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Resumen Ejecutivo

La prevalencia de colelitiasis en paises occidentales se presenta en el 15-20%. Segin
publicaciones del MINSAL en Chile es alrededor del 30% en la poblacién general, tenjendo las
mujeres mayor riesgo de desarrollar litiasis vesicular alcanzando 60% de estas en la edad
media. Se sabe que entre el 10-18% de las personas con colelitiasis, presentan litiasis de via
biliar o coledocolitiasis, esto en numeros reales en Chile significan cerca de un millén de
personas con coledocolitiasis. La patologia litidsica vesicular y de via biliar es la causa mas
comin de hospitalizacién por enfermedades gastrointestinales, teniendo en cuenta que la
litiasis es un factor de riesgo para patologia neoplasica, siendo la colelitiasis el principal factor
de riesgo para cancer de vesicula y litiasis en via biliar para colangiocarcinoma. Por esta razén

histéricamente se han desarrollado multiples técnicas para su resolucién, transitando desde

tratamientos médicos hasta el manejo quirurgico el que ha demostrado mayor éxito. Ante la
concomitancia de ambas enfermedades, el desafio quirtrgico es mayor, en la actualidad el
manejo se realiza mediante via minimamente invasiva, y dentro de estas opciones encontramos
la colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (ERCP) que puede realizarse antes, durante
conocido como Rendez Vous o en el postoperatorio de una colecistectomia y la exploracion
laparoscépica de la via biliar transcistica o por coledocotomia con o sin uso de un

coledocoscopio, todas las técnicas presentan ventajasy desventa]‘as.l

Nuestra hipétesis es que la exploracién de la via biliar laparoscépica con uso de
coledocoscopio no evoluciona con mayor litiasis residual que el Rendez Vous, en pacientes con

diagnoéstico de colecistocoledocolitiasis.
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Elimingé: Sin embargo, la literatura no es clara con
respecto a cudl es la mejor técnica para el manejo de estos
pacientes. En Chile, la técnica mas usada en los hospitales
privados es Colecistectomia laparoscépica + ERCP en el
mismo tiempo operatoria o también conocido como
Rendez Vous y en los ptblicos es ERCP + Colecistectomia
laparoscépica en 2 tiempos, siendo en menor frecuencia
utilizada la exploracién laparoscépica de via biliar por
requerir de personal entrenado. ...




Como objetivo principal este estudio comparard la prevalencia de calculos residuales en
via biliar con técnica de exploracion laparoscépica de via biliar con uso de coledocoscopio y
Rendez Vous. Secundariamente, se evaluaran otras complicaciones, estadia hospitalaria y

mortalidad intrahospitalaria de ambos grupos.

Para esto se realizara un ensayo clinico aleatorizado de los pacientes mayores de 18
afios con colecistocoledocolitiasis que se operen durante 12 meses consecutivos o hasta
conseguir saturacion de la muestra en el Servicio de Cirugia del Hospital José Joaquin Aguirre en
Santiago de Chile. La importancia de este estudio radica en que a pesar de la alta prevalencia e
importancia del tema a nivel local, el desarrollo de la investigacién a nivel nacional ha sido
escasa en esta patologia, y lo principal es proporcionar una guia de manejo de estos pacientes,
entregando un manejo estandar, disminuyendo hospitalizaciones, complicaciones y nimero de

procedimientos en estos pacientes.

Palabras claves: Colecistocoledocolitiasis, exploraciéon laparoscdpica, coledocoscopio,

Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (ERCP), Rendez Vous, calculos residuales.



1. Aspectos preliminares de la propuesta

1.1 Objetivos

Chile como pais que presenta una de las mas altas prevalencias en patologia litidsica
vesicular y de via biliar, cerca del 30 % de la poblacién la padece, es de suma importancia definir
cudl es la mejor alternativa de resolucion, con el fin de entregar un tratamiento mas eficiente

para la resolucién de colecistocoledocolitiasis.

Con este estudio donde se compara la presencia de litiasis residual entre la exploracion
laparoscépica de via biliar con uso de coledocoscopio y la técnica de colecistectomia + ERCP en
mismo tiempo operatorios, llamada, Rendez Vous, con esto permitiremos entregar

lineamientos de manejo en estos pacientes.

Este estudio nos permitird generar evidencia nacional para elegir una técnica eficiente
en paciente con colecistocoledocolitiasis, para ser aplicada en pacientes tanto del ambito
privado como del sector publico, y asimismo estimular la formacién de cirujanos en la técnica y
estimulando a la industria para proveer de mejores accesos a nuevas tecnologias que al

momento han estado limitadas en Latinoamérica.

El control de cada paciente se realizara por medio de colangioresonancia dentro del
primer aflo de seguimiento post operatorio, de esta forma se pesquisaran a aquellos que
presentan litiasis residual o a través del ingreso por servicio de urgencias por alguna
complicacién asociada, todo esto con el fin tltimo de disminuir el nimero de procedimientos

por persona, complicaciones, mortalidad, estadia hospitalaria y eventualmente costos.



La diferencia principal estudiada entre ambas técnicas se medird a través de la
presencia de litiasis residual en el control imagenoldgico el cual se realizara con el gold standard
de evaluacion de via biliar que es la colangio resonancia nuclear magnética (CRNM), y el ingreso
a hospitalizacién por complicaciones de litiasis residual, se contabilizara ademas el nimero de

procedimientos que se sometera cada persona.
1.2 Costo

[Dentro de los items de costo, dentro del estudio encontramos los siguientes: cabe mencionar que

- (Eliminé: a financiar

los costos base de pabellén van incluidos en el seguro de salud de cada paciente, ya sea privado

con ISAPRE o publico con FONASA, y si la persona se encuentra dentro de el rango etario de la

patologia GES “Colecistectomia preventiva del adulto de 35-49 afios”, sin embargo en el caso de

patologia GES, no se encuentra dentro de la canasta la ERCP. \

La comparacion de costos entre las técnicas que se evaluaran se observa en la Tabla N° 1. Se
puede observar que la técnica Rendez Vous es alrededor de un 15% mas cara que la de
coledoscopio. Por lo anterior, el criterio del costo no se considera importante para decidir cual

de ellas sugerir implementar como gold estandar.

1. Costos base pabelldn:

1. Colecistectomia videolaparoscopica:

Aranceles Fijos de Prestaciones

Derecho a pabellén 1.317.920

Habitacién adulto pluripersonal 146.330

Estudio histopatolégico corriente, biopsia diferida 19.820

(Comentado [5]:




Colecistectomia videolaparoscopica

576.930

Aranceles Referenciales variables

Examenes 20.262
Imagenes 19.135
Procedimientos 63.876
Medicamentos 169.611
Insumos 349.975
Total 2.683.859
2. ERCP
Aranceles Fijos de Prestaciones
Derecho a pabellén 147.820
Habitacién adulto pluripersonal 146.330
Colangiopancreatografia retrograda endoscopica 88.860
Aranceles Referenciales variables
Examenes 15.000
Procedimientos 25.000
Medicamentos 80.000




Insumos 950.000
Total 1.453.010
1. Rendez Vous
Aranceles Fijos de Prestaciones
Derecho a pabellén 1 1.317.920
Derecho a pabellén 2 147.820
Habitacién adulto pluripersonal 146.330
Estudio histopatolégico corriente, biopsia diferida 19.820
Colangiopancreatografia retrograda endoscopica 88.860
Colecistectomia videolaparoscopica 576.930
Aranceles Referenciales variables
Examenes 20.262
Iméagenes 19.135
Procedimientos 63.876
Medicamentos 169.611
Insumos 1.249.975
Total 3.820.539

1. Implementacién:

Opciones




1- Ureteroscopio flexible:

1. Adquisicion directa de equipo: Sistema endoscopio digital WiscopeR ureteroscopio

flexible de uso inico modelo de flexion estandar (OTU-100SR): $ 520.000 + IVA

2. Canastillo de dormia: $120.000 + IVA
3. Consola a comodato
4. Ventajas: Desechable por lo tanto no requiere re esterilizacion, requiere cuidados

durante el uso, mas resistente que dispositivo no desechable.

5. Desventajas: Dispositivo de uso unico.

2- Video Coledocoscopio:

1. Consola a comodato
2. Ventajas: Uso ilimitado de procedimientos.
3. Desventajas: Dispositivo extremadamente fragil, puede requerir reparaciones entre

procedimientos, por lo que enlentece y limita su uso. La empresa de sistemas médicos

Olympus con venta restringida en Latinoamérica.

Dado los antecedentes entregados se puede desprender lo siguiente:

Tabla 1 Comparacion de Costos Técnicas quirtrgicas

Procedimiento Colecistectomia Colecistectomia video
videolaparoscopica + laparoscopica + ERCP o
exploracion via biliar + Rendez Vous

coledocoscopio




Total

3.323.859

3.820.539

v

Los valores en este presupuesto corresponden a los aranceles afio 2021 del Hospital Jose

Joaquin Aguirre.

( Etiminé:
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2. Relevancia del tema y caracterizacion del problema

2.1 Por qué el tema es relevante

Chile es uno de los paises con mas alta prevalencia de litiasis vesicular en el mundo, asi
como también de litiasis de via biliar 12, alrededor de un 30% de la poblacién general,
presentando coledocolitiasis entre 10-18% de todos los pacientes que se van a realizar
colecistectomia. Se conoce que la frecuencia es mayor en mujeres, abarcando hasta el 60% de
estas en las mayores de 60 afios!. Adicionalmente la poblacién chilena ha demostrado ser mas

sintomatica, en comparacion con la poblacién de Estados Unidos o Europa 12.

La litiasis o calculos se forman mayoritariamente por depésito de colesterol y otras
sustancias en menor medida en la vesicula. En general estos pasan desde la vesicula, que actiia
como deposito de estos, hacia la via biliar. En menor proporcién estos pueden formarse de novo

en la via biliar. Dentro de los factores de riesgo para la formacion de los calct]os se encuentran

( Eliming: u




la edad, sexo femenino, obesidad, factores genéticos, algunas etnias como la mapuche,

embarazo, pérdidas rapidas de peso, entre otros.

Estos célculos pueden migrar desde la vesicula hacia la via biliar, esta migracién es
asintomatica hasta en un tercio de estos, pudiendo producir alteraciones de laboratorio, como
patrdn colestasico en el perfil hepatico, imagenoldgico como la dilatacién de la via biliar, ademas
de cuadros clinicos tales como pancreatitis (inflamacion del pancreas), infecciones como la
colangitis (infeccion de la via biliar) que pueden llegar a tener complicaciones graves e incluso
ser mortales, obstruccidon crénica del arbol biliar con el desarrollo de cirrosis biliar secundaria
(dafio hepatico crénico con cirrosis del higado) hipertension portal y dafio hepatico croénico,
incluso en casos extremos trasplante hepdtico, entre otras multiples complicaciones que
producen alteracién en calidad de vida de las personas, hospitalizaciones prolongadas y a
repeticion ademas de multiples procedimientos. Es por esto que se requiere de su resolucion al
momento de su diagndstico, asi, en aquellos pacientes con colecistocoledocolitiasis se debe
resolver ambas patologias, esto significa realizar una colecistectomia y permeabilizar la via

biliar sacando los célculos del colédoco (litoextraccion).

Actualmente el procedimiento mas utilizado para realizar litoextraccion es el abordaje
endoscdpico o ERCP. Este tiene la desventaja de no siempre poder realizar la colecistectomia en
el mismo tiempo operatorio, esto se debe a distintas razones, ya sea porque no se cuenta con el
recurso endoscépico las 24 hrs o de llamada, o por disponibilidad de pabell6n, endoscopista
entrenado, entre otros. Sus complicaciones varian entre un 5-18% de los casos, siendo las mas
frecuentes, la pancreatitis, hemorragia digestiva alta, perforacion duodenal y la colangitis 56. Es
importante mencionar ademds la limitaciéon técnica en pacientes con antecedentes de
reconstruccion del tracto gastrointestinal tipo Y de Roux como aquellos con bypass gastrico

previo o gastrectomias totales entre otros.



El abordaje laparoscépico, menos utilizado, requiere de entrenamiento especifico, con
curva de aprendizaje, ademas de conocimientos y entrenamiento en cirugia laparoscopica
avanzada. Tiene la ventaja de poder realizar la colecistectomia en la misma oportunidad
quirdrgica, con un menor tiempo de estadia hospitalaria, pudiendo ser esta mas costo efectiva.
Desde el punto de vista clinico no produce alteracion anatémica en la ampolla de Vater, ya que
no se realiza papilotomia como en la ERCP (Anexos Figura N2 7), evitando complicaciones como
la colangitis ascendente, la pancreatitis por manipulacién de la ampolla y la hemorragia
digestiva alta. Todas complicaciones de la técnica por ERCP. Dentro de las complicaciones
descritas de la técnica laparoscépica, la mas importante es la fuga biliar que puede llegar a

ocurrir en un 3,5% de los casos 789,10,

2.2 Planteamiento del problema

Basado en la evidencia disponible, Dasari et.al 3publicé un metanalisis que agrupé 16
estudios clinicos randomizados, asimismo en otras publicaciones 45 se plantea que la cirugia
abierta tiene lugar cuando la exploracién laparoscépica y endoscépica no es posible, algunos
ejemplos de ellas son personas con reconstrucciones gastrointestinales tipo Y de Roux, cirugias
abdominales de cuadrantes superiores previas, entre otras. En la vereda de la comparacién

entre la exploracién laparoscopica de la via biliar y el procedimiento endoscépico mas la



colecistectomia sigue siendo controversial, una revisién sistematica de Ricci et.al publicada el
2018 que el procedimiento endoscopico pareciera ser mas exitoso, pero el abordaje
laparoscépico mas seguro, pero asi también en la misma publicacién de Dasari et.al concluyen
que no hay diferencias entre la exploracion laparoscoépica y la ERCP en cuanto a litiasis residual
y morbilidad de los procedimientos. Zhou et al en 2018 comparé la exploracion laparoscépica y
colecistectomia en un tiempo con ERCP y colecistectomia en dos tiempos, concluyendo que la
exploracion laparoscoépica tiene mayor éxito en cuanto a litiasis residual y morbilidad que el

procedimiento en dos tiempos.

Sin embargo, solo algunas publicaciones revisadas hacen alusion al uso exclusivo del
coledocoscopio en la exploracién laparoscopica en  comparaciéon con el tratamiento
endoscopico, siendo estudios no randomizados. Es precisamente este vacio de conocimiento que
el estudio llenara- Dando respuesta a la interrogante y aportando a la investigacion nacional en
el manejo de la patologia biliar benigna, apoyado ademas por la evidencia disponible la cual no
ha sido capaz de concluir el gold standard para este grupo de pacientes, estimulando a la
formacién de nuevas generaciones de cirujanos en el manejo de la técnica laparoscépica y

fomentando a la industria a mejorar el acceso de estos dispositivos en latinoamérica.

2.3 La situacion actual

Los pilares diagnoésticos para litiasis de via biliar es la clinica que est4 dado
principalmente por cuadro de dolor abdominal de caracter célico, también conocido como
“célico coledociano” e ictericia clinica que esta generalmente se manifiesta con valores de

bilirrubina mayores a 2 mg/dl, en caso de complicaciones como la colangitis puede agregarse



fiebre y compromiso del estado general entre otros sintomas y signos clinicos. Otro pilar son los
hallazgos de laboratorio que se encuentran dados por aumento de la bilirrubina total (BT) a
expensas de la bilirrubina directa (BD), ademas de aumento de la fosfatasa alcalina (FA), gama-
glutamiltransferasa (GGT) y también de las transaminasas, todas estas alteraciones conocidas

como patrdn colestasico.

Dentro de los recursos imagenolégicos que se disponen para realizar la confirmacion
diagnostica de litiasis en via biliar se dispone de los siguientes elementos: Ecotomografia
abdominal, en esta la litiasis de via biliar se pueden obtener signos indirectos como dilataciéon
de via biliar y signos directos como lesiones nodulares muy ecogénica con sombra actistica
posterior, a diferencia de una masa maligna en via biliar que se observa como una lesién
hipoecogénica. Segiin un metanalisis realizado por Abbu et. al la ecografia o ultrasonografia
abdominal tiene una sensibilidad de un 42% con una especificidad de 96%, con una alta
especificidad pero una insuficiente sensibilidad. Esto se debe a que en via biliar principal distal
se interpone gas desde antro del estdbmago, duodeno y colon transverso, ademas de ser un
examen que es operador dependiente. La tomografia computada de abdomen y pelvis (TC ) es un
examen que actualmente se encuentra disponible en la totalidad de los centros de mayor
complejidad, utiliza contraste endovenoso, por lo tanto no se puede utilizar en aquellas
personas que presenten alergia al yodo y con falla renal, ademas tiene una alta irradiacién hacia
la persona, por lo que esta contraindicado en embarazadas en primer trimestre. Permite
observar calculos en via biliar dependiendo de la composicién de estos, en su gran mayoria
estan compuestos por fosfato de calcio o carbonato de calcio, es por esta razén que su
sensibilidad varia desde 25 a un 90%, es capaz de identificar ademas causas malignas de
estenosis de via biliar, y las complicaciones de la litiasis como abscesos hepaticos, pancreatitis,
etc. La colangioresonancia magnética (CRNM) es un método no invasivo, pero con menos
disponibilidad que los anteriores y de mayor costo, por lo tanto la mayoria de las veces para el
diagnodstico de coledocolitiasis se utiliza cuando los estudios anteriores no logra identificar la

litiasis. Tiene la ventaja de no utilizar contraste y exponer a menor radiacion que la TC, ademas



de dar una mejor resolucién de contraste. Estudios han demostrado que la CRNM tiene mejor
rendimiento para diagndstico que el TC y ecografia abdominal 98%, 91,4% y 88%

respectivamente.

En cuanto a la resolucion de esta patologia, en un comienzo la colecistocoledocolitiasis
se resolvia mediante cirugia abierta, es decir, con una incision en el abdomen lo mas frecuente
en la region subcostal derecha de unos 20 a 30 cm de longitud y asi en el mismo procedimiento
realizar la colecistectomia y la exploracién de via biliar que puede ejecutarse por via transcistica
o coledocotomia y realizar la litoextracciéon mediante litotripsia, pinzas Randall e instalacién de
sonda Kher o también conocida como sonda T en la via biliar. Este procedimiento tiene mayor
morbilidad debido a alteraciones respiratorias propias de las cirugias abiertas, manejo del
dolor, fistula biliar e infeccion de herida operatoria, con mayor cantidad de dias
postoperatorios, pero sin embargo aun tiene cabida en cierto tipo de pacientes como se

mencion6 previamente.

La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica o ERCP es la intervencidon
endoscopica de la via biliar, la cual consiste de un endoscopio especificamente un
duodenoscopio de visién lateral, que a través de la boca de la persona avanzando por el tracto
digestivo llega hasta la 22 porcidon duodenal, en la papila, identificando y cateterizando la
ampolla de Vater, para luego realizar la litoextraccion o extracciéon de calculos con canastillo,
balén o litotripsia que es la fragmentacion de los calculos (Anexos Figura N2 5). Esta técnica casi
en su totalidad se acompafia de papilotomia, que es la seccién de los musculos del esfinter
(Anexos Figura N2 7), esto permite evaluar la via biliar mediante colangiografia que es la
inyeccién de medio de contraste radioldgico hacia la via biliar y con el apoyo de arco en C
radiolégico, lograr su visualizaciéon (Anexos Figura N26). Este procedimiento se puede realizar
pre, intra o postoperatorio de la colecistectomia. El procedimiento denominado Rendez Vous
consta de una colecistectomia laparoscépica y en el mismo tiempo operatorio, el cirujano

cateteriza el conducto cistico y pasa una guia hacia la via biliar canulando la papila, en ese



momento el endoscopista realiza la papilotomia y utiliza como guia para ascender por la via
biliar la sonda ya introducida por el conducto cistico. Este procedimiento , no se encuentra
exento de complicaciones, variando segun la literatura entre 10-18%, principalmente dado por
la alteracién anatémica en la ampolla de Vater, desarrollando pancreatitis, colangitis

ascendente, hemorragia digestiva alta, perforacion duodenal.

En los inicios de la era de la cirugia laparoscdpica, técnica que consiste en que a través
de incisiones pequefias en el abdomen de 0,5 a 1,5 cm se insufla CO2 en la cavidad abdominal y
por medio de una videocdmara e instrumentos se realizan distintos procedimientos. En un
inicio no se creia posible la exploracién de la via biliar por limitaciones técnicas, pero con el
desarrollo acelerado de esta, se volvié técnicamente posible, con beneficios de poder resolver la
colecistocoledocolitiasis en un solo procedimiento, mediante uso distintas herramientas como
canastillo de Dormia67, flushing de la via biliar y uso de baldn, con resultados similares a la
ERCP, en cuanto a litiasis residual en via biliar y morbimortalidad. Actualmente con el apoyo
del coledocoscopio, dispositivo endoscépico que permite visualizacion directa del lumen de via
biliar y a través de su canal de trabajo poder realizar aseo de la via biliar, y la principal ventaja
es que mediante la visualizacién directa se confirma la ausencia de litiasis residual. La tasa de
morbilidad es similar al procedimiento endoscépico, siendo la fistula biliar la principal

complicacién.

En la actualidad estos son los procedimientos estdndares para la resolucion de la
colecistocoledocolitiasis 78910, El grueso de la literatura nacional e internacional, reporta que no
existen diferencias significativas en la prevalencia de litiasis residual y morbimortalidad, entre
los procedimientos laparoscopico y endoscépico 34567.. Queda claro al realizar la revisién de la
evidencia es que es escasa en lo que respecta a los resultados del uso exclusivo del

coledocoscopio. Este estudio permitird dar respuesta a la interrogante de cudl es el



procedimiento mas eficaz y seguro para la resolucién de la colecistocoledocolitiasis, ademas

presentar un precedente en la literatura nacional al respecto.

Como se menciono las formas de resolucién de la colecistocoledocolitiasis puede ser por
cirugia abierta convencional, y cirugia laparoscdpica, esta ultima se acompafia por el
procedimiento endoscépico que es la ERCP, pudiendo realizarse al mismo tiempo,
procedimiento conocido como Rendez Vous o en dos tiempos, pudiendo ser en primer lugar la
colecistectomia y luego la ERCP siendo lo mas frecuente o ser primero la ERCP y en un segundo

tiempo la colecistectomia.

En los inicios de los afios 90 publicaciones como Neoptolemos 1987, Stain 1991,
Hammarstron en 1995 notificaron que la cirugia abierta era mas eficiente en resolver litiasis en
via biliar que la cirugia endoscépica o ERCP, estos resultados no incluyen el anélisis de la cirugia
laparoscépica dado principalmente los afios de publicacién de estos, ya que en esta época poco
era el avance en la técnica, la cirugia laparoscépica avanzada era inicial, por lo que no se creia
posible este tipo de intervenciones por esta técnica. Ya hacia finales de los afios 90 de la era de
los 2000 aparecen publicaciones de la exploracion laparoscopica, pero en relacion a las técnicas
de colecistectomia + ERCP intraoperatoria o Rendez Vous y colecistectomia + exploracion via
biliar laparoscépica, cada una de estas posee sus atributos, pero como ya nos referimos
anteriormente cual de estas estrategias terapéuticas es mas eficiente y segura no hay consenso
segun las publicaciones, claro estid que algunas de estas publicaciones caen en heterogeneidad
elevada ya que en muchas de estas se mezclan técnicas de ERCP + colecistectomia en 2 tiempos,
es decir, pre o post colecistectomia. Segiin un metanalisis publicado reciente de Yan Lin et. al no
hay diferencias en cuanto a calculos residuales ni riesgo de conversion a cirugia abierta entre
Rendez Vous y la ERCP +CL pero sin embargo en este ultimo hay mayor morbilidad en cuanto a
pancreatitis, riesgo de perforacién duodenal y mayor estadia hospitalaria. Muchos analisis
apuntan hacia los mismos resultados, obteniendo como conclusién que el procedimiento en 1

tiempo seria el de eleccion.



Recientemente Caining Lei et.al. publicé un metanadlisis de 8 estudios que compara la
técnica de exploracion laparoscépica de via biliar y Rendez Vous, del total de estos estudios 4 se
realizaron en China, 1 en Cuba, 1 Egipto y otro en Australia, esto nos demuestra la escasez de
publicaciones con respecto al tema de nuestro pais, siendo una patologia tan relevante. Dentro
de los resultados demostraron que no hay diferencias estadisticamente significativas en eficacia

ni en las complicaciones relacionadas con los procedimientos ni la tasa de conversidon.

Consistente con lo que hemos mencionado la Society of American Gastrointestinal and
Endoscopic Surgeon, American Society for Gastrointestinal Endoscopy, British Society of
Gastroenterology y National Institute for Health and Care Excellence, concluyen que a pesar los
multiples ensayos clinicos randomizados no hay suficiente evidencia para establecer un gold

standard 17,1819,

3. Solucion e investigacion

3.1 Qué se propone, el ambito de su aplicacion
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La colecistocoledocolitiasis es una enfermedad benigna, sin embargo, las complicaciones
son multiples tal como infecciones hasta procesos inflamatorios sistémicos, inflamacion crénica,
enfermedades que no se encuentran exentas de mortalidad. Complicaciones que se van
presentando en poblacion de toda edad, pero que se acrecientan en mayores de 50 afios y mas,

con las complicaciones propias de adultos mayores con enfermedades cardiovasculares.

Las soluciones dentro de las cuales se encuentra la cirugia abierta con las consecuencias
cardiopulmonares propias de esta, estadia post operatorios mas prolongados, sin embargo,

para pacientes seleccionados sigue siendo una opcidn terapéutica segura y eficiente.

La colangiopancreatografia retréograda endoscépica o ERCP en conjunto con
colecistectomia en es una opcién que se hizo factible desde hace 20 afios aproximadamente con
el auge de la colecistectomia laparoscépica, pero segun algunas publicaciones con tasas de
litiasis residual de un 7%, con tasas de conversién a cirugia laparoscépica dado principalmente
por calculos impactados o aquellos que son considerados célculos dificiles, dentro de estos se
encuentran calculos mayores de 20 mm, los que no pueden ser capturados con el canastillo,
calculos intrahepdticos, asociados a estenosis y aquellos que se encuentran en pacientes con
modificaciones del tracto gastrointestinal como aquellos pacientes con reconstrucciones del
tracto tipo Y de Roux , y como ya hemos mencionado presenta un 10% de complicaciones
propias de la ERCP, es importante mencionar que este procedimiento se realiza bajo radiaciéon
ya que es necesaria para realizar la colangiografia. Es importante indicar que este
procedimiento tiene tasa de éxito que es operador dependiente, se le considera operador
experimentado aquel que logra una curva de mas de 250 procedimientos realizados sin

acompaifiamiento, por lo tanto, se debe valorar dentro de las limitaciones.

La cirugia laparoscdpica se caracteriza por ser un procedimiento menos invasivo, con
recuperacion postoperatoria mas rapida, que la cirugia abierta, con posibilidad de resolucion de

colecistectomia al mismo tiempo operatorio. La cirugia minimamente invasiva desde fines de los



afios 80 revoluciond la experiencia de la colecistectomia, pero sin embargo la falta de
experiencia en cirugia laparoscépica avanzada hizo que la cirugia endoscépica se aduefiara del
protagonismo. Luego del auge en esta drea se hizo técnicamente posible, logrando realizar el
mismo procedimiento por via abierta y con tasas de éxito similares. La exploracion de via biliar

es posible realizarla por via transcistica, la cual se logra en el 85% de los casos, de no ser

posible realizarlo por esta via, se puede realizar mediante coledocotomia.

El coledocoscopio se introduce en el campo de la cirugia alrededor de los afios 50,
utilizdndose en cirugia abierta, procedimientos transparietohepaticos y en la actualidad con el
desarrollo de la cirugia laparoscépica utilizarlo mayormente en este medio. Este se introduce ya
sea a través del conducto cistico o por coledocotomia instrumento coledocoscopio o
ureteroscopio flexible infantil de fibra de 3 mm (Anexos Figura N2 1,2), que cumple el mismo
rol, este instrumento posee canal de trabajo adjunto, por lo que ademas de visualizar de forma
directa el lumen de la via biliar, se pueden realizar distintos procedimientos como extraccién de
calculos mediante canastillo, uso de litotriptor, flushing, entre otros (Anexos Figura N2 3,4). La
ventaja de esta técnica es que no se requiere de personal médico extra en el pabelldn, si no que
basta que con el equipo quirirgico que realiza la colecistectomia y exploracion maneje la técnica
con el el coledocoscopio que consta de 3 cirujanos, el 12 cirujano, 22 cirujano o primer ayudante
y el tercer acompaiiante que se encarga de la camara laparoscépica. El cirujano encargado del
uso del coledocoscopio introduce este a través del conducto cistico, en ocasiones es necesaria
realizar plastia del cistico, es decir realiza una pequeiia incision longitudinal en la cara lateral de
este o bien, realizar una colectomia longitudinal, la cual se realiza en la cara anterior del
colédoco, de esta forma se introduce el coledocoscopio y se comienza a navegar por la via biliar,
hacia proximal y distal, identificando litiasis y sacandolas mediante canastillo, o si esta es de

mayor tamafio utilizar litotriptor y luego el canastillo.

(Elimim’): realizarl
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Tiene el atributo de no requerir uso de radiacién ya que no es necesaria la colangiografia
porque se visualiza la via biliar de forma directa, por lo tanto, no se requiere de personal extra

para manejo del arco en C (rayos).

Con esta propuesta podemos realizar colecistectomia y exploracién de via biliar al
mismo tiempo quirdrgico, teniendo la ventaja de visualizar la via biliar de inmediato,
identificando litiasis mas proximales en el arbol biliar, ademas de zonas estenosis de esta

misma.

Como hemos mencionado anteriormente no existe consenso para definir el gold
standard de manejo en estos pacientes, la literatura no es clara al respecto. Es importante
recalcar que a pesar de ser un pais con alta prevalencia de patologia litiasica el aporte a la
literatura en este tema es escaso con respecto a definir manejo y avanzar en la formacién de

una guia para esta.

Dentro de las limitaciones de nuestra propuesta es que a pesar que la cirugia
laparoscopica ha crecido a gran velocidad, la realizacion de esta técnica requiere de
conocimientos sobre cirugia laparoscépica avanzada, curva de aprendizaje para manejo de via
biliar por el abordaje laparoscépico, agregar manejo y conocimientos con el coledocoscopio o
ureteroscopio flexible, por lo que se requiere para realizar este abordaje especialistas con
experiencia en cirugia laparoscopica avanzada y coledocoscopia, pero que sin embargo el

entrenamiento para esto es accesible para cualquier cirujano.

3.2 La pregunta de investigacion



En los pacientes adultos con diagnéstico de colecistocoledocolitiasis del Hospital José CElimin(): Jose

Joaquin Aguirre, ;La exploracién de la via biliar laparoscopica con coledocoscopio, no tiene, (Eliminé: Joaquin

(Elimin(): menor

mayor prevalencia de litiasis residual de via biliar que el Rendez Vous ?

3.3 La hipotesis

La exploracion de via biliar laparoscdpica con uso de coledocoscopio no tiene mayor

litiasis residual que el Rendez Vous, en pacientes con diagnéstico de colecistocoledocolitiasis.

3.4 Los objetivos

Objetivo General:

- Comparar litiasis residual con las técnicas de exploracion de via biliar laparoscépica

y de Rendez Vous en pacientes con colecistocoledocolitiasis.

Objetivos Especificos:

- Comparar la tasa de mortalidad general a 30 dias de ambos grupos, exploracién via

biliar laparoscépica con coledocoscopio y Rendez Vous.

- Comparar la tasa de complicaciones pancreatitis, colangitis, hemorragia digestiva
alta, perforaciéon de viscera hueca, fuga biliar en la exploracion de via biliar

laparoscépicay Rendez Vous.



- Comparar la duracidn de la estadia hospitalaria de ambas técnicas.

4. Metodologia, ética y planificacion

4.1 Cual es la metodologia aplicada

Diserio del estudio:

En el presente trabajo se realizara un ensayo clinico aleatorizado cuasiexperimental con
enmascaramiento abierto, este estudio posee dos brazos, el de exposicién que es la exploracion
laparoscépica de via biliar con uso de coledocoscopio y otro brazo de control que es el Rendez

Vous.

El estudio serd conducido en el Servicio de Cirugia del Hospital José Joaquin Aguirre,
Santiago. El servicio posee 46 camas institucionales y 41 camas de pensionadas, ademas de
apoyo de unidad de paciente critico con un total de 55 camas, 12 corresponden a UCI alta
complejidad, 22 intermedio quirurgico, 6 intermedio neuroquirirgico y 15 en intermedio

médico, es un hospital docente, de referencia en cirugia hepatobiliar de Santiago y Chile.
Poblacién:

La poblacién a estudiar sera mayores de 18 afios hospitalizada con diagnéstico de

\colecistocoledocolitiasis\ (CIE-10 K803, K804, K805), estos ingresaran por medio del servicio de

urgencias con diagnosticos de pancreatitis aguda biliar leve, colangitis leve a moderada o
ictericia obstructiva, o bien el ingreso se realizara a través de via ambulatoria por policlinico con

diagnoéstico de colecistocoledocolitiasis. La fase de reclutamiento se llevara a cabo durante 12

(Comentado [6]:




meses o hasta completar el tamafio muestral calculado. Posteriormente se realizara el
seguimiento de cada paciente durante 1 aflo_postoperado. La poblacién con diagndstico de
colecistocoledocolitiasis sera  confirmada por estudios imagenoldgicos, ecotomografia
abdominal, tomografia de abdomen-pelvis contrastada _o colangio resonancia nuclear
magnética, el cual confirme el diagnéstico de colelitiasis y litiasis de via biliar. Como se
mencion6 anteriormente es un estudio de enmascaramiento abierto ya que el cirujano, paciente

y estadistico conoce el procedimiento que se realizara.

Criterios de inclusion:
- Personas mayores de 18 afios con diagndstico de colecistocoledocolitiasis.
- Diametro de conducto cistico mayor o igual a 3 mm.

- Consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
- Personas con sospecha de lesién neoplasica.
- Personas con alteraciones anatémicas del tracto gastrointestinal tipo Y de Roux. |
F Personas colecistectomizadas.

- Personas con colangitis severa.

- Personas con antecedentes de cirugias abiertas abdominales de cuadrantes superiores previas.

(Comentado [7]:
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Tamario muestral:

El calculo de tamafio muestral consider6 el tipo de estudio de no inferioridad, con los
siguientes parametros, se tomd en cuenta un margen de no inferioridad de un 10%, si bien es
cierto la literatura no identifica un margen previo, se consideré6 un 10% apropiado para el
célculo, con una proporcién de la rama de control de un 15% de litiasis residual y en la rama de
exposicion un 20% de litiasis residual segin lo reportado en la literatura, con una potencia de
un 80% y una significancia 0,05, con asignacién equitativa, ademas tomando en cuenta una tasa
de abandono de un 10% , dando como resultado para el brazo de control y el brazo de

exposicion 88 y 88 personas respectivamente. El protocolo sera revisado por los comité

cientifico y ético_del Hospital Clinico José Joaquin Aguirre, (Elimin(): XXX

Variables de estudio:
1. Rendez Vous como variable de control
2. [Exploracién laparoscépica como variables de exposicion

3. Transcistico

4. Coledocotomia (Comentado [9]:

(Comentado [10]:

N

1. Litiasis residual es la variable_principal de respuesta. Se medird con colangioresonancia
magnética dentro de un 1 afio o por reingreso de las personas al servicio de urgencias por

colangitis, pancreatitis, confirmandose imagen de litiasis residual con colangioresonancia



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

magnética. Se registrara dicotomizada definiéndose como célculo residual en la imagen (1) y

(0) ausencia de célculo.
Tamafio del calculo en mm.

\Estenosis de via biliar

Si

No

Examenes laboratorio:

Hematocrito

Hemoglobina

Leucocitos

Proteina C Reactiva (PCR)

Bilirrubina total

Bilirrubina Directa

Bilirrubina indirecta

Fosfatasa Alcalina

GGT

GOT

GPT

(Comentado [11):




18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Clasificacién ASA:

Complicaciones:

Pancreatitis el cual se confirma diagnéstico segtin los criterios del consenso de Atlanta 2012

13 colangitis segun los criterios diagnosticos de las guias de Tokio 201814

Hemorragia digestiva alta proveniente de papilotomia confirmada por endoscopia digestiva

alta

Perforaciéon duodenal confirmada por imagenes TC abdomen y pelvis con contraste

Fuga biliar definida por el ISGLS (Grupo Internacional de estudio de cirugias hepatica)?s.

e Transfusién sanguinea

o Si

e No

Conversion a cirugia abierta

St



e No

e Mortalidad general a los 30 dias post operatorio con bisqueda en registro civil.

e Estadia hospitalaria en dias.

Andlisis estadistico:

Una vez realizado el diagnéstico de colecistocoledocolitiasis se llevard a cabo la

aleatorizacién mediante sistema computacional de secuencia aleatoria que definird a qué brazo

del estudio se dirige cada paciente.

El andlisis estadistico se realizard en R versiéon 4.0.5. Comprenderd estadistica

descriptiva de la poblacidn, la medida que se utilizara es proporcidn, en el caso de comparacién

de variables categoricas se utilizara el test de Chi-cuadrado, las variables de tipo continuas se

compararan con t-test o Mann-Whitney.

Es conocido que el ensayo clinico es el disefio metodolégico de eleccion para evaluar
efectividad y la aleatorizaci6on es una de las mejores maneras de controlar los sesgos. Basandose
en estas razones es que este es el diseflo adecuado para el estudio. Los resultados del estudio
permitiran desarrollar una guia de tratamiento local, donde se podra disminuir el nimero de
procedimientos, complicaciones, estadia hospitalaria y eventualmente costos. Ademas de

aportar y ser una base para la investigacion nacional en este tema

( Eliminé: de XXXX
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4.2 Implicancias éticas

La ética en la investigacion cientifica es uno de los cimientos en los estudios ya que se
asegura el resguardo de las personas por sobre los intereses cientificos. Este resguardo ha
transitado por varios principios, desde la publicacién de Bauchantt y Childress2! que describen
4 principios; la no maleficencia el cual habla de la proteccién de las personas y de disminuir los
riesgos lo maximo posible, tomando responsabilidad en caso de dafios y no abandonar a las
personas, la beneficencia habla de realizar la mejor investigacion posible y actuando de la mejor
manera, con empatia y solidaridad hacia las personas o grupo de personas, es hacer el bien
antes,_durante y después de la investigacion, el principio de la justicia trata de respetar el
derecho de las personas segun las leyes locales a no ser injustos en los criterios de inclusién y
exclusion de las investigaciones y tomar las precauciones en caso de poblaciones vulnerables,
resguardando sus derechos y por ultimo el principio de la autonomia que habla de respetar la

autonomia de las personas, asegurar el consentimiento informado de forma correcta.

El presente estudio se llevara a cabo bajo los reglamentos internacionales y bajo la
legislacion nacional de la Ley N2 20.120, la cual nos asegura la proteccién de los seres
humanos, su integridad fisica y psiquica, identidad y diversidad genética. Como se sefiala en el
articulo 10 el estudio se realizaréd con investigadores competentes y experimentados en el area

quirurgica de cirugia laparoscépica avanzada, uso de coledocoscopio y cirugia endoscdpica.

El presente estudio tiene como propdsito comparar ambas técnicas descritas, dichas
técnicas como se menciona en la literatura son técnicas seguras, con morbimortalidad ya
mencionadas. El centro donde se llevara a cabo el estudio posee tasas de complicaciones y
mortalidad dentro de lo descrito en la literatura para ambos procedimientos, por lo que no

deberia ser un riesgo para las personas incluidas en el estudio.

Ademas de lo ya mencionado el proyecto sera presentado ante el comité de ética y

cientifico del centro, siendo ademas aprobado por el Director del establecimiento, una vez



concluida esa etapa, a todos los participantes del estudio deberan ser informados sobre los
procedimientos a realizar y entregarles toda la informacién necesaria, es un requisito
obligatorio bajo el articulo 11 de la Ley 20.120 contar cada participante con consentimiento
expreso libre e informado otorgado por la persona o quien fuese la responsable legal, este debe
asegurar que las personas conozcan los aspectos esenciales de la investigacion, la finalidad de
esta, los riesgos, beneficios de las intervenciones, procedimientos alternativos y el resguardo de

la confidencialidad.

5. Planificacion

5.1 Plan de trabajo
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[5.2 Analisis de riesgo beneﬁcio\

Al presente como ya hemos mencionado la técnica que involucra el manejo endoscépico
y colecistectomia al mismo tiempo operatorio o Rendez Vous tiene la desventaja que produce
una alteracion a nivel del esfinter de Oddi, con la consecuentes complicaciones como reflujo
ascendente, colangitis ademas de que estaria relacionado con mayor cantidad de litiasis residual
en el futuro, sin dejar de lado que el reflujo a largo plazo produce inflamacién crénica lo cual es
un factor de riesgo para colangiocarcinoma y en el caso de ERCP y colecistectomia en 2 tiempos

aumenta el riesgo de pancreatitis, perforacion duodenal.

La técnica de colecistectomia y exploracién laparoscopica de la via biliar es una técnica
que como hemos mencionado anteriormente ha tenido un desarrollo a lo largo del tiempo,
técnica que ha madurado y ha sido adoptada por cirujanos interesados en manejo de

laparoscopia avanzada.

Dentro de las complicaciones de la técnica propuesta la principal y que hace la diferencia
con la técnica de Rendez Vous es la fuga biliar, segiin metaanélisis publicado en 202029, la tasa
de fuga biliar comparada con la técnica laparoscdpica es de 3,5 % con significancia estadistica,
siendo el talon de Aquiles de esta propuesta. Sin embargo en las publicaciones no explican
complicaciones de estas fugas biliares tales como bilioma, biliperitoneo, los cuales pueden
desencadenar en cuadros sépticos, solo hacen mencién a que en su mayoria estas se resolvieron

de forma conservadora, no aumentado el tiempo de estadia hospitalaria.

A diferencia de la técnica endoscdpica en las cuales el sangrado y pancreatitis toman
protagonismo en las complicaciones también con significancia estadistica, tampoco hacen
referencia al grado de estas complicaciones, las cuales pueden llegar a causar cuadros
inflamatorios sistémicos graves con riesgo de mortalidad, sino mas bien hacen referencia a que

la mayoria de estas pancreatitis son leves o moderadamente severas.

CComentado [13]:
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Sin embargo en cuanto a mortalidad a 30 dias no existen diferencias estadisticamente
significativas entre las técnicas propuestas encontrandose en algunas publicaciones alrededor

del 1% 420,



6. Resultados e implementacion

6.1 Resultados esperados

La evidencia disponible mantiene dudas sobre el manejo quirtrgico de los pacientes con
litiasis de via biliar, la literatura no es concluyente en definir un gold standard en cuanto al
manejo, existiendo multiples alternativas para este, tales como la cirugia abierta que ain es un
opcidon abierta para pacientes seleccionados, la cirugia laparoscopica con el uso de
coledocoscopio 0 no, y la cirugia endoscépica como la colangiopancreatografia retrégrada

endoscdpica.

Esta propuesta habla de comparar la propuesta terapéutica de colecistectomia y
exploraciéon via biliar con uso de coledocoscopio con la técnica de Rendez Vous. En el
planteamiento del uso del coledocoscopio se requiere de cirujano entrenado en cirugia
laparoscépica avanzada y manejo del recurso coledocoscopio, por lo tanto requiere de
conocimientos de endoscopia bésica, esta técnica debe ser empleada por quienes sean duefios
de estos requerimientos, en Chile se dictan cursos avalados por la Universidad de Chile y por la
Pontificia Universidad Catdlica de cirugia laparoscépica basica y avanzada, cada una con 72 hrs
pedagdgicas. Por el lado de quienes realizan procedimiento Rendez Vous se necesita de equipo
quirdrgico que realice la colecistectomia y canulacion del conducto cistico para que luego otro
equipo que consta de profesional endoscopista que requiere de formacién en cirugia
endoscdpica avanzada, en nuestro pais requiere de tiempo de formacién de 30 meses, ademas

del profesional no médico Tecndlogo Médico mencién Radiologia quien maneja el arco en C.

Este estudio proveerd informacion nacional sobre el resultado de 2 técnicas quirurgicas
de modo_de avanzar hacia una guia de tratamiento estandarizada local, dando espacio para la

publicaciones cientificas de calidad.

6.2 Implementacion de la propuesta



Como se menciond anteriormente la prevalencia de la patologia litidsica en nuestro pais

es relevante, alcanzado un 30% de la poblacién. _De todas esas, personas que presentan

colelitiasis o litiasis vesicular cerca de un 18% de estas desarrollara colecistocoledocolitiasis.

Por lo tanto dentro de los impactos que queremos lograr ademas de aportar y ofrecer un
avance en el manejo de estos pacientes como lo son aquellos con patologia litidsica benigna,
avanzar hacia definir una estrategia de manejo terapéutico para estos pacientes, se pretende
incentivar a los equipos de trabajo especializados en cirugia hepatobiliopancreatica (HPB), asi
como también aquellos que manejan cirugia laparoscopica avanzada en desarrollar habilidades
en las nuevas generaciones de cirujanos para que desarrollen habilidades en esta area, ya que
como hemos aludido es una patologia frecuente en Chile, ademas de estimular la investigacién
seria y de calidad a nivel nacional y también incentivar a la industria para que se vea
nuevamente latinoamérica como una zona atractiva para el acceso de nuevas tecnologias. De
esta forma conseguimos un crecimiento en diversas areas que sea inteligente, sostenido e

inclusivo.

En consecuencia con los impactos que se pretenden lograr se utilizard diseminacién: de
esta forma se difundird el conocimiento generado con el proyecto hacia los grupos
mencionados, es decir, grupos de cirujanos HPB, laparoscopistas avanzados, generales y
escuelas de cirugias que como comienzo se implementard en las escuelas de cirugia de la
Universidad de Chile, creando alianzas con las sociedades cientificas como la Sociedad de
Cirujanos de Chile, Departamento de Higado, vias biliares y pancreas. Ademas de establecer

coalicién y colaboracién con la industria.

Esto se logra a través de canales como:

1. Informacidn a través de las plataformas online de las sociedades mencionadas.

2. Informacidn visual en departamentos de cirugia.

3. Reuniones con entrega de informacion a la industria.

(Eliminé: as




7. Capacidad de Gestion y Asociatividad



7.1 Capacidad de Gestion

Equipo de Investigacion:

1. Investigador 1: Perteneciente a la instituciéon del Hospital San Juan de Dios, con la
especialidad de Cirugia General y cuerpo docente de la Universidad de Chile . Dentro de
las funciones y capacidades que posee sera la de coordinacién del equipo de trabajo,
liderazgo para reclutar equipo de trabajo, ademas de manejo adecuado de situaciones
dificiles, con habilidades blandas para manejo de grupos. Dedicacion de 22

hr/semanales, con un valor hora $10.000.

1. Investigador 2: Pertenece a la institucién del Hospital Jose Joaquin Aguirre, posee la
especialidad de Cirujano Digestivo y cuerpo docente de la Universidad de Chile . Sus
funciones son coordinaciéon del grupo de trabajo, reuniones en cada trimestre,
evaluacion de la documentacién, consentimientos informados, vela por que se mantenga
la privacidad de las personas dentro del estudio. Con una dedicacién de 11 hr/

semanales, con valor hora $10.000.

Personal Técnico de Apoyo:

e Equipo Quirdrgico: Pertenecientes al Hospital Jose Joaquin Aguirre dentro del area
publica y cuerpo docente de la Universidad de Chile . Se encuentran a cargo de la
realizaciéon de las técnicas quirdrgicas del estudio, es decir, Colecistectomia
Videolaparoscopica con apoyo del equipo de cirugia endoscépica para el
procedimiento de control, y a cargo del procedimiento de tratamiento que es la
Colecistectomia videolaparoscopica con exploracion de via biliar con uso de
coledocoscopio. Con una dedicaciéon de 22 hrs semanales pertenecientes al

establecimiento asistencial.



e Equipo Endoscopia: Pertenecientes al Hospital José Joaquin Aguirre. Sus funciones
seran la realizacion del procedimiento de brazo de control que es la ERCP intra

operatoria. Poseen 22 hrs/ semanales, que disponen para la institucion.

e Equipo de Radiologia: Pertenecientes al Hospital Jose Joaquin Aguirre y cuerpo
docente de la Universidad de Chile. Se encuentran a cargo de la realizacién de los
examenes imagenoldgicos diagnosticos de las personas que ingresen al estudio y a
cargo del informe radioldgico del examen imagenolégico de seguimiento. Poseen

entre 11-22-33 hrs/ semanales dependientes de la institucién.

e Estadistico: Se encuentra a cargo de la realizacidn del andlisis estadistico, desde el
inicio del estudio con aporte desde el tamafio muestral, analisis de hipdtesis, con
trabajo en base datos, depurando datos y andlisis estadistico propiamente tal,
trabajando en conjunto con investigadores para interpretaciéon de datos. Valor 1-2

UF/hr.

Personal Administrativo

1. Coordinacién administrativa: A cargo de preparaciéon de documentacién, manejo de los
datos de personas, resguardo de confidencialidad, coordinacién reuniones

patrocinadores. Dedicacion de 11hr/semanales.



7.2 Asociatividad

Convenios con Hospitales: Por su alcance, al momento de implementar la guia de manejo es

importante generar convenios con Hospitales publicos que sean capaces de realizar tipo de
procedimientos por complejidad, que posean equipo de endoscopia, radiologia con resonador,

etc. Esto se puede generar mediante alianzas y/o licitaciones publicas. \

- Sociedad de Cirujanos de Chile y Departamento de Cirugia hepatobiliopancreatica: contar con
el respaldo y apoyo de la sociedad es un rol fundamental para poder dar potencia al estudio,
ademas de contar con el rol de sostenedor y patrocinio del Departamento de Cirugia

Hepatobiliopancreatico.

ﬂ- Universidad de Chile: Asociacion con entidades formadoras de cirujanos en manejo de técnica

de laparoscopia avanzada con uso de dispositivo endoscépico, estimulando ademas

asociatividad en los centros hospitalarios de las distintas sedes.

(Comentado [15]:

( Eliming: Cirugia

Eliming: - OTU Medical: Empresa privada proveedora de
insumos médicos. Se amplia campo de negocios, ya que se
estd testeando insumo médicos a gran escala que pudiera
tener injerencia en politicas publicas de manejo de estas
personas.




8. Conclusiones

La coledocolitiasis afecta cerca del 30% de la poblacién chilena como ya hemos referido
anteriormente, en cifras americanas cerca de 20 millones de personas la padecen, teniendo en
cuenta que la colecistocoledocolitiasis se presenta entre un 10-18% de aquellas personas.
Dentro de las complicaciones que pueden producir esta patologia podemos aventurarnos desde
lo benigno como colangitis que pudiese derivar en shock séptico con eventual requerimientos
de manejo en unidad de cuidados intensivos, incluso produciendo abscesos hepaticos en caso
de bacteriemias, pancreatitis que pueden ser desde leves, moderadamente severas con
complicaciones locales que pudieran requerir procedimientos intervencionales para manejo y
severas, esta ultima con una mortalidad elevada. Desde la vereda de la patologia maligna la
colecistocoledocolitiasis tiene riesgo de cancer de vesicula y colangiocarcinoma en via biliar,
ambos diagndsticos de encontrarse con criterios de resecabilidad, requieren de procedimientos
quirdrgicos de gran envergadura con estadias hospitalarias prolongadas, quimioterapia de ser
necesario y con riesgos de recidiva y mortalidad. Por lo tanto cuando hablamos de
colecistocoledocolitiasis no es solo calculos en vesicula y via biliar que producen sintomatologia
y consultas reiteradas en los servicios de urgencia, si no que tratamos con patologias con costos

para las personas tanto en calidad de vida y finalmente con altos costos para el sistema de salud.

Como se ha mencionado tanto el abordaje endoscopico como la exploracion
laparoscépica de via biliar son estrategias terapéuticas seguras y eficientes, sin embargo en este
proyecto queremos ir mas alla, aportar al estudio de manejo con uso del dispositivo de
coledocoscopio, un instrumento que lleva muchos afios en el ambito de la cirugia

hepatobiliopancreatica, pero que como muchos otros instrumentos ha transitado por diversos



acercamientos, desde sus inicios en los cuales se utilizaba en la cirugia abierta, por
procedimientos transparietohepatica para exploracion de via biliar intrahepatica, hasta la

actualidad con el auge de la cirugia laparoscoépica avanzada.

El nicho de este manejo es contribuir al manejo con estrategias terapéuticas
minimamente invasivas, pero con preservacion de la papila, sin distorsion anatémica de esta,

por lo tanto evitando las complicaciones que se han mencionado.

Dentro de las limitaciones que pudieran encontrarse en este estudio es que para la
realizacién de la técnica laparoscépica de exploracion de via biliar se requiere de personal
entrenado en manejo laparoscdpico de via biliar, cirujanos que se encuentren familiarizados con
la anatomia de la via biliar desde el punto de vista laparoscdopico, ademas de que uno de ellos

posea las habilidades y destrezas en el manejo del coledocoscopio.

Por las diversas razones que se han mencionado a lo largo de este trabajo que es de
ineludible la responsabilidad como pais de alta prevalencia en esta patologia aportar en primer
lugar al avance de una guia de manejo de estas personas, ademds de generar evidencia de
calidad con publicaciones en revistas de impacto y poner en la palestra a Chile como pais de alta

prevalencia



ANEXOS

Coledocoscopio

FiguraN¢ 1 Figuran N°2

Figura N2 1 y 2 muestran técnica de coledocoscopia por via coledocotomia.

Figura N23. Imagen coledocoscopia con

célculo en via biliar




Figura N2 4. Imagen de via biliar despejada

sin calculos.

Colangiopancreatografia retrograda

endoscopica

Figura N2 5.

Imagen esquematica de ERCP



Figura N2 6. Imagen de colangioscopia

Figura N 7.Imagen de papilotomia



Ficha técnica

[C———
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