=
E‘
GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

GUIA CLINICA

Colecistectomia preventiva del Cancer
de Vesicula en adultos de 35 a 49 anos
sintomaticos




Indice

Listado de Abreviaturas

1. Metodologia

2. Antecedentes

3. Definiciones

4. Intervenciones preventivas en mujeres de alto riesgo
4.1 Cuestionario Estandarizado
4.2 Eco tomografia abdominal

5. Sospecha y Confirmacion diagndstica en sintomaticos

6. Tratamiento quirrgico
6.1 Colecistectomia Laparoscopica
6.2 Colecistectomia tradicional
7. Biopsia y Estudio histologico
8. Manejo Quirargico Paliativo
9. Bibliografia
10. Anexos
10.1 Clasificacion de Grados de Evidencia y de
Recomendacion
10.2 Arbol de Decision de CaV
10.3 Cuestionario de Factores de Riesgo CaV para
aplicacion de
Colecistectomia Preventiva en Mujeres de 40
anos
10.4 Grados de Riesgo Anestésico segun la American
Society of
Anesthesiology
10.5 Etapificacion histopatologica

Pégina

0 N N B

12
12
13
14
15
15

17

20
20

22

21



Listado de Abreviaturas

AVPP
CaV
CEA

C/E
CL

CPER
EMP
ERC

GC
GES
HD

RCEI
(ICERY)
IMC

Anos de vida potencial perdidos

Cancer de Vesicula

Antigeno Carcino Embrionario
Costo-efectividad

Colecistectomia Laparoscopica
Colangiopancreatografia endoscopica retrograda
Examen de Medicina Preventiva

Estudio Randomizado Controlado

Guia Clinica

Régimen de Garantias Explicitas en Salud
Hipocondrio derecho

Razon de Costo-Efectividad Incremental

Indice de masa corporal

! Incremental Cost-Effectiveness Ratio



GUIA CLINICA

COLECISTECTOMIA PREVENTIVA DEL CANCER DE VESICULA EN

ADULTOS DE 35 A 49 ANOS SINTOMATICOS

1. Metodologia

1.1

1.2

1.3

La guia clinica(GC) ha considerado la revision sistematica de la literatura realizada
por el grupo revisor de la Universidad de Chile en el afo 2004, que incluyd dos
preguntas clinicas preventivas sobre factores de riesgo de colelitiasis y utilidad de la
Ecotomografia periddica en la poblacion de alto riesgo(Valenzuela, Watkins, &
Castro 2003)*. Esta revision formé parte de la primera fase de preparacion de Guias
Clinicas por parte del Ministerio de Salud para elaborar las recomendaciones
respecto del grupo poblacional que en Chile presenta mayor riesgo de mortalidad
por cancer vesicular, tasas que se incrementan a contar de los 50 afios,
especialmente en el sexo femenino.

En la citada revision sistematica se realizd un analisis critico de la literatura de
acuerdo a pautas de revision segun el disefio de investigacion evaluado, incluyendo
guias clinicas, meta-andlisis, revisiones clinicas, estudios de pronostico, de
etiologia / dafio, de pruebas diagndsticas y ensayos terapéuticos, categorizados
seglin la tabla de evidencia de “User’s Guides to the Medical Literature™

Los articulos seleccionados incluyeron: intervenciones preventivas (Ecotomografia
en poblacion de riesgo) con un total de 3 estudios de prevalencia, 1 cohorte, 7
estudios de casos/control, 1 estudio de costo-efectividad, 1 revision no sistematica, 1
opinion de experto; (Colecistectomia por colelitiasis) 1 estudio de prevalencia, 2
cohortes, 1 serie de casos, 2 opiniones de experto, 1 reporte de casos, 1 estudio de
costo efectividad. El resto de los estudios estdn analizados in extenso en el
mencionado informe, pero exceden los alcances de la presente guia.

Ademas la presente revision complementd la busqueda en bases de datos
secundarias desde 1998 hasta agosto 2005, incorporando fuentes secundarias,

especificas de Pub Med (definiciones ) el Centre for Review and D1ssem1nat10n
de la U. De York(CRD) la base de datos de cancer PDQ(Physician Data Query)

2 Incluy6 Bases electronicas de Medline, LILACS, Bandolier, The Cochrane Library, National
Guideline Clearinghouse desde Enero 1988 a Noviembre 2003. La busqueda utilizo palabras
claves (gallstones, cholelitiasis, neoplasms, cancer, carcinoma, adenocarcinoma, risk factors,

chemotherapy, radiotherapy) y filtros metodoldgicos para meta-analisis, estudios randomizados

controlados, guias clinicas y revisiones en castellano e inglés.
La revision considero intervenciones diagnésticas y terapéuticas para prevencion secundaria,

Diagnéstico histopatoldgico, etapificacién de cancer, tratamientos quirdrgico, adyuvante y paliativo.

3 Guyatt et al. 1995



7 8
Clinical Evidence , The Cochrane Library , The International Network Agencies of
9

Health Technology Assessment, National Coordinating Centre for Health
10

Technology Assessment(NCCHTA) , The National Institute of Clinical
11 12

Excellence , Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) , Health
13 14
Evidence Network (WHO) , National Electronic Library for Health (NeLH) |,
15
National Institutes of Health (NIH) , US Preventive Services Task Force
16

(USPSTF)
1.4 Las intervenciones se han agrupado en dos areas 1)mujeres asintomadticas con factores
de riesgo y 2) Poblacion sintomatica de 35 a 49 afios.

3
http://pubmed.gov.

4
http://www.nlm.nih.gov/bsd/special_queries.html

5
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

6
http://www.cancer.gov
;
http://www.clinicalevidence.com

8
http://www.thecochranelibrary.com

9
http://www.inahta.org

10
http://www.ncchta.org

11
http://www.nice.org.uk

1

2
http://www.ahrqg.gov

13
http://www.euro.who.int/HEN

14
http://www.nelh.nhs.uk

1.5 La sintesis de recomendaciones se han elaborado considerando la mejor evidencia
disponible, de acuerdo a las garantias definidas en el marco de la Ley 19.966 que
establece el Régimen General de Garantias en Salud.



2.0 Antecedentes

1.1

1.2

El céancer vesicular se presenta habitualmente asociado a enfermedad litidsica
con diagnostico tardio, con el peor pronostico de todos los canceres
gastrointestinales y hepatobiliares (Sunil Sheth et al. 2000). La tasa de sobrevida
a cinco afios es inferior al 32% en canceres intramucosos y menos del 10% al
primer afo en estadios mayores. Los factores de riesgo asociados mas
importantes, ademds de la presencia de enfermedad litidsica cronica, son: sexo
mujer(2-7 veces mas frecuente), obesidad, multiparidad, colesterol-HDL
elevado, infeccion cronica por Salmonella typhi, exposicion ambiental a
compuestos quimicos carcinogénicos. Dada la historia natural de la enfermedad
litidsica vesicular estd demostrada la costo / efectividad de intervenir
precozmente a pacientes sintomaticos con factores de riesgo, como también la
prevencion secundaria mediante colecistectomia profildctica en pacientes
asintomaticas en areas que presenten alto riesgo(Lazcano-Ponce et al. 2001).

El cancer de vesicula biliar es la principal causa de muerte por cancer en la mujer
chilena y la segunda causa de hospitalizacion en este mismo grupo poblacional,
con una tasa de 17,8/100.000 hab. en 2002, esta cifra representa un total de
1.40 }7 muertes, con una tendencia en aumento permanente en los ultimos 30

anos , y con una tasa de mortalidad en hombres que no supera 6,2/100.000
para igual afio. Las tasa de mortalidad regional presenta importante variabilidad,
con 11 servicios de salud por sobre la tasa nacional, en particular en las zonas
con mayor indice de pobreza, ruralidad y etnias originarias, destacando la tasa
de mortalidad mas alta del mundo en Araucania Norte con 38,2/100.000
hab.(Departamento de Estadisticas e Informacién de Salud 2005) . (Lazcano-
Ponce, Miquel, Muiioz, Herrero, Ferrecio, & et al.2001) estudio los registros
anatomopatologicos de mas de 30 4areas en 5 continentes, incluido Chile,
demostrando que el 80 — 95% de los canceres del tracto biliar corresponden a
neoplasia vesicular. En Chile, (Serra I 2001) demuestra un 93,5% de céancer
vesicular por informe anatomopatoldogico entre 1991-1995, no existiendo
estudios de incidencia. Los antecedentes epidemiologicos del cancer vesicular
requieren de una mayor atencion médica; se ha identificado la presencia de
colelitiasis como el principal factor de riesgo en pacientes que desarrollaron
cancer 20 afios mas tarde, y en éstos, un calculo mayor de 3 cm. (10 veces mas
frecuente que los menores de 1 cm.), pero el 20% de los pacientes con cancer
vesicular nunca han tenido sintomas.(Lazcano-Ponce, Miquel, Mufioz, Herrero,
Ferrecio, & et al.2001).

1.3 Los estudios de costo-efectividad(C/E) recomiendan realizar prevencion secundaria

de CaV focalizando las acciones en personas de alto riesgo: mujeres,
sintomaticas, con litiasis vesicular, vesicula de porcelana, calculo de colesterol
0 mixto mayor a 3 cm, o con polipos de tamafio mayor a 1 cm. (Cariati A
2005). El modelamiento de C/E realizado por (Puschel et al. 2002) en Chile,
demuestra un ICER(incremental cost-effectiveness ratio o razéon de costo-
efectividad incremental) basado en tres alternativas: 1) la estrategia de screening
universal / intervencion de alto riesgo, esto es Ecotomografia universal a toda
mujer de 40 afios / intervencion laparoscopica electiva de calculos de 3 cm o



mas, ii) Screening universal / intervencion electiva; iii) Screening selectivo
(mujer obesa, IMC >27)/ intervencion electiva (cirugia laparoscdopica a aquellas
con litiasis) . Los ICER fueron US § 147, US$ 180, USS$ 481 respectivamente.
El Centre for Review & Dissemination(Puschel K et al. 2002) reconoce la
validez del modelo para generalizar en nuestro sistema sanitario un screening a
toda mujer de 40 afios, dado el bajo costo incremental por afios de vida ganados,
aunque advierte que la revision sistematica no explicitd los disefios de los
estudios primarios considerados, ni las diferencias de los datos entre dichos
estudios. Los autores advierten la limitacion de no contar con estudios clinicos
randomizados controlados (ERC).

15
http://www.nih.gov

16
http://www.ahcpr.gov/clinic/uspstfix.htm

17
Tasa mortalidad 3,7/100.000 hab. en 1970, 6,9/100.000 hab en 1980, 73% mujeres, 99,6% certificacion médica.

2.4 En este marco epidemioldgico, el Régimen de Garantias Explicitas en Salud ha
priorizado la intervencion preventiva secundaria del cancer vesicular (CaV) en
poblacion adulta dentro de los 56 problemas de salud del plan y del exdmen de
medicina preventiva (EMP), como una medida de salud publica urgente y
necesaria para disminuir la carga de enfermedad por esta causa (razon AVPP
2,91 con un ntimero de AVPP de 9006,69 en mujeres de la region
metropolitana)(Szot 2003), siendo el objetivo sanitario al 2010 una reduccion
en la tasa de mortalidad estandarizada por edad, de un 25%(Ministerio de Salud
2002).

3.0 Definiciones

Los neoplasmas del tracto biliar incluyen los tumores o canceres originados en la vesicula y
vias biliares (Medline Plus ®).

El procedimiento quirirgico de eleccion serd la colecistectomia laparoscopica definida por
el Diccionario Medline Plus ® como la escision de la vesicula a través de una incision
abdominal usando un laparoscopio.

En pacientes con contraindicacion médica de cirugia laparoscopica, se procederd a cirugia
tradicional (abierta).

Las actuales recomendaciones apoyan la organizacion de la atencion quirargica
ambulatoria, con cirugia laparoscopica en al menos el 70% de los casos confirmados y que
cumplan los criterios de inclusiéon de colecistectomia laparoscopica. Al respecto, Perez-
Ayuso demuestra en un estudio de incidencia de colecistectomia en el sector publico de
nuestro pais (2001), que la técnica quirtrgica tradicional de colecistectomia alcanza un



60%, un 40% por via laparoscopica, 48% de los casos fueron intervenidos de
urgencia.(Perz-Ayuso et al. 2002).

Por lo tanto, se debera considerar este cambio organizacional, con los tiempos de desarrollo
de la curva de aprendizaje en los equipos quirirgicos que actualmente no la realizan. La
Sociedad Americana de Cirujanos Géstricos Endoscopicos recomienda la certificacion de al
menos 50 colecistectomias laparoscopicas realizadas bajo supervision, en laboratorio, con
el fin de evitar el desenlace mas frecuentemente reportado: lesion de la via biliar comin
(Gibbs VC & Auerbach AD 2001; Society of American Gastrointestinal Endoscopic
Surgeons 2000).

La GC define su ambito en la prevencion secundaria del CaV, para ello ha focalizado
intervenciones de:

3.1 Examen de Medicina Preventiva: Cuestionario de Factores de Riesgo a toda mujer
de 45 afios/ Eco tomografia a aquellas con Factores de Riesgo/ Ingreso a GES
curativo para colecistectomia laparoscopica en caso de calculo (inico o no) >3
cm, o volimen de calculos >10 ml, o polipo > 1 cm o vesicula de porcelana
(calcificacion de la pared vesicular), ver Anexo 10.3

3.2 GES en Poblaciéon Sintomadtica: Eco tomografia diagnostica en sintomaticos de 35 a
49 afios/ colecistectomia laparoscopica electiva o laparotomia tradicional c/s
colangiografia en presencia de litiasis y seguimiento post-operatorio.

4.0 Intervenciones preventivas en mujeres de alto riesgo

4.1. Cuestionario Estandarizado preventivas en mujeres asintomadticas de alto riesgo
La focalizacion propuesta obedece a los antecedentes epidemiologicos propios de
nuestro pais, a la oportunidad de establecer una intervencion preventiva focalizada
18

como parte del examen de medicina preventiva , mediante un cuestionario
dirigido a identificar la poblacion de alto riesgo, entre estos: sexo mujer, 40 afos,
antecedente de coélico biliar previo o de colelitiasis, multipara, educacién <8 afios,
IMC>27, ascendencia étnica aborigen (Puschel K, Sullivan S, Montero J,
Thompson B, & Diaz A2002),(Cariati A2005; Gibbs VC & Auerbach AD2001;
Sunil Sheth, Sanjiv Chopra, Andrew Bedford, & F.A.C.G.a2000). Grado de
Recomendacién: B.
18
Condiciones que debe cumplir una intervencion diagnostica preventiva:
1. Debe ser un importante problema de salud publica

. Debe existir un tratamiento aceptable

. Debe haber acceso al diagnostico y tratamiento

Debe existir una fase presintomatica, latente o sintomatica precoz reconocible

Debe existir un test o examen disponible

. La historia natural de la enfermedad debe ser conocida

Debe existir una politica sanitaria consensuada sobre a quienes tratar como pacientes

. El costo debe estar en equilibrio en relacion al costo de la atencion medica completa

. La deteccion de casos debe ser un continuo y no una accion aislada.

Ref: Wilson & Jungner (WHO, 1968)



4.2 Ecotomografia Abdominal

5.0

En aquellas mujeres con factores de riesgo demostrado se procederd a solicitar Eco
tomografia abdominal. En presencia de colelitiasis con calculos >3 cm o volumen
de calculos >10 ml y/o pdlipos >1 cm, se enviara a cirugia ambulatoria
(Colecistectomia laparoscopica) o colecistectomia tradicional, segin las
condiciones clinicas y sociales de la paciente.(Finnish Medical Society Duodecim -
Professional Association 2005)Grado de Recomendacion: A

Sospecha y Confirmacion diagnéstica en sintomaticos

La focalizacién en pacientes sintomaticos entre 35 y 49 afios permitira tratar en su
mayoria canceres incipientes de vesicula, de mejor pronoéstico, es decir aquellos
intramucosos o dentro de la tinica muscular. En una serie chilena, el 67% de los
CaV incipientes fueron inaparentes macroscopicamente.(Roa I et al. 2001), en este
grupo se observo una sobrevida a 5 y 10 afios de 92% .

5.1 Anamnesis

Antecedentes de colico biliar a repeticion, secundario a colelitiasis. La historia de
elevacion de transaminasas GOT/GPT vy bilirrubina total y conjugada junto con
sintomas de ictericia obstructiva o pancreatitis aguda estdn asociados a
coledocolitiasis. En casos avanzados de CaV el dolor se hace continuo y mas difuso,
acompafiado de anorexia, vomitos persistentes, diarrea, heces acdlicas y baja de
peso.

La dispepsia y su asociacion con colelitiasis es controversial, ya que la evidencia
actual no permite identificar una asociacion clara entre dispepsia y
desenlaces(outcomes) antes y después de la colecistectomia, un 20% de los
pacientes colecistectomizados presentan dispepsia(Johnson 2001).

5.2 Examen fisico

Dolor tipo célico en HD, irradiado o no al dorso, de 20 min. a 6 horas de duracion,
de magnitud mediana ,vémitos, nduseas, ictericia. El dolor intenso por mas de 12
hrs., acompafiado de fiebre y leucocitosis esta asociado a colelitiasis aguda.

En estadios tardios se puede detectar masa palpable HD (mal pronostico por
potencial irresecabilidad), ictericia, baja de peso, anemia.

Se evaluard de acuerdo a historia y examen fisico, si se trata de un cuadro de
urgencia debido a colecistitis aguda, colangitis, obstruccion del colédoco,
colangiopancreatitis, empiema vesicular u otros que determinen una intervencion



quirargica de urgencia; en estos casos debera procederse de acuerdo a protocolo
quirdrgico de colecistectomia por laparotomia tradicional y estudio
anatomopatologico.

5.3 Exédmenes preoperatorios : deberdn realizarse segun criterios de ASA, en cirugia

Electiva, (Eccles et al. 2003; Reeves et al. 2003)Anexo 10.3 (Grado de
Recomendacion: A)

* Hemograma —VHS

* Bilirrubina Total y Conjugada
* Transaminasas GOT/GPT

* Fosfatasas Alcalinas

* Protrombina

* Grupo y Rh

* Orina Completa

* Glicemia/ ayunas

* ECG

* Nitrégeno ureico

* Rx torax en pacientes con antecedentes respiratorios cronicos(2%)

Los marcadores tumorales han sido estudiados en cuanto a su sensibilidad y
especificidad, como es el caso de CEA (Antigeno Carcinoembrionario Especifico)
el que se ha correlacionado con CaV en niveles sobre >4ng/ml,con una
especificidad 93% y 50% sensibilidad (Strom et al.), por lo que no serd materia de
esta guia.

Asi mismo, el estudio genético y de biologia molecular en poblaciones de alto
riesgo sobre mutaciones e inactivaciones en oncogenes presenta promisorios
resultados para identificar genes trazadores de CaV y colangiocarcinoma, pero no
estan dentro de los objetivos de ésta Guia clinica(Khan et al. 2002; Lazcano-Ponce,
Miquel, Mufioz, Herrero, Ferrecio, & et al.2001). En datos preliminares en IX
region, una de las de mayor riesgo en Chile, se ha demostrado que los tumores
subserosos que presentan una sobre expresion de la proteina del gen p53 en las
células tumorales, presentan un significativo peor prondstico que los tumores
negativos(Roa I et al. 2002).

5.4 Ecotomografia Abdominal

La ecotomografia abdominal es el examen de screening estandar para confirmacion
diagnéstica en caso de coélico biliar. Este examen presenta un 95% de sensibilidad y
especificidad en presencia de calculos superiores a 4 mm de diametro(Johnson2001)
(Grado de Recomendacion: A).

Los signos al US asociados a CaV son: mucosa irregular, ecogénica, submucosa

10



eco lucida, y engrosamiento difuso de la pared vesicular (>12mm). Sin embargo, un
porcentaje elevado de CaV son hallazgo anatomopatoldgico por lo que su principal
rol es la pesquisa antes de los 15 afos de una colelitiasis cronica. La dilatacion del
colédoco >6mm al US se asocia con coledocolitiasis.

5.4 En los casos de abdomen agudo, se debera realizar una Radiografia simple de abdomen
previa a la Eco tomografia abdominal

Ecotomografia Abdominal

* De abdomen superior: se procede a la evaluacion US de higado, vesicula, tracto biliar,
pancreas, bazo, rifiones, aorta y espacio retroesternal

* Descartar hepatomegalia, cirrosis, tumores metastasis, quistes o abscesos, obstruccion
biliar, trauma abdominal.

* Examen de regla en enfermedad vesicular y colecistitis

* El cancer de vesicula no puede ser descartado a través del US.

* El paciente debe estar sin ingesta de alimentos solidos al menos 6 hrs

Liquidos hasta 2 hrs. antes del examen
+ Ultrasonido debe ser realizada por especialista o médico general entrenado por
especialista, para interpretar durante el examen hallazgos positivos, (un examen negativo
realizado por no especialista, no descarta patologia)
* Establecer signos de litiasis vesical, numero, tamafio, ubicacion; de Colecistitis:
engrosamiento de la pared vesical o halo, en pacientes con dolor abdominal alto.

(American College of Radiology (ACR) 2001)

El uso de Ecotomografia a nivel de atencion primaria por médico no especialista
mantiene varias incertidumbres luego de una revision sistematica especifica
realizada por The Norwegian Center for Health Technology Assessment, por
lo que debera validarse localmente sus riesgos y beneficios de acuerdo a nuestra
prevalencia de CaV, ya que depende en alto grado de la formacion y experiencia del
experto, su acreditacion(al inicio) y re-certificacion (educacion médica continua).
Entre los riesgos se menciona: i) Su costo efectividad en lugares con baja
prevalencia del problema a estudiar ii)Problemas consecuentes por casos falsos
positivos y falsos negativos; iii) Consecuencias para el nivel secundario por
aumento de derivaciones falsas positivas; iv) Certificacion de especialistas; v) La
costo efectividad del ultrasonido en APS permanece en estudio(SMM 2001)

(Grado de Recomendacion: C)

11



6.0 Tratamiento quirurgico

6.1 Colecistectomia Laparoscopica (CL)

La colecistectomia laparoscdpica es la intervencion de eleccion en pacientes
colelitiasicos no complicados. La CL tiene menor mortalidad que la cirugia abierta
(0.1% v 0.5% para la cirugia abierta) y un mayor riesgo de lesion del conducto
hepatico comun (0.2-0.4% v 0.1% para la cirugia abierta)(Beckingham.1J 2001). Las
ventajas de la CL esta demostrada extensamente en la literatura primaria y
secundaria(Cariati A2005; Dirksen et al. 2001; Gibbs VC & Auerbach AD2001;
Pattillo JC et al. 2004; Puschel K, Sullivan S, Montero J, Thompson B, & Diaz
A2002; Valenzuela, Watkins, & Castro2003), por ser una intervencion efectiva 'y
costo-efectiva, provocar menos dolor, acortamiento de la estada en hospital o
centro ambulatorio, mas rapido reintegro a actividad laboral, segura y bien aceptada
por los pacientes que cumplen los criterios de inclusion. (Grado de
Recomendacion: A )

La CL se inserta generalmente en un modelo de cirugia ambulatoria, el cual requiere
una seleccion cuidadosa de los pacientes de acuerdo a los siguientes criterios de
inclusion(Pattillo JC, Kusanovic R, Salas P, Reyes J, Garcia-Huidobro I, & et
al2004):

a. Edad < 60 anos
19

b. ASA Iy Il compensado

c. Ecotomografia abdominal (<3 meses): colelitiasis y/o
polipos, sin dilatacion de via biliar

d. Pruebas de funcion hepaticas normales

e. Apoyo familiar pre y post quirurgico

f. Residencia en radio urbano

g. Indice de Masa Corporal(IMC) <35

19

ASA I: paciente normalmente sano (sin comorbilidad importante, sin antecedentes clinicos pasados o
actuales de importancia. ASA II: paciente con compromiso sistémico moderado. (Reeves, R, Langham,
Phillips, & et al2003)

12



Los criterios de egreso de una CL son:

a. Periodo de observaciéon minimo de 6 hrs.

a. Capacidad de deambulacion autonoma

b. Ausencia de nduseas y vomitos en las ultimas 3 hrs.

c. Diuresis espontanea

d. Signos vitales estables durante todo el periodo de observacion
e. Dolor tratable con analgésicos orales

f. Familiar disponible para su traslado a domicilio

Conversion a Laparotomia

En algunos casos (<5%) se debera continuar con una laparotomia o cirugia abierta,
debido a la presencia de adherencias, dificultades para acceder al campo operatorio
o sospecha de alguna complicacion (cirugias previas en abdomen superior,
engrosamiento de pared vesicular, colecistitis aguda) (Society for Surgery of the
Alimentary Tract 2003) (Grado de Recomendacion: BP)

Asimismo, el hallazgo macroscopico o sospecha de CaV durante una CL, es
indicacion de continuar con cirugia abierta. (Grado de Recomendacion: D )

6.2 Colecistectomia tradicional o abierta

Estaré indicada en pacientes ASA III, o que no cumplan los criterios de inclusion
para una CL, por cirugia de urgencia o por conversion de una CL. (Grado de
Recomendacion: BP )

6.2.1 Colangiopancreatografia endoscopica retrograda(CPER):

Permite la toma de muestra del contenido biliar, cuya citologia presenta 73% de
sensibilidad para cancer (Grado de Recomendacion: C) .

6.2.2 Dependiendo de las condiciones del paciente, presencia de coledocolitiasis,
compromiso agudo y/o colangitis, las opciones quirurgicas podran ser:

* Colecistectomia + Coledocostomia laparoscopica
» Colangiografia endoscopica seguida de Colecistectomia Laparoscopica
* Colecistectomia Laparosdpica + Colangiografia transcistica:
0 -extraccion transcistica
* Extraccion endoscopica posterior
o -coledocotomia laparoscopica.
* Colecistectomia Laparoscopica + Coledocoscopia

13



* Colecistectomia y Coledocostomia clasica.

7.0  Biopsia y Estudio Histologico
El estudio anatomopatologico deberd realizarse a toda pieza quirtrgica resecada.

(Grado de Recomendacion: A)

Analisis Histologico y Etapificacion

El anélisis y etapificacion histologica se encuentra detallado en Anexo 10.5

Tabla de Sistema de Etapificacion TNM

Etapa TNM Descripcion  Tratamiento

I TINOMO Delimitado dentro de tiinica muscular CS
I T2NOMO Compromiso tejido conectivo perimuscular CE
III T3ANOMO Invasion hepatica<2 cm CE
T1-0NOMO Nodulos linfaticos metastasicos en region pericoledoco CE
IVA T4NO-1MO Invasion Hepatica >2 cm c/s nodulos linfaticos CE
metastasicos en region pericoledoco
IV B T1-4N2MO Metastasis a nddulos linfaticos distal de region TP
pericoledoco

T1-4NO-2M1  Metastasis hematogena TP
American Joint Committee on Cancer/UICC/ International Union against Cancer (2000)
CS: Colecistectomia simple; CE: colecistectomia extendida; TP: terapia paliativa

Diferenciacioén Histoldgica

Tipo Celular
Bien diferenciado

Moderadamente diferenciado
Indiferenciado

Las biopsias preoperatorias no estan recomendadas, por el alto riesgo de siembra y
carcinomatosis peritoneal, debiendo evitarse la manipulacién tumoral. El andlisis
histolégico y mapeo de la pieza operatoria es de regla post Colecistectomia(Bartlett D
2000) (Grado de Recoemndacion: BP) .
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8.0 Manejo quirurgico paliativo del CaV

El objetivo del manejo paliativo de CaV se enfoca al alivio del dolor, ictericia,
obstruccion intestinal, y potencial prolongacion de la calidad de vida. Se requiere la
instalacion percutanea o endoscopica de drenaje biliar, La quimioterapia paliativa ha
mostrado pobres efectos con mitomycin C. La quimioterapia intraperitoneal y las
terapias bioldgicas se encuentran en estudio. Grado de Recomendacion: B
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10.0 Anexos

10.1 CLASIFICACION DE GRADOS DE EVIDENCIA Y DE RECOMENDACION

Tablas 1: Grados de Evidencia(Eccles M, Freemantle N, & Mason J 2001)

Grados Tipo de Disefio de investigacion

Evidencia

Ia Evidencia obtenida de un meta-analisis de estudios randomizados controlados

Ib Evidencia obtenida de al menos un estudio randomizado controlado

IIa Evidencia obtenida de al menos un estudio controlado no randomizado

b Evidencia obtenida de al menos un estudio quasi-experimental

11 Evidencia obtenida de estudios descriptivos, no experimentales tales como estudios

comparativos, estudios de correlacion y casos - controles

v Evidencia obtenida de expertos, reportes de comités, u opiniébn y/o experiencia
clinica de autoridades reconocidas

Tabla de Niveles de Recomendacion de la Guia Clinica

Grado Fortaleza de las Recomendaciones

A Directamente basada en categoria I de evidencia
B Directamente basada en categoria Il de evidencia
C Directamente basada en categoria III de evidencia, o extrapoladas de las categorias [ y 11
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D Directamente basada en categoria IV de evidencia, o extrapoladas de las categorias [ y II o
IIT (o recomendacion de buenas practicas basadas en la experiencia clinica del Grupo de
Expertos que han desarrollado la guia- GPP) (Adapted from NICE(2001) The Guideline
Development Process.

Tabla de Recomendaciones para las acciones preventivas

La siguiente escala de evidencia se basa en la sugerida por el (Canadian Task Force on Preventive Health
Care 2005), establecidas para las acciones preventivas de acuerdo a la evidencia disponible, expresada como
recomendaciones A, B, C, D, E, I en correspondencia con el disefio de los estudios cientificos en que se basa:

Recomendacion

A

B

Evidencia
Apropiada para indicar la intervencion como examen de salud preventivo

Aceptable para indicar la intervencién como examen de salud preventivo

Evidencia es conflictiva para una recomendacion a favor o en contra de la
intervencidn, sin embargo otros factores podrian influir la decision
sanitaria

Evidencia aceptable para no recomendar la intervencion en un examen de
salud preventivo

Apropiada para no indicar la intervencion como examen de salud
preventivo

Evidencia insuficiente (en cantidad y/o calidad) para hacer una
recomendacion, sin embargo otros factores podrian influir la decision
sanitaria
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Figura 1. — La relacion entre Niveles de Evidencia y Fortaleza de las
Recomendaciones de las Guias Clinicas

Science Guidelines
Level of evidence Grade of recommendation
1 W et ._ > A
2 i | 4
B
3
»
4 . c
5 » D
A

Modulado por principios de necesidad, aplicabilidad y costo-efectividad

Ref:(The European Health Committee(CDSP) 2002)



10.2 Anexo: Arbol de Decision Colecistectomia Preventiva del CaV en adultos 35-49 aiios sintomaticos

Colecistectomia Preventiva del Cincer de Vesicula en adultos de 35 a 49 aiios sintomaticos

FR{-)
Mujer de 40 afios—®EMP —— Cuestionari Eco (-)
Alto Riesgo
FR({+) ®™Ecotomografi
Eco(+) —p GES CaV*

Colelitiasis
Cronica

Colelitiasis (-) ~™ Tratamiento médico

Adulto 35-49 afios _ Ecotomografia Colecistectomia
Con sintomas Laparoscopica
Colelitiasis (—5—)*_.' Criterios
Inclusion
Colecistectomia
abierta

10.3 Anexo: Cuestionario de Factores de Riesgo CaV para aplicacion de
Colecistectomia Preventiva en Mujeres de 40 afios

(para incorporar a Exdmen de Medicina Preventivo)

Criterios de Inclusion Si No
1.Sexo Femenino

2. 40 afios

. Antecedentes de cdlico biliar previo, colecistitis cronica no operada

. Sin embarazo en curso

. Multipara

. IMC >27

. Nivel educacional <8 afios

. Ascendencia etnica aborigen (al menos 1 apellido)

O 00 3 O L B W

. Eco tomografia abdominal previa compatible con colelitiasis
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1,2,3,4 : obligatorios

5,6,7,8: complementarios
20

9: derivar a Evaluacion a cirujano Equipo Digestivo Alto

20
CL: colecistectomia laparoscopica

CT: colecistectomia tradicional

10.4  Anexo: Grados de Riesgo Anestesico segiin la American Society of

Anesthesiology
Grado Descripcion
ASA  “paciente normalmente sano” (sin ninguna comorbilidad
1 clinicamente importante y sin historia médica pasada o presente)

“Paciente con enfermedad sistémica moderada”
“Paciente con enfermedad sistémica severa”
ASA  “Paciente con enfermedad sistémica severa con riesgo vital
2 permanente”
ASA

ASA

(Eccles, Wild, Kelson, & et al2003)
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10.5 Etapificacion histopatologica

Grado
1. Tipo Histologico a

2. Grado de diferenciacion GX
Gl
G2
G3
G4

3. Nivel de Infiltracién CIS
MU
MP
SS
SE

4. Presencia de Permeaciones

5. Compromiso Ganglionar

Denominacion

Adenocarcinoma: papilar, tubular, tipo intestinal,
Mucinoso, células claras, células en anillo de sello,
Adenoescamoso, indiferenciado

Epidermoide

Células pequetias

Otros

no puede ser establecido
bien diferenciado
moderadamente diferenciado
poco diferenciado
indiferenciado

Carcinoma in Situ (CIS)
Mucoso

Muscular

Subseroso

Seroso

Venosas
Perineurales
Linfaticas

Numero
Denominacion
Micrometastasis

Ref: American Joint Committee on Cancer
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