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Mejoria de la calidad de vida después de la reparacion definitiva de la lesion de
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Improvement on quality of life after bile duct injury repair using the SF-36 Health Survey
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RESUMEN

Antecedentes: diferentes publicaciones han estudiado la fisiopatologia de la lesién de la via biliar
(LVB), pero pocas han investigado los efectos psicosociales y de calidad de vida relacionados con su
reparacion.

Objetivo: comparar la calidad de vida de pacientes antes y después de la reparacion definitiva de una
LVB.

Material y métodos: se us6 como instrumento para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) el cuestionario de salud SF-36 en una serie de pacientes operados entre diciembre de 2015 y
junio de 2019 para la reparacién de LVB.

Resultados: sobre 48 casos de reparaciones de LVB, contestaron la encuesta 22 (46%). Se compararon
los items del formulario SF 36: diferencia en la funcidn fisica, el rol fisico, el dolor corporal, la salud
general, la vitalidad, la funcidn social, el rol emocional, la salud mental y el item de transicidn de salud,
y todos mostraron una mejoria estadisticamente significativa (p < 0,001) después de la reparacion. En
el andlisis univariado se observé que la salud mental se vio afectada por la presencia de una lesién
compleja (p =0,019), el rol fisico y el rol emocional antes de la reparacién, y mostré relacién con el tipo
de lesidn segun Strasberg (p = 0,001y p = 0,032). Aquellos que asociaron lesién vascular presentaron
una asociacién negativa con la funcidn fisica (p = 0,019), la vitalidad (p = 0,033), la salud mental (p =
0,005) y el dolor (p = 0,026) antes de la reparacion.

Conclusion: la resolucidon definitiva de la LVB en un centro especializado en patologia
hepatobiliopancreatica mostré producir una significativa mejoria en la calidad de vida.

B Palabras clave: calidad de vida, cuestionario SF-36, lesion de via biliar, colecistectomia.

ABSTRACT

Background: Different publications have examined the pathophysiology of bile duct injury (BDI), bur
few studies have investigated the effects of BDIs and their subsequent repair on psychosocial and
health-related quality of life

Objective: The aim of this study was to compare the quality of life of patients before and after definitive
BDI repair.

Material and methods: The SF-36 Health Survey was used as an instrument to assess health-related
quality of life (HRQL) in a series of patients operated on between December 2015 and June 2019 for
BDI repair.

Results: Of 48 patients who underwent BDI repair, 22 (46%) responded to the survey. The SF-36 items,
which includes different domains (physical functioning, physical role functioning, bodily pain, general
health, vitality, social functioning, emotional role functioning, mental health, and health transition)
were compared. All domains demonstrated statistically significant improvement (p < 0.001) following
repair. On univariate analysis, mental health was affected by the presence of a complex injury (p
=0.019), and physical and emotional role functioning before BDI repair were associated with the type
of injury of the Strasberg classification (p = 0.001 and p = 0.032, respectively). An associated vascular
injury had a negative correlation with physical functioning (p = 0.019), vitality (p = 0.033), mental
health (p = 0.005), and pain (p = 0.026) prior to repair.

Conclusion: The definitive resolution of BDIs at a center specialized in hepatobiliary and pancreatic
surgery resulted in a significant improvement of patients’ quality of life.

B Keywords: quality of life, SF-36 questionnaire, bile duct injury, cholecystectomy.
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Introduccion

El advenimiento del abordaje laparoscépico
en las colecistectomias ha revolucionado el campo de
la cirugia general. El descenso en el tiempo de recupe-
racién, el menor tiempo de estadia hospitalaria y las
bondades estéticas que brinda el abordaje lo han con-
vertido en el tratamiento de eleccion para el manejo
de la patologia vesicular benigna®=. Pero esto ha traido
aparejado un aumento de lesiones de via biliar (LVB)*,
lo que acrecentd proporcionalmente el nimero de es-
tudios que tienen por objetivo encontrar el tratamiento
del paciente, la técnica y el momento adecuado para
solucionar este evento, e incluso, sus implicancias eco-
némicas en el sistema de salud, que frecuentemente
se asocian con altas tasas de litigios y demandas civiles
que van desde USD250 000 a USD500 000°.

Sin embargo, pocos estudios han investigado
los efectos psicosociales y de calidad de vida relaciona-
dos con la salud (CVRS) en las LVB y su reparacién. ¢Son
realmente mds importantes los resultados de una prue-
ba de laboratorio y la evaluacidn de los sintomas por un
médico, que la evaluacién de la CVRS? Presentamos el
primer trabajo que evaluda la CVRS en pacientes con LVB
resueltas por especialistas en un centro de derivacion
de la Argentina.

El objetivo del presente estudio fue comparar
la CVRS en una serie consecutiva de pacientes con LVB
antes y después del tratamiento definitivo realizado
por especialistas en un centro de alto volumen.

Materiales y métodos

Se llevd a cabo un estudio de cohorte com-
binado retrospectivo y prospectivo. Se analizaron los
pacientes derivados a nuestro centro con diagndstico
de LVB entre diciembre de 2015 y junio de 2019. Las
variables analizadas fueron sexo, edad, diagnéstico ini-
cial, cirugia realizada, intento de reparacion previo a la
derivacion, numero de procedimientos efectuados y el
tiempo hasta la resolucidn definitiva. Se estratificaron
las lesiones segun la clasificacidn de Strasberg®, y se ca-
talogaron como complejas aquellas que involucraban
la confluencia, fallos previos en intentos de reparacion,
cualquier lesion biliar asociada con lesion vascular y
cualquiera asociada con hipertensién portal o cirrosis
biliar secundaria’.

Se us6 como instrumento para evaluar CVRS el
cuestionario de salud SF-36 (36-item Short Form health
survey)?, donde se evaltan 9 items y que tiene resulta-
dos con un rango de 0 a 100 (Anexo 1). La modalidad
utilizada fue en algunos casos presencial y en otros te-
lefénica. Se completd una primera encuesta de manera
retrospectiva teniendo en cuenta cémo se encontraba
el paciente 2 semanas antes de su resolucion; a partir
del afo 2018 se implementd en forma prospectiva. Se
realizé nuevamente la encuesta luego de la resolucidon

definitiva de la lesidn en nuestro centro con una espera
minima de 2 meses.

El andlisis estadistico se realizé mediante el uso
del IBM SPSS Statistics 25®. Los resultados fueron ex-
presados en medias, medianas, rangos e intervalo de
confianza del 95%. Para la comparacién de variables
categodricas se utilizé la prueba Chi2. Para la evaluacion
del formulario SF- 36 se utilizd la prueba de t de Stu-
dent. Se realizé un analisis univariado para asociacion
de variables mediante el uso de la prueba U de Mann-
Whitney y Kruskal-Wallis. Se considerd significativo un
valor de p menor de 0,001.

Resultados

Durante el periodo evaluado se remitieron a
nuestro centro 48 pacientes con LVB. El promedio de
edad fue de 40,5 afios (rango 14-68), y 35 (72,9%) fue-
ron mujeres. Los diagndsticos que llevaron a la cirugia
en la cual se produjo la LVB pueden observarse en la
tabla 1. El 81,3% de las cirugias se realizaron en forma
programada. En la mayoria se desconoce si se realizd
colangiografia intraoperatoria (56,3%), si en el 27,1%.
El 35% tuvo al menos un intento previo de reparacidn
en su centro. La media de nimero de procedimientos
realizados antes de la derivacion fue de 2,29 (rango
0-26). Segun la clasificacion de Strasberg, mas del 50%
presentaron lesiones de tipo E1 o E2 (tabla 2). Fueron
clasificadas como complejas 32 lesiones (66,7%); de es-
tas, 9 pacientes asociaron lesidn vascular: 4 solo arte-
riales, 2 de arteria hepatica y vena porta, 3 solo de vena
porta. Se resolvieron en nuestro hospital 42 pacientes
(87,5%); 2 pacientes estan pendientes de resolucidn:
uno en plan de tratamiento endoscdpico y el otro en
lista para trasplante hepatico. Un paciente se perdi6 del
seguimiento y 3 fallecieron a la espera de tratamiento
definitivo (2 en lista de trasplante y uno secundario a
complicacion del tratamiento percutaneo).

El tratamiento definitivo consisti6 en una
derivacién biliodigestiva en 33 casos (78,5%) (hepatico
yeyuno anastomosis, bihepatico, trihepatico o colangio-
yeyuno anastomosis), trasplante hepatico en 3 (7,1 %),
tratamiento endoscépico en 3 (7,1%), tratamiento
percutaneo en uno (2,4%), tratamiento combinado
percutaneo-endoscépico en uno (2,4%) y un paciente
(2,4%) requiriod solo una laparoscopia y drenaje.

La mediana de tiempo entre la produccion de
la LVB y su resolucién definitiva fue de 264 dias con un
rango entre 0 (resolucion intraoperatoria) y 8055 dias
(cirrosis biliar secundaria). La mortalidad global fue
del 14,6% (7 pacientes), no presento correlacion con la
complejidad de la lesién (p = 0,5) pero si con la asocia-
cién a una lesion vascular (p = 0,02) y con el tipo de
tratamiento implementado (p = 0,017).

Lasencuestasdeevaluaciéndelacalidad devida
fueron completadas por 22 pacientes (46%) (Tabla 3).
Los 26 pacientes excluidos corresponden a: 15 por falta
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m TABLA 1

Diagndsticos de las cirugias que produjeron las lesiones de via biliar

Litiasis vesicular asintomatica 21(43,8)
Litiasis vesicular sintomatica 8(16,7)
Sindrome coledociano 6(12,5)
Colecistitis 5(10,4)
Pancreatitis aguda 2(4,2)
Tumor hepatico 2(4,2)
Herida de arma de fuego/blanca 2(4,2)
Colangitis 1(2,1)
Sindrome de Mirizzi 1(2,2)

m TABLA 2

Tipos de lesiones de la via biliar segun la clasificacion de Strasherg

ﬁ‘

2(42)
2(42)
21 13(27,1)
£2 12 (25)
E3 7(14,6)
E4 8(16,7)
£5 1(2,1)
Desconoce 3(6,3)

m TABLA 3

Resultados de las encuestas de calidad de vida (formu-
lario SF-36) previos y posteriores a la resolucion de la lesion de via
biliar (LVB) en 22 pacientes

Funcion fisica 31,8 (19-44) 95,5(93,4-97,5)  <0,001
Rol fisico 45 (-4,9-14) 92 (83,4-100) <0,001
Dolor corporal 36,6 (20,6-52,6) 91,1(83,7-98,5) <0,001
Salud general 26,1 (16,7-35,6) 81,8(73,7-90)  <0,001
Vitalidad 282(18,7-37,7)  83,9(74,1-936)  <0,001
Funcién social 55,7 (39,8-71,6) 93,2 (85,4-101)  <0,001
Rol emocional 7,6 (-3,5-18,7) 97(90,7-103,2) < 0,001
Salud mental 37(26,2-47,8) 873(79,7-949)  <0,001
ftem de

transicion de 15,9 (5,3-26,5) 98,9(96,5-101,2)  <0,001

salud

de seguimiento, 7 por fallecimiento, 2 pendientes de
resolucion, y 2 resueltos, pero sin el tiempo de espera
para la segunda encuesta. En todos los casos, la diferen-
cia en la funcion fisica (autocuidado, caminar, subir es-
caleras, inclinarse, llevar peso y esfuerzos moderados e
intensos), el rol fisico (grado en el que la salud interfiere
en el trabajo y en actividades diarias), el dolor corporal,
la salud general (actual y perspectivas futuras), la vitali-
dad (energia versus cansancio), la funcidn social (grado
en el que los problemas de salud fisica o emocional in-
terfieren en la vida social), la funcién emocional (grado
en el que los problemas emocionales interfieren en el
trabajo o en la vida diaria), la salud mental (depresion,
ansiedad, control de la conducta y control emocional)
y el item de transicion de salud (valoracién de la salud
actual comparada con la de un afio antes) arrojaron di-
ferencias estadisticamente significativas (p < 0,001) en
favor de una mejoria de la calidad de vida (Fig. 1). En
el analisis univariado se observd que la salud mental
se vio afectada por la presencia de una lesién compleja
(p = 0,019). El rol fisico y el rol emocional previos a la
reparacién mostraron relacidn con el tipo de lesién se-
gun Strasberg (p = 0,001y p = 0,032, respectivamente).
Aquellos que asociaron lesion vascular presentaron una
asociacién negativa con la funcion fisica (p = 0,019), la
vitalidad (p = 0,033), la salud mental (p = 0,005) y el
dolor (p = 0,026) previa a la reparacion.

Discusion

El cuestionario SF-36 es un instrumento am-
pliamente reconocido y validado que se ha utilizado
para evaluar la calidad de vida después de una LVB*
2 En la actualidad es el cuestionario mas utilizado en
todo el mundo, se ha traducido a mas de 20 idiomas y
se considera la medida estandar®®. Augustovskiy cols.**
demostraron que la versién argentino-espafiola del SF-
36 (véase Anexo 1) es una herramienta vdlida y fiable
para la investigacion de resultados en la Argentina.

Actualmente no se dispone en la bibliografia
de numerosos estudios que se enfoquen en la calidad
de vida de pacientes que sufrieron una LVB, ain menos
los que comparen el estadio previo y posterior a su re-
paracion.

Landman vy cols.” publicaron un metanalisis a
partir del cual concluyeron que los pacientes que ex-
perimentaron lesiones del conducto biliar refirieron
detrimento en su calidad de vida mental, pero no fisica,
en comparacion con la poblacion general, e ilustran la
importancia de abordar tanto los resultados informa-
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Evaluacion SF-36

Item de Trasicién de Salud
Salud Mental

Rol Emocional

Funcion Social

Vitalidad

Salud General

Dolor Corporal

Rol Fisico

Funcién Fisica

=
[t
=

™~
=

M Previa aresolucion de LVB

I

=}
[=}
=2}
[=}
=
[=
[=}

120

M Posterior a resolucion de LVB

Diferencias a favor de una mejoria de la calidad de vida en todos los items del formulario SF-36.

dos por el paciente, como los técnicos, y la CVRS en el
periodo posoperatorio inmediato y mas alla.

Ejaz vy cols.® presentaron su experiencia de
259 pacientes con LVB, con una eficacia del escrutinio
del 24%. Se evalud la CVRS antes y después de la re-
paracion de la LVB. En el momento de la LVB, la salud
mental parecia ser la mas afectada, con casi la mitad de
los pacientes que refirieron un estado de dnimo depri-
mido (49,2%) o bajo nivel de energia (40,0%) “mas” o
“todo el tiempo” antes de la reparacion definitiva. Es-
tos sintomas mejoraron significativamente después de
la reparacion, ya que solo el 18,3% informd tener un
estado de animo deprimido y el 18% tenia “la mayoria”
0 “todo el tiempo” de energia baja actualmente. Curio-
samente, las limitaciones en la actividad fisica y la salud
general se mantuvieron sin cambios antes y después de
la reparacion quirurgica.

En nuestra experiencia, cuando calculamos la
diferencia entre ambas encuestas, los cambios mas im-
portantes se expresaron en el ambito de las funciones
emocional y fisica, o sea, hubo marcada mejoria en el
grado en el que la salud fisica y emocional afecta las
actividades diarias y el trabajo; también esta diferen-
cia fue muy marcada en la valoracion de la salud actual
comparada con la del afio previo.

El punto que menor diferencia arrojd, aunque
también significativo, fue la funcién social. El 81,8% de
los pacientes respondié “muchas veces” a “siempre”
sentirse triste y desanimado antes de la resolucién
de la lesidn, y el 86,4% refirid bajos niveles de ener-
gia, parametros que variaron drasticamente luego del
tratamiento definitivo, y solo el 4,5% refirié un estado
de animo deprimido. Todos los pacientes mejoraron el

nivel de energia, y ninguno refirié bajo nivel de energia.

Rystedt y cols.'” —-respecto de una poblacion de
estudio de 168 pacientes con lesion iatrogénica de la
via biliar y un indice de respuesta del 64% al escrutinio—
concluyeron que la calidad de vida después de la lesidn
del conducto biliar es comparable a la colecistectomia
sin incidentes, sin embargo, con un inusual y elevado
92% de diagndstico intraoperatorio de la lesidén. A su
vez, el 90% de los pacientes con diagndstico intraope-
ratorio fueron sometidos a un intento de reparacion
intraoperatoria, y en el 69% de los casos la reparacién
fue realizada por el cirujano actuante sin asistencia de
un segundo cirujano senior. Informaron un deterioro en
la CVRS en su esfera fisica en el subgrupo de LVB con un
diagndstico posoperatorio y tardio.

En nuestro estudio con una poblacién de 48
paciente y un indice de respuesta del 46%, equivalente
o superior a las series publicadas, hemos observado un
detrimento de la salud previo a la reparacién definitiva
sumamente elevado en todas las esferas medibles bajo
el cuestionario SF 36 (véase Tabla 3). Esto bien puede
deberse a que un porcentaje mayor de los pacientes
habia recibido una reparacion tardia ya que, por ser
un centro de referencia, existieron demoras en la de-
rivacién, y a su vez a la conducta del servicio tratante,
cuya experiencia se basa en la reparacion tardia para
un control adecuado de la sepsis, la optimizacion del
estado clinico y lograr las condiciones locales dptimas
para realizar la reparacion definitiva.

Martinez-Lépez y cols.®® al estudiar una pobla-
cién de 63 pacientes con LVB mostraron que una de-
rivacion retrasada se asocidé con una mayor incidencia
de complicaciones posoperatorias, que requirieron
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procedimientos mds invasivos y una recuperacion mas
prolongada.

También hemos observado que el elevado nu-
mero de pacientes referidos a nuestro centro ya habia
tenido algun intento de reparacion sin éxito por el ciru-
jano actuante, y luego de varios intentos de resolucion
de la afeccién por distintas vias (drenajes percutaneos
y colangiopancreatografia retréograda endoscopica
[CPRE] en centros de bajo volumen).

Stewart y Way® informaron que solo el
13% de las reparaciones realizadas por el ciruja-
no inicial sin experiencia en hepatobiliopancreatica
(HPB) fueron exitosas. Otros estudios han demostra-
do resultados similares, aconsejando el tratamien-
to definitivo por un cirujano especialista en cirugia

Anexo 1

hepatobiliopancreatica?®??. Dageforde y cols.?® de-
mostraron un costo significativamente mayor asocia-
do con la reparacién por el cirujano no especialista
impulsado por el bajo éxito y las altas tasas de com-
plicaciones (cercanas al 80% referido en los informes
modernos).

En conclusion, sobre la base de la experiencia
aqui presentada es posible afirmar que la resolucién de-
finitiva del enfermo con una LVB en un centro especia-
lizado en patologia hepatobiliopancreatica produjo una
importante mejoria de la calidad de vida de los pacien-
tes. Si bien contamos con una experiencia inicial en una
poblacidon reducida, esta es la primera publicacién en la
Argentina, queincluye el estudio de la CVRS en pacientes
con LVB.

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF-36

Marque una sola respuesta

1) En general, usted diria que su salud es:
a. Excelente
b. Muy buena
c. Buena
d. Regular
e. Mal

2) éComo diria que es su salud actual, comparada con la de
hace un afio?
a. Mucho mejor ahora que hace un afio
b. Algo mejor ahora que hace un afio
c. Mas o menos igual que hace un afio
d. Algo peor ahora que hace un afio
e. Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que
usted podria hacer en un dia normal

3) Su salud actual, ¢lo limita para hacer esfuerzos intensos,
tales como correr, levantar objetos pesados, o participar
en deportes agotadores?

a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

4) Su salud actual, ¢lo limita para hacer esfuerzos moderados,
como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bo-
los o caminar mas de una hora?

a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

5) Su salud actual, ¢lo limita para tomar o llevar la bolsa de
la compra?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

6) Su salud actual, élo limita para subir varios pisos por la es-
calera?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

7) Su salud actual, élo limita para subir un solo piso por la
escalera?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

8) Su salud actual, élo limita para agacharse o arrodillar-
se?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

9) Su salud actual, élo limita para caminar un kilémetro o
mas?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

10) Su salud actual, ¢lo limita para caminar varias cuadras (va-
rios centenares de metros)?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

11) Su salud actual, élo limita para caminar una sola cuadra
(unos 100 metros)?
a. Si, me limita mucho
b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

12) Su salud actual, élo limita para bafiarse o vestirse por si
mismo?

a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su traba-
jo o en sus actividades diarias

13) Durante las ultimas 4 semanas, ¢(tuvo que reducir el tiem-
po dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas a cau-
sa de su salud fisica?
a.Si
b. No

14) Durante las uUltimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo que
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hubiera querido hacer, a causa de su salud fisica?
a.Si
b. No

15) Durante las ultimas 4 semanas, étuvo que dejar de hacer
algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidia-
nas, a causa de su salud fisica?
a.Si
b. No

16) Durante las ultimas 4 semanas, ¢tuvo dificultad para ha-
cer su trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le
costd mas de lo normal), a causa de su salud fisica?
a.Si
b. No

17) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢tuvo que reducir el tiem-
po dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas a
causa de algun problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso)?
a.Si
b. No

18) Durante las ultimas 4 semanas, ¢ hizo menos de lo que hu-
biera querido hacer a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?
a.Si
b. No

19) Durante las ultimas 4 semanas, éno hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas tan cuidadosamente como de cos-
tumbre, a causa de algin problema emocional (como es-
tar triste, deprimido, o nervioso)?
a.Si
b. No

20) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto su salud
fisica o los problemas emocionales han dificultado sus ac-
tividades sociales habituales con la familia, los amigos, los
vecinos u otras personas?

a. Nada

b. Un poco
c. Regular
d. Bastante
e. Mucho

21) ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4
ultimas semanas?
a. No, ninguno
b. Si, muy poco
c. Si, un poco
d. Si, moderado
e. Si, mucho
f. Si, muchisimo

22) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto el do-
lor le ha dificultado su trabajo habitual, incluido el trabajo
fuera de casa y las tareas domésticas?

a. Nada

b. Un poco
c. Regular
d. Bastante
e. Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a como se ha sentido y
como le han ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En
cada pregunta, responda lo que se parezca mds a como se ha
sentido usted.

23) Durante las 4 ultimas semanas, écuanto tiempo se sintié
lleno de vitalidad?
a. Siempre
b. Casi siempre

c. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

24) Durante las 4 uUltimas semanas, ¢{cuanto tiempo estuvo
muy nervioso?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

25) Durante las 4 ultimas semanas, écuanto tiempo se sintié
tan bajo de moral que nada podia animarlo?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

26) Durante las 4 ultimas semanas, écudnto tiempo se sintio
calmado y tranquilo?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

27) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mu-
cha energia?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Sélo alguna vez
f. Nunca

28) Durante las 4 ultimas semanas, écudnto tiempo se sintio
desanimado y triste?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

29) Durante las 4 ultimas semanas, ¢oudnto tiempo se sintié
agotado?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

30) Durante las 4 ultimas semanas, écudnto tiempo se sintio
feliz?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

31) Durante las 4 ultimas semanas, écuanto tiempo se sintié
cansado?
a. Siempre
b. Casi siempre
¢. Muchas veces
d. Algunas veces
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e. Solo alguna vez
f. Nunca

32) Durante las 4 dltimas semanas, écon qué recurrencia la
salud fisica o los problemas emocionales le han dificultado
sus actividades sociales (como visitar a amigos o familia-
res)?

a. Siempre

b. Casi siempre

¢. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las si-
guientes frases

33) Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras
personas
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c.Nolosé

d. Bastante falsa
e. Totalmente falsa

34) Estoy tan sano como cualquiera
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c.Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totalmente falsa

35) Creo que mi salud va a empeorar
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c.Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totalmente falsa

36) Mi salud es excelente
a. Totalmente cierta
b. Bastante cierta
c.Nolosé
d. Bastante falsa
e. Totalmente falsa

= ENGLISH VERSION

Introduction

The introduction of the laparoscopic
cholecystectomies has revolutionized general surgery.
Faster recovery, shorter length of hospital stay and
improved cosmetic results associated with the approach
have made laparoscopic cholecystectomy the standard
of care for the management of benign gallbladder
diseases’?. But this has led to a rise in bile duct injuries
(BDIs)*, resulting in an increase in the number of tests
required to determine the best treatment, technique,
and timing to address this issue. This has significant
economic implications for the healthcare system, often
leading to high rates of litigation and civil lawsuits
ranging from USD250,000 to USD500,000°.

However, few studies have investigated
the effects of BDIs and their subsequent repair on
psychosocial and health-related quality of life (HRQL).
Are the laboratory tests results and the assessment
of symptoms by a physician more important than
the assessment of HRQL? We present the first study
evaluating HRQL in patients with BDIs managed by
specialists in a referral center in Argentina.

The aim of the present study was to compare
HRQL in a consecutive series of patients with BDlIs
before and after definitive treatment performed by
specialists at a high-volume center.

Material and methods

We conducted a combined retrospective and
prospective cohort study including patients referred to

our center with a diagnosis of BDI between December
2015 and June 2019. The following variables were
analyzed: sex, age, initial diagnosis, surgical procedure
performed, attempts to repair the BDI before referral,
number of procedures performed and time to definitive
resolution. Bile duct injuries were categorized according
to the Strasberg classification®. Complex injuries
included those involving the hepatic duct confluence,
injuries in which repair attempts have failed, any bile
duct injury associated with a vascular injury, or any
biliary injury in association with portal hypertension or
secondary biliary cirrhosis’.

The 36-item Short Form Health Survey (SF-
36)® was the instrument used to evaluate HRQL. The
instrument measures 9 dimensions, with scores ranging
from 0 to 100 (Appendix 1). The survey was answered
either face-to-face or by telephone. An initial survey
was conducted retrospectively, taking into account the
patient’s condition 2 weeks before the BDI was solved;
since 2018, it was conducted prospectively. The survey
was repeated after the injury was definitively resolved
in our center within a minimum waiting period of 2
months.

All the statistical calculations were performed
using IBM SPSS Statistic 25 software package. The
results were expressed as mean, median, range and
95% confidence interval. Categorical variables were
analyzed with the chi square test. The SF-36 form
was evaluated using the Student’s t test. The Mann-
Whitney U test and the Kruskal-Wallis test were
used to analyze the association between variables.
A p value < 0.001 was considered statistically
significant.
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Results

A total of 48 patients with BDIs were referred
to our center during the study period. Mean age was
40.5 years (range: 4-68) and 35 (72.9%) were women.
The diagnoses leading to the intervention in which the
BDI occurred can be seen in Table 1. A total of 81.3% of
the surgical interventions were scheduled procedures.
In most of them, it is unknown if intraoperative
cholangiography was performed, while it was performed
in 27.1%. In 35% of cases, attempts were made to
repair BDIs prior to referral to our center. The mean
number of procedures performed before referral was
2.29 (range 0-26). Based on the Strasberg classification,
more than 50% of BDIs were classified as type E1 or
E2 (Table 2). Complex injuries occurred in 32 patients
(66.7%); of these, 9 had associated vascular injury: 4
were only arterial injuries, 2 involved the hepatic artery
and portal vein, and 3 involved only the portal vein.
Forty-two patients (87.5%) received treatment at our
hospital. Two patients are currently awaiting treatment:
one will undergo endoscopic treatment and the other
is on the liver transplant waiting list. One patient was
lost to follow-up and 3 died while awaiting definitive
treatment (2 on the transplant waiting list and one due
to a complication of percutaneous treatment).

In 33 cases (78.5%), the definitive treatment
was  bilio-digestive  bypass,  which  included
hepaticojejunostomy, double hepaticojejunostomy,
triple hepaticojejunostomy, or cholangiojejunostomy.
In the remaining cases, definitive treatment was liver
transplantation in 3 cases (7.1%), 3 (7.1%) were treated
endoscopically, 1 (2.4%) underwent percutaneous
treatment, 1 (2.4%) received combined percutaneous-
endoscopic management, and 1 (2.4%) only required
laparoscopy and drainage.

The median time for BDI to definitively
resolve was 264 days, with a range of 0 (intraoperative
resolution) to 8055 days (secondary biliary cirrhosis).
The overall mortality rate was 14.6% (7 patients). There
was no correlation between mortality rate and complex
injuries (p = 0.5). However, there was a correlation with
vascular injury (p = 0.02) and with the type of treatment
(p=0.017).

Twenty-two patients (46%) completed the
quality-of-life surveys (Table 3). Among the 26 patients
who did not complete the survey, 15 patients were
lost to follow-up, 7 had passed away, 2 were waiting
for treatment, and 2 had resolved their BDI but did
not comply with the minimum waiting period for the
second survey. The statistical analysis demonstrated
significant improvements (p < 0.001) in quality of life

m TABLE 1

Diagnoses of the surgical procedures compliated with bile duct
injury

Asymptomatic gallstones 21(43.8)
Symptomatic gallstones 8(16.7)
Jaundice, choluria and acholia 6(12.5)
Cholecystitis 5(10.4)
Acute pancreatitis 2(4.2)
Liver tumor 2(4.2)
Gunshot/stab wound 2(4.2)
Cholangitis 1(2.1)
Mirizzi syndrome 1(2.1)

m TABLE 2

Type pf bile duct injury according to Strasberg classification

C 2(4.2)
D 2(4.2)
El 13 (27.1)
) 12 (25)
E3 7(14.6)
E4 8(16.7)
E5 1(2.1)
Unknown 3(6.3)

m TABLE 3

Results of quality-of-life surveys (SF-36) before and after bile duct
injury (BDI) repair in 22 patients

Physical activity 31.8(19-44) 95.5(93.4-97.5) <0.001
Physical role

functioning 45(-49-14)  92(83.4-100) <0.001
Bodily pain 36.6(20.6-52.6) 91.1(83.7-98.5) <0.001
General health 26.1(16.7-35.6)  81.8(73.790)  <0.001
Vitality 282(18.7-37.7) 83.9(74.1:93.6) <0.001
Social functioning 55.7(39.8-71.6)  93.2(85.4-101) <0.001
Emotional role

functioning 76(-35187)  97(90.7-1032) <0.001
Mental health 37(26.2-47.8)  87.3(79.7-94.9) <0.001
Health transition item  15.9 (5.3-26.5) 98i%§9§)'5' <0.001
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across all the domains: physical functioning (self-
care, walking, climbing stairs, bending, lifting weight,
and moderate and vigorous activities), physical role
functioning (interference with work or daily activities
because of physical health), bodily pain, general health
(present and future expectations), vitality (energy vs.
fatigue), social functioning (how much health interferes
with social interactions), emotional role functioning
(limitations to work or daily activities because of
emotional health), mental health (depression, anxiety,
behavioral control, and emotional control), and health
transition item (rating of current health compared to
one year earlier) (Fig. 1). On univariate analysis, mental
health was affected by the presence of a complex injury
(p = 0.019). Physical and emotional role functioning
before BDI repair were associated with the type of
injury of the Strasberg classification (p = 0.001 and
p = 0.032, respectively). An associated vascular injury
had a negative correlation with physical functioning
(p = 0.019), vitality (p = 0.033), mental health
(p = 0.005), and pain (p = 0.026) prior to repair.

Discussion

The SF-36 questionnaire is a validated tool
widely used to assess quality of life following BDI9-2.
At present, the questionnaire is the most widely used
worldwide; it has been translated into more than
20 languages and is considered the gold standard
generic measure of health status®®. Augustovski et al.**
demonstrated that the Argentine-Spanish version of
the SF-36 (see Appendix 1) is a valid and reliable tool
for outcome research in Argentina.

m FIGURE 1

There is a limited amount of research on
the quality of life of patients with BDI in the current
literature, and even fewer studies have been conducted
comparing quality of life before and after BDI
repair.

In a meta-analysis by Landman et al.’>, the
authors concluded that BDI patients were more
likely to have reduced mental but not physical
HRQL compared with the general population. These
findings illustrate the importance of addressing both
technical and patient-reported outcomes such as
HRQL in the immediate post-operative period and
beyond.

Ejaz A. et al.’® reported their experience with
259 patients with BDI, with a rate response of 24%.
Health-related quality of life was assessed before and
after BDI repair. At the time of BDI, mental health
appeared to be most affected, with nearly half of all
patients reporting a depressed mood (49.2%) or low
energy level (40.0%) “most” or “all the time” before
BDI repair. These symptoms improved significantly
after repair, as only 18.3% reported having a depressed
mood and 18.0% having low energy “most” or “all the
time”. Interestingly, limitations in physical activity and
general health remained unchanged before and after
surgical repair.

In our experience, after careful evaluation of
both surveys, itis evident that the domains of emotional
and physical role functioning experienced the most
significant changes, with marked improvement in
limitations to work or daily activities due to emotional
and physical health. This difference was also evident
when comparing the present health condition to that
of the previous year.

SF-36 assessment
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Changes in quality of life before and after BDI repair in all domains of the SF-36 form
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The domain with the smallest difference,
although also significant, was social functioning. Before
treatment, 81.8% of patients reported feeling sad
and discouraged ‘most’ or ‘all the time’, and 86.4%
responded having low energy levels. These parameters
varied dramatically after the definitive treatment: only
4.5% of patients reported feeling depressed while all
patients answered their energy had improved and none
reported low energy levels.

In a survey conducted on 168 patients with
iatrogenic bile duct injury and a response rate of 64%,
Rystedt et al.'” concluded that quality of life after BDI
is comparable to uneventful cholecystectomy, if the
injury is diagnosed intraoperatively. It is worth noting
that their study had an exceptionally high proportion of
BDIs detected intraoperatively (92%). Ninety percent
of the patients with an intraoperative diagnosis of BDI
were subject to an attempt to intraoperative repair
of the injury. In 69% the repair was performed by the
treating surgeon without assistance by a second senior
surgeon. Patients with a postoperative/late diagnosis
reported a reduced physical HRQL.

In our study of 48 patients with a response rate
of 46%, equivalent to or greater than in other published
studies, we observed that prior to definitive repair,
patients’ health was dramatically affected in all domains
included in the SF 36 survey (refer to Table 3). This
may well be because a higher percentage of patients
underwent late repair. Our center operates as a referral
center, which can result in delays in the referral process.
However, we have extensive experience in performing
late repair procedures that are necessary for adequate
control of sepsis, optimization of the clinical condition,

Appendix 1

and achieving optimal local conditions for performing
the definitive repair.

Martinez-Lopez et al.'® evaluated a cohort of
63 patients with BDI and showed that a delayed referral
was associated with a higher incidence of postoperative
complications, requiring more invasive procedures and
a longer recovery.

We have also observed that many patients
referred to our center have undergone unsuccessful
repair attempts by the treating surgeon despite several
attempts to resolve the condition using different
techniques, such as percutaneous drainage and
endoscopic  retrograde  cholangiopancreatography
(ERCP) in low-volume centers.

Stewart and Way'° reported that only 13% of all
repair procedures performed by the initial surgeon with
no experience in hepatobiliary and pancreatic (HPB)
surgery were successful. Other studies have shown
similar results, recommending that definitive treatment
should be performed by a surgeon specializing in HBP
surgery?®?2, According to Dageforde et al.2, repairs
performed by nonspecialist surgeons were associated
with significantly higher costs due to low success rates
and high complication rates. Modern studies report
complication rates close to 80%.

In conclusion, based on the experience
presented here, we can affirm that the definitive
resolution of patients with BDI at a center specialized
in HBP surgery resulted in a significant improvement of
patients’ quality of life. Although our initial experience
has been carried out on a small population, this is
the first publication that includes a study on HRQL in
patients with BDI in Argentina.

SF-36 HEALTH SURVEY
Please, choose only one answer

1) In general, would you say your health is:
a. Excellent
b. Very good
c. Good
d. Fair
e. Poor

2) Compared to one year ago, how would you rate your health
right now?
a. Much better than one year ago
b. Somewhat better than one year ago
c. About the same as one year ago
d. Somewhat worse than one year ago
e. Much worse than one year ago

The following questions are about activities you might do
during a typical day

3) Does your health now limit you to do vigorous activities, as
running, lifting heavy objects, or participating in strenuous
sports?

a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

4) Does your health now limit you to do moderate activities,
as moving a table, pushing a vacuum cleaner, bowling or
walking more than an hour?

a. Yes, alot
b. Yes, a little
c. No, not at all

5) Does your health now limit you from lifting or carrying your
shopping bag?
a. Yes, alot
b. Yes, a little
c. No, not at all

6) Does your health now limit you from climbing several
flights of stairs?
a. Yes, alot
b. Yes, a little
c. No, not at all

7) Does your health now limit you from climbing one flight
of stairs?
a. Yes, alot
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b. Yes, a little
c. No, not at all

8) Does your health now limit from bending or kneeling?
a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

9) Does your health now limit from walking more than one
kilometer?
a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

10) Does your health now limit from walking several blocks
(several hundred meters)?
a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

11) Does your health now limit from walking one block (about
100 meters)?
a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

12) Does your health now limit from bathing or dressing
yourself?
a. Yes, a lot
b. Yes, a little
c. No, not at all

The following questions refer to problems with your work or
other regular daily activities

13) During the past 4 weeks, did you have to cut down the
amount of time you spent on work or other activities as a
result of your physical health?

a. Yes
b. No

14) During the past 4 weeks, did you accomplish less than you
would have liked as a result of your physical health?
a. Yes
b. No

15) During the past 4 weeks, were you limited in the kind
of work or other activities as a result of your physical
health?

a. Yes
b. No

16) During the past 4 weeks, did you have difficulty performing
the work or other activities (for example, it took extra
effort) as a result of your physical health?

a. Yes
b. No

17) During the past 4 weeks, did you have to cut down the
amount of time you spent on work or other activities as
a result of any emotional problem (such as feeling sad,
depressed or anxious)?
a. Yes
b. No

18) During the past 4 weeks, did you accomplish less than
you would have liked as a result of any emotional problem
(such as feeling sad, depressed or anxious)?

a. Yes
b. No

19) During the past 4 weeks, didn’t you do work or
other activities as carefully as usual a result of any

21 A
emotional problem (such as feeling sad, depressed, or
anxious)?

a. Yes
b. No

20) During the past 4 weeks, to what extent have your physical
health or emotional problems interfered with your
normal social activities with family, friends, neighbors, or
others?

a. Not at all

b. Slightly

c. Moderately
d. Quite a bit
e. Extremely

21) Did you have bodily pain in your body during the past 4
weeks?
a. None
b. Yes, very mild
c. Yes, mild
d. Yes, moderate
e. Yes, severe
f. Yes, very severe

22) During the past 4 weeks, how much did the pain interfere
with your normal work, including both work outside the
home and housework?

a. Not al all

b. Slightly

c. Moderately
d. Quite a bit
e. Extremely

The following questions are about how you feel and how
things have been with you during the last 4 weeks. For each
question, please give the answer that comes closest to the
way you have been feeling.

23) How much time during the past 4 weeks did you feel full
of vitality?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

24) How much time during the past 4 weeks have you been a
very nervous person?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

25) How much time during the past 4 weeks have you felt so
down in the dumps that nothing could cheer you up?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

26) How much time during the past 4 weeks have you felt
calm and peaceful?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time
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27) How much time during the past 4 weeks did you have a
lot of energy?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

28) How much time during the past 4 weeks have you felt
downhearted and sad?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

29) How much time during the past 4 weeks did you feel worn
out?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

30) How much time during the past 4 weeks have you been
happy?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
f. None of the time

31) How much time during the past 4 weeks did you feel
tired?
a. All of the time
b. Most of the time
c. A good bit of the time
d. Some of the time
e. A little of the time
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