis estadistico

Todos los datos fueron analizados con el programa estadistico IBM SPSS v.24 (con

licencia de uso para la Universidad de Murcia).

e Se realizd un andlisis estadistico descriptivo de cada una de las variables
consideradas en una primera fase, utilizandose para las variables continuas la
mediana con el rango y la media + la desviacion estdndar en funcion de si su
distribucion es no normal o normal, respectivamente. La distribucion de estas
variables se llevo a cabo mediante el test estadistico de Kolmogorov-Smirnov o

Shapiro-Wilk segtin proceda.

e Para las variables cualitativas se utilizaron las frecuencias absolutas y sus

relativas.

e Para el estudio de la relacion entre las variables se aplico el test de la ¥2 (chi-
cuadrado), incluyendo el andlisis de residuos entre dos variables cualitativas y la
correlacion de Pearson si las variables eran cuantitativas. Para el estudio de la
relacion entre una variable cualitativa y otra cuantitativa, se usoé la comparacion

de medias (T de Student) o la U de Mann-Whitney seglin correspondia.

e Con el fin de conocer la asociacion de los factores estudiados (complicaciones en
general, complicaciones graves...), se realiz0 un andlisis multivariante de
regresion logistica con los factores que en el andlisis variable por variable se
mostraron asociadas de forma estadisticamente significativa. De este analisis
multivariante se obtuvieron la Odds Ratio con su intervalo de confianza del 95%.
También se llevo a cabo un anélisis MANOVA para el estudio multivariante de

variables cuantitativas.

e En todas las situaciones, se considerd asociacion estadistica aquella en la que el

valor de la p resulto ser inferior a 0.05.
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5.1. Etapas de desarrollo

e FEtapa de reclutamiento. Dura 28 meses (desde enero 2018 a abril de 2020),
realizado por la Seccion de Cirugia Hepatopancreatobiliar del Servicio de Cirugia
General y Aparato Digestivo del Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Arrixaca segun los criterios anteriormente mencionados.

e Etapa de seguimiento. Comienza desde el inicio de la etapa de reclutamiento hasta
la fecha de escritura de esta tesis. Los datos se introdujeron en la base de datos de

forma paulatina.

o Etapa de andlisis, presentacion y divulgacion de resultadas. Comprende la fase de
analisis estadistico de todos los datos, la puesta en comun de los resultados y la

finalizacién de comunicaciones cientificas.

5.2. Cronograma

Desde el inicio se elabord un cronograma (fabla 6) para cumplir cotas de tiempo para
la publicacion de este trabajo. El disefio del estudio se llevo a cabo al terminar el ano 2017.
Posteriormente, durante el periodo de tiempo de 2018, 2019 y los primeros cuatro meses de
2020, se realizé el reclutamiento de pacientes. Se pensé en este periodo de tiempo pues
analizando casuistica anterior, se interpretd que este seria el tiempo necesario para alcanzar el
reclutamiento del tamafio muestral calculado. Los resultados fueron analizados en mayo y
junio de 2020 y su interpretacion y creacion de las comunicaciones pertinentes los siguientes

meseEs.
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2018

2019

2020
OQ*&H%Q_OQH
fl2|S|2[S|2]|2| 2|43

2017
Fase Actividad o
2
DISENO Disefio del estudio
RECLUTAMIENTO ReclPt%mlfngy
Y SEGUIMIENTQ | Sc8uimiento ¢e
pacientes
Analisis de
resultados
) Creacion de
ANALISIS Y comunicaciones
DIVULGACION cientificas, incluido

esta tesis

Deposito de tesis
doctoral

Tabla 6. Cronograma del estudio.
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5.3. Funciones.

e Director del proyecto. Es el maximo responsable del proyecto teniendo como
funciones coordinar a todos los miembros y actas clinicas del estudio, velar por el
cumplimiento clinico del protocolo y de los plazos, responsabilizarse de la

produccion cientifica y de las relaciones.

e Investigador principal. Investigador del proyecto cuyas funciones son coordinar la
relacion entre paciente y el equipo investigador, seguimiento en consulta y manejo
de datos: validar todos los datos (concordancia y objetividad), responsable de la

base de datos y participacion en el analisis de los mismos.

e Investigador de apoyo. Integrante de la Seccion de Cirugia Hepatopancreatobiliar y
participante en el proyecto tanto a nivel asistencial como investigador. Sus
funciones son la asistencia a las reuniones operativas (seguimiento, metodologia,

actualizacion, etc.) y responsabilidad sobre el analisis de los datos.

5.4. Experiencia del Equipo Investigador sobre el tema

En este proyecto participan médicos adjuntos de los Servicios de Cirugia y Digestivo
con dilatada experiencia asistencial en cirugia hepatobiliopancredtica y realizacion de CPRE
respectivamente. Cualquiera de los médicos que realizan estas intervenciones las lleva a cabo

de forma habitual en su practica clinica habitual.
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5.5. Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados previsibles en el
area de salud.

La coledocolitiasis es una enfermedad frecuente que afecta a una gran parte de la
poblacion. El manejo tradicional de esta patologia es bien mediante la realizacion de una
CPRE preoperatoria o bien recurriendo a la clésica cirugia abdominal abierta, desestimando la

laparoscopia por su curva de aprendizaje.

La exploracion laparoscopica de la via biliar y extraccion de la coledocolitiasis en un
solo tiempo permitiria mantener las ventajas de la cirugia minimamente invasiva acortando

los tiempos y, presumiblemente, los costes.

Realizando un estudio de coste-efectividad sobre la LCBE se podria conocer la
eficiencia real de la técnica y se podria aportar informacion util que permitiese optimizar el

uso de los recursos sanitarios en este proceso.

La demostracion de que esta técnica es, al menos, igual de util en la resolucion del
problema sin incremento de la morbimortalidad, ya seria lo suficientemente importante como
para tener en cuenta esta via como posible estrategia terapéutica. Si, ademas, conllevase un

menor gasto sanitario aumentaria su valor afadido.

5.6. Limitaciones del estudio

Se trata de un estudio que, aunque prospectivo, no es aleatorizado, siendo por tanto

imposible asegurar la equidad de todas las variables entre los grupos a comparar.

En este estudio se recoge el inicio de la implantacion de la técnica LCBE en nuestro
centro, debiendo contar con que los cirujanos responsables han de superar la curva de
aprendizaje de esta intervencion, por lo que, tras una mayor experiencia, los resultados

pueden ser mejores a los de los primeros pacientes tratados por esta via.
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6. RESULTADOS
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6.1. Caracteristicas clinico-demograficas

Se han tratado un total de 118 pacientes diagnosticados de coledocolitiasis del area 1
de salud de la Region de Murcia. De todos ellos 66 (55.9%) inicialmente entraron dentro del
brazo de tratamiento “clasico” o en dos tiempos (CPRE+CL) mientras que 48 pacientes
(40,7%) fueron al brazo de manejo laparoscdpico en un solo tiempo (LCBE). Al resto, 4
pacientes (3,4%), se realizd un abordaje en un solo tiempo mediante abordaje quirrgico

directamente abierto.

De los 66 pacientes que entraron en el brazo de dos tiempos, tras fracasar la CPRE, un
paciente expulsod el cdlculo de forma espontdnea y dos enfermos rechazaron la cirugia
(contabilizandose estos 3 pacientes dentro del brazo de tratamiento cldsico). Quince pacientes
(22,7%) en los que la CPRE tampoco fue efectiva se dividieron al brazo de LCBE (11 casos)
y al abordaje de cirugia abierta (4 casos). Asi, finalmente, de los 118 pacientes diagnosticados
de coledocolitiasis, a 51 (43.2%) se realiz6 el abordaje clésico, a 8 (6.7%) cirugia abierta 'y a

59 (50%) se llevo a cabo un abordaje laparoscépico de la via biliar principal (Figura 10).
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Figura 10. Distribucion de la poblacion a estudio por tratamiento. CPRE: colangiografia transparietohepatica.
LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar (laparoscopic common bile duct exploration). CL: colecistectomia

laparoscépica.
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Realizando un anélisis mas detallado de la poblacion a estudio (Figura 11), de los 118
pacientes diagnosticados de coledocolitiasis, como ya se ha dicho, se intent6 tratar mediante
el abordaje en dos tiempos (CPRE + CL) a 66 pacientes. En todos ellos se llevo a cabo la
CPRE, siendo efectiva en el tratamiento de la coledocolitiasis en el 72.7% de los casos (48

enfermos), mientras que el resto (18 casos; 27.3%) la CPRE no fue resolutiva.

En el grupo de pacientes donde la CPRE si fue efectiva, 11 no completaron el
tratamiento, pues se llevd a cabo la CPRE pero no la cirugia. La mayoria de ellos rechazaron
la intervencion quirargica tras la realizacion de la CPRE, habitualmente asociando una
importante comorbilidad y una edad elevada. El grupo restante (37 casos) si completaron la
cirugia, uno de ellos por cirugia directamente abierta, pues los antecedentes quirurgicos
abdominales previos del paciente hicieron descartar la opcidon laparoscopica. Los 36 restantes
se intervinieron por via laparoscopica completando la colecistectomia por -cirugia
minimamente invasiva un total de 34 casos, debiendo recurrir a la conversion a cirugia abierta

en 2 pacientes por asociar colecistitis aguda evolucionada o colecistopatia cronica.

Finalmente, en el grupo de pacientes en los que la CPRE no fue efectiva, 2 enfermos
rechazaron realizarse alguna otra intervencion (decision asociada de nuevo a la elevada edad y
comorbilidad de los pacientes, asi como a la mejoria de la clinica de forma espontanea). De
los 16 restantes, 11 pasaron al grupo de abordaje laparoscopico en un solo tiempo (LCBE), 4
al de abordaje en un solo tiempo por cirugia abierta y en un enfermo se comprobd la
expulsion espontanea de la litiasis por una nueva colangiorresonancia, realizdndose so6lo la

colecistectomia via laparoscopica.

De esta forma, al realizar el andlisis por protocolo, la poblacion queda agrupada de la

siguiente forma:

e Abordaje clasico o en dos tiempos: 51 casos.

o CPRE seguido de CL: 36, de los cuales, en 2 casos hubo que

convertir a cirugia abierta.

o CPRE seguido de colecistectomia abierta: 1 caso.
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o CPRE solo, sin completar la colecistectomia: 13 casos, dos de ellos

habiendo fracasado la CPRE.

o Fracaso de CPRE, expulsion espontanea del calculo y CL: 1 caso.

e Abordaje en un solo tiempo mediante cirugia abierta: 8 casos.

o Abordaje en un solo tiempo desde el inicio: 4 pacientes.

o Fallos de CPRE previa: 4 casos.

e Abordaje en un solo tiempo mediante cirugia laparoscopica (LCBE): 59 casos.

o Abordaje en un solo tiempo desde el inicio: 48 pacientes. Debiendo

convertir a cirugia abierta en 4 casos.

o Fallos de CPRE previa: 11 casos, debiendo convertir a cirugia

abierta en 3 pacientes.

Diagnostico caledocolitiasis
118

Cirugia abierta

a

Nocompleta R No cempleta R
cirugia Completa cirugia cirugia Cirugia
il 37 2 16
I_I_I -
[ | 1
CL Cirugia abierta i‘} Cirugia abierta LCBE
36 1 § 4 11
*Expulsion espontanea
Conversion cirugia Eectivo Efectivo Conversion cirugia
abierta abierta
4
2 = < 3

Clasico (2 tiempos) 51 Cirugia abierta 8 : LCBE 59

Nocompletacirugia 13 Q0 laparoscopica21

Coledocoscopiao coledocotomiz laparoscopica 31
Conversiones 7

CL35 Untiempo4
Conversiones 2 CPRE + abierta 4

al fHRE

Figura 11. Distribucién detallada de la poblacion por tratamiento. CPRE: colangiografia transparietohepatica.
LCBE: exploracion laparoscopica de la via biliar (laparoscopic common bile duct exploration). CL:
colecistectomia laparoscépica.
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6.2. Analisis descriptivo de las variables relacionadas con los antecedentes
personales

Las caracteristicas de la poblacion a estudio fueron las siguientes:

e Sexo: de los 118 pacientes, 67 (56.8%) fueron mujeres. El resto, 51 (43.2%)

fueron varones (figura 12).

e Edad: la mediana de edad fue de 73 afos (24-94), con una media de 69.8 afios y

desviacion tipica de 17.3.

e Indice de Masa Corporal (IMC): la media fue de 29 kg/m?, con una distribucion

por grupos que se describe en la tabla 7.

Varones
43%

Mujeres

57%

Figural2. Distribucion de la poblacion estudiada por sexo.

e T

Delgadez 1 0,8
Peso normal 26 22,3
Sobrepeso 78 66,1
Obesidad 9 7,6
Obesidad moérbida 4 3,4

Tabla 7. Distribucion de la poblacién por IMC.
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e Comorbilidad preoperatoria. Un alto porcentaje de la poblacion tenia algin

antecedente personal de interés. Se resume la distribucion en la siguiente tabla §.

Comorbilidad
Factores de riesgo cardiovascular 80 67.8
Respiratorios 21 17.8
Anticoagulacion 21 17.8
Antiagregacion 27 22.9
Cirugia abdominal previa 51 43.2
Cirugia supramesocélica previa 11 93
Otros antecedentes (renal, tumoral, etc.) 80 67.8

Tabla 8. Antecedentes personales de la poblacion a estudio.

e indice de comorbilidad de Charlson. La mediana de este medidor de comorbilidad fue de

4 (0-10) con una media 4.14 (desviacion tipica de 2.5).

e Valoracion preanestésica: 10 (8.5%) pacientes pertenecian al grupo ASA I tras la
evaluacion preanestésica, 49 (41.5%) al grupo ASA II, 48 (40.7%) enfermos se
clasificaron como ASA Il y finalmente 11 (9.3%) fueron ASA IV (figura 13). Es

probable que la elevada edad media de la poblacion haya influido en esta clasificacion.

60

50

40

30

20

) . .
0 T T

ASA| ASAI ASAII ASAIV

Figura 13. Distribucion de la poblacion por riesgo anestésico. ASA:
American Society of Anesthesiologists.

115



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

6.3.

e Patologia biliar previa. Si bien no fue frecuente, un porcentaje no desdefiable de la

poblacion estudiada ya habia padecido algun tipo de antecedente biliar previo:

o Pancreatitis previa: en total, 8 enfermos (6.8%) habian padecido un cuadro

de pancreatitis antes del cuadro que aqui nos ocupa. En préacticamente
todos los casos de origen biliar y de caracteristicas leves. Uno de estos
pacientes ya habia sido colecistectomizado pero padeci6 de una
coledocolitiasis recidivada. El resto no fueron tratadas mediante

colecistectomia por negativa de los pacientes en la mayoria de los casos.

Colecistitis o colico biliar previo. En cuatro pacientes se encontrd al menos
un antecedente de patologia biliar, ya fuese colelitiasis sintomatica o bien
colecistitis. No fueron intervenidos en estas ocasiones por negativa de los

pacientes o por edad y comorbilidad elevada.

Coledocolitiasis  previa. Cuatro enfermos (3.2%) habian sido
diagnosticados de coledocolitiasis en una ocasion anterior, siendo tratados
mediante CPRE. De ellos, 3 pacientes no completaron el tratamiento de

colecistectomia. El restante fue colecistectomizado y padeci6 una recidiva.

Analisis comparativo entre abordaje clasico y LCBE de las variables
clinico-demograficas

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre un brazo y otro

de tratamiento, interpretando que ambos grupos son similares en cuanto a antecedentes

médicos y variables demograficas previas. El analisis queda resumido en la fabla 9.
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Abordaje clasico

Variable (n=66) LCBE (n=48)

Mujer 35 (53%) 30 (62.5%)
Sexo N.S.

Varon 31 (47%) 18 (37.5%)
Edad (aiios = DS) 68.9 (19.3) 70.3 (14.8) N.S.
IMC (Kg/m* £ DS) 28.3(5.5) 29.9 (4.4) N.S.

Delgadez 1 (1.5%) 0 (0%)

Normal 18 (27.3%) 6 (12.5%)
IMC
por Sobrepeso 39 (59.1%) 38 (79.2%) N.S.
grupos

Obesidad 6 (9.1%) 2 (4.2%)

Obesidad morbida 2 (3%) 2 (4.2%)
Factor riesgo cardiovascular 44 (66.7%) 33 (68.8%) N.S.
Antecedentes respiratorios 13 (19.7%) 7 (14.6%) N.S.
Anticoagulacion 14 (21.2%) 6 (12.5%) N.S.
Antiagregacion 12 (18.2%) 13 (27.1%) N.S.
Cirugia abdominal previa 28 (42.4%) 19 (39.6%) N.S.
Cirugia supramesocdlica previa 7 (10.6%) 2 (4.2%) N.S.
Otros antecedentes 41 (68.2%) 32 (66.7%) N.S.

I 5(7.6%) 5(10.4%)

II 24 (36.4%) 24 (50%)
ASA N.S.

I 29 (43.9%) 17 (35.4%)

v 8 (12.1%) 2 (4.2%)
Litiasis previa 9 (13.6%) 5 (10.4%) N.S.
CPRE previa 4 (6.1%) 0 (0%) N.S.
Pancreatitis aguda previa 5 (7.6%) 3 (6.3%) N.S.
(CCI£DS) 4.2 (2.8) 3.9 (2) N.S.

Tabla 9. Comparacion variables clinico-demograficas en ambos grupos de tratamiento. LCBE: exploracion
laparoscépica de la via biliar. IMC: indice de Masa Corporal. ASA: American Society of Anesthesiologists.
CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscoépica. CCl: Charlson Comorbidity Index.
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6.4. Analisis descriptivo de las variables relacionadas con la patologia
biliar
¢ Clinica en el momento del diagnoéstico. El sintoma principal de estos pacientes fue
el dolor, estando presente en el 78.8% de los casos (93 enfermos), seguido de la

ictericia (44 casos; 37.3%) y la fiebre (27 casos; 22.9%). El prurito fue encontrado

en el 11% del total de enfermos (13 casos).

e Patologia biliar asociada. Hasta un total de 39 casos (33.1%) asociaron colecistitis
al diagnostico, 30 casos (25.4%) pudieron ser diagnosticados de colangitis en el
momento de la consulta y hasta un 18.6% de los casos (22) asociaron una

pancreatitis aguda.

e Escenario clinico. Practicamente el 75% de los casos consultaron y fueron
diagnosticados de patologia biliar litidsica a través del circuito de Urgencias del
hospital (89 pacientes; 75.4%). En tres de estos pacientes hubo que recurrir a una
cirugia urgente, de los cuales, en dos se llevd a cabo una LCBE en el quir6fano de
Urgencias. El resto (29 casos; 24.6%) ingresaron en el hospital de forma
programada, normalmente tras haber sido diagnosticados a través del circuito de

Consultas Externas del Hospital.

e Servicio inicial al que ingresaron los pacientes. Tan solo 42 enfermos (35.6%)
ingresaron desde el principio en el Servicio de Cirugia General. El 63.6% de los
casos (75 pacientes) ingresaron a cargo del Servicio de Digestivo y un caso

ingreso a cargo de Medicina Interna.

e Pruebas de laboratorio. Los principales valores analiticos tenidos en cuenta en el
estudio preoperatorio fueron la bilirrubina directa, las enzimas hepaticas (fosfatasa
alcalina, gamma-GT, GOT y GPT), la amilasa pancreética sérica, la proteina C

reactiva y los leucocitos en el hemograma:

o La media de los valores de bilirrubina directa fue de 3.1 mg/dL con una

desviacion estandar de 3.7 y una mediana de 2.1 mg/dL (rango: 0.1-29).
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o La media de la fosfatasa alcalina fue de 293.2 U/L con una desviacion

estandar de 269.5, una mediana de 225.5 U/L y un rango de 51-2067.

o Lamedia de los valores de Gamma-GT fue de 519.4 U/L (desviacion tipica de
474.8), y la mediana de 351.5 U/L (rango 12-2376).

o La media de los valores de GOT fue de 196.7 U/L (desviacion tipica de
188.9), y la mediana de 138 U/L (rango 11-837).

o Lamedia de los valores de GPT fue de 227.1U/L (desviacion tipica de 214.5),
una mediana de 182U/L (rango 6-1009).

o La amilasa tuvo una media de 280.1 U/L (desviacién tipica de 622.1), y una

mediana de 34 U/L (rango 3-3355).

o Laproteina C reactiva media resultante fue de 11.7 mg/dl (desviacion estandar

17.9), con una mediana de 6.9 mg/dl (rango 0.08-172)

o La leucocitosis media fue de 11570 /uL (desviacion tipica 5816.7) y su
mediana fue de 9835 /uL (rango 2750-29570).

e Pruebas radiologicas. A todos los pacientes se les realizd al menos una prueba
radiologica diagnostica. El test mas realizado fue la ecografia abdominal (97.5%
de los casos; 115 enfermos), seguido de la colangiorresonancia magnética (70.3%;
83 casos) y la TC (22%; 26 casos). Los hallazgos en estas pruebas quedan

resumidos en la tabla 10.

o Las pruebas radiologicas fallaron en un 13.6% de los casos (16 pacientes),
recurriendo a la ecoendoscopia o la colangiografia intraoperatoria para el
diagnostico. Estas pruebas se realizaron por continuar con la alta sospecha

clinica y analitica pese a los hallazgos radiologicos.
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Dilatacion via

e Coledocolitiasis
biliar
f;gﬁf;‘if:;l 35/29.7% 45/38.1% 35/29.7%
TC 10/ 8.5% 4/3.4% 12/10.2%
Colangiorresonancia 11/9.3% - 72/ 61%

Tabla 10. Hallazgos en las pruebas radioldgicas realizadas. TC: tomografia computerizada.

e Se realizaron un total de 8 ecoendoscopias digestivas altas diagnosticas (6.8%).

e Dado el cuadro inicial del paciente y su situacion al diagndstico, fue necesario
asociar una colecistostomia radiologica como parte del tratamiento de la

colecistitis a un total de 5 pacientes (4.2%).

e Respecto a la coledocolitiasis en si, se objetivaron las siguientes caracteristicas:

o El tamafio medio de la via biliar medido por prueba de imagen o bien
durante la intervencion quirtrgica fue de 10.8 mm (desviacion tipica 4.6) y

una mediana de 10 mm (rango: 5 — 29).

o Se encontraron calculos establecidos en la via biliar principal en 58
pacientes (49.2%), mientras que en el resto (60 casos; 50.8%) se hallo

barro biliar o microlitiasis.

o El tamafio medio de las litiasis fue de 9.9 mm (DS 6) con una mediana de 9

(rango 0.5 —39). En el 33.9% de los casos las litiasis median mas de 6 mm.

o El numero medio de grandes litiasis en la via biliar principal fue de 1.7
(desviacion tipica 1), con una mediana de 1 (rango: 1 — 6). Es decir, en el

34.7% de los casos se hallaron litiasis multiples.
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6.5. Analisis comparativo entre abordaje clasico y la LCBE de las
variables relacionadas con la patologia biliar

En ambos brazos de tratamiento la presentacion clinica del cuadro fue similar, siendo
el dolor el sintoma mas repetido. Desde el punto de vista analitico y radiolégico no se

encontraron diferencias estadisticamente significativas o clinicamente relevantes.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la eleccion de
tratamiento en funcidn del servicio médico al que ingresan inicialmente los pacientes. Asi, el
servicio de Digestivo parece preferir un manejo clasico, mientras que los pacientes que

ingresan a Cirugia General suelen ser manejados con el abordaje en un solo tiempo.

Esto puede explicar porqué los ingresos programados a través de Consultas Externas
suelen ser tratados mediante CPRE, pues habitualmente son manejados por el Servicio de
Digestivo. También puede justificar por qué los pacientes que asocian otra patologia litidsica
como la colecistitis suelen manejarse por LCBE, pues suelen ingresar a cargo del servicio de
cirugia general. Y es que parece que los pacientes manejados por el servicio de digestivo o
por médicos de la puerta de urgencias prefieren la CPRE como tratamiento de la
coledocolitiasis, posiblemente por ser la forma clasica de tratamiento o por desconocimiento
de la existencia de un nuevo programa implantado de LCBE en el centro. Por su parte, el
grupo de abordaje en un solo tiempo por cirugia laparoscépica es habitualmente elegido por
cirujanos. Estos pacientes habitualmente ingresan al servicio de cirugia general cuando el

paciente inicia el proceso diagnostico y terapéutico a través de urgencias.

En el analisis por intencion de tratar, no se encuentran diferencias significativas en

cuanto al tamafio de la via biliar, el numero de calculos o sus medidas entre uno y otro brazo

terapéutico (tabla 11y 12).
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Abordaje clasico

Variable (n=66) LCBE (n=48)
Dolor 49 (74.2%) 40 (83.3%) N.S.
Fiebre 14 (21.2%) 13 (27.1%) N.S.
Clinica
Ictericia 26 (39.4%) 16 (33.3%) N.S.
Prurito 9 (13.6%) 4 (8.3%) N.S.
1 0 0
Escenario Urgencias 46 (69.7%) 41 (85.4%) 0,051
clinico Programado 20 (30.3%) 7 (14.6%)
.. Digestivo 60 (90.9%) 15 (31.3%)
Cirugia 6 (9.1%) 33 (68.8%)
Colecistitis 15 (23.4%) 22 (46.8%) 0.010
Colangitis 18 (27.3%) 11 (22.9%) N.S.
Pancreatitis 12 (18.2%) 10 (20.8%) N.S.
Bilirrubina
directa (mg/dL + 3.3 (4.6) 3(2.3) N.S.
DS)
Fosfatasa alcalina
(U/L £ DS) 326.7 (300.6) 254 (222.6) N.S.
Gamma GT (U/L
£ DS) 517.4 (413.8) 527.1 (548.5) N.S.
GOT (U/L + DS) 186.7 (200.1) 212.3 (173.5) N.S.
Laboratorio  pr 1 4 pg) 214.4 (227.5) 252.9 (200.5) N.S.
Amilasa
pancreatica (U/L 257.2 (622.6) 334 (649.1) N.S.
+ DS)
Proteina C
reactiva (mg/dL + 12.7 (22.2) 10.8 (9.8) N.S.
DS)
Iﬁg‘;cocms (ul £ 151247 (5983.7) 11117.1(57102)  NS.

Tabla 11. Analisis por intencidn de tratar. Diferencias de variables preoperatorias entre ambos grupos de

tratamiento. Parte 1. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar.
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Abordaje clasico

Variable (n=66) LCBE (n=48)

N° 64 (97%) 47 (97.9%) N.S.

Normal 19 (29.7%) 15 (31.9%)
feografia gilli?racmn e 23 (35.9%) 19 (40.4%) N.S.

Coledocolitiasis 22 (34.4%) 13 (27.7%)

N° 14 (21.2%) 9 (18.8%) N.S.

Normal 1 (7.1%) 8 (80%)
TC Dilatacion via

biliar 2 (14.3%) 1 (10%) 0.001

Coledocolitiasis 11 (78.6%) 1 (10%)

N° 47 (71.2%) 35 (72.9%) N.S.
RMN Normal 6 (12.8%) 5(14.3%)

Ol sl 41 (87.2%) 30 (85.7%) >
Fallo pruebas radiolégicas 7 (10.6%) 8 (16.7%) N.S.
Ecoendoscopia 6(9.1%) 1(2.1%) N.S.
Colecistostomia radiolégica 2 (3%) 2 (4.2%) N.S.
Colédoco- Litiasis 28 (42.4%) 28 (58.3%) N
LUt s 38 (57.6%) 20 (41.7%) B
Tamaiio via biliar 11.3(5.1) 9.9 (3.7) N.S.
Litiasis multiple 26 (52%) 14 (43.8%) N.S.
N° grandes litiasis 1.8 (1.1) 1.6 (0.9) N.S.
Tamaiio litiasis (mm) 9.7(5.2) 10.2 (7.7) N.S.
Litiasis < 6 mm 28 (43.8%) 11 (36.7%) N.S.

Tabla 12. Analisis por intencidn de tratar. Diferencias de variables preoperatorias entre ambos grupos de

tratamiento. Parte 2. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar.
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Cuando realizamos un analisis por protocolo, contando los fracasos de CPRE que

finalmente son tratados mediante LCBE, encontramos que:

Los pacientes tratados con el abordaje en un solo tiempo tienen litiasis
establecidas de forma mas habitual que aquellos tratados mediante el abordaje
clasico (64.4% vs 29.4%). Este ultimo abordaje se relaciona mas con la

presencia de barro biliar (35.6% vs 70.6%; p < 0.001).

Los pacientes tratados mediante LCBE tienden a tener litiasis multiple (57.1%
vs 36.1%; p=0.052) y tienen un tamafio mayor de 6 mm (67.5% vs 48%;
p=0.05) de forma mas frecuente que los manejados con abordaje endoscopico.
Esto puede ser explicado porque, como se ha dicho anteriormente, los
pacientes con cuadros mdas agudos y floridos tienden a ingresar a cargo del
servicio de cirugia general. De igual forma, las coledocolitiasis de gran tamafio

en los que la CPRE no fue efectiva pasaron al grupo de LCBE.

Esto orienta a que los célculos de mayor tamafio que la CPRE no pudo extraer, fueron

manejados mediante LCBE.

Abordaje clasico

Variable (n=51)
N 0 0
Colédoco- Litiasis 15 (29.4%) 38 (64.4% ) ~ o001
litiasis Barro 36 (70.6%) 21 (35.6%)
Litiasis miltiple 18 (36.1%) 34 (57.1%) 0.052
Litiasis < 6 mm 32 (62%) 19 (32.5%) 0.05

Tabla 13. Analisis por protocolo. Caracteristicas coledocolitiasis entre grupos de tratamiento. LCBE:
exploracion laparoscopica de la via biliar.
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6.6. Analisis descriptivo de las variables terapéuticas en pacientes
sometidos a CPRE

De

resultados:

los 66 pacientes a los que se realizo una CPRE se obtienen los siguientes

Numero de CPREs. A la mayoria de enfermos se realizé una sola CPRE, mientras

que a 5 pacientes se llevo a cabo dos y a un enfermo tres endoscopias.

Esfinterotomias. Se practicaron un total de 57 esfinterotomias (86.3% de los

casos).

Complicaciones post-CPRE. El 16.6% de los casos (11 pacientes) tuvieron una
complicaciéon debido a la CPRE: 3 pancreatitis secundarias a la prueba, 7
sangrados digestivos requiriendo de trasfusion de concentrado de hematies. En 3
casos fue necesario realizar una endoscopia digestiva para hacer hemostasia. Un

paciente sufrié una colangitis tras la CPRE.

Fallo de la prueba: se evidencié que en 18 casos (27.3%) la CPRE no fue
resolutiva para extraer los calculos, debiendo recurrir a la cirugia para la
extraccion de la litiasis, 11 casos por via laparoscopica y 4 por cirugia abierta. Un
paciente expuls6 de forma espontanea la litiasis comprobado por

colangiorresonancia (ver figura 11).

Completar tratamiento. Tras la realizacién de la CPRE, 13 pacientes (19.7%) no
continuaron con el tratamiento y no se les realizo la colecistectomia, la mayoria de

ellos por negativa del paciente y asociado a una alta morbilidad y edad.

El tiempo quirurgico medio de la colecistectomia laparoscopica fue de 37 minutos

(DS 11.6).

La media de dias entre la realizacién de la CPRE vy la colecistectomia fue de 9.4

dias (DS 6.4) y la mediana de 8 dias (rango 0-28).
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6.7.

e Periodo entre la CPRE vy la cirugia. La disponibilidad de quir6fanos en el hospital

a veces puede ser un problema, mas si cabe para patologia no oncoldgica como es
el caso. Por ello, 24 pacientes (36.4%) tuvieron que ser alta hospitalaria tras la
realizacion de la CPRE y antes de someterse a la intervencion quirurgica. Para
realizar la colecistectomia existian dos opciones: realizarlo en el mismo centro
hospitalario o bien programar la intervencion en un centro concertado. Esta

segunda via fue necesaria en 18 pacientes (27.3%).

Analisis descriptivo de las variables terapéuticas en pacientes
sometidos a LCBE

De los 59 pacientes a los que finalmente se llevo a cabo un abordaje laparoscopico de

la via biliar principal (bien por decision inicial o por fracaso de la CPRE), la tasa de

conversion a cirugia abierta fue del 11.9% de los casos (7 pacientes). Tres de los pacientes

(5.1%) tenian como antecedentes haber sido colecistectomizados en el pasado, pudiendo

realizarse en todos ellos la exploracion de la via biliar por laparoscopia de principio a fin. Un

enfermo presentd una fistula colecistoduodenal ademas de la coledocolitiasis que pudo ser

resuelta por abordaje laparoscopico.

e Se llevaron a cabo un total de 42 colangiografias intraoperatorias (71.2% de los

casos), todas ellas laparoscopicas excepto en 2 pacientes en los que fue necesario
la conversion a via abierta. El tiempo quirtirgico medio fue de 46 minutos (DS

12.3).

Se realizaron un total de 32 coledocoscopias (54.2%), dos de ellas por via abierta
al ser necesaria la conversion. El tiempo medio de estas intervenciones fue de 94

minutos (DS 18.4).

Para la extraccion de la litiasis, el lavado de la via biliar a través de la
colangiografia consigui6 la expulsion del calculo a duodeno en el 37.3% de los
casos (22 pacientes), siendo necesaria la coledocoscopia con o sin coledocotomia

en 36 pacientes (61%).
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e El abordaje de la via biliar principal fue a través del conducto cistico en el 30.5%
de los casos (18 pacientes) recurriendo a la coledocotomia en el 69.5% de los
casos (41 enfermos) (figura 14). Este ultimo abordaje fue necesario por
imposibilidad técnica en el 15.3% de los casos, por litiasis de gran tamano en el

33.9% vy por otros motivos en el 8.5% de los pacientes.

Figura 14. Distribucion por abordaje de la via biliar principal.

e La técnica mas utilizada para la extraccion de las litiasis de la via biliar principal
fue la extraccion mediante coledocoscopio y cestilla de Dormia (22 casos;
37.3%), seguido del lavado transcistico (20 casos; 33.9%). La extracciéon con
balon de Fogarty fue resolutiva en el 16.9% de las ocasiones (10 enfermos), la
extraccion con las propias pinzas de laparoscopia en 3 casos (5.1%) y el lavado a
presion a través de una sonda de Foley en 2 ocasiones (3.1%). Fue necesario

recurrir a la litotricia por laser en un paciente (figura 15).
e De las 33 coledocotomias realizadas, 23 (69.7%) fueron cerradas con sutura

continua y 10 (30.3%) con puntos sueltos, recurriendo al drenaje en T de Kehr en

el interior de la via biliar en 8 casos (22.7%).

127



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

22
20
10
3
] :
Coledocoscopio Lavado Balon de Pinzas Lavado sonda
y Dormia transcistico Fogarty laparoscopicas Foley

Figura 15. Técnica de extraccion de coledocolitiasis mediante LCBE (exploracion
laparoscépica de la via biliar).

6.8. Analisis comparativo de eficacia y seguridad entre el abordaje clasico
y la LCBE

Pretendiendo estudiar la eficacia de la LCBE en comparacion con el abordaje clasico,
se analizo la tasa de fracasos de ambos abordajes, entendiendo fracaso del abordaje cléasico
como la necesidad de recurrir a la cirugia para la extracciéon de la coledocolitiasis y
entendiendo fracaso de la LCBE a la necesidad de convertir a via abierta para conseguir el
mismo objetivo. Se observd que la LCBE tenia una mayor tasa de éxito que la CPRE para la

limpieza de la via biliar principal (88.1% vs 72.7%; p=0.032).

Abordaje clasico

Variable (n=66) LCBE (n=59)
Fracaso del abordaje 18 (27.3%) 7 (11.9%)
0.032
Eficacia del abordaje 48 (72.7%) 52 (88.1%)

Tabla 14. Efectividad de los distintos brazos de tratamiento. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar.
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En un analisis por intencion de tratar se observo que gracias a que los pacientes del

brazo de LCBE no necesitaron realizarse una CPRE antes de la cirugia, la estancia
hospitalaria desde el ingreso hasta la intervencidén quirurgica fue significativamente menor

(6.3 £4.5vs 12.8+6.2; p=0.001).

Abordaje clasico

Variable (n=66)

LCBE (n=48)

Dias de ingreso hasta la

cirugia (DS) 12.8(6.2) 6.3 (4.5) 0.001

Tabla 15. Analisis por intencién de tratar. Estancia hospitalaria por brazo de tratamiento. LCBE: exploracién
laparoscépica de la via biliar.

Se llevo también a cabo un andlisis por protocolo de las variables postoperatorias

entre ambos tratamientos, comparando asi la LCBE y la CL. Encontramos que el abordaje en
un solo tiempo via laparoscopica no se asocid a una mayor tasa de conversion que realizar un
CL simple, pese a que si se evidencidé una mayor tasa de colecistitis en los pacientes tratados
con LCBE (48.2% vs 13.7%; p < 0.001). La seguridad y eficacia de la LCBE también se ve
reflejada en que no aumenta la morbimortalidad, las reintervenciones quirtrgicas, los

reingresos hospitalarios o las litiasis residuales (tabla 16).
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Abordaje clasico:

Variable colecistectomia LCBE (n=59)
(n=51)

Laparoscopia 35 (92.1%) 52 (88.1%)
Abordaje N.S.

Conversion 2 (5.3%) 7 (11.9%)
Colecistitis 7 (13.7%) 27 (48.2%) <0.001
Drenaje quirargico 6 (15.8%) 37 (62.7%) <0.001
Complicaciones 4 (10.5%) 5 (8.5%) N.S.
postquirurgicas
Complicaciones Clavien > 3 4 (10.5%) 3 (5.1%) N.S.
Reintervenciones 1(2.6%) 2 (3.4%) N.S.
Reingresos 6 (11.8%) 3 (5.1%) N.S.
Litiasis residual 3 (5.9%) 1 (1.7%) N.S.

Tabla 16. Analisis por protocolo. Diferencias intra y postoperatorias por brazo de tratamiento. LCBE:
exploracion laparoscépica de la via biliar.
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En la tabla 17 se resume el nimero de complicaciones postquirtrgicas de ambos

procedimientos, no encontrando diferencias significativas.

Complicacion Abordaje clasico
Coleccion postquirirgica 3 2
Infeccion sitio quirurgico 0 2
Fuga biliar 0 0
Estenosis biliar 0 0
Complicacion no
quirurgica 1 5
(cardiorrespiratoria,
renal...)
Exitus 0 0

N.S.

Tabla 17. Complicaciones postoperatorias por brazo de tratamiento. LCBE: exploracion laparoscépica de

la via biliar.
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6.9. Curva de aprendizaje de la LCBE

La LCBE ha sido un programa de implantacion reciente en nuestro servicio y en el
hospital que comenzo6 conjuntamente con el planteamiento y el disefio de esta tesis doctoral.
Como toda nueva técnica a realizar, esta conlleva una curva de aprendizaje. Todas las
intervenciones han sido realizadas por el mismo equipo quirurgico, en una unidad de cirugia
biliopancreatica y con cierta experiencia en cirugia laparoscopica. Esta curva de aprendizaje
puede quedar resumida en la figura 16, donde se aprecia el porcentaje de cirugias
laparoscopicas de la via biliar completadas con éxito y el porcentaje de conversiones a cirugia
abierta. Podemos observar como la predisposicion de conversiones es cada vez menor,
mientras que la de las cirugias completadas por laparoscopia tiende al 100% con el paso del
tiempo. De igual forma, en la figura 17, se aprecia como plantear de entrada una cirugia
abierta disminuye a medida que aumenta la experiencia del equipo quirtrgico, hasta ser
practicamente del 0%, planteando un abordaje laparoscopico desde el inicio en todos los

Ccasos.

120
100 e -
/_ + %laparoscopica
80 ,,— 0“ +
. Y%conversion
60
* .
= Lineal
40 (Yolaparoscopica)
Lineal (%conversion)

20

0 T T T 1

abr.-18  oct.-18 may.-19  dic.-19 jun.-20

Figura 16. Porcentaje de conversiones a cirugia abierta y cirugias completadas via laparoscépica
en funcion del tiempo.

132



RESULTADOS

120
100
80
= % abierta
60
+ % laparoscopia
40

= |ineal (% abierta)

— | ineal (% laparoscopia)

-19

o
i

-20

el

oct.-18
dig.-18
dig.-19

feh.-19
ab
jun.-19
aga.-19
oct.-19
feh.-20

c0
—
o
<18}
o

Figura 17. Porcentaje de planteamiento inicial con cirugia abierta y cirugia laparoscépica en
funcién del tiempo.
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6.10. Analisis de subgrupos de poblacion
6.10.1.Pacientes con patologia biliar previa

En la poblacion estudiada existen 16 casos con antecedentes de coledocolitiasis,
pancreatitis aguda o necesidad de CPRE previa. Solo 3 de estos enfermos habian sido
colecistectomizados previamente, padeciendo una coledocolitiasis recidivada. El resto de

pacientes rechazaron la intervencion quirdrgica en el primer procedimiento. Por intencion de

tratar, de estos 16 pacientes, 7 se trataron inicialmente a través del abordaje en un solo tiempo
via laparoscopia (LCBE) y 9 se trataron mediante el abordaje clasico (con 3 fracasos de la

CPRE, debiendo pasar al grupo de LCBE). Asi que en el anélisis por protocolo quedaron 10

pacientes (62.5%) tratados con LCBE y 6 (37.5%) con abordaje clasico. De los 10 enfermos
tratados mediante LCBE, fue necesario convertir a cirugia abierta en un caso. Todos los
enfermos colecistectomizados que se trataron por LCBE pudieron completarse por via
laparoscopica. Las caracteristicas del grupo de pacientes con antecedentes personales de

patologia biliar son las siguientes:

Edad media de 72.1 afios (DS 16.3) con una mediana de 79.5 afios (rango 39 - 87).

Sexo: 8 mujeres frente a 6 varones.

Antecedentes personales, mas alla de la patologia biliar previa: no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas respecto al resto de enfermos en cuanto

a factores de riesgo cardiovascular, patologia respiratoria u otros antecedentes.

Presentacion clinica: estos pacientes tienden a presentar menos ictericia como
clinica del cuadro de coledocolitiasis (14.3% versus 40.4%; p=0.058),
posiblemente en relacion a un tratamiento previo de la coledocolitiasis mediante
CPRE vy papilotomia y al menor tamafio de las litiasis diagnosticadas. Ademas,
tienden también a asociar una nueva pancreatitis aguda en este cuadro frente al
resto de la poblacion estudiada (35.7% vs 16.3%; p=0.081). El resto de variables
relacionadas con la clinica estuvieron muy lejos de presentar una significacion

estadistica.
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e Laboratorio. Estos pacientes presentaron una elevacion mayor de gamma-GT
respecto al resto de pacientes (548.7 £493.3 vs 301 £ 206.6; p=0.002). El resto de

datos de laboratorio no fueron significativos.

e La colangiorresonancia fue menos util para el diagndstico de coledocolitiasis en
estos pacientes que en el resto de la poblacion (RMN normal 36.4% vs 9.7%;
p=0.015). Esto puede estar en relacion a que las litiasis de la via biliar principal
son significativamente mas pequeias (menores de 6 mm) que en los demas casos
(7.27% vs 36.8%; p=0.022) y la propia via biliar tiende a estar menos dilatada (8.6
+4.1vs 11.1 +4.6; p=0.056).

e Respecto al tratamiento realizado y complicaciones derivadas de ello, no se
hallaron diferencias estadisticamente significativas entre este grupo y el resto de

la poblacion estudiada.

6.10.2.Pacientes sometidos unicamente a CPRE (no completan cirugia)

Se trata de un grupo de 13 pacientes (el 11% del total a los que se plante6 la CPRE).
Tras la realizacion de la endoscopia para resolver la coledocolitiasis no se llevo a cabo la
colecistectomia, bien por decision del facultativo y teniendo en cuenta la elevada morbilidad y
edad del paciente, bien por decision del propio paciente y familiares, que rechazaron la

cirugia.

Se trata de una poblacion de 76.8 afios de edad media (DS 14.2), mayor que la media
del resto de la poblacion, aunque sin significacion estadistica, 7 mujeres y 6 varones con
mayor tendencia a padecer antecedentes personales en su historia clinica (tabla 18),
principalmente antecedentes cardiologicos. La mayor comorbilidad queda reflejada en el
ndice de Comorbilidad de Charlson (ICC) siendo mayor en estos pacientes (3.95 + 2.4 vs
5.62+2.9;p=0.023).

Respecto al episodio a estudio, no se encontraron diferencias en cuanto a la clinica,
alteraciones radiologicas o de laboratorio. Si que se observo una mayor prevalencia de barro

biliar que de litiasis establecidas en la via biliar principal respecto al resto de la poblacion.
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So6lo CPRE (no

Antecedentes S Resto de
personal e B) poblacion(n=105)
Edad (DS) 76.8 (14.2) 68.9 (17.5) N.S.
Factores de riesgo 12 (92.3%) 68 (64.8%) 0.045
cardiovascular
Respiratorios 2 (15.4%) 19 (18.1%) N.S.
Anticoagulacion 2 (15.4%) 19 (18.1%) N.S.
Antiagregacion 5 (38.5%) 22 (20.9%) N.S.
Cirugia abdominal 8 (61.5%) 43 (40.9%) N.S.
previa
Cirugia
supramesocdlica 1 (7.7%) 10 (9.5%) N.S.
previa
Otros antecedentes 7 (53.8%) 73 (69.5%) N.S.
1 0 (0%) 10 (9.5%)
11 3 (23.1%) 46 (43.8%)
ASA N.S.
I 7 (53.8%) 41 (39%)
v 3 (23.1%) 8 (7.6%)
ICC 5.62 (2.9) 3.95(2.4) 0.023
Complicacion post- 1 o o
CPRE (7.7%) 9 (8.6%) N.S.
Barro 10 (76.9%) 50 (47.6%)
Litiasis 0.046
Litiasis 3 (23.1%) 55 (52.4%)

Tabla 18. Comparacion de variables entre pacientes a los que solo se realizé CPRE (sin completar la colecistectomia)
frente al resto de la poblacion a estudio. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica. ASA: American
Society of Anesthesiologists. ICC: Indice de Comorbilidad de Charlson.
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6.10.3.Pacientes sometidos a cirugia abierta. Analisis comparativo con el abordaje
en dos tiempos y la LCBE

Se llevo a cabo también un anélisis por protocolo entre todas las opciones terapéuticas:
CPRE+CL, LCBE vy cirugia abierta, a fin de conocer las caracteristicas y los resultados

clinicos derivados de este ultimo abordaje.

Los pacientes tratados mediante abordaje en un solo tiempo con cirugia directamente
abierta son un grupo de 8 pacientes (4 en los que directamente se plante6 el tratamiento
quirargico de entrada y 4 en los que tras el fracaso de la CPRE se decidio un abordaje
abierto). Los motivos de decidir un abordaje abierto de la cirugia en lugar de recurrir a la

LCBE fueron los siguientes:

e Cirugias previas como antecedentes personales, asumiendo importantes cuadros

adherenciales que harian impracticable la cirugia minimamente invasiva.

e Litiasis de gran tamafio, asumiendo una extraccion compleja via laparoscopica.

e Curva de aprendizaje. Como se ha comentado, al inicio de la implantacién del
programa de LCBE, el abordaje abierto seguia estando presente en los casos que
se presuponian complejos, mientras que a medida que aumenta la experiencia del
equipo quirargico, disminuye la tasa de abordaje inicialmente abierto a

practicamente 0% (véase figura 17).

Este grupo de pacientes tiene una edad media de 74 afios (DS 12.2) con una mediana
de 78.5 afios (rango 47 -85), siendo el 62.5% varones (5 casos) frente al 37.5% mujeres (3
casos). Uno de los enfermos ya estaba colecistectomizado y al no poder resolverse la
coledocolitiasis recidivada por CPRE se recurrio a la cirugia. En la fabla 19 se exponen las
diferencias significativas de este grupo con el resto de la poblacion, dividida entre grupo de

LCBE y abordaje clasico (CPRE + CL).

e Variables clinico-demograficas. Se observd que estos pacientes padecen de
obesidad con mayor frecuencia que el resto de la poblacion. Ademas, presentaban
con mas frecuencia antecedentes de cirugia abdominal y cirugia en el

compartimento supramesocolico.
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e Los pacientes asociaban con mas frecuencia una colecistitis. El resto de la clinica,

hallazgos en laboratorio o radiologicos eran similares al resto de la poblacion.

o Las litiasis de la via biliar principal en estos pacientes eran significativamente mas
grandes, probablemente por ello la necesidad de abrir la via biliar principal

mediante coledocotomia para poder extraer las litiasis fue mayor.

e Mayor tasa de complicaciones que en el resto de la poblacion, a expensas de
colecciones abdominales e infecciones del sitio quirtirgico. También hubo mas
éxitus en este grupo por descompensaciones médicas (ambos eran ASA IV, uno
de ellos con trasplante de pulmén y otro con un indice de comorbilidad de

Charlson de 10).

e Los dias de ingreso hospitalario también fueron significativamente mayores,

siendo el grupo con menor estancia hospitalaria el de abordaje laparoscépico en

un solo tiempo (LCBE).
Variable Abierto(n=8) LCBE(n=59) CPRE(n=51) P ‘
Obesidad 2 (25%) 3 (5.1%) 4 (7.8%) 0.006

Cirugia abdominal previa 8 (100%) 23 (38.9%) 20 (39.2%) 0.004

Cirugia supramesocolica

) ) )
previa 4 (50%) 4 (6.8%) 3 (5.9%) < 0.001
Colecistitis asociada 5 (62.5%) 27 (45.8%) 7 (13.7%) <0.001
Barro 3 (37.5%) 21 (35.6%) 36 (70.6%)
Litiasis 0.001
Litiasis 5 (62.5%) 38 (64.4%) 15 (29.4%)

Litiasis mayores de 6 mm 7 (87.5%) 27 (45.7%) 24 (47.1%) 0.041

Coledocotomia 7 (87.5%) 36 (61%) 0 (0%) <0.001
Complicaciones 4 (50%) 5 (8.5%) 4 (7.8%) 0.003
postquirurgicas

Exitus 2 (25%) 0 (0%) 0 (0%) <0.001
Dias de ingreso 14.6 (8.1) 10.8 (7.5) 13.7 (6.8) 0.007

Tabla 19. Diferencias entre los diferentes abordajes terapéuticos. LCBE: exploracidn laparoscopica de la
via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica.
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6.10.4.Pacientes en los que se uso un drenaje en T de Kehr

A 13 pacientes (el 11% de la poblacion estudiada) se les coloco un drenaje en T de
Kehr en la via biliar tras la exploracion de la misma. A 6 de ellos se les realizo una CPRE
previa, fracasando en el intento de limpieza de la via biliar. Probablemente la necesidad de
dejar un drenaje en T en la via biliar tenga algo que ver, similar al caso del grupo de cirugia

abierta, con casos que se presumen mas complejos y también por la curva de aprendizaje de la

LCBE.

Se trata de un grupo de 7 mujeres (53.8%) y 6 varones (46.2%) con una edad media de
70.4 anos (DS 17.7) y mediana de72 afos (rango 27-92), con tendencia a padecer mas
antecedentes médicos previos, mayor frecuencia de litiasis miltiple en la via biliar principal y

de litiasis bien establecidas en lugar de barro biliar respecto al resto de la poblacion estudiada.

Existi6é una mayor tasa de conversion a cirugia abierta, asi como de decidir comenzar
por cirugia abierta desde el principio. El hecho de dejar un tubo en T puede ser consecuencia
de esto, pues este abordaje normalmente implicaba un manejo mas clasico, tendiendo a

controlar la via biliar en el postoperatorio con el drenaje de Kehr.

También se evidencid6 mayor tasa de complicaciones postquirirgicas y éxitus
postoperatorio (comparten caracteristicas con el grupo de cirugia abierta anteriormente

comentado), asi como de dias de ingreso postoperatorio y de estancia hospitalaria global.

Respecto al manejo del drenaje en T de Kehr, se observaron un total de 5
complicaciones derivadas de su colocacion (38.5%), siendo todas ellas la fuga biliar tras la
retirada del drenaje. En 4 casos fue un cuadro autolimitado que requiri6 ingreso hospitalario y
analgesia intravenosa y un caso requirid6 de reintervencion para lavado del biloma y

colocacion de un drenaje.
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c Resto de
Drenaje en T o
Variable poblacion
(n=13) (n=105)
Sobrepeso-obesidad 9 (69.2%) 80 (76.2%) 0.045
Anticoagulacion 5 (38.5%) 16 (15.2%) 0.039
ASA 1II-IV 9 (69.2%) 50 (47.6%) 0.098
Ictericia 8 (61.5%) 36 (34.3%) 0.055
Fallo CPRE 6 (46.2%) 12 (11.4%) <0.001
Tamaiio via biliar (mm) (DS) 12.9 (6.6) 10.6 (4.3) 0.098
Barro 3 (23.1%) 57 (54.3%)
Litiasis 0.034
Litiasis 10 (76.9%) 48 (45.7%)
Litiasis multiple 9 (69.2%) 32 (30.5%) 0.041
Colecistitis asociada 7 (53.8%) 23 (21.9%) 0.041
Cirugia abierta 5 (38.5%) 3 (2.9%)
< o <0.001
Conversnlon. (fallo de cirugia 6 (46.2%) 5 (4.8%)
laparoscopica)
Complicaciones 5 (38.5%) 8 (7.6%) 0.002
postquirurgicas
Exitus 2 (15.4%) 0 (0%) 0.001
Dias de ingreso
S O (OS] 8.8 (8.1) 1.8 (1.9) 0.010
Dias totales de ingreso (DS) 18.9 (9.1) 11.5(6.7) <0.001

Tabla 20. Diferencias entre pacientes a los que se colocé un drenaje en T de Kehr y a los que no.
ASA: American Society of Anesthesiologists CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.
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6.10.5.Pacientes con diagnostico de litiasis residual en el seguimiento

Del total de pacientes estudiados, en el seguimiento de 4 pacientes se ha evidenciado
la presencia de una litiasis residual. En 3 de los casos el manejo que se utiliz6 para la
coledocolitiasis fue la CPRE. El restante fue tratado mediante LCBE realizando un lavado de
la via biliar, via transcistica con colangiografia intraoperatoria laparoscopica, todo ello tras la

realizacion de una CPRE con esfinterotomia no efectiva.

Se trata de dos mujeres y dos varones con una edad media de 70.7 afios (DS 29.7) y
mediana de 82.5 (rango 27-91) y todos ellos obesos o con sobrepeso, sin importantes

antecedentes médicos previos (ASA III e ICC medio de 3.75).

Los antecedentes, los datos clinicos, los datos analiticos y los hallazgos radiologicos

no se diferenciaron de los del resto de la poblacion a estudio.

Respecto al episodio inicial, en dos pacientes se encontré barro o microlitiasis en la
via biliar principal y en los otros dos, litiasis propiamente dichas, la mayoria menores de 6
mm. El tamafo medio de la via biliar era de 9.2 (DS 3.5), con un tamafio medio de litiasis de

3.5 (DS 0.7) y una media de 1.5 litiasis en la via biliar principal (DS 0.7).

El tratamiento de la litiasis residual fue via endoscopica con buenos resultados. No

hubo complicaciones en este grupo de enfermos.

6.10.6.Pacientes en los que fracaso la CPRE. Factores prondsticos

De los 66 pacientes a los que inicialmente se les realizé una CPRE, en 18 (27.3%) la
endoscopia no fue efectiva. Se trata de un grupo de 12 varones (66.6%) y 6 mujeres (33.3%)
de 76.9 afios de edad media (DS 13). Dos de estos enfermos ya habian padecido una

coledocolitiasis previa que se tratd con éxito mediante CPRE.

La presencia de un diverticulo duodenal que impidi6 una correcta canalizacion de la
papila fue la causa del fracaso de la CPRE en 5 casos. En dos pacientes no se pudo canalizar

la papila por otras causas diferentes al diverticulo duodenal. También en 5 casos el fracaso de
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la CPRE se debido a célculos de gran tamafio que no pudieron ser extraidos por via
endoscopica. En el resto de pacientes la endoscopia fracasé por otras casusas. En 4 de estos
pacientes la CPRE gener6 alguna complicacion, siendo la mas frecuente el sangrado digestivo

alto (3 casos) seguido de una colangitis (1 caso).

Estos 18 pacientes se caracterizaban por tener una edad y comorbilidad
significativamente mayor que el resto de pacientes a los que se realizoé la CPRE vy si fue
efectiva. Respecto al cuadro biliar, tienen menos clinica de dolor que el resto de pacientes,
pese a tener mayor proporcion de litiasis grandes establecidas frente a barro biliar y litiasis
multiple en comparacion con el resto de enfermos a los que se les realizo esta intervencion. La

estancia hospitalaria también fue mayor (tabla 21).

Dos pacientes rechazaron la cirugia, por edad y comorbilidad o por resolucion de la
clinica de forma espontdnea. El resto se sometieron a cirugia, 4 de ellos, como ya se ha
comentado, por via directamente abierta, y 11 por via laparoscdpica, debiendo recurrir a la
conversion a cirugia abierta en 3 casos (figura 11). Dos de los enfermos ya habian sido
colecistectomizados en el pasado y la cirugia se centrd Unicamente en el abordaje de la via

biliar via LCBE, con éxito. La cirugia realizada fue la siguiente:

e Colangiografia intraoperatoria y lavado transcistico de la via biliar principal: 2

pacientes.

e (Coledocotomia y/o coledocoscopia para extraccion de las litiasis: 11 enfermos.

e Derivacion biliar mediante hepaticoyeyunostomia: 1 caso.

e Colecistectomia laparoscopica por expulsion espontanea del calculo comprobado por

colangiorresonancia magnética entre la CPRE no efectiva y la cirugia: 1 caso.
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Fallo CPRE Exito CPRE
Variable
(n=18) (n=48)
Edad (afios) (DS) 76.9 (13) 65.8 (20.5) 0.012
ICC (DS) 5.7@2.7) 3.7 (2.6) 0.008
Antecedentes 14 (77.8%) 30 (62.5%) N.S.
cardiovasculares
Antecedentes respiratorios 7 (38.9%) 6 (12.5%) 0.016
Anticoagulacion 7 (38.9%) 7 (14.6%) 0.031
Antiagregaciéon 6 (33.3%) 6 (12.5%) 0.051
Clrugla supramesocolica 4(22.2%) 3 (6.3%) 0.061
previa
Otro antecedentes 17 (94.4%) 28 (58.3%) 0.005
ASA 1II-IV 16 (88.9%) 21 (43.8%) 0.005
Dolor 10 (55.6%) 39 (81.3%) 0.034
Colecistitis asociada 9 (56.3%) 6 (12.5%) <0.001
Barro 5(27.8%) 33 (68.9%)
Litiasis 0.003
Litiasis 13 (72.2%) 15 (31.3%)
Litiasis multiple 14 (93.3%) 12 (34.3%) <0.001
Estancia hospitalaria en
dias (DS) 18.4 (5.3) 13.6 (6.9) 0.010

Tabla 21. Diferencias entre pacientes en los que fracasé la CPRE y en los que no. CPRE: colangiopancreatografia
retrégrada endoscépica. ICC: indice de Comorbilidad de Charlson. ASA: American Society of Anesthesiologists.
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A fin de analizar factores prondsticos de un fracaso de la CPRE, se llevo a cabo un
analisis multivariante de los factores del andlisis univariante significativos. Asi, observamos

que asociar colecistitis al diagnostico, se relaciona con el fracaso de la CPRE (tabla 22).

Odds Ratio

0
Factor (OR) IC 95%
No colecistitis 1
<0.001
Colecistitis 2.859 17.437 3.62-83.992

Tabla 22. Analisis multivariante de factores relacionados con el fracaso de la CPRE.

Dentro de este grupo de pacientes en los que fracasa la CPRE, 11 enfermos pasaron al
brazo de tratamiento laparoscopico (LCBE). Por tanto son un grupo particular, al tener
variables comunes con el grupo de CPRE como la estancia hospitalaria y complicaciones
derivadas de la endoscopia y otras con LCBE, como posibles complicaciones derivadas de la

cirugia (figura 18).

Fracaso
CPREY

tratados

con
LCBE

Figura 18. Diagrama de Venn: relacion de los pacientes en los que
fracaso la CPRE respecto al resto de abordajes terapéuticos.

Al realizar un analisis por intencién de tratar, comparando estos 11 pacientes y los del
grupo de LCBE se evidencian diferencias significativas. Destacan la mayor presencia de
litiasis de gran tamafio o multiples dentro de la via biliar (al fin y al cabo esta fue la razén del
fracaso de la CPRE en muchos casos). Todos los pacientes de este grupo ademas necesitaron
una coledocotomia para la extraccion de la litiasis, pues esta solia ser de gran tamano. La
estancia hospitalaria también fue mucho mayor en estos pacientes al tener que sumar la

estancia hospitalaria derivada del abordaje clasico inicial, su fracaso y la programacion para la
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LCBE (tabla 23). Sin embargo, no existen diferencias en cuanto a caracteristicas clinico-
demograficas o radioldgicas. La tasa de conversion a cirugia abierta y la morbimortalidad
postoperatoria fue similar, deduciendo que la LCBE fue capaz de tratar los fracasos de la
CPRE de forma similar al resto de pacientes sometidos a la cirugia minimamente invasiva,

con independencia del tamafio o el namero de litiasis o las caracteristicas del paciente.

Fallo CPRE y LCBE desde el
Variable pasan a LCBE inicio
(n=11) (n=48)
e Barro 1(9.1%) 20 (41.7%)
Litiasis 0.042
Litiasis 10 (90.9%) 28 (58.3%)
Litiasis multiple 11 (100%) 14 (43.8%) 0.002
N° litiasis (DS) 2.7(1.4) 1.6 (0.9) 0.010
Colangiografia 0 0
intraoperatoria 2 (18.2%) 20 (41.7%)
19% 0, 0
Cirugia Coledocoscopia 8 (72.1%) 24 (50%) 0.059
Coledocotomia 0 (0%) 4 (8.3%)
Derivacion biliar 1(9.1%) 0 (0%)
:.E];iéz;ncla hospitalaria (dias) 14.7 (6.9) 8.7 (6.5) <0.001

Tabla 23. Diferencias entre pacientes tratados mediante LCBE tras fracaso de la CPRE y pacientes tratados
inicialmente mediante LCBE. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. LCBE: exploracion
laparoscépica de la via biliar. *En este apartado se incluyen las coledocoscopias realizadas mediante abordaje
transcistico y transcoledociano.
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6.10.7.Pacientes en los que fracaso la LCBE. Factores prondsticos

De todas las intervenciones quirtrgicas, en 9 casos fue necesaria la conversion a

cirugia abierta tras iniciar el procedimiento por via laparoscopica:

e LCBE: en 7 casos fue necesario convertir a un abordaje abierto. En uno de ellos

fue necesario realizar una derivacion biliodigestiva.

e CL: se convirtio a cirugia abierta en 2 pacientes.

El conjunto de los fracasos de la LCBE se trata de un grupo de 4 varones y 3 mujeres
de 63.4 afios de edad media (DS 21.9) sin diferencias significativas en cuanto a antecedentes
se refiere con el resto de la poblacioén estudiada. Tampoco existieron diferencias en cuanto a
la clinica o hallazgos radioldgicos o de laboratorio. Las litiasis en estos pacientes tienen cierta
tendencia a ser de un tamafio mayor de 6 mm de forma mads frecuente que en el resto de casos

sin alcanzar significacion estadistica.

Ademas presentaron mas complicaciones postquirurgicas de forma global y
particularmente complicaciones graves (Clavien-Dindo 3 o maés) y una mayor estancia
hospitalaria y mayor necesidad de reingresos debido a la necesidad de cirugia abierta (tabla

24).
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Fracaso LCBE Exito LCBE
Variable
(n=7) (n=52)
Litiasis > 6 mm 6 (85.7%) 21 (61.8%) 0.065
Complicaciones 3 (42.9%) 2 (3.8%) 0.001
postquirurgicas
Infeccion de sitio 2 (28.6%) 0 (0%) <0.001
quirurgico
Complicaciones o o
Clavien-Dindo > 3 2 (28.6%) 1 (1.9%) 0.003
Reintervencion 2 (28.6%) 0% < 0.001
Estancia
hospitalaria (DS) 17.7 (10.3) 9.8 (6.6) 0.008
Reingreso 2 (28.6%) 1 (1.9%) 0.003

Tabla 24. Diferencias entre pacientes en los que fracasoé la LCBE y los que no. LCBE: exploracion laparoscopica de la
via biliar.

Con estos resultados, no hemos encontrado ningin factor prondstico pre o

intraoperatorio para el fracaso de la LCBE.
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6.11. Analisis univariante de la estancia hospitalaria

La estancia hospitalaria media fue de 10.1 dias (7.3) con una mediana de 10 dias

(rango 1 — 35) en todos los pacientes estudiados.

En la tabla 25 y 26 se resumen los factores que influyeron en la estancia hospitalaria.
Cuando comparamos los dos abordajes de manejo, el laparoscépico en un solo tiempo
(LCBE) vy el clasico (CPRE + CL) realizando un analisis por intencion de tratar, se aprecia
que la LCBE tiene una estancia hospitalaria menor que la CPRE (17.7 £ 6.9 vs 8.7+ 6.5; p <
0.001).

Por su parte, la presencia de prurito en la clinica inicial, antecedentes personales como
la anticoagulacion o la clara visualizacion de las litiasis en la colangiorresonancia aumentan la
estancia hospitalaria. A mayor nimero de litiasis en la via biliar principal también se
evidencia un mayor tiempo de ingreso. Similar efecto tienen el fracaso de la CPRE para la

extraccion de la litiasis, las complicaciones post-CPRE o la utilizacion del tubo en T de Kehr.
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Estancia hospitalaria

Vel 5 media en dias (DS)

I 14.3 (10.4)
II 10.3 (6.7)

ASA 0.078
I 12.5 (6.3)
v 17.2 (9.1)
Si 18.2 (8)

Anticoagulacion <0.001
No 10.9 (6.5)

ICC (v) 0.181 0.059
Si 19.3 (8.7)

Prurito 0.003
No 11.3 (6.7)
Bilirrubina directa () 0.297 0.002

Laboratorio
Fosfatasa alcalina (r) 0.183 0.057
Normal 9.1(7.5)

RMN 0.036
Coledocolitiasis 12.7 (6.9)

Tamaiio via biliar (r) 0.173 0.076

N° litiasis (r) 0.355 0.003
Si 13.8 (7.7)

Litiasis multiple 0.068
No 10.8 (5.8)

] Consultas 9.3(7.3)

Ambito de ingreso 0.008
Urgencias 13.1 (7.1)
Programada 12.5 (7.3)

Ambito de cirugia 0.018
Urgente 4.3 (1.5)

Tabla 25. Relacion de las distintas variables estudiadas con la estancia hospitalaria. Parte 1. ASA: American Society
of Anesthesiologists. ICC: indice de Comorbilidad de Charlson. (r): coeficiente de correlacion de Pearson. RMN:
resonancia magnética.
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Estancia hospitalaria

MELLELL G media en dias (DS)

CPRE + CL 14.7 (6.9)

Abordaje terapéutico <0.001
LCBE 8.7 (6.5)

N° CPREs (r) 0.222 0.083
Si 18.4 (5.5)

Fallo CPRE 0.008
No 13.6 (6.9)

Complicacion post- Si 20.9(9.6)

CPRE 0.034
No 13.5 (6)

Fallo laparoscopia Si 17.7 (9.7)

(conversion a cirugia 0.060

abierta) No 11.6 (6.8)

Uso de drenaje en T de Si 19.9(9.9)

Kehr 0.016
No 11.5 (6.8)

Tabla 26. Relacion de las distintas variables estudiadas con la estancia hospitalaria. Parte 2. CPRE:
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. (r): Coeficiente de correlacion de Pearson.
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6.12. Analisis univariante de costes

Atendiendo a los precios expuestos en el apartado de Pacientes y Método, sabemos
que en términos medios, una coledocolitiasis cuesta unos 10.447,6 € (+ 4.873,5) con una
mediana de 9.508,5 € (rango 1.787 — 24.078.,8). Los gastos totales de los pacientes que
forman parte de este trabajo han supuesto un gasto de 1.232.813,9€ (tabla 27).

Abordaje terapéutico realizado Costo (€)
Abierto 105.795,93
LCBE 407.769,7
CPRE+CL 538.598,1
Fracaso CPRE y paso a LCBE 180.650,1
Total 1.232.813,9

Tabla 27. Coste en euros de las distintas opciones terapéuticas.

151



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

Estos precios se ven influenciados por diversas variables que se resumen en las tablas

28 y 29. Cabe destacar:

e Plantear el abordaje clasico desde el inicio hace mas costoso el manejo del
paciente cuando lo comparamos con decidir de entrada el abordaje en un solo

tiempo laparoscopico (LCBE) (figura 19).

e LCBE es el planteamiento mas econdmico (tabla 30) (figura 21).
o Dentro del abordaje clasico, son mas costosos aquellos enfermos en los que
la CPRE no es efectiva y se ha de recurrir a la cirugia para la extraccion de
la litiasis.

o La cirugia abierta resulta mas cara que el abordaje clasico con éxito.

e Los pacientes con multiples comorbilidades entendidos como un ICC elevado

encarecen de forma proporcional los costos.

e Un ingreso programado resulta mas barato que aquel que ingrese por Urgencias.

e [a cirugia urgente, al reducir la estancia hospitalaria, es mas coste-efectiva que la

cirugia programada.

e Las variables en relacion con colestasis (elevacion de bilirrubina, ictericia,

prurito) y con litiasis de gran tamafio o multiples también encarecen los costos.

e El fracaso de la cirugia laparoscopica y conversion a cirugia abierta resulta mas

caro que completar toda la intervencion por cirugia minimamente invasiva.

e Las complicaciones post-CPRE o postquirurgicas encarecen los resultados.

e El uso del drenaje biliar en T de Kehr hace que los costes suban.

e La estancia hospitalaria es sin lugar a dudas la variable que mas se asocia a los
precios, de una forma directamente proporcional y con una correlacion positiva

cercana a la perfeccion (r = 0.964) (figura 20).
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Precio (€) DS p
+
Abordaje CPRE + CL 11856,5 4860,7 0001
terapéutico inicial LCBE 34952 41921 :
Edad (r) 0.162 N.S.
ICC (r) 0.198 0.032
Si 14776,9 4815,9
Anticoagulacién <0.001
No 9510,3 4373,5
Cirugia abdominal = U729 e NS
previa No 10353,1 5128,3
Consultas externas 8170,9 4651,5
Ingreso 0.001
Urgencias 11189,4 4735,9
Cirugia programada 10889,7 4811,3
Ambito 0.034
Cirugia urgente 5881,2 1126,3
Digestivo 11455,2 5003,7
Servicio 0.001
Cirugia 8522,1 4031,2
Bilirrubina directa (r) 0.322 <0.001
Si 12232 9386,5
Ictericia 0.002
No 9386,5 4630,2
Si 15294,6 47432
Prurito 0.001
No 9847,5 4563,3
Si 11029,6 4876,2
Colecistitis asociada N.S.
No 10091,7 4881,5
Normal 8389.,6 5275,9
RMN 0.022
Coledocolitiasis 11125,5 45342
Tamaiio via biliar (r) 0.269 0.004

Tabla 28. Analisis univariante de costo. Parte 1. €: Euros. CPRE: colangiopancreatografia retrograde endoscépica. CL:
colecistectomia laparoscépica. (r): coeficiente de correlacion de Pearson. RMN: resonancia magnética.
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Precio (€) DS 0
Barro 9259,2 4867,3
Litiasis 0.004
Litiasis 11676,9 4605,1
e Si 12171,4 5088,9
Litiasis
multiple 0.029
P No 98439 3942,7
N° litiasis (r) 0.304 0.009
. Si 11649,9 4519,3
Litiasis mayor
6 mm 0.016
No 9579,3 4796,6
., Si 15798,2 5289,3
Complicacion
CPRE 0.012
No 10956,5 4432.9
Laparoscopia 10151,1 44931
Conversion 0.023
Conversion 14633 57704
Drenaje en T Si 15880,3 5336,2
de Kehr < 0.001
No 9774.,9 4391,9
., Si 14158,2 5349,1
Complicacion 0.015
postoperatoria 10305,5 4552,7
Dias de ingreso hospitalario (r) 0.964 < 0.001

Tabla 29. Analisis univariante de costo. Parte 2. €: Euros. CPRE: colangiopancreatografia retrograde endoscépica. (r):
coeficiente de correlacion de Pearson.
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Figura 19. Andlisis por intencion de tratar. Grafico de costes por brazo de
tratamiento. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. Qx: cirugia.
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Figura 20. Correlacion entre el coste y la estancia hospitalaria. R: coeficiente de

correlacion de Pearson.
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En la siguiente tabla (tabla 30) y figuras (figura 21y 22) se resumen las medias de
estancia hospitalaria y coste hospitalario en funcion del abordaje terapéutico final (andlisis por
protocolo), evidenciando una clara relacion positiva entre estas dos variables. El abordaje mas
econémico y con menor estancia hospitalaria es la LCBE, seguido de la CPRE+CL. Por su
parte, los peores datos los tienen aquellos pacientes en los que la CPRE fracas6 y fue
necesario recurrir a la LCBE (tablas 30 y 31), pues aumenta considerablemente la estancia

hospitalaria y los costes (el doble que los pacientes abordados mediante LCBE desde el

principio).
Fracaso CPRE Cirugia
LCBE y paso a LCBE CERE S CE abierta
Estancia
hospitalaria (dias) 8.7 (6.5) 19.5 (4.9) 13.6 (6.9) 14.6 (8.1) <0.001
(DS)
. 8.495,2 16.422,7 10.560,7 13.224,5
Precio (€) (DS) (4.192.1) (3.556,9) 4491.6)  (5.0668) <0001

Tabla 30. Anadlisis por protocolo. Estancia hospitalaria y coste por brazo de tratamiento. LCBE: exploracion
laparoscépica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. CL: colecistectomia

laparoscépica.
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Figura 21. Andlisis por protocolo. Estancia hospitalaria por brazo de
tratamiento. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar. CPRE:
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. CL: colecistectomia
laparoscépica.
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Figura 22. Analisis por protocolo. Coste por brazo de tratamiento. LCBE:
exploracion laparoscépica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia
retrégrada endoscopica. CL: colecistectomia laparoscopica.
Exito CPRE Fracaso CPRE
(n=48) (n=18)
Estancia (dias) (DS) 13.6 (6.9) 18.4 (5.4) 0.004
Coste (€) (DS) 10.580,9 (4.542,1) 15.258,1 (4.056,5) <0.001

Tabla 31. Diferencia de estancia hospitalaria y coste medio entre el éxito y fracaso de la CPRE
(colangiopancreatografia retrégrada endoscépica).

157



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

6.13. Analisis multivariante de costes y estancia hospitalaria. Analisis de
minimizacion de costes

Realizamos un andlisis de minimizacién de costes a fin de objetivar qué forma de

manejo es mas econdmica, con independencia de su eficacia.

Para conocer si existen diferencias significativas en la estancia hospitalaria y costo de

los pacientes, dependiendo del abordaje terapéutico inicial, se realiz6é un anélisis MANOVA
tomando como variables dependientes el costo del manejo y los dias que durd la estancia
hospitalaria y como variable independiente los manejos iniciales (LCBE y CPRE+CL). El
valor para el modelo global Wilks fue de F (2.113) = 127.178, p < 0.001. Se realiz6
Bonferroni como andlisis Post Hoc. Las diferencias se encuentran para la variable de estancia
hospitalaria entre “LCBE” (M 8.77, DS 6.5) y “CPRE+CL” (M 14.9, DS 6.8), p < 0.001,
IC95% (-9.27, -2.98) y para la variable de costos, entre “LCBE” (M 8637.9, DS 4117.8) y
“CPRE+CL” (M 11856.5, DS 4860.7), p = 0.001, IC95% (-5354.8, -1082.,4) (tabla 32).

Diferencias de

MBI (L) medias (I-J)
Estancia LCBE 8.7 (6.5)
hospitalaria -6,13 -9,27, -2,98 <0.001
(dias) CPRE+CL 14.9 (6.8)
LCBE 8.637,9 (4.117,8)
Coste (€) -3.218,6 -5.354,8, -1.082,4 0.001
CPRE+CL 11.856,5 (4.860.7)

Tabla 32. Andlisis multivariante por intencion de tratar. Diferencias en estancia hospitalaria y coste entre brazos de
tratamiento. LCBE: exploracion laparoscépica del a via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. CL:
colecistectomia laparoscopica. IC: intervalo de confianza. DS: desviacion tipica.

Para conocer si existen diferencias significativas en la estancia hospitalaria y costo de

los pacientes, dependiendo del abordaje terapéutico realizado, se realizd un analisis

MANOVA tomando como variables dependientes el costo del manejo y los dias que dur6 la
estancia hospitalaria y como variable independiente los manejos (LCBE, CPRE+CL, fracaso
de CPRE y paso a LCBE vy cirugia abierta). El valor para el modelo global Wilks fue de F
(6.224) = 15.961, p < 0.001. Se realiz6é Bonferroni como analisis Post Hoc. Las diferencias se

encuentran para la variable de estancia hospitalaria entre “LCBE” (M 8.77, DS 6.5) y
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“CPRE+CL” (M 13.7, DS 6.7), p = 0.003, IC95% (-8.49, -1.27) y entre “LCBE” (M 8.77, DS
6.5) y “fracaso de CPRE y paso a LCBE” (M 19.5, DS 4.9) p < 0.001, IC95% (-16.67, -4.70).
Para la variable de costos las diferencias se encuentran entre “LCBE” (M 8637.9, DS 4117.8)
y “fracaso de CPRE y paso a LCBE” (M 16422,7, DS 3556,9), p < 0.001, IC95% (-11657,7, -
3911,9) y entre “LCBE” (M 8637.9, DS 4117.8) y “cirugia abierta” (M 13224.5, DS 5066.8)
p =0.038, IC95% (-9008.9, -164.2) (tabla 33 y 34).

Diferencias de

o
medias (I-J) (Eh P
CPRE+CL -4,88 -8,49, -1,27 0.003
LCBE
Fracaso CPRE y
paso a LCBE -10,69 -16,67, -4,70 <0.001
8.7 dias (6.5)
Cirugia abierta -5,86 -12,69, 0.97 N.S.
LCBE 4,88 1,27, 8,49 0.003
CPRE+CL
S Fracaso CPRE y
E‘ paso a LCBE -5,81 -11,75, 0,13 N.S.
§ 13.7 dias (6.9)
= Cirugia abierta -0,98 -7,77, 5,82 N.S.
S
4=
.g Fracaso CPRE LCBE 10,69 4,70, 16,67 <0.001
= | ypasoa
= LCBE CPRE+CL 5,81 -0,13, 11,75 N.S.
19.5 dias (4.9) Cirugia abierta 4,83 -3,47,13,13 N.S.
LCBE 5,86 -0.97, 12,69 N.S.
Cirugia abierta
CPRE+CL 0,98 -5,82,7,77 N.S.
14.6 dias (8.1)  Fracaso CPRE y
paso a LCBE -4,83 -13,13, 3,47 N.S.

Tabla 33. Analisis multivariante por protocolo. Diferencias en estancia hospitalaria entre brazos de tratamiento. LCBE:
exploracion laparoscépica del a via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscopica. CL: colecistectomia
laparoscépica. IC: intervalo de confianza. DS: desviacion tipica.
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Diferencias de

(1)
medias (I-J) UEEeie P
A - - WD,
LCBE CPRE+CL 1922,8 4260,8, 415,2 N.S
Ilj;zga;iggg y 77848 -11657,7,-3911,9 | <0.001
8.637,9€
4.117,8
(4.117.8) Cirugia abierta -4586,6 -9008,9, -164,2 0.038
LCBE 1922,8 415,2, 4260,8 N.S.
CPRE+CL ¢ 922, - ’ 5
Fracaso CPRE y -5861.9 -9705.9,-2017.9 | <0.001
10.560,7€ paso a LCBE
4.491,6
o ( 6) Cirugia abierta -2663,7 -7060,8, 1733,3 N.S.
7
=]
&1 | Fracaso CPRE LCBE 7784,8 3911,8,11657,7 | <0.001
y paso a
LCBE CPRE+CL 5861,9 2017,9,9705,9 | <0.001
16.422,7€ Cirugia abierta 3198,2 -2174,6, 8571,1 N.S.
(3.556,9)
. LCBE 4586,6 164.,2, 9008,9 0.038
Cirugia abierta
CPRE+CL 2663,7 -1733,3, 7060,8 N.S.
13.224,5€ - CPRE
5.066,8 racaso y . .
( ) paso a LCBE 3198,2 8571,1,2174.,6 N.S.

Tabla 34. Analisis multivariante por protocolo. Diferencias en coste entre brazos de tratamiento. LCBE: exploracion
laparoscépica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscopica. CL: colecistectomia laparoscépica.
IC: intervalo de confianza. DS: desviacion tipica.

De estos analisis deducimos:

e En el analisis por protocolo, la LCBE de inicio es la terapia con menor ingreso

hospitalario y més barata (8.7 dias y 8.637,9€), seguido del abordaje clasico sin
fracaso de la CPRE (13.7 dias y 10.560,7€). Cuando la CPRE no es efectiva y ha
de cambiarse de estrategia terapéutica y recurrir a la cirugia laparoscopica, la

estancia hospitalaria y los costos se disparan (19.5 dias y 16.422,7€).
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o La LCBE reduce una media de 4.88 dias la estancia hospitalaria respecto a

la CPRE + CL exitosa, y 10.69 dias cuando la CPRE fracasa.

o La LCBE también parece reducir los costos frente al abordaje clasico sin

fracaso (1.922,8€), si bien, no se encontrd significacion estadistica.

o La LCBE reduce los costos en 7.784,8€ respecto al abordaje clasico

cuando la CPRE fracasa.

e Cuando se diagnostica a un paciente de coledocolitiasis, la intenciéon de tratarlo

mediante abordaje clasico genera mas estancia hospitalaria (unos 6.13 dias) y

resulta mas caro (unos 3.218,6€) que por LCBE.
e Segun estos resultados, en el andlisis por intencion de tratar queda demostrado

que durante la realizacion de esta tesis la LCBE ha ahorrado unos 297,6 dias de

ingreso hospitalario y unos 154.492,8€ de gasto directo (tabla 35).

Media Total Ahorro

n
Estancia LCBE 8,7 48 417,6
hospitalaria 297,6
(dias) CPRE+CL 14,9 66 983,4
LCBE 8.637,90 48 414619,2
Coste (€) 154.492,8
CPRE+CL 11.856,50 66 782529

Tabla 35. Ahorro medio y global en estancia hospitalaria y coste entre ambos brazos de tratamiento.
LCBE: exploracion laparoscopica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retréograda
endoscépica. CL: colecistectomia laparoscopica.
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6.14. Analisis coste-efectividad

Realizamos también un andlisis coste-efectividad a fin de poner de manifiesto la
opcion mas coste-efectiva. Para ello realizamos el céalculo del indicador CEI (Costo-

Efectividad Incremental), calculado mediante la siguiente formula:

Ca—Cp

CEIl =
Ear-Ep

CEI: indicador Costo-Efectividad Incremental, C: costes, E: efectividad,

A: técnica a estudio (LCBE) y B: técnica de referencia (CPRE + CL)
Definimos los términos necesarios para el calculo del CEI como
e Costes: precio medio de ambas intervenciones.

e Efectividad de la CPRE: tasa de éxito para extraer las coledocolitiasis sin tener
que recurrir a la cirugia. En nuestro caso, de 66 pacientes en los que en un primer

tiempo se decidi6 realizar una CPRE, en 48 casos fue efectiva: EB = 72.7%.

e Efectividad de la LCBE: tasa de éxito para extraer las coledocolitiasis sin tener
que recurrir a la conversion a cirugia abierta. En nuestro caso, de 59 LCBE
realizadas, se completd el procedimiento via laparoscopica en 52 casos: EA =

88.1%.
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. r .. Incremento de Incremento de
Opcion Costo (€) Efectividad costos (C-Cy) efectividad (Ex-Ex) CEI
LCBE 8.637,90 88.1
-3218,6 154 -209
CPRE+CL 11.856,50 72.7

Tabla 36. Estudio coste-efectividad entre ambos brazos de tratamiento. LCBE: exploracion laparoscopica de la via
biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. CL: colecistectomia laparoscépica. CEl: Indicador
Costo-Efectividad Incremental.

Segun estos calculos el CEI para la LCBE en comparacion con el abordaje clasico es
de -209, lo que quiere decir que de uno de cada 100 pacientes en el que se resuelve la
coledocolitiasis, la LCBE ahorra 209€ respecto a la CPRE. Por tanto, la LCBE es mas
efectiva y menos costosa que la CPRE (figura 23).
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Figura23. Plano costo-efectividad entre el abordaje en un tiempo (LCBE: exploracion laparoscopica de la via biliar) y
el abordaje en dos tiempos: CPRE+CL (colangiopancreatografia retrégrada endoscépica seguido de colecistectomia
laparoscdpica). El CEl (indicador Coste-Efectividad Incremental) se sitiia en el cuadrante II: el abordaje mediante
LCBE domina claramente a la CPRE+CL, siendo mas efectivo y menos costoso.
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7.  DISCUSION
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Los resultados de este estudio confirman la alta eficacia terapéutica de la LCBE en
pacientes con diagnostico de coledocolitiasis, asi como la posibilidad de reducir los costes
derivados del manejo de esta patologia.

7.1. Referente al marco del estudio y las variables clinico demograficas
por grupos de tratamiento

En este estudio podemos decir que, centrdndonos en la comorbilidad de los pacientes,
no existen diferencias entre aquellos enfermos tratados mediante CPRE seguido de

colecistectomia respecto a los que pasaron al grupo de LCBE.

Este trabajo es prospectivo, pero no aleatorizado, por lo que se ve influenciado por
otros factores, por ejemplo, el facultativo que atiende en primera instancia al paciente con
sospecha de coledocolitiasis. Clasicamente, al igual que en la mayoria de hospitales, un
paciente con sospecha diagnostica de coledocolitiasis ingresaba para extraccion de la litiasis
mediante CPRE por parte del servicio de Digestivo y posteriormente se programaba la
colecistectomia quirargica. En nuestro centro, ha comenzado la implantacién de un programa
de LCBE, sin embargo, hay gran cantidad de profesionales que influyen en la toma de

decisiones y por tanto en el brazo de tratamiento usado:

Médicos de familia que remiten enfermos a la consulta de Cirugia o Digestivo

segun preferencias o conocimientos previos de la patologia.

e Meédicos de Puerta de Urgencias que avisan a uno u otro Servicio de la presencia

del enfermo en el hospital.

e Compaiieros del Servicio de Digestivo con preferencias por el manejo clasico por
predilecciones o por desconocimiento de la existencia de un programa novedoso

de LCBE de nueva implantacion.

¢ Cirujanos, con similares preferencias que los anteriores facultativos.
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Todo esto explica ciertas diferencias clinicas entre el grupo de pacientes manejados
mediante CPRE de aquellos tratados con abordaje Uinico. Se ve una clara predisposicion del
Servicio de Digestivo a elegir el abordaje clasico y del Servicio de Cirugia por la LCBE. De
igual forma la mayoria de enfermos que se manejaron de forma programada, a través de
Consultas Externas y no de Urgencias, recibieron el abordaje cldsico pues solian ser
manejados por el Servicio de Digestivo. A cambio, la LCBE se asocid con una mayor
presencia de colecistitis al diagnostico, pues esta patologia, al menos en nuestro centro, es

manejada por el cirujano.

De igual forma, se observa una asociacion entre el tamafio de las litiasis y el numero
de las mismas en la via biliar principal y el abordaje elegido, de tal forma que la LCBE suele
asociarse con la presencia de litiasis ya establecidas y con un mayor nimero de ellas frente a
la mayor presencia de barro biliar en el brazo de CPRE. Si bien esto puede ser justificado
porque dentro del brazo de LCBE se estan asumiendo aquellos enfermos en los que la CPRE
no pudo extraer las litiasis, se han observado trabajos con similares resultados (101, 130, 162-

165).

Recogidos los datos, el andlisis se ha hecho tanto por intencién de tratar como por
protocolo, y es que tras decidir que un paciente pasa a formar parte del grupo de abordaje
clasico, si éste fracasa, ha de ser tratado dentro del grupo LCBE. Es lo que ocurri6 con 11 de
los pacientes que forman parte de este trabajo. Estos enfermos van a tener variables
influenciadas por la CPRE, como las complicaciones post-CPRE, otras influenciadas por la
LCBE, como es el dejar un drenaje quirargico y otras influenciadas por haber sido sometidos
a ambos abordajes, como es la estancia hospitalaria y los costes. Sin embargo también ofrecen
una ventaja, al ser un subgrupo intermedio entre ambas formas de manejo, pudiendo analizar
las caracteristicas de estos pacientes a fin de conocer causas de fracaso de la CPRE y si la

LCBE es capaz de resolver estos casos mas complejos para la CPRE.

7.2. Referente a la eficacia y seguridad de la LCBE y comparativa con la
CPRE

Los resultados obtenidos en este trabajo referentes a la morbilidad, mortalidad y la

supervivencia de la LCBE van acorde con los comunicados en la literatura. El manejo dentro
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de equipos con experiencia y su tratamiento en centros de referencia, se ha traducido en que
un creciente nimero de pacientes con coledocolitiasis son evaluados para ser sometidos a este
procedimiento en todo el mundo. Sin embargo, surgen algunas preguntas importantes en este

sentido, como cual es la mejor opcion terapéutica.

Actualmente, la gran mayoria de los pacientes con calculos biliares se manejan
mediante CPRE preoperatoria antes de la colecistectomia (153). Esta opcion desbancod por
completo a la cirugia abierta de la via biliar, pues la CPRE y la colecistectomia laparoscopica
permitian mantener las ventajas de la minima invasidon en estos pacientes. Sin embargo, ya
desde 1998 se han publicado numerosos articulos en los que se compara el abordaje unico
(por LCBE o por CPRE intraoperatoria) con el abordaje en dos tiempos (CPRE seguido de
colecistectomia laparoscopica). Pese a haber mas de 25 publicaciones importantes al respecto,
sigue siendo un tema controvertido. No obstante, de los 6 metaanalisis que existen, 3 son de
los ultimos dos afios y pese a utilizar practicamente los mismos trabajaos como referencia,
llegan a conclusiones diferentes (160, 166, 167). Algunos estudios defienden la realizacion de
la CPRE en un primer paso y ante el fracaso de la misma, llevar a cabo la LCBE (110), otros

abogan por realizar la LCBE de entrada.

En las fablas 37 a 41 se resume la informacion aportada por multiples estudios en
cuanto a caracteristicas de las litiasis, eficacia de los procedimientos, complicaciones, estancia
hospitalaria y costes se refiere. En la tabla 42, también se resumen los resultados expuestos
por trabajos de revision tipo metaandlisis en cuanto a variables similares. Asi, respecto a la
eficacia, entendiendo ésta como el porcentaje de éxito del procedimiento (porcentaje de
limpieza de la via biliar), en nuestro estudio, es mayor en el brazo de LCBE que en el de
CPRE (88.1% vs 72.7%; p = 0.032), algo que va acorde con lo publicado en 5 estudios (102,
168-171) y dos meta-analisis (160, 166). Algunos trabajos aprecian una mayor tasa de litiasis
residuales no detectadas en los enfermos sometidos a tratamiento endoscopico en relacion al
tratamiento quirurgico (172). Respecto al brazo de CPRE, ningin estudio demuestra
superioridad de la endoscopia en este aspecto, excepto un metaanalisis (167). Todo esto
encontrando caracteristicas similares entre los enfermos en cuanto a comorbilidad o clinica de
presentacion se refiere, asi como en el nimero y tamafio de las litiasis de la via biliar
principal, de hecho, tan solo en un trabajo, el de de Zhao et al.(165), las litiasis son
significativamente mas grandes en la LCBE que en la CPRE. En nuestro caso, ocurre algo

similar: los pacientes sometidos a CPRE tenian un mayor porcentaje de microlitiasis o barro
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biliar ocupando la via biliar principal, mientras que los pacientes sometidos a LCBE solian
tener litiasis de mayor tamafio. Pese a que a priori la extraccion de la litiasis pueda imaginarse
mas dificil en el brazo de LCBE (pues son litiasis de mayor tamafo), la efectividad en la

limpieza de la via biliar fue mayor.

En relacion a la seguridad de los procedimientos, ocurre como en el caso de la
eficacia: algunos de los articulos no encuentran diferencias significativas en cuanto a
complicaciones derivadas del abordaje utilizado, seis encuentran una menor tasa de
complicaciones en el brazo de la LCBE (168-170, 173-175), mientras que ningun estudio
consultado observa una superioridad de la CPRE en este aspecto. Ningin metaanalisis
observa diferencias en cuanto a morbimortalidad se refiere. En nuestro estudio, tampoco se
han evidenciado diferencias, pudiendo asi concluir que la LCBE es una técnica segura, al
menos tan segura como la CPRE para la extraccion de las litiasis coledocianas. Cuando
comparamos nuestras cifras de morbilidad de la LCBE (8.5%), observamos datos acordes con
la literatura consultada, que expone una tasa de complicaciones postquirurgicas de entre el 2%
y el 23.8%. Valores en rango respecto a la bibliografia consultada obtenemos también con las

complicaciones derivadas de la CPRE (10.5%).

La principal complicacion derivada de la CPRE y mas comentada en la literatura es la
pancreatitis post-CPRE, a menudo leve y que, con manejo conservador, se resuelve, si bien

tiende a aumentar la estancia hospitalaria de los pacientes afectados por ella.

Respecto a la LCBE, en la literatura objetivan una tasa relativamente elevada de
fistulas biliares autolimitadas, de hasta el 16.7% (101), principalmente asociada a un abordaje
transcoledociano para la extraccion de la litiasis. Mucho se discute en la actualidad a cerca del
mejor abordaje para la extraccion quirtirgica de la litiasis. Segun el metaanalisis de Bekheit et
al. (176) y el de Hajibandeh et al. (177), la coledocotomia permite una tasa
significativamente mayor de limpieza de la via biliar. A cambio, la duracién de la
intervencion quirdrgica, la estancia hospitalaria y la tasa de fistulas biliares es mayor que un
abordaje transcistico. La tasa de fistula biliar en la LCBE va del 0 al 6% en el caso del
abordaje transcoledociano y del 0 al 7.4% en el caso del abordaje transcistico (74, 105, 178-
188). Por su parte, la tasa de estenosis biliares postquirurgicas es independiente del abordaje
elegido. En nuestro caso, no obtenemos diferencias en este aspecto entre aquellos enfermos en

los que se realiza un abordaje transcistico de aquellos a los que realizamos una
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coledocotomia, pues no hemos contabilizado ninguna fistula ni estenosis biliar. Desde un
punto quizds mas subjetivo, nos encontramos mas comodos con el abordaje transcoledociano,
pues nos resulta mas facil la visualizacion de todo el arbol biliar (colédoco y conducto
hepatico, hasta radicales intrahepaticos) cuando realizamos la coledocoscopia, mientras que
en el abordaje transcistico la visualizacion del arbol biliar proximal resulta técnicamente mas
compleja, a lo que hay que afiadir que las litiasis de gran tamafio o aquellas que se fragmentan
al ser capturadas con la cestilla de Dormia, resultan dificilmente extraibles a través del cistico.
Cuando realizamos la coledocotomia incluso los tiempos quirargicos son similares o mas
cortos que en el abordaje transcistico. Al no tener mayor tasa de complicaciones ni estancia

hospitalaria nos parece un abordaje recomendable.

A fin de evitar fistulas biliares existen trabajos en la literatura en los que se coloca
drenajes y protesis en la via biliar, sin embargo se ha observado que los stents anterogrados o
la insercion de un tubo en T de Kehr no proporcionan ningun valor anadido para el cierre de
la coledocotomia, sin embargo, éstos aumentan una morbilidad especifica, como puede ser las
fugas biliares tras retirada de los tubos en T. Por el contrario, a pesar de que las fugas biliares
parecen ser mas frecuentes después de la sutura primaria, tienen pocas consecuencias clinicas
y pueden tratarse de forma ambulatoria (111). Por ello, la revision de la Cochrane no
recomienda dejar un tubo en T en la via biliar por protocolo tras una LCBE (109). En nuestro
estudio dejamos un tutor de Kehr en 13 pacientes (entre cirugia abierta y LCBE). En el caso
de los Kehr usados durante la LCBE, fue durante las primeras intervenciones realizadas,
“culpando” a la curva de aprendizaje de esta decision, pues en la actualidad, salvo excepcion a
la norma, realizamos una coledocorrafia con sutura continua sin tubo en T ni protesis. De los
13 tubos que dejamos, 5 tuvieron algin tipo de morbilidad durante su retirada, asociada a una
fuga biliar, normalmente autolimitada derivada de la extraccion del tubo. Por ello, y
conociendo que la tasa de fistula biliar es escasa, no recomendamos el uso del tubo en T de

Kehr de forma protocolaria.

Tratando el tema de la recurrencia de la coledocolitiasis en pacientes ya tratados, hay
algunos estudios que describen el seguimiento a medio y largo plazo de los enfermos. En 6
trabajos no se encuentran diferencias significativas en este aspecto y en 2 estudios (130, 165)
se otorga superioridad a la LCBE. De los metaandlisis, solo el trabajo de Pan et al.(160)
encuentra diferencias en la recurrencia de la enfermedad, siendo menor en los pacientes

tratados via laparoscopica. Otro de estos estudios de revision no encuentran diferencias.
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Existen teorias para dar explicacion a este dato: la destruccion del esfinter de Oddi tras la
esfinterotomia, perdiéndose la funcién de esfinter biliar y la barrera que previene el reflujo
duodenobiliar (189). Este reflujo duodenal a la via biliar se asocia con una alta tasa de
colonizacion e infeccion biliar (190) pudiendo conducir a la formacién de nuevas litiasis en la
via biliar principal. No obstante, y después de la esfinterotomia, se estima que la incidencia de
neumobilia es del 19% al 42% y se describe bacteriobilia en pacientes del 88% al 100% de los
casos (191). No hemos encontrado ningtn trabajo en el que el tratamiento endoscopico sea
superior a la LCBE en este aspecto. En nuestro caso, con un seguimiento escaso, pues no es el
objeto de esta tesis, no hemos observado diferencias entre abordajes en cuanto a recurrencias

se refiere.

En resumen, segun la bibliografia consultada, parece que la LCBE es, al menos, tan
efectiva en la limpieza de la via biliar como el abordaje endoscopico, si no superior. Ademas
en unos términos de seguridad y recurrencia similares o mejores que la CPRE. Todo ello es
concordante con los resultados que obtenemos en este trabajo. Nuestra opinion es que las
litiasis que pueden ser extraidas mediante CPRE, normalmente pueden ser extraidas también
por LCBE, con la ventaja, que en caso de no poder limpiar la via biliar principal, siempre se
puede recurrir a la conversion a cirugia abierta y solucionar en un unico acto terapéutico todos
los aspectos de la patologia (colelitiasis y coledocolitiasis). Sin embargo, aquellos pacientes
en los que la litiasis no puede ser extraida por CPRE, habitualmente puede ser extraida por
LCBE, en cambio, suelen tener un segundo intento endoscopico y, si no es exitoso, entonces
se recurre a la cirugia, lo que afiade morbilidad y aumenta la estancia hospitalaria, los recursos

utilizados y los gastos invertidos.
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Autor y afio Abordaje n

Litiasis

Tamaiio

Exito extraccion

Morbilidad

Estancia (dias)

Costes

Recu-

Conclusiones

multiple litiasis litiasis rrencia

202 Mejor cirugia Mejor cirugia N.S. . ,
Cirugia 105 ; ; 100% 4% 16 CPRF&P"‘.” OB s
CPRE 97 95% 13% 12 procedimientos adicionales

80 N.S. N.S. N.S.
LCBE 40 75% - 100% 22.5%
CPRE+CL 40 92.5% 93% 25%

266 N.S. N.S.
LCBE 133 - - 69.2% 16.9%
CPRE+CL 133 61.6% 12.9%

86 N.S. N.S. N.S. N.S.
LCBE 41 N.S. 11.5 97.5% 17% 6.4 - - LCBE ttil en diagnostico
CPRE+CL 45 11.3 95.5% 13% 7.7

91 Mejor CPRE intra N.S. Mej o CPRE Mejor . . . .

‘ NS NS. intra CPRE ) Un solo aborQaJe es mas qfectlva, tiene

CPRE intra 46 95.6% 6.5% 43 intra menos estancia hospitalaria y costes
CPRE + CL 45 80% 8.8% 8

234 N.S. N.S. N.S.
LCBE 141 - - 89.4% 5.5% 4.6 N.S. - Igual efectividad y seguridad
CPRE intra 93 91.4% 9.4% 42

91 N.S. N.S.
LCBE 44 - - N.S. 5 - 2.3%
CPRE+CL 47 3 2.1%

Mejor CPRE

» - NS. NS. intra Un solo abordaje tiene menos estancia
CPRE intra 50 9 94% 14% 4 ) ) hospitalaria
CPRE + CL 49 9 91.8% 12% 5.5

N.S. N.S. N.S. Mejor CPRE

LCBE 62 29% 52 93% 7.1 ) )
CPRE+CL 62 33% 5.7 95% 3.5

Tabla 37. Resultados de los distintos estudios que comparan el abordaje en dos tiempos y en un solo tiempo. Parte 1. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica. CL:
colecistectomia laparoscépica. LCBE: exploracién laparoscépica de la via biliar. CPRE intra: CPRE intraoperatoria. Cirugia: exploracion laparoscépica de la via biliar con abordaje abierto y/o
, Superioridad manejo un solo tiempo distinto LCBE, Superioridad CPRE+CL, No diferencias.

laparoscépico. N.S.: no significativo.
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Autor y aiio Abordaje L],t"}SIS Tf\{na}lo £xito .e?"'.“ ¢ Morbilidad Estancia Costes Recu.- Conclusiones
: miultiple litiasis litiasis rrencia

LCBE
CPRE+CL

LCBE
CPRE+CL

LCBE
CPRE+CL

LCBE Igual efectividad y seguridad
CPRE+CL .

LCBE
CPRE+CL

LCBE
CPRE+CL

LCBE
CPRE+CL

LCBE
CPRE+CL

LCBE . Procedimientos iguales. CPRE menos

CPRE+CL . invasivo

Abierta
Tabla 38. Resultados de los distintos estudios que comparan el abordaje en dos tiempos y en un solo tiempo. Parte 2. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscépica. CL:
colecistectomia laparoscépica. LCBE: exploracién laparoscépica de la via biliar. CPRE intra: CPRE intraoperatoria. Cirugia: exploracion laparoscépica de la via biliar con abordaje abierto y/o
laparoscépico. N.S.: no significativo. _, Superioridad manejo un solo tiempo distinto LCBE, Superioridad CPRE+CL, No diferencias.
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Autor y afo

Abordaje Ll,tlﬁ}SlS Tfu.n ano Exito .ea_itr'a €C101 " Morbilidad Estancia Recu.— Conclusiones
miultiple litiasis litiasis rrencia

150 N.S. N.S.
LCBE 75 - - 92% N.S. 2 - - Igual efectividad y seguridad
CPRE+CL 75 96% 2

134 N.S. N.S. N.S.
LCBE 43 27.9% 7.7 97.7% 4.7% 2.1 2.3% . . .
CPRE*CL | 45 | 35.6% 8.4 93.3% 13.3% 3.1 11.1% | Meior CPRE intraoperatoria
CPRE intra 46 47.8% 8.2 97.8%

161
LCBE 109 - - 93.7-100%
CPRE+CL 52 92.3%

112 L(;f’aig:as - - Mejor CPRE
LCBE 49 ) 1.4 100% 2% 4
CPRE+CL 63 1.2 96% 14.3% 2.75

187 Mejor CPRE
LCBE 49 49% - 89.2% - 3 Todos los manejos son iguales
CPRE+CL | 51 | 422% 438 ! e
Abierta 57 8.5

128 N.S.
LCBE 68 52.9% -
CPRE+CL 60 40%

181 )

4

LCBE 1;8 10% - Técnicas similares
CPRE intra 629 19%

207
LCBE 104 N.S. N.S.
CPRE+CL 103

82
Cirugia 40 - -
CPRE+CL 42

Tabla 39. Resultados de los distintos estudios que comparan el abordaje en dos tiempos y en un solo tiempo. Parte 3. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica. CL:
colecistectomia laparoscépica. LCBE: exploracién laparoscopica de la via biliar. CPRE intra: CPRE intraoperatoria. Cirugia: exploracién laparoscépica de la via biliar con abordaje abierto y/o

laparoscdpico. N.S.: no significativo.
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Efectividad Morbilidad Estancia Costes Recurrencia
Superioridad LCBE 5 6 9 4 2
Superioridad
CPRE+CL 0 0 3 0 0

Tabla 40. Numero de estudios que demuestran superioridad de uno de los dos abordajes terapéuticos de la coledocolitiasis en
distintas variables. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscopica. CL:

colecistectomia laparoscépica.

N° estudios

A favor LCBE 15
A favor CPRE 1
A favor un solo tiempo distinto a LCBE 4
LCBE y CPRE son similares 7

Tabla 41. Numero de estudios que concluyen superioridad de uno de los dos abordajes terapéuticos
de la coledocolitiasis. LCBE: exploracion laparoscépica de la via biliar. CPRE: colangiopancreatografia

retrégrada endoscopica.
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Autor y N° N° Limpieza Conversion otro Estancia

= c Abordajes o TR . 28 Morbilidad | Mortalidad . Recurrencia Conclusiones
ano [ GIGH enfermos via biliar procedimiento (GIED)) )
1357 N.S. N.S. N.S. N.S. - - Técnicas  similares.  Eleccion
12 LCBE 705 79.8% 9.5% 17.1% 0.5% - depende  de  recursos Yy
CPRE + CL 652 77.6% 10.2% 13.6% 0.9% experiencia
933 N.S. N.S. N.S. N.S. - -
LCBEy Abordai . -
9 462 74.4% 9% 19.9% 0.6% - ordaje en un tiempo es similar
CPRE intr al abordaje en dos tiempos
intra
CPRE + CL 471 72.6% 16.1% 16.1% 0.8%
1757 N.S. N.S.
LCBE
13 872 1.6% 0.6%
CPRE+CL 885 12% 1.1%
1513 N.S. N.S.
1 LeBE 751 13.9% 0.3%
CPRE+CL 762 14.6% 0.9%
1545 A favor CPRE es mas efectivo. La
12 CPRE NS NS morbilidad, ~ mortalidad vy
LCBE 771 88.9 o - estancias  hospitalarias  son
CPRE + CL 774 84.3 similares

Tabla 42. Resultados de los distintos metaanalisis que comparan el abordaje en dos tiempos y en un solo tiempo. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscopica. CL: colecistectomia
laparoscdpica. LCBE: exploracién laparoscépica de la via biliar. CPRE intra: CPRE intraoperatoria. N.S.: no significativo. _, Superioridad CPRE+CL,
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7.3. Referente a la estancia hospitalaria y los gastos

El coste econdmico de un manejo terapéutico, ademas del gasto de personal y
sobretodo del material utilizado para su ejecucion, depende en gran medida de la estancia
hospitalaria. Un dia de ingreso en un centro hospitalario resulta econdémicamente caro, no
solamente por lo que supone para el enfermo en cuestion desde el punto de vista monetario, lo
que vendrian a ser gastos directos, si no porque el tiempo que esté ingresado el paciente no
podra incorporarse a su puesto de trabajo. Ademads, la cama que estd ocupando no puede ser
utilizada por otros pacientes. Estos vendrian a ser gastos indirectos derivados del ingreso
hospitalario. Asi, todo tiene un efecto domind que hace dificil, si no imposible, conocer los

gastos reales de un proceso patologico.

Respecto a los gastos directos se puede decir que, practicamente, estancia hospitalaria
y costes van a ir de la mano, en tal medida que aquel abordaje que tenga una mayor estancia,
habitualmente sera mas caro. Y es en esta idea en la que se basan muchos estudios que hacen
referencia a las diferencias de costes entre CPRE y LCBE (tablas 37 a 39). Cuando las
publicaciones hacen referencia a estas variables, observamos que de los 27 estudios tomados
como referencia, 9 encuentran superioridad de la LCBE en cuanto a estancia hospitalaria se
refiere, consiguiendo menos dias de ingreso (101, 115, 116, 164, 169, 170, 175, 196, 197); 3
estudios observan superioridad del tratamiento endoscépico (162, 165, 173) y 2 trabajos
observan menor estancia hospitalaria en los abordajes en un solo tiempo distintos a la LCBE
(como la CPRE intraoperatoria) (88, 102). Respecto a los estudios de revision tipo
metaanalisis, dos de ellos objetivan una menor estancia hospitalaria de forma significativa en

el abordaje quirargico laparoscopico (166, 167) (tabla 42).

Con los estudios de Morino et al.(88) y Noble et al.(102) podemos intuir que el
abordaje en un solo tiempo por lo general va a reducir la estancia hospitalaria notablemente,
independientemente de la técnica utilizada. Es decir, probablemente la reduccion en los dias
de ingreso hospitalario de la LCBE no se justifique por la técnica en si, si no porque el hecho
de ser un solo procedimiento terapéutico evita el ingreso hospitalario entre la CPRE y la
colecistectomia laparoscopica. De esta forma, una CPRE intraoperatoria a la vez que la
colecistectomia laparoscopica, muy probablemente igualaria la estancia hospitalaria, y por lo

tanto los costes, respecto al abordaje laparoscépico de la via biliar principal. Esta puede ser
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una opcidn en sistemas sanitarios en las que sea el propio cirujano que va a realizar la
colecistectomia laparoscopica el que lleve a cabo la CPRE o bien en los que la comunicacion,
los medios y el tiempo permitan una coordinacion perfecta entre endoscopistas y cirujanos
para poder llevar a cabo la dos intervenciones en un solo acto. Sin embargo, probablemente,
en nuestro sistema sanitario sea altamente compleja semejante coordinacion entre servicios, si
no imposible, pues tanto endoscopistas como cirujanos deben compaginar el manejo de la via
biliar con otras funciones (cirugias oncoldgicas, consultas externas, etc.). Es por ello por lo
que, probablemente, la LCBE sea la tinica opcion terapéutica en un solo acto que pueda

llevarse a cabo en nuestro medio.

En el estudio que aqui presentamos, observamos una diferencia significativa entre la
estancia hospitalaria de la LCBE y la CPRE+CL (8.7 £ 6.5 vs 14.7 £ 6.9; p < 0.001),
responsabilizando practicamente a la totalidad del ingreso hospitalario al tiempo transcurrido
entre la realizacion de la CPRE y la programacion de la colecistectomia, pues problemas de
tiempo y presion asistencial, principalmente de patologia oncologica o de manejo preferente,
hacen dificil reducir los tiempos entre la endoscopia y la cirugia. Esto queda reflejado en la
ausencia de diferencias estadisticas entre los tiempos de ingreso hospitalario postoperatorio:
en el caso de la colecistectomia laparoscopica simple tras la CPRE la media de estancia
hospitalaria postoperatoria es de 1.6 (DS 1.7) dias y en el caso de la LCBE, de 2.6 (DS 4.2)
dias (p > 0.05). Incluso en el analisis multivariante realizado, solo el abordaje terapéutico ha

resultado significativo como responsable del nimero de dias de ingreso hospitalario.

En cuanto a los costes, ninguno de los trabajos consultados encuentra superioridad de
la CPRE respecto a la LCBE en este aspecto (tablas 37 a 39). Morino et al. (88), observd una
mayor rentabilidad de la CPRE intraoperatoria, en consonancia con lo anteriormente
comentado: la CPRE intraoperatoria seguido de colecistectomia laparoscopica son dos
intervenciones en un solo acto, permitiendo reducir la estancia hospitalaria y también los
costes. Por su parte, 4 trabajos objetivan menos costos de la LCBE respecto a la CPRE
seguido de colecistectomia laparoscopica (101, 162, 164, 197). En todos ellos, salvo en uno,

la estancia hospitalaria es también menor en el caso de la LCBE.

De los metaanalisis existentes, el de Pan et al. (160) también describe una reduccion
significativa de los gastos de la LCBE al compararlos con los del abordaje en dos tiempos. De

esta forma, cabria concluir que la LCBE es mdas barata que la CPRE seguida de
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colecistectomia laparoscopica en el manejo de la coledocolitiasis, o al menos, los gastos

serian equiparables.

En este trabajo observamos también una reduccion de los costos de la LCBE,
concretamente una media de 3.218,16€ por paciente al realizar el analisis por intencion de
tratar. No obstante el abordaje terapéutico elegido es la Unica variable con significacion
estadistica en el andlisis multivariante de costes. Mencion especial tienen aquellos pacientes
en los que la intencion inicial de tratamiento es la CPRE y esta fracasa, teniendo que recurrir a
la cirugia. Estos pacientes aumentan la estancia hospitalaria y los gastos de forma muy
significativa (19.5 £ 4.9 dias de ingreso y 16.422,7€ de media respecto a los 8.7 = 6.5 dias y
8.495,2€ de la LCBE y los 13.6 £ 6.9 dias y 10.560,7€ que cuesta el abordaje clasico exitoso,
de media). Es por ello que la eleccion inicial del abordaje en dos tiempos en un paciente con
coledocolitiasis no solo aumenta la estancia hospitalaria y los gastos respecto a su alternativa
laparoscopica, si no que en caso de que fracase, se convierte en la peor opcidon desde un punto
de vista de gestion. No obstante, desde la implantacion del programa de LCBE en nuestro
centro, se han ahorrado un total de 297,6 dias de ingreso y unos 154.492.8€ de gasto

hospitalario.

En el estudio coste-efectividad se visualiza perfectamente (figura 23) la superioridad
de la LCBE respecto al abordaje en dos tiempos. Con un CEI situado en el cuadrante II el
abordaje mediante LCBE domina claramente a la CPRE+CL, siendo mas efectivo y menos

COstoso.

Asi, con este trabajo, no queremos decir que la LCBE haya venido para sustituir a la
CPRE, pues esta sigue siendo una muy buena opcion para el tratamiento de la
coledocolitiasis. De hecho, pensamos que la eleccion del abordaje de tratamiento dependerd,
ademas de las caracteristicas del paciente y su patologia, de la disponibilidad y sobre todo, de
la presion asistencial de otras patologias que tengan los servicios de Endoscopias y Cirugia.
Pero, desde luego, este trabajo si que nos ha demostrado que, en caso de elegir el manejo
endoscopico de la coledocolitiasis, se ha de intentar una mayor coordinacién interservicio a

fin de reducir los tiempos de estancia hospitalaria y por tanto los gastos al maximo posible.
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7.4. Referente a los pacientes que no completan la cirugia tras la CPRE

Un grupo de pacientes con diagndstico de coledocolitiasis de los que apenas hay
comentario alguno en la literatura, son los pacientes que tras la resolucion (o no) de la
coledocolitiasis mediante la CPRE no completan la colecistectomia laparoscopica.
Habitualmente se debe, bien a la decision del facultativo y teniendo en cuenta la elevada
morbilidad y edad del paciente, bien a la decision del propio paciente y familiares, que
rechazan la cirugia. No obstante, son pacientes que en definitiva no han recibido un
tratamiento completo de la patologia litidsica biliar (por ello habitualmente salen de los
grupos de estudio publicados en la literatura, al no cumplir el tratamiento completamente).
Segun las recomendaciones de las guias (36, 201), toda coledocolitiasis diagnosticada ha de
ser tratada, aunque sea asintomadtica, debido a la alta probabilidad de complicaciones. La
colelitiasis asintomatica no se considera subsidiaria de intervencion quirdrgica, sin embargo,
conceptualmente, una coledocolitiasis ya es una expresion clinica de la colelitiasis y por lo
tanto, esta es sintomatica. Asi, es mejor completar la colecistectomia tras la limpieza
endoscopica de la via biliar, con independencia de la edad del paciente pues el riesgo de

recidiva de patologia biliar es alto, tal y como recomienda la literatura.

Pese a ello, observamos que hasta 13 pacientes se sometieron a una CPRE pero no
fueron intervenidos quirtirgicamente para la extirpacion de la vesicula. Son pacientes con
mayor morbilidad reflejada en un mayor indice de comorbilidad de Charlson, principalmente

debido a eventos cardiovasculares.

La realidad es que habitualmente son pacientes anosos, con elevada comorbilidad y
consideran, pese a las explicaciones de los médicos que los atienden, que la CPRE es una
“prueba” mas, equiparable a una analitica de sangre o a una prueba radiologica en lugar de a
una intervencion quirdrgica. Sin embargo, al plantear la cirugia, normalmente cuando ya han
quedado asintomaticos, se percibe como una agresion mucho mayor, por lo que muchos
pacientes aceptan la realizacion de la endoscopia pero no de la cirugia. Pensamos que esto es
un punto en contra para el abordaje en dos tiempos, pues ademas de los posibles fracasos de la
CPRE para limpiar la via biliar, también hay que contar a todos los pacientes que no
completan el tratamiento y de los que pocos autores hablan como fracasos del abordaje en dos

tiempos. Un abordaje en un solo tiempo, cuando el paciente se encuentra sintomatico, es
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mejor aceptado, aunque este sea quirtrgico. De esta forma, como profesionales sanitarios nos

aseguramos de que el paciente completa el tratamiento.

7.5. Referente a la curva de aprendizaje de la LCBE

La LCBE es una técnica quirargica exigente desde el punto de vista técnico, no solo
por el conocimiento anatomico del campo, la diseccion del hilio hepatico o la coledocorrafia
via laparoscopica, sino sobre todo, por el uso de instrumentos a los que el cirujano general no
esta acostumbrado y todo ello a través de trocares y sin poder utilizar sus propias manos. Nos
estamos refiriendo al coledocoscopio y la cestilla de Dormia entre otros. Esto hace que el
cirujano que quiera dominar la LCBE, no solo ha de ser buen conocedor de la anatomia
hepato-bilio-pancredtica y tener dilatada experiencia en cirugia minimamente invasiva, si no
también estar dispuesto a aprender el uso via laparoscopica de estos instrumentos no tan

habituales.

El equipo quirurgico que lleva a cabo este estudio, tiene, al menos el coordinador del
mismo, amplia experiencia en cirugia hepato-bilio-pancreatica y trasplante hepatico y
pancredtico. El resto del equipo ha completado varios afios de experiencia en cirugia
laparoscopica, principalmente colecistectomias, muchas de ellas consideradas complejas. Con
esta base, se comenz6 la implantacion del programa de LCBE en el centro, pero como toda
nueva técnica, conlleva una curva de aprendizaje que ha de ser superada y que, como hemos
comentado, es responsable, al menos parcialmente, de un elevado porcentaje de decisiones de
realizar un abordaje Uinico por cirugia abierta directamente y de conversiones de cirugia
laparoscopica a abierta. También es responsable del uso de drenajes en T de Kehr en la via
biliar. Sin embargo, cuando la experiencia iba siendo mayor, el éxito de la cirugia

laparoscopica estuvo en torno al 100% (véanse figurasl6 y 17 en resultados).

Segin Zhu et al.(202), la curva de aprendizaje para la realizacion de una
coledocotomia esta en torno a 54 casos, siendo fundamental un adecuado volumen quirdargico
para que los cirujanos tengan una comprension mas profunda de la anatomia y la técnica
quirtrgica de la via biliar, especialmente el dominio del coledocoscopio, la litotricia laser y la
tecnologia de extraccion de célculos bajo laparoscopia. Este mismo autor, en otro trabajo,
comenta que la curva de aprendizaje para la realizacion de la colangiografia intraoperatoria y
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el abordaje transcistico de la via biliar estd en torno a 250 casos (95). Segun este trabajo, el
abordaje transcistico evita “la tediosa sutura de la via biliar por laparoscopia”. En este
punto, creemos que una vez superada la curva de aprendizaje de la coledocotomia, la
coledocorrafia y el resto de la técnica para la extraccion del célculo no tiene por qué aumentar
los tiempos quirurgicos, de igual forma que tampoco creemos que sean necesarios mas de 250

casos para alcanzar unos estandares de calidad aceptables.

7.6. Referente al fracaso de la LCBE y la necesidad de conversion a
cirugia abierta

Como objetivo secundario del trabajo se ha realizado un andlisis a fin de conocer
posibles factores de riesgo para la conversion a cirugia abierta en pacientes a los que se
realiza una LCBE. Asi, de los 9 casos en los que fue necesario recurrir a la conversion a
cirugia abierta, 7 de ellos fue durante la realizacion de la LCBE y 2 durante la colecistectomia
laparoscopica. Segun nuestras observaciones, no hemos encontrado factores preoperatorios o
intraoperatorios dependientes del paciente o su patologia asociados con el fracaso de la

LCBE, si bien el estudio no estaba disefiado con tal fin.

Como ya se ha mencionado anteriormente existe una clara influencia de la curva de
aprendizaje, evidenciando una clara tendencia tanto a la conversion a cirugia abierta como la
decision de iniciar la cirugia directamente por abordaje abierto en vez de laparoscopico al
inicio de la implantacion del programa de LCBE, algo que no ocurria segun iba aumentando

la experiencia del equipo quirargico (figuras 16 y 17 en resultados).

Para una colecistectomia laparoscopica la tasa de conversion es variable, pudiendo
estar en torno al 7% (203). Existen multitud de factores asociados con la conversion a cirugia
abierta en el caso de colecistectomias laparoscopicas. Conocidos factores de riesgo son la
edad mayor de 65 afios, la obesidad morbida, la diabetes mellitus, la cirugia abdominal previa,
el empiema vesicular, la vesicula perforada o escleroatrofica. La fosfatasa alcalina alterada, el
aumento de la bilirrubina total, el aumento del diametro del conducto biliar principal y los

calculos maltiples en la ecografia también se relacionan con la conversion.
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En cuanto a la LCBE se refiere, Zhu et al. (202) no encontraron asociacion entre la
curva de aprendizaje de la LCBE y la necesidad de conversion a cirugia abierta, sin embargo,
la colangitis aguda, el didmetro de la via biliar principal de menos de 10 mm, la cirugia
abdominal previa y las litiasis impactadas si se asociaron con un mayor riesgo de conversion,
siendo esta ultima variable la unica en asociarse de forma independiente a la conversion en el
analisis multivariante. En otro trabajo, Xu et al. (204) encontraron que la experiencia del
equipo quirargico si influye en el fracaso de la laparoscopia, asi como la inflamacion y el

edema de la via biliar, el tamafo del calculo y las litiasis multiples.

Comentario adicional ofrece el fracaso de la CPRE como posible factor predictor de
fracaso también de la LCBE. No se ha encontrado en la literatura informacion al respecto, sin
embargo, en nuestro trabajo no hemos encontrado significacion estadistica en este punto, ya

que los fracasos de la CPRE pudieron resolverse via laparoscépica en la mayoria de los casos.

Lo que si esté claro es que los pacientes en los que es necesaria la conversion tienen
mayor probabilidad de sufrir complicaciones postquirturgicas, una mayor estancia hospitalaria

y mayor necesidad de reingreso hospitalario.

7.77. Referente al fracaso de la CPRE

El fracaso de la CPRE puede ser debido a la imposibilidad de la canulacion de la
papila o bien a, que pese a que esta haya sido canulada, sea imposible la extraccion de la
litiasis. El segundo punto normalmente depende de las caracteristicas del calculo (gran
tamafio, litiasis multiples, impactacién de la misma, etc.). Por su parte, la canulacion de la
papila depende de la experiencia del endoscopista (que se ha estimado en al menos 350-400
CPREs (205) y de la anatomia del paciente. Tanto la anatomia de la papila, como su tamafio,
morfologia, orientacion, y variantes anatomicas, como la presencia de un diverticulo duodenal
grande o anatomia alterada quirGirgicamente, influyen y condicionan una canulacion dificil
(82). Un ejemplo, son los pacientes con una gastrectomia tipo Billroth II, en los que la
endoscopia es compleja, recomendandose realizarse en centros con alta experiencia en esta

anatomia (206).
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En nuestro estudio hemos encontrado multitud de variables relacionadas con el fracaso
de la CPRE, algo que ha ocurrido en 18 pacientes (un 27% de las endoscopias realizadas).
Asi, la elevada edad y comorbilidad (antecedentes, indice de comorbilidad de Charlson,
clasificacion ASA elevada, etc.) del paciente se asocian a la falta de eficacia de la endoscopia.
Por su parte, la litiasis multiple o de gran tamafo en la via biliar principal también se
relaciona con la imposibilidad de limpieza de la via biliar. La presencia de colecistitis
asociada a la coledocolitiasis es ademas un factor de riesgo independiente en el andlisis

multivariante para el fracaso de la CPRE.

Los pacientes en los que la CPRE es fallida o la canulacion es dificil, suelen asociarse
a una mayor tasa de complicaciones tras la endoscopia (207). Ademas, en caso de fracaso de
la via endoscopica, se debe recurrir a la cirugia para tratar a estos enfermos. En comparacion
con el grupo de LCBE, estos pacientes tienen una mayor estancia hospitalaria por la suma de
la estancia necesaria para la realizacion de la CPRE, el tiempo entre la CPRE fracasada y la
cirugia y el periodo postoperatorio. En estos casos no se registr6 un incremento de las

complicaciones postoperatorias.

7.8. Referente al abordaje unico mediante cirugia abierta

Si bien este opcion terapéutica no es uno de los objetivos principales del estudio, lo
cierto es que durante el periodo de reclutamiento se han intervenido a 8 enfermos
directamente por cirugia abierta, 4 de ellos heredados de fracasos via laparoscopica. Como ya
se coment6 en el apartado de Resultados, la principal explicacion de decidir este abordaje fue
sin duda la curva de aprendizaje: al inicio de la implantacion del programa de LCBE, el
abordaje abierto seguia estando presente en los casos que se presuponian complejos, mientras
que a medida que aumenta la experiencia del equipo quirurgico, disminuye la tasa de abordaje
inicialmente abierto a practicamente 0% (véanse figuras 16 y 17 en resultados). Estos 8 casos
eran pacientes con mayor tasa de antecedentes de cirugia abdominal previa, principalmente en
el compartimento supramesocolico, ademas de variables relacionadas con el mayor tamafio de

las litiasis de la via biliar principal.

Tres de los trabajos referenciados en las tablas 37 a 39 afiaden los casos de abordaje
en un solo tiempo con cirugia abierta a los resultados (171, 172, 174). Habitualmente se
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encuentra que el abordaje abierto es el mas efectivo para la limpieza de la via biliar, siendo
cercano al 100%. Naumowicz et al. (174) encuentran una morbilidad similar al abordaje
endoscopico siendo ambos mayores que la LCBE. Gantois et al. (171) unifican en un solo
grupo los pacientes intervenidos por via abierta y los de abordaje laparoscopico, de tal forma

que los valores de morbilidad se suavizan.

En este estudio, observamos mayor tasa de complicaciones postoperatorias respecto al
resto de abordajes (endoscopico y LCBE). En cuanto a estancia hospitalaria se refiere, los
datos son similares al abordaje en dos tiempos (14.6 + 8.1 vs 13.6 + 6.9 dias) y mayor que el
de LCBE (8.7 £ 6.5 dias). Todo ello se traduce también en datos econdémicos, siendo peor
opcidn terapéutica que la LCBE y la CPRE+CL exitosa en cuanto a coste se refiere, con un
gasto medio de 13.224,8€, frente a los 8.495,2€ de la LCBE y los 10.560,7€ de la CPRE
exitosa (p < 0.001). Es cierto que algunos de los pacientes intervenidos por via abierta ya
habian sido sometidos a una CPRE que fracas6 en la extraccion de la coledocolitiasis,
justificando parte del ingreso hospitalario por este motivo, sin embargo, estd claro que sélo
por la estancia hospitalaria postoperatoria, estos resultados se sostienen. Estos datos no han
podido ser contrastados con la literatura, pues ninguno de los tres estudios anteriormente

mencionados hace referencia a variables economicas.

Desde luego, pensamos que la cirugia abierta no es una opcién terapéutica de primera
instancia, siempre y cuando se disponga de la experiencia y los recursos necesarios para
realizar una CPRE o un abordaje laparoscdpico de la via biliar, sin embargo, sigue siendo una
opcion viable en casos individuales, particularmente complejos y en los que fracasen las otras
opciones terapéuticas. No obstante es el ultimo escaldon de tratamiento si el resto de abordajes

fracasan.

7.9. Referente a la utilidad de la LCBE urgente en pacientes con colangitis
aguda

El manejo de la colangitis aguda queda bien definido en las guias de Tokio (43, 54, 70,
71, 208). En resumidas cuentas, lo primero a realizar es estabilizar al paciente en caso de
inestabilidad hemodinamica y la antibioterapia intravenosa. Posteriormente se debera plantear

el drenaje de la via biliar, completando asi el tratamiento de primera linea de este cuadro.
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Estas mismas guias consideran el drenaje endoscopico transpapilar como el de eleccion sin
realizar de rutina la esfinterotomia por riesgo de sangrado, pudiendo optar a la dilatacion
endoscopica como alternativa. Otra opcion es el drenaje transparietohepatico radioldgico, con
peor aceptacion por existir estudios que demuestran tener mas complicaciones que el abordaje

endoscopico (209, 210).

Estas guias también tratan el drenaje quirrgico de la via biliar, pero solo comentan la
posibilidad de la cirugia abierta. Se recomienda evitar intervenciones prolongadas, prefiriendo
procedimientos simples como la colocacidon de un tubo en T sin extraccion de la litiasis (211).
En la actualidad, el drenaje quirtrgico es extremadamente raro debido al uso generalizado de

la CPRE y la radiologia intervencionista.

En esta serie, 2 casos de LCBE se llevaron a cabo mediante cirugia urgente. Los
pacientes estaban clinicamente estables desde el punto de vista hemodinamico y realmente la
indicacion de la cirugia no fue la colangitis, si no que se asociaban a colecistitis aguda,
encontrando intraoperatoriamente una dilatacion de la via biliar, material purulento y litiasis
en el interior de la via biliar principal. Ambos casos completaron la cirugia via laparoscopica,
en un tiempo a priori asumible (en unas 2 horas se realiz6 la colecistectomia, colangiografia
intraoperatoria, coledocotomia y limpieza de la via biliar, realizando la coledocorrafia sin usar
un tubo en T de Kehr). Los resultados obtenidos fueron buenos, sin tener complicaciones

postoperatorias y con una estancia hospitalaria de 3 y 4 dias respectivamente.

Pensamos que en un paciente hemodindmicamente inestable la prioridad no es la
cirugia, si no los cuidados criticos a fin de estabilizar la situacion del paciente. Sin embargo,
en pacientes con una buena situacion sistémica, una LCBE temprana pueda ser una alternativa
util en el manejo de la colangitis aguda como lo son hoy en dia la CPRE y el drenaje

transparietohepatico.

7.10. Referente a la utilidad de la LCBE en pacientes con cirugia
abdominal previa

Una historia de cirugia abdominal abierta previa aumenta la tasa potencial de

complicaciones y la duracion de la estancia hospitalaria durante una cirugia laparoscopica
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(212), sin embargo, una cirugia abdominal previa ya no se considera contraindicacion para
practicar un abordaje laparoscopico (213). El abordaje de la via biliar no es una excepcién a
esta regla, siendo la LCBE un procedimiento seguro y factible para pacientes con cirugia
abdominal supramesocdlica previa (151). Asi, la LCBE sobre pacientes con cirugia previa no
aumenta la morbilidad, la estancia hospitalaria o reducen la eficacia de la técnica respecto a
los pacientes con un abdomen virgen. A cambio, si que se aumenta el tiempo quirtrgico. De
esta forma, la LCBE es una buena alternativa terapéutica, sobretodo en caso de fracaso de la

CPRE en pacientes con cirugia abdominal previa.

En esta serie se presentan 4 pacientes con cirugia supramesocolica previa sometidos a
LCBE, uno de ellos con un by-pass gastrico por obesidad afos atras y el resto en pacientes ya
colecistectomizados. Se realizd una intervencidn por abordaje transcistico y tres
coledocotomias. En ningun caso se dejo un tubo en T de Kehr y no se detectaron
complicaciones postoperatorias. La estancia hospitalaria y los costes fueron similares a los del

resto de pacientes tratados mediante LCBE.

Asi, para algunos autores como es el caso de Li et al.(141, 214), la LCBE es la opcion
de tratamiento menos invasiva, mas segura y mas efectiva para pacientes con cirugias biliares
previas y es especialmente adecuado para aquellos pacientes con antecedentes de
colecistectomia, pocas intervenciones quirurgicas (menos de 2) o antecedentes de cirugia

laparoscépica.

De esta forma, con experiencia suficiente del equipo quirurgico, no hay apenas
contraindicaciones contra la LCBE en cuanto a antecedentes quirargicos se refiere, siendo una

técnica segura y efectiva también en estos casos.
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7.11. A modo de resumen de los beneficios de la LCBE respecto al abordaje
en dos tiempos

Como sintesis de todo lo comentado con anterioridad y atendiendo a los resultados

derivados de este estudio y a la bibliografia consultada, podemos dar a la LCBE las siguientes

bondades:
e La LCBE es mas efectiva en la limpieza de la via biliar que la CPRE.

e El abordaje en un solo tiempo, representado en nuestro medio como la LCBE, es mas

barato que el abordaje en dos tiempos.

e La mayoria de casos en los que la CPRE no es capaz de limpiar la via biliar, la LCBE

tiene éxito.

e En caso de fracaso de LCBE se puede resolver en el mismo momento recurriendo a la

cirugia abierta y sometiendo al paciente a un solo acto terapéutico y anestésico.

e No existe limite de edad para la realizaciéon de la LCBE, siendo util también en

pacientes ancianos (98).

e La LCBE es segura y efectiva en pacientes con intervenciones quirirgicas

abdominales previas.

e La LCBE asegura que el paciente cumple el tratamiento, pues en un solo acto éste se
completa, evitando la situacion en la que el paciente rechaza la colecistectomia tras

limpiarse la via biliar via endoscopica.
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7.12. Fortalezas, debilidades, limitaciones y aplicabilidad practica del
estudio

Se puede concluir por tanto, que en nuestro medio, la LCBE es una técnica segura y
eficaz ademds de permitir reducir los tiempos de estancia hospitalaria y los costes para el
tratamiento de la coledocolitiasis. La inversiéon en material especifico no es compleja y no
encarece el resultado, siendo el principal factor limitante la superacion de la curva de
aprendizaje del equipo quirurgico. Sin embargo, en la actualidad, con la superespecializacion
ampliamente establecida y con el creciente niimero de intervenciones hepatobiliopancreaticas
realizadas via laparoscopica, creemos que la complejidad de la técnica no es una escusa para

implantar un programa de LCBE en un centro de referencia de cirugia biliopancredtica.

Las limitaciones del presente trabajo radican principalmente en que se trata de un
estudio prospectivo no aleatorizado realizado en un solo centro. La fortaleza del mismo radica
en que es un estudio clarificador de cudl es la situacion de la coledocolitiasis y de la realidad
de esta patologia en nuestro centro, describiendo a todos los pacientes y todas las posibles
situaciones en la evolucion de la enfermedad en funcion del manejo elegido, sin excluir
ningn caso de los resultados obtenidos. Son asi los primeros resultados obtenidos en la
practica clinica real en nuestro medio y entorno que permiten evaluar el papel de la LCBE en
el manejo de la coledocolitiasis. Este trabajo nos ha permitido darnos cuenta, por ejemplo, del
alto porcentaje de pacientes que eran sometidos a CPRE pero posteriormente no completaban
el tratamiento mediante una colecistectomia, o que en la medida de lo posible, cuando se
decida un manejo en dos tiempos, la coordinacion entre los servicios de Digestivo y Cirugia
ha de optimizarse a fin de reducir los tiempos de estancia hospitalaria y principalmente el

tiempo transcurrido entre la realizacion de la CPRE y la cirugia.

Nuestros resultados estdn en consonancia con los publicados hasta la fecha acerca de
la validez y seguridad de la LCBE, aportando datos de costo-efectividad no descritos
anteriormente, como es el plano costo-efectividad (figura 23). Aunque el equipo para la
realizacion de la LCBE puede parecer caro, mas si cabe si se realiza con material fungible
como es nuestro caso, demostramos que es una técnica coste-efectiva, reduciendo en mas de

3.000€ por paciente los gastos hospitalarios.
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Este trabajo es pues el resultado de la aplicacion practica de la LCBE en la asistencia
clinica diaria. Nos ha permitido demostrar que es una técnica valida y que se ha de apostar por
su promocion dentro del hospital e incluso como posible solucion a casos complejos de otras
areas de salud de la Region de Murcia, en lugar de recurrir a la cirugia abierta convencional.
Desafortunadamente, la LCBE todavia no es una técnica ampliamente extendida en los
servicios de cirugia de todo el mundo y es muy dependiente del cirujano que la ejecuta,
teniendo una curva de aprendizaje prolongada. No obstante, en los tltimos afios ha aumentado
la disponibilidad de la LCBE en nuestros hospitales y seria recomendable que se estableciera
como técnica de referencia para el tratamiento de la coledocolitiasis. Para ello, se requeriria
que un mayor numero de cirujanos aprendieran esta técnica, con el objetivo de minimizar en

la medida de lo posible, las complicaciones derivadas de la intervencion.

193



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

194



DISCUSION

195



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

196



CONCLUSIONES

8. CONCLUSIONES

197



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

198



CONCLUSIONES

La LCBE es una técnica mas eficaz en la limpieza de la via biliar y tan segura en
términos de morbi-mortalidad como el abordaje en dos tiempos mediante CPRE seguido

de colecistectomia laparoscopica.

La LCBE reduce significativamente la estancia hospitalaria y los costes en el manejo de
la coledocolitiasis en comparacion con cualquier otro abordaje terapéutico de la litiasis de

la via biliar principal.

El abordaje en un solo tiempo mediante cirugia abierta es una opcidn terapéutica con
elevada tasa de éxito pero con mayor morbilidad, estancia hospitalaria y coste econdmico

que el resto de las opciones terapéuticas.

El uso del tubo en T de Kehr tras la LCBE o la cirugia abierta no aporta ninguna ventaja
en el manejo de la coledocolitiasis y su colocacion obliga a asumir complicaciones

especificas de su uso.

Los pacientes afosos, con multiples comorbilidades, que asocian colecistitis al
diagnostico y con litiasis multiples y de gran tamafio enclavadas en la via biliar principal
se asocian a una mayor tasa de fracaso de la CPRE para la limpieza de la via biliar

principal.

No se han encontrado factores del paciente o del cuadro clinico en si asociados al fracaso
del abordaje laparoscépico de la via biliar y necesidad de conversion a cirugia abierta. La

curva de aprendizaje si puede estar relacionada.
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9.1. Resumen

Titulo:

Exploracion laparoscopica de la via biliar como tratamiento en un solo tiempo de la
coledocolitiasis. Estudio coste-efectividad del procedimiento en comparacion con el abordaje
clasico: CPRE seguido de colecistectomia laparoscopica.

Introduccién

La coledocolitiasis es la presencia de un célculo en la via biliar principal. Dados los
posibles cuadros clinicos que ocasiona, su tratamiento se basa en la extraccion del calculo de
esta localizacion. Con la llegada de la cirugia minimamente invasiva y el desarrollo de la
endoscopia digestiva, el tratamiento de referencia pasé a ser la colangiopancreatografia
retrégrada endoscopica (CPRE). De esta forma, un paciente con coledocolitiasis, en nuestro
medio, por regla general estd obligado a someterse a dos intervenciones (CPRE y
colecistectomia quirtrgica), con todo lo que ello implica en términos de procesos anestésicos,
fracaso de alguna de las intervenciones, complicaciones de las mismas, estancia hospitalaria y
costes para el sistema de salud. Con el desarrollo de la cirugia laparoscopica aparece la
posibilidad de la exploracion laparoscopica de la via biliar principal (LCBE), permitiendo
ofrecer un tratamiento completo con una sola intervencion sin abandonar las ventajas que
supone la cirugia minimamente invasiva. Actualmente existe controversia sobre cudl es la
mejor opcion terapéutica: la CPRE preoperatoria seguido de colecistectomia laparoscopica o

la LCBE.

Diseniamos asi este estudio prospectivo no aleatorizado unicéntrico de 118 pacientes
diagnosticados de coledocolitiasis para establecer la validez y seguridad de un nuevo
programa de implantacion de LCBE en nuestro medio, pretendiendo analizar los resultados

también en términos de estancia hospitalaria y coste-efectividad.

Resultados

De los 118 pacientes del estudio (67 mujeres y 51 varones con una edad media de 69.8
+ 17.3 afios), 66 iniciaron un manejo en dos tiempos (CPRE+CL), fracasando la limpieza de

la via biliar por via endoscdpica en 15 pacientes. La LCBE se llevo a cabo en un total de 59
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enfermos (49 iniciando este tratamiento y 11 tras haber fracasado la CPRE), de los cuales 7
requirieron conversion a cirugia abierta. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo de LCBE y el de CPRE+CL en cuanto a términos clinico-
demogréaficos se refiere. La LCBE fue mas eficaz en la limpieza de la via biliar que la CPRE
(88.1% vs 72.7%; p=0.032) sin existir diferencias en cuanto a morbilidad o mortalidad

postoperatoria se refiere.

La comorbilidad previa del paciente (ICC 5.7 £ 2.7 vs 3.7 + 2.6; p=0.008), la
asociacion de colecistitis al diagnostico (56.3% vs 12.5%; p < 0.001) y la litiasis multiple
(93.3% vs 34.3%; p < 0.001) y de gran tamafio en la via biliar principal (72.2% vs 31.3%; p
=0.003) se asociaron al fracaso de la CPRE. No se encontraron factores del paciente o del
cuadro clinico en si que se relacionen con el fracaso de la LCBE. Sin embargo, la curva de
aprendizaje de la nueva técnica influyd en la decision de iniciar la cirugia por via abierta

directamente o del fracaso de la via laparoscopica y posterior conversion a cirugia abierta.

La LCBE fue un factor independiente en la reduccion de la estancia hospitalaria y los
costes econdmicos derivados del manejo de estos pacientes, reduciendo de media unos 6,13
dias (IC95% 2,98 — 9,27; p < 0.001) la estancia hospitalaria y unos 3.218,16€ (I1C95% 1.082,4
- 5.354,8; p=0.001) los costes respecto al abordaje clasico, con un indicador costo-efectividad

incremental (CEI) de -209 respecto a este.

Conclusiones

La LCBE es una técnica mas efectiva e igual de segura que el abordaje en dos tiempos
en pacientes con diagnostico de coledocolitiasis, reduciendo significativamente la estancia

hospitalaria y los costes derivados del manejo de estos pacientes.
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9.2. Abstract

Title:

Laparoscopic bile duct exploration as a one-stage treatment for choledocholithiasis. Cost-
effectiveness study of the procedure compared to the classical approach: ERCP followed by

laparoscopic cholecystectomy.
Introduction

Choledocholithiasis is the presence of a stone in the main bile duct. Its treatment is
based on the extraction of the calculus from this location. The standard of treatment is
endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP). In this way, a patient with
choledocholithiasis needs two interventions: ERCP and surgical cholecystectomy. It means it
is necessary two anesthetic processes, more possibilities of failure of any of the interventions,
complications of these, more hospital stay and more expenses for the health system. Thanks to
laparoscopic surgery, the possibility of laparoscopic common bile duct exploration (LCBE) is
possible only with a single intervention. Currently, there is controversy over which is the best

therapeutic option: preoperative ERCP followed by laparoscopic cholecystectomy or LCBE.

We designed this prospective, non-randomized, single-center study of 118 patients
diagnosed with choledocholithiasis to establish the validity and safety of a new implantation
program for LCBE in our hospital. We analyze the results in terms of hospital stay and cost-

effectiveness.
Results

There are 118 patients in the study (67 women and 51 men with a mean age of 69.8 +
17.3 years). Sixty-six patients received a two-stage management (ERCP + LC). Fifteen of
them failed to clean the bile duct. LCBE was carried out in 59 patients (49 plus 11 ERCP
failure). Seven of them required conversion to open surgery. No statistically significant
differences were found between the LCBE group and the ERCP + LC group in terms of
clinical-demographic terms. LCBE was more effective cleaning the bile duct than ERCP
(88.1% vs. 72.7%; p = 0.032) with no differences in terms of postoperative morbidity or
mortality.
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Previous comorbidity (ICC 5.7 £ 2.7 vs. 3.7 £ 2.6; p = 0.008), cholecystitis (56.3% vs.
12.5%; p <0.001), multiple lithiasis (93.3% vs. 34.3%; p < 0.001) and big stones in the main
bile duct (72.2% vs. 31.3%; p = 0.003) were associated with ERCP failure. No variable was
associated to the failure of LCBE. However, learning curve of the technique influenced the

decision to initiate open surgery or conversion to open surgery.

LCBE was an independent factor in the reduction of the hospital stay and the economic
expenses, reducing on average of 6.13 days (95% CI 2.98 - 9.27; p <0.001) the hospital stay
and about 3.218, 16€ (95% CI 1.082,4 — 5.354,8; p = 0.001) the costs compared to the classic

approach, with an incremental cost-effectiveness indicator (CEI) of -209.
Conclusions

LCBE is more effective and has a similar safety than two-stage approach in patients
with a diagnosis of choledocholithiasis. It significantly reducing hospital stay and expenses

derived from the management of these patients.
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ANEXOS

Servicio
Murcian
urcian2 Anexo 1

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Exploracién laparoscépica de la via biliar como tratamiento en un solo tiempo de la cole y
coledocolitiasis. Eficacia y eficiencia del procedimiento en comparacion con el abordaje clasico: CPRE seguido
de colecistectomia laparoscopica

Investigador Principal, servicio/unidad y centro: Dr. Pedro José Gil Vazquez, FEA de la Unidad de Cirugia
Biliopancreatica del Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo del Hospital Clinico Universitario Virgen de
la Arrixaca. Murcia

Promotor/financiador: Dr. Pedro José Gil Vazquez

Datos del participante/paciente
Nombre

Investigador o persona que proporciona la informacion
Nombre

1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Informacion, lo que acredito con mi
firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se contiene.

2. Entiendo que mi participacidén es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la revocacion de este
consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos presentes y/o futuros.

3. Deseo que el médico del estudio me comunique la informacion derivada de la investigacién que pueda ser
relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

SI NO Teléfono o e-mail de contacto.........ccceeeeneeee

4. Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las condiciones explicadas en
esta hoja de informacion.

SI NO
5. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar mas informacion adicional.

SI  NO Teléfono o e-mail de contacto.........ccceveeenee

Firma del Participante/paciente Firma del Investigador o persona que proporciona la informacion

Fecha:
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

YO, D/ DM@ cuctieecreetie ettt ettt s revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo
continuar participando en el estudio “Exploracion laparoscopica de la via biliar como tratamiento en un solo
tiempo de la cole y coledocolitiasis. Eficacia y eficiencia del procedimiento en comparacion con el abordaje
cldsico: CPRE seguido de colecistectomia laparoscopica”.

Firma del paciente:

Firma del investigador:

Fecha:
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA DE LA ViA BILIAR

DATOS DE IDENTIFICACION
Nombre y apellidos del paciente: ....... ... , N® historia: .....................
Nombre y apellidos del representante (Si ProCEAE): ... . c.eie i

SOLICITUD DE INFORMACION
Deseo ser informado sobre mi enfermedad y la intervencion que se me va a realizar: Si No
Deseo que la informaciéon de mi enfermedad e intervencion le sea proporcionada a: ..........c.ccocvvuviiiiiniiiieninnen.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El cirujano/a me ha explicado que, mediante laparoscopia, se me va a realizar una exploracién del conducto biliar
para confirmar el nivel y la causa de la obstruccién y extirpaciéon de la vesicula biliar en caso que no se haya
realizado con anterioridad. Dependiendo de la causa y la localizacion se realizara una limpieza, extirpaciéon o
drenaje de la via biliar.

En algunos casos se puede asociar una cirugia sobre el higado, duodeno o pancreas. Si se tiene que extirpar la
via biliar se reconstruira con la interposicion de un segmento de intestino delgado. Estos procedimientos
conllevan en algunos casos la realizaciéon de anastomosis y la colocacion de drenajes.

La laparoscopia consiste en el abordaje del abdomen mediante la introduccion de trécares a través de pequefias
incisiones creando un espacio tras la introduccion de gas y operando con instrumental especial. La técnica
quirurgica no difiere de la habitual. En casos en que técnicamente o por hallazgos intraoperatorios no sea posible
concluir la cirugia por esta via se procedera a la conversion a cirugia abierta (laparotomia).

Cabe la posibilidad de que durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento por los
hallazgos intraoperatorios, para proporcionarme el tratamiento mas adecuado.

El procedimiento requiere anestesia de cuyos riesgos seré informado por el anestesidlogo, y es posible que
durante o después de la intervencion sea necesario la utilizaciéon de sangre y/o hemoderivados.

Se podra utilizar parte de los tejidos obtenidos con caracter cientifico, en ninglin caso comercial, salvo que yo
manifieste lo contrario.

La realizacion de mi procedimiento puede ser filmado con fines cientificos o didacticos, salvo que yo manifieste lo
contrario.

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO

El cirujano/a me ha informado que, mediante este procedimiento, se pretende resolver o prevenir el cuadro de
obstruccion o de infeccion de la via biliar.

Al operarse por laparoscopia se pretende evitar una incision mayor. Al realizarse incisiones mas pequefnas se
disminuye el riesgo de hernias postoperatorias. El dolor postoperatorio generalmente es mas leve, la
recuperacion del transito intestinal suele ser mas rapida, y el periodo de convalecencia postoperatorio suele ser
MAS COMO Y CONTOMADIE. .. .. e e et

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO

En ocasiones por via endoscoépica o transhepatica se puede intentar la extraccion de calculos, la colocaciéon de
protesis o la dilatacion de la via biliar, pero en su caso pensamos que la mejor alternativa terapéutica es la
cirugia, aunque la intervencion puede realizarse por cirugia
= o] =T o = PP

RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO

Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse
efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencion y que pueden afectar a todos los 6rganos
y sistemas como otros especificos del procedimiento, que pueden ser:

Riesgos poco graves y frecuentes: Infeccién o sangrado de la herida quirdrgica, retencién aguda de orina, flebitis,
trastornos del ritmo intestinal. Dolor prolongado en la zona de la operacion. Por la cirugia laparoscopica puede
aparecer extension del gas al tejido subcutaneo u otras zonas y dolores referidos, habitualmente al hombro.
Riesgos poco frecuentes y graves: Fistula biliar que en la mayoria de los casos se resuelve con tratamiento
médico (medicamentos, sueros, etc.), pero a veces precisa la realizacién de otras pruebas (CPRE y/o drenaje de
la bilis).

Sangrado o infeccion intraabdominal. Obstruccion intestinal. Estrechez de la via biliar. Colangitis (infeccion de los
conductos biliares). Reproduccion de la enfermedad. Por la cirugia laparoscépica puede haber lesiones
vasculares, lesiones de 6rganos vecinos, embolia gaseosa y neumotorax.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.), pero
pueden llegar a requerir una reintervencion, generalmente de urgencia, y excepcionalmente puede producirse la
muerte.

233



ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA COLEDOCOLITIASIS

RIESGOS PERSONALIZADOS Y OTRAS CIRCUNSTANCIAS:

CONSECUENCIAS DE LA CIRUGIA
Generalmente se extirpara la vesicula biliar salvo que se haya realizado previamente. Con frecuencia es
necesario dejar drenajes en la zona de la operacién o dentro de la via biliar....................

¢ DESEA REALIZAR ALGUNA MANIFESTACION EN RELACION CON LA INTERVENCION?:

Declaraciones y firmas:
T L CONDNI: .o

* DECLARO: Que he sido informado con antelacién y de forma satisfactoria por el médico, del procedimiento
(CIRUGIA LAPAROSCOPICA DE LA VIA BILIAR) que se me va a realizar asi como de sus riesgos y
complicaciones.

* Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran producirse por el acto quirdrgico propiamente
dicho, por la localizacion de la lesién o por complicaciones de la intervencion, pese a que los médicos pongan
todos los medios a su alcance.

* Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacion recibida, he formulado todas las
preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

* Que se me ha informado de la posibilidad de utilizar el procedimiento en un proyecto docente o de investigacion
sin que comporte riesgo adicional sobre mi salud.

« También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto, con sélo comunicarlo al equipo médico.

Firma del médico que informa Firma del paciente
Dr. - PP D. /D2

Colegiadon® .........coeviiniinnnnn,

Fecha: ...,

D D ,CONDNI: oo

en calidad de ......coiiiiiiii @ CAUSA & ..iviiiiiiii doy mi
consentimiento a que se le realice el procedimiento propuesto.

Firma del representante

Revocacion del consentimiento:

D D s ,CONDNI: Lo
REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este procedimiento por voluntad propia, y
asumo las consecuencias derivadas de ello en la evolucién de la enfermedad que padezco / que padece el
paciente.

Firma del paciente Firma del representante
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Anexo 3

Documento de consentimiento informado para COLANGIOPANCREATOGRAFIA
RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE)

N2 historia...............

[DYoY Y4 oY 1= FEN T T TR de......aflos de edad
CON dOMICHIO BN e e et e st s er e Y DN,
DON/DOMA ittt b como representante legal, de ....... afos de edad
(oo T 1o FoT 0 o111 1o TN = [PPSR Y DN

En calidad de ..o e del paciente.....ccoveeveeveeececceee e,

Declaro
QUE €I DOCTOR/A: ..ottt ettt e e e bbb s s bt es st ses st s s sas st aassasenseaesae et ene
me ha explicado que:
Es conveniente proceder, en mi situacion, a un TRATAMIENTO ENDOSCOPICO CON
COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE).

- El propdsito principal de la técnica es el tratamiento y examen de determinadas
enfermedades y lesiones de las vias biliares y del pancreas.

- He sido informado que el procedimiento requiere de sedacién y/o anestesia general,
de todo lo cual me informara el médico responsable de la misma.

- El médico me ha explicado que este tipo de técnica endoscépica utiliza un
endoscopio flexible de visién lateral, que es introducido por la boca llegando hasta el
duodeno, donde desembocan los conductos biliar y pancreatico. Se puede asi
acceder a ellos y visualizarlos de forma radiolégica (mediante Rayos X) inyectando en
su interior un medio de contraste. La CPRE permite realizar diversos tratamientos
minimamente invasivos de los trastornos biliares y pancreaticos dependiendo del
tipo de trastorno que se padezca, con vistas a solucionarlos o mejorar su condicion.
Con frecuencia se realiza una seccion del esfinter (esfinterotomia), se pueden drenar
calculos o resolver obstrucciones. Para ello se pueden utilizar protesis (tubos de
drenaje) que pueden ser definitivos o temporales. Todos los tubos de drenaje pueden
obstruirse con el paso del tiempo, pero los tubos de drenaje temporales de plastico
tienen mayor probabilidad de hacerlo, por lo que deben estar colocados durante
unos pocos meses. La obstruccién puede provocar infecciones y/o ictericia.
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El médico me ha informado de las alternativas diagndsticas existentes a esta técnica,
como son la ecografia, tomografia axial computarizada (TC), resonancia magnética
(RM), colangio-resonancia magnética (CRM) o la ecoendoscopia. Y las alternativas
terapéuticas a la realizacion de la CPRE, que son las técnicas intervencionistas
radioldgicas y la cirugia. He tenido la oportunidad de comentar con el médico las
diferencias, ventajas/inconvenientes y riesgos de cada una de las alternativas
existentes y que pudieran estar indicadas en otros casos habiéndose considerado
gue, en mi caso particular, este es el tratamiento mas adecuado.

También he sido informado y comprendo que tras la realizacion de esta técnica
endoscoépica puede aparecer distensiéon abdominal, debido a que la endoscopia
requiere forzosamente de la inyeccién de aire o CO2; por lo general, este aire se
expulsa en pocos minutos u horas, con lo que ceden los sintomas de distension
abdominal. También pueden aparecer: malestar, nauseas, molestias en la garganta.
Por lo general, y si no aparecen complicaciones, permaneceré ingresado en
observacion durante un minimo de 24 horas.

Comprendo igualmente que, a pesar de la correcta realizaciéon de la técnica, pueden
acontecer efectos indeseables. Los mas frecuentes son leves y transitorios, como la
distension abdominal, el dolor toracico, la dificultad para tragar, el dolor abdominal,
los trastornos de la digestion y las molestias en la garganta. Otros pueden ser mas
graves y mas especificos de la CPRE, son: la pancreatitis aguda, hemorragia, infeccién
y la perforaciéon. La complicacion mas frecuente es la pancreatitis aguda (inflamacion
aguda del pancreas) que puede ser de gravedad leve (lo mds habitual), moderada o
grave (lo mas infrecuente). La mayoria de las complicaciones pueden ser tratadas
médicamente con sueros, analgésicos, antibidticos, transfusiones, reposo intestinal
(ayunas) durante varios dias y/o endoscdpicamente, pero en algunos casos es
necesario realizar una intervencién quirurgica u otro tipo de intervenciones invasivas.
En casos muy excepcionales, la CPRE puede ser causa de mortalidad debido a la
evolucién desfavorable de sus complicaciones.

He informado al médico de todos los datos de mi historia clinica, antecedentes,
farmacos y enfermedades. El médico me ha advertido de la necesidad de informar de
posibles alergias medicamentosas y alimentarias, alteraciones de la coagulacion de la
sangre, enfermedades cardiopulmonares (infartos, valvulopatia, asma, bronquitis
crénica, apnea del suefio), existencia de proétesis, marcapasos, medicaciones actuales,
siendo especialmente importantes los anticoagulantes (como pueden ser Aspirina®,
Clopidogrel®, Sintrom®, Aldocumar®), enfermedades infecciosas como hepatitis o
cualquier otra circunstancia que pueda alterar la técnica y la evolucién posterior del
procedimiento.

Otros riesgos o complicaciones que pueden aparecer, teniendo en cuenta mis
circunstancias personales debido a que padezco:
Estas circunstancias pueden aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o
(oloTa0] o] Tor= Yol [o g =T N ofo ] 4T T OO

236



ANEXOS

- lgualmente autorizo al equipo médico a que, basandose en los hallazgos
endoscdpicos o, de surgir algln imprevisto, modifique la técnica programada.

- Entiendo que, al objeto de no comprometer el fin del tratamiento ni los beneficios
esperados con el mismo, resulta necesaria mi colaboracién, cumpliendo las
indicaciones que se me han efectuado tanto antes como después del procedimiento
endoscépico y debiendo acudir a las revisiones que me paute el médico.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y
el médico que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

He sido informado, entiendo y asumo que no hay garantia de que con este tratamiento
mejorara el estado de mi salud. Comprendo que puede suceder que los resultados no sean
los deseados ni esperados tanto por mi como por el médico que me realiza el tratamiento.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones
CONSIENTO
Que se me realice un TRATAMIENTO ENDOSCOPICO Mediante CPRE.
ENi(LUBAI) ittt e e e e e e e e s ee e aanes a(fecha) e,

Fdo.: El/la médico Fdo.: El/la paciente o su representante

REVOCACION

Revoco el consentimiento prestado y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta
fecha por finalizado

Y T (V=2 T PO USRI a(fecha) oo,

Fdo.: El/la médico Fdo.: El/la paciente o su representante
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