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RESUMEN.

“Incidencia de colecistitis aguda moderada segun guias Tokio 2018 en pacientes con

obesidad operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan”.

INTRODUCCION. La colecistitis aguda es una inflamacion subita de la vesicula biliar,
generalmente causada por la obstruccion del conducto cistico debido a célculos biliares. Es una
complicacién comun, puede llevar a infecciones graves. En pacientes obesos, la incidencia de
colecistitis aguda es significativamente mayor debido a multiples factores asociados con esta
condicion. La importancia del abordaje en esta poblacion radica en las complicaciones y
desenlaces adicionales que la obesidad puede introducir.

OBJETIVO. Determinar la incidencia de colecistitis aguda moderada segun guias Tokio 2018
en pacientes con obesidad operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan.
MATERIAL Y METODOS. Se realizo un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo. Se
incluyeron pacientes con colecistitis aguda en el Hospital General Regional No. 1 durante 2023,
>18 afos, cualquier género, protocolo quirurgico completo (valoracion preoperatoria y
valoracion preanestésica), IMC > 30. Se evalud la incidencia de colecistitis aguda de acuerdo
con escalas validadas (Guias de Tokio 2018) . Se establecieron medidas de tendencia central.
RESULTADOS. 422 pacientes posoperados de colecistectomia, 151 fueron obesos (IMC
promedio 32.971), mujeres 115, hombres 36, media edad 47.47 afios + 15.96 afios, media (min.
20, max. 92 afios), incidencia por grados de severidad de acuerdo con criterios de Tokio, leve
36.4%, moderada 62.9%, severa 0.7%

CONCLUSION. La incidencia de colecistitis aguda por criterios de Tokio en pacientes obesos
fue alta, se deben establecer pautas para enfatizar la atencion especializada en esta poblacion.

PALABRAS CLAVE. Colecistitis Cronica Litiasica, Obesidad, Criterios de Tokio
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ABSTRACT.

“Incidence of moderate acute cholecystitis moderate cholecystitis according to guidelines
in patients with obesity operated at the Hospital General Regional No. 1 General
Regional No. 1 Morelia, Michoacdn”.

BACKGROUND. Acute cholecystitis is defined as a sudden inflammation of the gallbladder,
typically resulting from cystic duct obstruction caused by gallstones. It is a common
complication that can result in significant complications, including serious infections. The
incidence of acute cholecystitis is significantly higher in obese patients due to the presence of
multiple factors associated with this condition. The significance of this factor in this
population is twofold: firstly, in terms of the additional complications and outcomes that
obesity can introduce, and secondly, in terms of the impact that these can have on the overall

prognosis.

OBJECTIVE. To determine the incidence of acute cholecystitis according to Tokyo 2018
guidelines in patients with obesity operated at the regional General Hospital No. 1 Regional
General Hospital No. 1 Morelia, Michoacan.

MATERIAL AND METHODS. A descriptive, retrospective, cross-sectional study was
conducted. The study population consisted of patients with acute cholecystitis at Hospital
General Regional No. 1 during 2023, aged >18 years, of any gender, who had undergone a
complete surgical protocol (preoperative and preanesthetic assessments), and who had a BMI
> 30. The incidence of acute cholecystitis was evaluated in accordance with validated scales
(BMI > 30), as outlined in the Tokyo Guidelines 2018. The study employed a series of
measures of central tendency.

RESULTS. A total of 422 patients who had undergone cholecystectomy were included in the
study. Of these, 151 were obese, with a mean BMI of 32.971. The gender distribution was 115
women and 36 men, with a mean age of 47.47 years (DE 15.96 years).

CONCLUSIONS. The incidence of acute cholecystitis by Tokyo criteria in obese patients
was high, establishing guidelines to emphasize specialized care in this population.

KEY WORDS. Cholecystitis, Chronic calculous cholecystitis, Obesity, Tokyo criteria.
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ABREVIACIONES.

* NSQIP: Programa Naciona; de Mejora de la Calidad Quirurgica.

« IMC: Indice de Masa Corporal.

* CPRE: Colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

* HGR 1: Hospital General Regional No. 1.

* CCL: Colecistitis cronica litiasica.

* CCL A: Colecistitis cronica litiasica agudizada.

12



GLOSARIO

* Colelitiasis: presencia de litos dentro de la vesicula biliar. Puede ser sintomatica o

asintomatica.

* Colecistitis: Inflamacion de la vesicula biliar.

* Colecistitis cronica litiasica: Inflamacion recurrente de la vesicula biliar en presencia de

litos dentro de la misma.

* Colecistitis aguda: Inflamacion subita de la vesicula biliar, debiendo cumplir con criterios

de agudizacion segun las guias de Tokio 2018.

« Indice de masa corporal: Indicador de la relacion entre el peso y la estatura de una persona,

obteniéndose de la division del peso en kilogramos entre el cuadrado de la estatura en metros.

* Sobrepeso: El peso de la persona es mayor de lo considerado saludable en un individuo.

Este puede ser definido como un IMC entre 25 y 29 kg/m2.

* Obesidad: Acumulacion excesiva de grasa corporal, con un IMC mayor o igual a 30 kg/m2.

Esta puede ser dividida en tres grados:
o [: Obesidad moderada IMC 30-34.9 kg/m2.

o II: Obesidad severa IMC 35-39.9 kg/m2.
o III: Obesidad morbida IMC [140 kg/m?2.

13
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INTRODUCCION.

La colecistitis es una inflamacion de la vesicula biliar, que puede producirse de forma aguda
o cronica. En la mayoria de los casos, esta inflamacion es causada por la obstruccion del

conducto cistico debido a célculos biliares, que bloquean el flujo de bilis.

La obesidad es una enfermedad cronica caracterizada por un exceso de grasa corporal que
tiene un impacto negativo en la salud. Se asocia con multiples trastornos metabolicos y

aumenta el riesgo de diversas enfermedades.

Ambas estan estrechamente vinculadas con la aparicion de calculos biliares, ya que las
personas con esta condicionante tienden a producir bilis con mayor contenido de colesterol,
lo que favorece la formacion de calculos de colesterol. Estos calculos pueden obstruir la salida
de la bilis y desencadenar una inflamacion de la vesicula biliar, es decir, colecistitis. Ademas,
los cambios metabolicos en estas personas, como la resistencia a la insulina y niveles elevados

de triglicéridos, también contribuyen a la formacion de calculos.
Por tanto, no solo aumenta el riesgo de colecistitis a través de la formacion de calculos biliares,

sino que también puede dificultar el tratamiento y aumentar la posibilidad de complicaciones

graves.

15



MARCO TEORICO.

La colecistitis aguda se describe como una enfermedad de la vesicula biliar, que en el 95%
de los casos se debe a la obstruccion del conducto cistico. De acuerdo con la Sociedad
Mundial de Cirugia de Emergencia, la prevalencia de la colelitiasis oscila entre el 10% y el
15% en la poblacion general, y es responsable del 3% al 10% de las admisiones en los

servicios de Urgencias. (1)

La enfermedad de la vesicula biliar afecta tanto a hombres como a mujeres, aunque ciertas
poblaciones tienen mayor probabilidad de desarrollarla. El riesgo es mayor en mujeres,
personas obesas, mujeres embarazadas y pacientes de 40 afios 0 mas. Ademas, la pérdida
rapida de peso y algunas enfermedades agudas pueden incrementar el riesgo.(2)

En nuestro pais, la prevalencia de colecistitis es de 20% en hombres y de 40 a 50% en
mujeres. La cual un 25 a 30% de quienes la padecen requiere cirugia o presenta alguna

complicacion. (3)

La fisiopatologia de esta enfermedad radica en la obstruccion del conducto cistico o el mal
funcionamiento del vaciado de la vesicula biliar. Si la colecistitis aguda no se trata, puede
llevar a la perforacion de la vesicula biliar, sepsis y muerte. Los calculos biliares se forman
a partir de materiales como el bilirrubinato o el colesterol, lo que aumenta el riesgo de
colecistitis y colelitiasis. En condiciones como la anemia de células falciformes, donde se
descomponen los gldbulos rojos, se produce un exceso de bilirrubina que puede formar
calculos pigmentados. Los pacientes con niveles elevados de calcio, como en el
hiperparatiroidismo, pueden desarrollar célculos de calcio, mientras que aquellos con exceso
de colesterol pueden formar calculos de colesterol. La obstruccion del conducto biliar comtn,
debido a neoplasias o estenosis, también puede causar estasis del flujo de bilis y la formacién

de calculos biliares.(2,4,5)

Pisano y colaboradores describen tres fases en la progresion de la colecistitis litidsica aguda

[figura 1], las cuales se dividen de la siguiente manera:(1)

1. Inflamacion.
16



a. Congestion y edema de la pared vesicular.
1. Ocurre de dos a cuatro dias del inicio de los sintomas.
2. Hemorragia y necrosis.
a. Presentes dentro de la pared vesicular.
b. Puede llevar a gangrena y perforacion.
1. Peritonitis.
ii. Del tercero al quinto dia de inicio de los sintomas.
3. Cronica y purulenta.
a. Infiltracion leucocitaria, necrosis del tejido y supuracion.
1. A partir del sexto dia de inicio de los sintomas.
b. Posteriormente el pus intraluminal es reemplazado por tejido de granulacion,

progresando a colecistitis subaguda y eventualmente a colecistitis cronica.

Figura 1. Progresion de la Colecistitis Aguda (6).

Figure. Progression of Acute Cholecystitis

i E] Development and progression of acute cholecystitis
Cystic duct obstruction leads to intraluminal pressure,
bile, and sub

Perforation is uncommon but
may occur in up to 10% of cases.

[ €] Progression of acalculous acute cholecystitis

Decreased gallbladder emptying leads to
bile stasis, epithelial injury, and subsequent

may’ -20% of cases.
The combined complication rate of gangrene,
empyema, and perforation Is up to 50%.

Fuente: Gallaher JR, Charles A. Acute Cholecystitis: A Review. JAMA (6).

Desde el punto de vista clinico, la colecistitis aguda puede sospecharse en pacientes que
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presentan dolor en el cuadrante superior derecho, tipicamente desencadenado por la ingesta
de alimentos grasos. Frecuentemente, estos pacientes también experimentan fiebre, nauseas
y vOmitos.(6)

El signo de Murphy, caracterizado por la detencién subita de la inspiracion durante la
palpacion profunda en el cuadrante superior derecho debido al dolor, es altamente sugestivo

de esta enfermedad, con una sensibilidad del 62% y una especificidad del 96%.(6,7)

La prueba mas importante y util para diagnosticar la colecistitis aguda o crénica es una
anamnesis y un examen fisico completos realizados por un médico experimentado y

familiarizado con la enfermedad de la vesicula biliar.(8,9).

La obesidad es un factor de riesgo percibido para peores resultados quirargicos, incluido un
aumento de las tasas de complicaciones y mortalidad. A medida que las tasas de obesidad
aumentan anualmente, la evaluacion de los resultados quirurgicos en la poblacion obesa se

ha vuelto cada vez mas importante.(10)

La complicacion mas temida durante la colecistectomia laparoscopica sigue siendo la
disrupcion del conducto biliar. La estratificacion precisa del riesgo de los pacientes para una
lesiéon del conducto biliar sigue siendo dificil e imprecisa. Ademas la obesidad y

esteatohepatitis aumenta significativamente el riesgo de sufrir una lesion de este tipo. (11)

Es correcto que la obesidad puede complicar la cirugia debido a factores como el acceso
quirurgico mas dificil y el aumento del riesgo de complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias. Sin embargo, la obesidad en si misma no debe ser considerada una

contraindicacion absoluta para procedimientos como la colecistectomia.

En la practica clinica, la mayoria de los pacientes obesos pueden someterse a una
colecistectomia con éxito, y los resultados postoperatorios pueden ser similares a los de
pacientes no obesos, siempre que se tomen precauciones adicionales durante la cirugia. La

clave esta en una adecuada planificacion y manejo perioperatorio, que incluye:

18



Evaluacion preoperatoria exhaustiva: Para identificar cualquier riesgo adicional
relacionado con la obesidad.

Preparacion quirurgica adecuada: Para mejorar la accesibilidad quirargica, como el
uso de técnicas laparoscopicas avanzadas y equipos especializados.

Monitoreo postoperatorio estrecho: Para detectar y manejar rdpidamente cualquier

complicacién potencial.
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Con estos enfoques, los cirujanos pueden minimizar los riesgos asociados con la obesidad y

lograr resultados favorables para la mayoria de los pacientes.

Gutierrez y colaboradores en 2024 presentaron un estudio basado en una revision
retrospectiva del registro del Programa Nacional de Mejora de la Calidad Quirtrgica
(NSQIP) del Colegio Americano de Cirujanos. A partir de los datos de colecistectomia
laparoscépica entre 2012 y 2019, se construyeron dos cohortes de estudio para analizar

resultados especificos.(11)

En este contexto:

4. Triada Letal: La triada letal de colecistitis aguda, IMC > 30 y esteatohepatitis (a
menudo referida como la triada de la enfermedad hepatica grasa no alcohoélica) puede
estar asociada con un aumento en las complicaciones quirargicas. La colecistitis
aguda es una inflamacion de la vesicula biliar, el IMC > 30 indica obesidad, y la
esteatohepatitis implica una inflamacién del higado relacionada con la acumulaciéon
de grasa.

5. Cohortes de Estudio: La formacion de dos cohortes en el estudio probablemente se
refiere a comparar pacientes con esta triada (es decir, aquellos que tienen colecistitis
aguda, obesidad y esteatohepatitis) con un grupo de comparacion que puede no tener

una o mas de estas condiciones.

El objetivo de este tipo de estudio podria ser evaluar las diferencias en los resultados
quirurgicos, como las complicaciones postoperatorias, el tiempo de recuperacion, y otros
parametros de interés entre las dos cohortes. Los datos proporcionados por el NSQIP pueden
ofrecer informacion valiosa para identificar riesgos adicionales asociados con la triada letal

y mejorar el manejo de pacientes con estas condiciones.
Algunos puntos clave que podrian ser analizados en el estudio son:
e Tasa de complicaciones: Comparar la frecuencia de complicaciones postoperatorias
entre las dos cohortes.

e Duracion de la cirugia y estancia hospitalaria: Evaluar si la triada letal afecta estos

aspectos.
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e Resultados a largo plazo: Analizar la recuperacion y el bienestar a largo plazo de los

pacientes con la triada letal.

Estos hallazgos podrian tener implicaciones importantes para el manejo quirtrgico de
pacientes con estas condiciones y ayudar a ajustar las estrategias de tratamiento para mejorar
los resultados quirtrgicos.

El estudio impacto de la obesidad en los resultados de los pacientes sometidos a
colecistectomia de emergencia por colecistitis aguda(10) descrito se centra en una revision
retrospectiva de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica de emergencia por
colecistitis aguda en un periodo especifico, y analiza los efectos del indice de masa corporal

(IMC) en varios pardmetros postoperatorios y quirurgicos.

El objetivo principal fue comparar los resultados de pacientes obesos y no obesos sometidos
a colecistectomia laparoscopica de emergencia para colecistitis aguda, centrandose en:

* Duracidn de la estancia hospitalaria.

* Tiempo hasta la cirugia definitiva.

* Complicaciones postoperatorias.

* Tiempo operatorio total.

» Hallazgos intraoperatorios.

*  Metodologia.

» Periodo de Estudio: Marzo de 2018 a marzo de 2021.

* Numero Total de Pacientes: 326.

* Division en Grupos:

*  Obesos: IMC > 30 kg/m?, n = 156.

* No obesos: IMC <30 kg/m?, n=170.

* Resultados Primarios.

* Duracion de la Estancia Hospitalaria:

Ademas de comparar el tiempo promedio de estancia hospitalaria entre los grupos obesos y

no obesos.

Documentando y comparando los hallazgos durante la cirugia, como dificultad técnica,

presencia de adherencias, o cualquier complicacion intraoperatoria.
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Se encontr6 que la duracion de la Estancia Hospitalaria podria ser mas prolongada en
pacientes obesos debido a complicaciones adicionales o una recuperacion mas lento, los
pacientes obesos podrian experimentar retrasos en la cirugia debido a mayores dificultades
técnicas o riesgos asociados, ademas de que pueden tener una mayor incidencia de
complicaciones postoperatorias, como infecciones o problemas de cicatrizacion, debido a
factores relacionados con la obesidad y que la cirugia podria ser mas larga a la dificultad

técnica quirurgica dificultando la visualizacion o manipulacion de los 6rganos.(12)

La obesidad contribuye al desarrollo de calculos biliares y colecistitis, y cuando esté presente,
complica significativamente el manejo quirurgico. El aumento del riesgo de complicaciones
se debe a la alteracion de la homeostasis y a la disminucion de la capacidad de reserva del
paciente. Esto subraya la importancia de una evaluacion cuidadosa y una planificacion
quirurgica adecuada para pacientes obesos que requieren cirugia para colecistitis aguda.
Ademas, las estrategias para mejorar la salud metabolica y la gestion de la obesidad pueden

ser cruciales para reducir el riesgo y mejorar los resultados quirtrgicos.(13)

Kebkalo y colaboradores se centran en la evaluacion de diferentes métodos quirargicos para
pacientes con colecistitis aguda y obesidad, con el objetivo de identificar el enfoque mas

efectivo. (13)

Comparacion:

Colecistectomia Laparoscéopica Tradicional: Técnica estandar de laparoscopia.
Colecistectomia Laparoscopica Modificada: Técnica adaptada especificamente para
manejar las dificultades asociadas con la obesidad y la colecistitis aguda.
Dificultades de la Colecistectomia Laparoscopica Tradicional:

Principales desenlaces:

Dificultad Técnica: La técnica tradicional resulté ser mas complicada debido a la obesidad
del paciente, que puede dificultar la visualizacion y el acceso quirargico.
Costo: La colecistectomia tradicional resultd ser mas costosa, posiblemente debido a un

mayor tiempo quirargico y complicaciones asociadas.
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Propuesta de Colecistectomia Laparoscopica Modificada:

Mejoras Propuestas: Se ha sugerido que la técnica modificada puede ofrecer ventajas para
pacientes con colecistitis aguda y obesidad, posiblemente proporcionando una mejor

adaptacion a los desafios técnicos relacionados con la obesidad.(13)

También se plantean situaciones especiales como lo es en el paciente con patologia biliar que
son obesos y que se encuentran en manejo quirurgico previo por cirugia bariatrica,
demostrando que los cirujanos especializados en cirugia bariatrica suelen optar por realizar
una colecistectomia concomitante, a pesar de que la literatura indica que esto puede conllevar
un mayor riesgo de complicaciones. Se sugiere el uso profilactico de acido ursodesoxicélico
para todos los pacientes que se someten a cirugia metabdlica y bariatrica, aunque no todos
los expertos lo recomiendan segln las encuestas actuales. Para el tratamiento de los célculos
en el colédoco, el enfoque preferido es realizar una CPRE transgéstrica asistida por

laparoscopia tras un bypass gastrico.(14)

Para casos aislados como el que presenta Zuiki y colaboradores, de una mujer de 61 afios con
IMC 39 kg/mt2 y con esteatohepatitis no alcohdlica concluyen que la colecistostomia
laparoscopica resultd exitosa con la implementacion de una dieta baja en carbohidratos y
ejercicio, el paciente perdio peso y la posterior colecistectomia abierta se llevd a cabo sin

complicaciones.(15)

Existen desafios inicos con las operaciones laparoscopicas y/o convencionales en pacientes
con obesidad. Hay literatura limitada disponible, teniendo un area de oportunidad importante

para el analisis de este tipo de pacientes.(16)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La obesidad afecta a un porcentaje cada vez mayor de la poblacién mundial, y con ello, se
espera un aumento en los casos de colecistitis aguda moderada. Este aumento no solo
incrementa la carga sobre los sistemas de salud, sino que también conlleva un incremento en

los costos econdmicos asociados con el tratamiento y manejo de esta enfermedad.

Los pacientes obesos con colecistitis aguda moderada tienen un mayor riesgo de desarrollar
complicaciones graves como la perforacion vesicular, que puede llevar a peritonitis y sepsis.
Estas complicaciones no solo aumentan la morbilidad del paciente, sino que también
prolongan la estancia hospitalaria y aumentan los costos de atenciéon médica, ademas de
presentar desafios adicionales en el manejo de la colecistitis aguda moderada, incluyendo
dificultades técnicas durante la cirugia debido a la anatomia alterada y la presencia de tejido
adiposo abdominal excesivo. Esto puede influir en la eleccion del tratamiento y en los

resultados postoperatorios.

A su vez se experimenta un deterioro significativo en su calidad de vida debido al dolor
cronico, las limitaciones fisicas y las restricciones dietéticas asociadas con la enfermedad.
Esto puede afectar negativamente su bienestar psicologico y social.

Por lo cual se plante6 la siguiente pregunta de investigacion:

(Cuadl es la incidencia de colecistitis aguda moderada segin guias Tokio 2018 en pacientes

con obesidad operados en el Hospital General Regional No.1 Morelia, Michoacan?
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JUSTIFICACION.

La medicina busca una constante mejora en la creacion de nuevos conocimientos,
encontramos una gran cantidad de pacientes con necesidad de una oportuna intervencioén
quirurgica, se tienen bien establecidas las caracteristicas de los pacientes ideales para cada
tipo de patologia, sin embargo se desconoce puntualmente la cantidad y calidad de los
diagnosticos de aquellos pacientes con variables como la obesidad, que pueden cambiar el
curso de la terapéutica empleada, enfrentindose como cirujano general a un sinfin de
posibilidades, motivo por el cual destaca la importancia de esta investigacion, y con ella
podemos confirmar lo descrito en la literatura mundial sobre la relacion que se guarda entre
el nivel de complicacion y/o severidad por las guias de Tokio y los pacientes con obesidad

en un centro de referencia quirtrgica.

Este tipo de estudio a realizar es de alta viabilidad ya que en el HGR1 se cuentan con los
recursos materiales, humanos y econdomicos necesarios para llevarse a cabo; el presente tiene
una importante utilidad metodoldgica ya que podran realizarse futuras investigaciones que
usaran metodologias compatibles, de manera que se posibilitaran analisis conjuntos,
comparaciones entre periodos temporales concretos y evaluaciones de las intervenciones que
se estuvieran llevando a cabo. En el aspecto disciplinario, el estudio pretende contribuir a los
estudios que se realizan a nivel nacional e internacional sobre la importancia de la cirugia de
vesicula biliar en el paciente obeso, como un elemento esencial para mejorar y estandarizar

los procesos y con ello la calidad, eficacia y eficiencia en la atencion médica.

Se debe comprender y abordar la incidencia de colecistitis aguda moderada en pacientes con
obesidad es crucial para mejorar los resultados clinicos, reducir la carga sobre los sistemas
de salud y mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados. Es imperativo que se realicen
mas investigaciones para desarrollar estrategias de manejo mas efectivas y adaptadas a las

necesidades especificas de este grupo de poblacidon vulnerable.
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HIPOTESIS.

La incidencia de colecistitis aguda moderada segin guias Tokio 2018 en pacientes con
obesidad operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan es mas del

10%.

OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.
* Determinar la incidencia de colecistitis aguda moderada segun guias Tokio 2018 en
pacientes con obesidad operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia,

Michoacan.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

* Evaluar los factores de riesgo asociados a la incidencia de colecistitis aguda
moderada segin guias Tokio 2018 en pacientes con obesidad operados en el
Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan.

* Describir las medidas de tendencia central de pacientes con colecistitis aguda
moderada segin guias Tokio 2018 y obesidad operados en el Hospital General
Regional No. 1 Morelia, Michoacan.

* Describir los factores sociodemograficos asociados a la incidencia de colecistitis
aguda moderada segtin guias Tokio 2018 en pacientes con obesidad operados en

el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan.
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MATERIAL Y METODOS.

Se realizd una revision de expediente clinica del Hospital General No.1 de Morelia,
Michoacan, donde se buscaran aquellos pacientes que sean catalogados de acuerdo con los
criterios de Tokio 2018 como Moderado y que sean obesos, establecido su incidencia. Se

analizaron los datos obtenidos y se compararon los desenlaces.

Tipo de estudio.

Disefio del estudio:

Se realizo6 un estudio:
a. Por el tipo de estudio: Descriptivo.
b. Por la participacion del investigador: Observacional.
c. Por la temporalidad del estudio: Transversal.
d. Por la direccionalidad: Restrospectivo.
e. Por la informacion obtenida: Retrolectivo.
f. Por la institucionalidad: Unicéntrico.

g. Por el tipo de poblacion: Homodémico.

Marco muestral o poblacion del estudio.

Universo de estudio:

Pacientes quirurgicos operados de colecistectomia en el Hospital General Regional No. 1

Morelia, Michoacan.

Sujetos de estudio:

Pacientes quirtrgicos con obesidad operados de colecistectomia que fueron clasificados
como Colecistitis Aguda Moderada en el Hospital General Regional No. 1 Morelia,

Michoacan.
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Tamaino de la muestra:

Se realiz6 un tipo de muestro no probabilistico por conveniencia en un periodo de tiempo
establecido de 12 meses, durante el afio 2023, por lo que no amerito célculo de tamafio de

muestra, se tomo el total de los pacientes que cumplieron con criterios de seleccion.

Diseifio y tipo de muestreo:

No Probabilistico.

Ubicacion espacio temporal.

En este trabajo se estudiaron a los pacientes obesidad operados de colecistitis aguda moderada
de 2023 en el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan del Instituto Mexicano

del Seguro Social.

Estrategia de trabajo

Se realiz6 una revision de expedientes del servicio de cirugia general a los pacientes operados
de colecistectomia durante el 2023 donde se recabo expediente completo, ¢ hizo una
evaluacion y clasificacion de acuerdo con los criterios de Tokio 2018, extrayendo sus datos

en un instrumento de evaluacion para su analisis estadistico.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion.
Pacientes de ambos sexos.
Cualquier diagnostico que requirio tratamiento colecistectomia o cirugia biliar.
18 afios 0 mas cumplidos al momento de iniciar el estudio.

Protocolo quirtrgico completo (valoracion preoperatoria y valoracion preanestésica).
y con fecha de cirugia establecida.

Pacientes con obesidad y/o IMC >30.
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Criterios de exclusion.
- Pacientes que requirieron inicamente tratamiento farmacologico.
+ Pacientes que no pudieron ser clasificados de acuerdo con Tokio 2018.

- Pacientes con IMC < 30.

Criterios de eliminacion:
- Pacientes que solicitaron ser eliminados del protocolo de investigacion.
- Pacientes que no cumplieron con la intervencion quirurgica.
+ Pacientes que falsificaron los datos brindados en el expediente clinico.
- Pacientes que fallecieron durante el estudio.
+ Pacientes que no cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion.

- Pacientes que generaron algun tipo de sesgo para el estudio.

29



DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Variable dependiente: Pacientes con colecistitis aguda moderada segtin guias de Tokio.

Variable Independiente: Pacientes Obesos IMC > 30.

Operacionalizacion de variables:

Definicion conceptual | Definicion Tipo de

Variable . .
operacional variable

Escala Valores

Tiempo que ha vivido
una persona o ciertos | Numero de
animales o afnos
vegetales cumplidos.

Edad Cuantitativa Discreta >70 afios

Condicion  orgéanica,
masculina 0
Sexo femenina, de los
animales y las plantas

Diferencia Cualitativa,

. Nominal Hombre, mujer
e | dicotomica

ntre individuos

causa por la cual se
realizara una
operacion instrumental,
total o parcial, de
lesiones causadas por
enfermedades 0 Diagnostico
accidentes, con fines | quirurgico
diagnosticos, de
tratamiento o de
rehabilitacion de
secuelas

Motivo de
Intervencion
Quirurgica

Cualitativa Nominal Colecistitis Aguda
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A) Diabetes Mellitus,
E.P.O.C., Enfermedad
Renal Cronica,
Hipertension ~ Arterial,

Proceso en el que se | diagnosticos Cardiopatia Isquémica,
identifica una | previamente Insuficiencia Cardiaca,
e enfermedad, instaurados por lo oy ) Cancer, Enfermedad
Corarbiitlaces afeccion o lesion por | cual el  paciente O EE NG vascular  cerebral
sus signos y | consuma Depresion,
sintomas medicamentos Enfermedad hepatica,
Enfermedad articular
degenerativa,
Hiperplasia Prostatica,
otra
Instrumento para IMC entre 18.5 y 24.9,
Medida que | calcular la cantidad = peso normal o
relaciona el pesoy la | de grasa corporal y o . saludable.
e estatura del cuerpo | comprobar si una O EE T IMC entre 25.0 y 29.9 =
humano. persona tiene un peso sobrepeso.
saludable. IMC >30.0 = obesidad.
Escala validada que
clasifica a  los | instrumento de
Criterios de Tokio pacientes en funcion | cribado para | i Nominal Leve, Moderado vy

de unas medidas
definidas de
gravedad

clasificar la gravedad
del paciente

Severo

31



DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO
Previa autorizacion del proyecto por las autoridades, comité Local de Investigacion y Etica
en Investigacion en salud No.1602 y del HGR No.1, se seleccionaron en expediente clinico
los pacientes con diagndstico quirurgico de Colecistitis Aguda que sean mayores de 18 afios,
a través de una hoja de recoleccion de informacidon se obtuvieron los datos con los que se
trabajaron y se recolectaron las variables en una hoja de célculo de Microsoft Excel, se
eliminaran datos incompletos y filtro la informacion hasta limitar algin tipo de sesgo para el

estudio.

Se seleccionaron los pacientes operados de colecistectomia, llenando la hoja de recoleccion
de datos con la informacion obtenida del expediente clinico catalogando a los pacientes de
acuerdo con la clasificacion de Tokio 2018 unicamente utilizando los pacientes con criterio

moderado y que sean obesos.

Se realizo el vaciado de informacion en una hoja de célculo y elimino informacion incompleta
0 que genere algn sesgo para el estudio, posterior vaciado de la informacién en una hoja de
calculo Excel, se introdujeron todos los datos a programa SPSS v.29 para su analisis

estadistico, comparando los desenlaces.

Analisis de datos

Se utilizo estadistica descriptiva, la muestra se analizo con el software del paquete estadistico

SPSS v.29.

El andlisis de resultados se llevd a cabo utilizando frecuencias simples, datos bivariados,
porcentajes, medidas de tendencias central y medidas de asociacion razén de prevalencias,

riesgo atribuible.
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CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion se realizo por profesionales de la salud, especialistas en Cirugia General,
cuidando la integridad, dignidad, derechos y privacidad de los pacientes, aprobado por el

Comité Local de Investigacion del Hospital General de Regional No.1 Morelia, Michoacan.

Tanto las historias clinicas como las hojas de recoleccion de datos fueron tratadas con la
maxima confidencialidad, de acuerdo con lo establecido por la Ley Orgénica 15/1999 de 13
de diciembre de Proteccion de datos de caracter personal. El desarrollo del presente trabajo
atendid los aspectos €ticos que garantizan la privacidad, dignidad y bienestar del sujeto a

investigacion.

Se garantizo que este estudio tuvo apego a la legislacion y reglamentacion de la Ley General
de Salud en materia de Investigacion para la Salud, lo que brindo mayor proteccion a los

sujetos del estudio.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el
riesgo de esta investigacion fue considerada como investigacion sin riesgo, ya que los sujetos
incluidos dentro de esta investigacion no corrieron riesgo de obtener dafio alguno como
consecuencia de la misma al no modificar ninguna variable, ademas de no ser identificables

por este medio.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion y se llevaron a cabo en plena conformidad con
la 18 asamblea médica de Helsinki, Finlandia (1964) y de las modificaciones hechas por la
propia 29" Asamblea Médica Mundial en Tokio, Japén en 1975, 35* Asamblea Médica
Mundial en Venecia, Italia en 1983, la 41* Asamblea Médica Mundial en Hong-Kong en
1989, 48* Asamblea Médica Mundial en Somerset West, Republica de Sudafrica en 1996, y
por la 52* Asamblea Médica Mundial en Edimburgo, Escocia en 2000, 59* Asamblea Médica
Mundial en Corea 2008, 64* Asamblea Médica Mundial en Brasil en 2013, normas
internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacion y de la Conferencia
Internacional de Armonizacion y ratificados en Rio de Janeiro (2014), asi como de acuerdo

a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que establece el reglamento de la ley
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general de salud en materia de investigacion para la salud, articulo 4to y 5to (2013) donde el

investigador garantiza que:

a. Se realiza una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema.

b. Esta investigacion fue evaluada por el Comité de Investigacion y Etica en Investigacion

en Salud asignado por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

c. Este protocolo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision

de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad.

d. Esta investigacion guarda la confidencialidad de las personas.

e. En la publicacion de los resultados de esta investigacion, se preserva la exactitud de los

resultados obtenidos.

Articulo 17. Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algiin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para

efectos de este reglamento, la investigacion se clasifico como:

I. Investigacion sin riesgo: que son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas practicas

clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios €ticos en las investigaciones médicas en seres humanos,
con ultima revision en Escocia, octubre 2000. Principios €ticos que tienen su origen en la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en

estudio firmaron el consentimiento informado acerca de los alcances del estudio y la

34



autorizacion para usar los datos obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas,

manteniendo el anonimato de los participantes”.

Las actividades y procedimientos realizados tomaran en cuenta la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos en el Titulo Primero, Capitulo I que establece lo referente a

los derechos humanos y sus garantias en el articulo primero.

El presente estudio fue normado mediante los principios éticos y orientaciones para la
proteccion de sujetos humanos en la experimentacion declarados en el informe Belmont, el
cual dicta los principios €ticos basicos que incluyen el respeto a las personas, la beneficencia
y de justicia, también detalla que en todas las personas deben ser participes voluntariamente

mediante un consentimiento informado.

Se aclaro al participante que en cualquier momento puede abandonar el estudio cuando lo
decida, sin que ello afecte su atencioén por parte del personal médico del hospital. En todo

momento se guardé confidencialidad con sus datos personales.

Por lo anterior la presente se realizo una vez autorizado por el Comité de Investigacion con
solicitud para excepcion de carta de consentimiento informado, ya que en este estudio no se
requirié consentimiento informado por ser un estudio retrospectivo y retrolectivo en el cual

no se utilizaron datos sensibles de los pacientes.
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RESULTADOS

Se obtuvo una muestra total de 422 pacientes operados de colecistectomia, de los cuales

unicamente 151 tienen un IMC >30 con un valor promedio de IMC de 32.971.

115 pacientes fueron mujeres mientras que 36 fueron hombres, guardando una relacion 3.2:1,

con una edad promedio de 47.47 afios + 15.96 afios, moda 33 afios, mediana 45.3 afios, rangos:

maximo 92 afos, minimo 20 afios, (Tabla 1) la distribucién de acuerdo a los grupos de edad

fue mayoritaria de 31 a 40 afios (Grafico 1).

TABLA 1. Principales medidas de tendencia central estadisticas de la poblacion estudiada

Medidas
tendencia
central

Edad
IMC

GRAFICO 1. Grupos etareos que cumplieron con criterios de inclusion para este estudio.

Media

47.47
329

Mediana Moda Varianza Rango
45.36 33 254.86 72
31.6 30.1 13.18 27.1

GRUPOS DE EDAD
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El diagnéstico pre quirargico méas comun fue la colecistitis cronica litidsica con el 57.6%,
seguido de la colecistitis cronica litidsica agudizada 39.07 % (FIGURA 2). como hallazgo
aislado encontramos que una paciente se encontraba embarazada, en su mayoria no se

encontr6 algun otro diagndstico (FIGURA 3).

Diagnéstico prequirurgico

M Colelitiasis

WccL

OceLa

M Discinesia vesicular

FIGURA 2. Diagnéstico prequirirgico
en pacientes obesos con colecistitis

aguda moderada operados

en el HGR 1 en 2023.

2do Diagnéstico

M Ninguno

[ Coledocolitiasis resuelta
[ Pancreatitis biliar remitida
M Piocolecisto

[ Hidrocolecisto

[ Tumor hepatico

[ Embarazo

FIGURA 3. Diagnésticos secundarios

en pacientes obesos con colecistitis
aguda moderada operados

en el HGR 1 en 2023.
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La principal técnica quirtrgica fue la colecistectomia laparoscopica n=91 (62.9%), técnica

convencional o abierta n=60 (39.7%). (FIGURA 4)

TECNICA QUIRURGICA

M Laparoscépica
Abierta

FIGURA 4. Técnica quiriirgica
utilizada para colecistectomias

realizadas en 2023 en el HGR 1.

De 151 pacientes, al menos 37.1% presentaba alguna comorbilidad, las dos principales
comorbilidades reportadas fueron Diabetes mellitus tipo 2 (17.9%) e Hipertension Arterial
Sistémica (22.5%).

La distribucion de pacientes de acuerdo al grado de obesidad fue predominante en grado 1

(Tabla 1) siendo mas prevalente el sexo femenino (Grafico 2)

Tabla 2. Grados de Obesidad n=151

Grado 1 118 78.1 %
Grado 2 25 16.6 %
Grado 3 8 53 %
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Obesidad

M Grado 1
@ Grado 2
[DGrado 3

1007

Recuento

]
MASCULINO FEMENINO
SEXO

GRAFICO 2. Relacién entre pacientes femeninos y masculinos con obesidad que fueron

incluidos en el estudio.

La incidencia por grados de severidad de acuerdo con criterios de Tokio tuvo predominio el

estadio moderado (Tabla 2).

Tabla 3. Frecuencia de grados de severidad por Tokio n=151

Estadio Frecuencia Porcentaje
Leve 55 36.4%
Moderado 95 62.9%
Severo 1 0.7%

Con base en la relacion de los grados de obesidad con el grado de severidad por criterios de
Tokio se obtuvo una predominancia para pacientes con colecistitis estadio moderado con

obesidad grado 1, seguido de estadios leve con obesidad grado 1. (Grafico 3)
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GRAFICO 3. Predominio de colecistitis aguda moderada y obesidad en pacientes operados de

colecistectomia en 2023 en el HGR 1.

Recuento

Tokio=moderada

60

501

40+

307

207

Obesidad

M Grado 1
M Grado 2
[OGrado 3

MASCULINO FEMENINO

SEXO

Se realizo prueba de x? encontrando un valor 0.034 con una p= 0.983 y Coeficiente de Kappa

de 0.045. (Tabla 3)

Tabla 4.

Grado Obesidad

Sexo

Masculino

Femenino

Obesidad n=95 (n/%)

Coeficiente
Grado 1 Grado 2 Grado 3 Total X P valor

de kappa
16 (16.8%) 4 (4.2%) 1(1.1%) 21(22.1%) 0.034 0.983 0.045

57(60%) 13 (13.7%) 4(4.2%) 74 (77.9%)
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DISCUSION

El presente trabajo revela varias tendencias interesantes que pueden tener implicaciones

significativas para la practica clinica y la salud publica.

Se observo que, de un total de 422 pacientes, solo 151 presentaban un indice de masa corporal
(IMC) superior a 30, lo que sugiere que la mayoria de los pacientes operados no son obesos
segun la clasificacion estandar. Sin embargo, el hecho de que el promedio de IMC de este
subgrupo sea de 32.971 indica que se trata de una poblacioén con sobrepeso u obesidad leve
o grado 1, lo cual podria estar relacionado con un mayor riesgo de complicaciones

postoperatorias y una recuperacion mas prolongada.

La relacion de 3.2:1 entre mujeres y hombres es coherente con la literatura existente que
muestra una mayor prevalencia de enfermedades de la vesicula biliar en mujeres. La edad
promedio de 47.47 afios, junto con la moda y mediana en el rango de los 30-40 afios, sugiere
que esta condicion afecta predominantemente a adultos jovenes y de mediana edad. Esto es
relevante, ya que puede influir en las estrategias de prevencion y deteccion precoz de la

colecistitis en un primer contacto con el paciente.

La predominancia de la colecistitis cronica litidsica (57.6%) y su agudizacion (39.1%) resalta
la importancia de la deteccion y el tratamiento oportuno de estas condiciones para prevenir
complicaciones mas severas. Ademas, la mencion de una paciente embarazada sefiala la
necesidad de considerar los factores especificos en mujeres en edad fértil, dado que el

embarazo puede complicar el manejo de la colecistitis.

La alta tasa de colecistectomia laparoscopica (62.9%) en comparacion con la técnica abierta
(39.7%) indica una preferencia por métodos menos invasivos, que generalmente conllevan
menos complicaciones y un tiempo de recuperaciéon mas rapido. Este hallazgo es alentador,
ya que la laparoscopia se asocia a una mejor calidad de vida postoperatoria, asi como el

cumplimiento del estdndar de oro en tratamiento de esta patologia biliar.
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El 37.1% de los pacientes con comorbilidades, en especial Diabetes Mellitus tipo 2 (17.9%)
e Hipertension Arterial Sistémica (22.5%), sugiere que la obesidad y estas condiciones
metabolicas estan estrechamente interrelacionadas. Esto puede influir en el manejo

perioperatorio y en la planificacion de estrategias de intervencion a largo plazo.

El predominio de la obesidad grado 1 (78.1%) y la mayoria de los casos de colecistitis en
estadio moderado (62.9%) resaltan una posible asociacion entre la obesidad y la gravedad de
la colecistitis. Esto se apoya en el analisis estadistico que muestra una relacion significativa,
aunque el coeficiente de Kappa bajo sugiere que la concordancia entre las variables no es
muy fuerte, dando pauta este estudio como precedente para futuras investigaciones

protocolizando la atencion especializada de esta poblacion.

CONCLUSION

Existe una incidencia alta de pacientes con obesidad grado 1 con colecistitis aguda moderada
de acuerdo a criterios de Tokio, los resultados obtenidos apuntan a la necesidad de una mayor
atencion hacia la obesidad y sus comorbilidades en pacientes que se someten a
colecistectomias. La identificacion temprana de factores de riesgo, junto con la
implementacién de estrategias de prevencion y manejo adecuadas, podria mejorar los

resultados posoperatorios y la calidad de vida de estos pacientes.
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RECOMENDACIONES

Es recomendable que a todos los pacientes que se presenten a un servicio de urgencias o
unidades de primer nivel de atencién con clinica sugestiva de patologia vesicular sea
adecuadamente protocolizado y referido al siguiente nivel de atencidén para intervencion
quirurgica oportuna, dando asi lugar para evitar cirugias con mas riesgo para el paciente y/o

complicaciones derivadas de una atencion retardada.

Asimismo, se debe mantener la prioridad de enfatizar las prevenciones necesarias para evitar
y reducir a la poblacion que vive con obesidad en cualquiera de sus grados, ya que como se
ha comentado y evidenciado, la tasa de morbilidad es mucho mayor en esta poblacion que

en aquella con un peso ideal e incluso con sobrepeso.

Se recomendaria llevar a cabo un estudio prospectivo con las variables incluidas en este
trabajo ya que seria ideal poder tener mayor evidencia sobre la prevalencia de complicaciones
y desenlace de los pacientes con patologia vesicular con obesidad, para poder crear mejores
y mayores medidas preventivas para evitar el retraso en la atencion y mejorar los resultados

obtenidos postquirtirgicamente.
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ANEXOS

ANEXO 1. DICTAMEN DE APROBACION ANTE COMITE DE INVESTIGACION

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Direccién de Prestaciones Médicas

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 1602.
H GRAL REGIONAL NUM 1

Registro COFEPRIS 17 CI 16 022 019
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 16 CEI 002 2017033

FECHA Jueves, 10 de octubre de 2024
Médico (a) Carlos Alberto Santana Pérez
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Incidencia de colecistitis aguda
moderada segGn guias Tokio 2018 en pacientes con obesidad operados en el Hospital General
Regional No. 1 Morelia, Michoacan. que sometié a consideracién para evaluacion de este Comité, de acuerdo

con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Namero de Registro Institucional

R-2024-1602-043

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

)
ATENTAMENTE _= -
~J
Doctor (a) HELIOS EDUARDO VEGA GOMEZ
Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 1602

€ MM Sgio XX Ave Cusuttemos Mo 330 o 4 (dfco Bogse B Areso 3 la Unided de Congresos. Col Doctores. Alcakdue Cusubtsmoc C P 06720, - 2624
Coadad che Méuico, Tel [$5] S6I7 900, [xt. 1963 v JIHEE. woarme b oty mmn rl’flg Carrillo
P T
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ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTRUMENTO DE EVALUACION

“Incidencia de colecistitis aguda moderada segun guias Tokio 2018 en pacientes con obesidad
operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan”

FOLIO:

FECHA DE VALORACION:
NOMBRE:

EDAD: anos

SEXO: Masculino () Femenino ( )
NSS:

1) DIAGNOSTICO PREQUIRURGICO

A)
2) COMBORBILIDADES AL INGRESO
A) Diabetes Mellitus ( ) I) Depresion( )
B) EPOC.( ) J) Enfermedad hepatica ( )
C) Enfermedad Renal Cronica ( ) K) Enfermedad articular degenerativa
D) Hipertension Arterial ( ) ( )
E) Cardiopatia Isquémica ( ) L) Hiperplasia Prostatica ( )
F) Insuficiencia Cardiaca ( ) M) Otra:

G) Cancer ()
H) Enfermedad vascular cerebral ( )

3) IMC del paciente: Obesidad: SI ( ) NO( )

4) Criterios de Tokio 2018

Grado del Paciente de acuerdo con Tokio 2018:
Leve () Moderado () Severo ( )

Grados de severidad para colecistitis aguda.
Grado IIL Colecistitis aguda + Disfuncién de cualquier 6rgano o sistema:
Severa. Cardi lar: Hipotensién con requerimiento >pig/kg/min o cualquicr dosis de norepinefri

Neuroldgico: Disminucién del estado de alerta.
Respiratorio: PaO2/FiO2 <300.

Renal: Oliguria o creatinina sérica >2mg/dl.
Hepético: TP-INR >1.5.

Plaquetas menor a 100,000/mm?

Grado IL Cole
Moderada. Leuc:

uda asociada a cualquiera de las siguientes:
18,000/mm>.

Tumor palpanle en cuadrante superior derecho.
Duracién de los sintomas de >72 horas.

Signos de inflamacién local (colecistitis gangrenosa, absceso perivesicular, absceso hepitico, biliperitonco, colecistitis

enfiscmatosa).
Grado L No cumple con criterios de Grado IT ni Grado IIL
Leve. Puede presentarse en pacientes sanos sin disfuncion orginica y cambios inflamatorios leves.
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ANEXO 3. EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Instituto Mexicano del Seguro Social.
OOAD Michoacan.

[
GOBIERNO DE '@ Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas.
MEXICO ' Riss Hospital General Regional No. 1.

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del
Hospital General Regional No. 1 Morelia, Michoacan que apruebe la excepcién de
la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacién Incidencia de colecistitis aguda moderada segin guias Tokio 2018
en pacientes con ocbesidad operados en el Hospital General Regional No. 1 Morelia,
Michoacan, es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recolecciédn
de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Nombre del paciente

b) Edad

c) Sexo

d) Numero de seguridad social

e) Peso y talla

f) Comorbilidades

g) Diagnostico Prequirdrgico

h) Datos de Laboratorio

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacidén que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacidn del
paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso
o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacidn del
protocolo Incidencia de colecistitis aguda moderada segin guias Tokio 2018 en
pacientes con obesidad operados en el Hospital General Regional No.

1 Morelia, Michoacan cuyo propodsito es producto Tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigaciton en salud vigentes y
aplicables.

|
Atentamente tﬁ”’#aﬁ
Nombre: Dr. Carlos Alber San&f:
Categoria contractual: MNF 80.
Investigador Responsable.

N

AV. BOSQUES DE LOS OLIVOS 101 COMUNIDAD DE LA GOLETA CHARO. MICH
Tel. 4433109950 Ext. 51720 31309 www.imss.gob.mx
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Instituto Mexicano del Seguro Social.
OOAD Michoacan.

P Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas.

'\GE'- GOBIERNO DE \ %‘;)q Hospital General Regional No. 1.

W = Coordinacién Clinica de Educacién e Investigacioén en
» MEXICO | 4 -

Morelia, Michoacan.
09 de agosto de 2024.
Oficio: Carta de No inconveniente.

Dr. Carlos Alberto Santana Pérez.
Investigador Responsable.

Por medio de la presente hago de su conocimiento que la
Doctora Daniela Ramirez de Ledén, residente de cuarto ano
en la especialidad de Cirugia General, quien se encuentra
realizando en el trabajo de tesis titulado “Incidencia de
colecistitis aguda moderada segun guias Tokio 2018 en
pacientes con obesidad operados en el Hospital General
Regional No. 1 Morelia, Michoacan.” , ~cuenta con la
autorizacién de realizar protocolo de investigacién con
la revisién de expedientes clinicos dentro del Hospital

General Regional No. 1.

Se debera recordar que se
confidencialidad de los datos
participantes en dicho protocolo,
apegados a la Ley de Proteccidén de

debe

Dra.
Direccidn Gep
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