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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La litiasis vesicular es una patologia bastante frecuente en la poblacién. En muchos
pacientes puede ser asintomatica, estando asociada a coledocolitiasis hasta en un 16%
de los casos (1). La coledocolitiasis puede predisponer a multiples complicaciones, y
por tal motivo es importante tener buenas herramientas para su diagndstico y
tratamiento. En cuanto a las manifestaciones clinicas el paciente puede no presentar
sintomas, hasta tener un cuadro de colangitis. Existen muchos examenes de
laboratorio disponibles como pruebas de funcion hepdética y bilirrubinas. No existe
examen bioquimico, que permita diagnosticar con precision la coledocolitiasis; el
diagndstico final suele realizarse por medio de imagenes. En la actualidad, la CPRE es
el método de diagndstico y a la vez terapéutico ideal, ya que existe una alta incidencia
de complicaciones asociadas. Se reserva a la colangioresonancia (CRM) o la
ecoendoscopia (EE) como métodos diagndsticos alternativos de imagenes para el
estudio de la via biliar, sobre todo, en casos de probabilidad intermedia de

coledocolitiasis (4).

El principal motivo de discusion en la actualidad es si en todo paciente que sera
sometido a una colecistectomia se debe investigar la posibilidad de coledocolitiasis o
solo cuando existan ciertos factores predisponentes como la dilatacion del colédoco por
ecografia, pues muchas investigaciones indican que las alteraciones clinicas y
bioquimicas relacionadas a coledocolitiasis no son del todo precisas para investigar
esta condicion. Existen ciertos procedimientos invasivos que aumentan el tiempo
operatorio y trae mas complicaciones postoperatorias, pero evitan explorar la via biliar

cuando no es necesario.

Existe una alta incidencia de patologia de la vesicula biliar en la poblacion. La
asociacion de esta patologia con la coledocolitiasis hace necesaria un manejo oportuno
y precoz, y de esta manera evitar las complicaciones subsecuentes, como pancreatitis

y colangitis, los cuales pueden llevar a una morbilidad y mortalidad elevada (4). Existen



multiples herramientas diagnosticas, dentro de ellas, la CRM es esencial sobre todo
cuando hay una probabilidad intermedia de coledocolitiasis segun la ASGE (2). Segun
las guias de la ASGE existen factores predictores de coledocolitiasis, que permiten
clasificar los pacientes. Est4 indicada la colecistectomia laparoscopica en pacientes
con probabilidad baja (10 %). Se debe realizar CPRE, y posteriormente la
colecistectomia cuando existe una alta probabilidad (mayor al 50 %). Estan indicadas
las imagenes diagnosticas para evaluar la via biliar cuando la probabilidad es
intermedia (10 a 50 %), como la eco endoscopia o la CRM, las cuales orientan el
correcto manejo de estos pacientes.

Tanto la CRM como la CPRE tienen una muy buena precision diagnostica, y es por
este motivo que es la herramienta diagnostica ideal para el estudio de la via biliar
principal (VBP), sobre todo en coledocolitiasis. La CRM tiene una exactitud diagnostica
gue llega hasta un 96 % en coledocolitiasis, dependiendo del tamafio y localizacién de
los calculos, y del didmetro de la VBP. Actualmente, la CRM es utilizada ampliamente
ya que permite el estudio de todo el arbol biliar y por ser mucho menos invasivo que
otras técnicas disponibles. De esta manera se puede seleccionar los pacientes que se
realizaran CPRE con mayor precision, y asi, evitar otros procedimientos invasivos. La
eco endoscopia tiene una especificidad y sensibilidad mayor al 90%, siendo mejores
que las de la CRM, sin embargo, es una técnica que requiere personal altamente

entrenado y es mucho mas invasiva.

La utilidad y precision de los factores predictores de coledocolitiasis propuestos por la
ASGE han sido cuestionados por muchos hospitales, sobre todo en aquellos donde hay
una alta incidencia de patologia biliar y coledocolitiasis. Se hace necesario investigar
factores predictores de coledocolitiasis y con qué certeza pueden predecir esta
condicion, y de esta manera guiar el manejo de estos pacientes con el menor riesgo y

gasto posible. (5)

La exploracion de vias biliares convencional se ha vuelto poco frecuente en la practica
clinica, disminuyendo casi un 85% desde la introduccién de
la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE) en la década de 1980. La
mayoria de las coledocolitiasis son manejadas por CPRE y muchos de los estudios



actuales se enfocan en las ventajas relativas de la CPRE versus la tecnologia
emergente de la exploracion laparoscopica de la via biliar. Las ventajas de la
exploracion laparoscopica de la via biliar durante la colecistectomia laparoscoépica son:
la necesidad de unos pocos procedimientos, hospitalizacién corta y mas barata. Sin
embargo, esta técnica requiere de la mayor destreza técnica, y mayor tiempo y
equipamiento que demanda en la sala de operaciones. En la era de la colecistectomia
abierta, la EAVB demostro ser superior a la CPRE en limpiar exitosamente el conducto
biliar y se asoci6é con unos pocos procedimientos. Si durante la colecistectomia
laparoscoépica o en una colangiografia intraoperatoria se evidencia coledocolitiasis, y la
exploracion laparoscépica del colédoco fracasa o no esta disponible, la conversion a
abierta para una EAVB sigue siendo recomendada. Sin embargo, si la colecistectomia
abierta se requiere por otras razones, los célculos en el colédoco deberian ser
removidos en la misma cirugia. Ademas, si la coledocolitiasis es diagnosticada en el
preoperatorio y la CPRE preoperatoria fracasa en limpiar el conducto biliar principal, la
conversion a cirugia abierta es preferible a realizar multiples intentos posteriores de

exploracion laparoscopica de la via biliar.

El problema actual que enfrentan los cirujanos generales radica en el gran riesgo y la
morbimortalidad que se puede generar al someter a un paciente con coledocolitiasis a
una colecistectomia programada. Las complicaciones asociadas suelen causar
problemas importantes, ademas de generar un alto gasto econémico al sistema de
salud. Es necesario investigar un sistema de valoracion preoperatorio que garantice la
presencia o ausencia de coledocolitiasis, para de acuerdo a ello decidir una conducta
quirdrgica apropiada, o de lo contrario un procedimiento endoscépico como la CPRE.
De continuar esta situacion se seguiran incrementando las complicaciones asociadas a
este procedimiento, asociado al gasto econdmico inherente a procedimientos
adicionales innecesarios. Se requiere una evaluacion preoperatoria estandarizada que
pueda ser aplicable en nuestra poblacion, y asi, minimizar las consecuencias intra y

postoperatorias de esta patologia.

1.2 Formulacién del problema



¢,Cudl es la correlacion de los factores predictores de coledocolitiasis con el estudio
imagenoldgico por colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de pacientes con

colecistitis cronica calculosa en el Hospital Sergio E. Bernales en el afio 20187

1.3 Objetivos

1.3.1 General

Determinar la correlacion de los factores predictores muy fuertes y fuertes de
coledocolitiasis con el diagnostico imagenolégico por colangioresonancia en la
evaluacion preoperatoria de colecistitis cronica calculosa en el Hospital Sergio E.

Bernales en el aino 2018

1.3.2 Especificos

- Comparar los factores predictores laboratoriales, de tipo bioquimico, con el estudio
por Colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de colecistitis cronica calculosa
en el Hospital Sergio E. Bernales en el afio 2018

- Asociar los factores predictores ecograficos (diametro del colédoco) con el estudio por
Colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de colecistitis cronica calculosa en
el Hospital Sergio E. Bernales en el afio 2018

- Asociar los factores predictores de tipo sintomatologia clinica con el estudio por
Colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de colecistitis crénica calculosa en
el Hospital Sergio E. Bernales en el afio 2018

- Comparar los factores predictores de antecedentes clinicos con el estudio por
Colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de colecistitis cronica calculosa en

el Hospital Sergio E. Bernales en el aiio 2018

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia



Es importante y Gtil investigar acerca del problema ya que la colecistectomia es uno de
los procedimientos quirtrgicos mas frecuentes en Cirugia General. Esta patologia esta
estd asociada a mdltiples comorbilidades y en muchos casos a severas
complicaciones. Una de las complicaciones a las que est4d asociada es la
coledocolitiasis. Mediante el conocimiento de estos factores predictores de
coledocolitiasis y como se correlacionan con la colangioresonancia se pueden evitar
muchos procedimientos quirdrgicos innecesarios, especialmente la exploracion de vias
biliares 0 CPRE, que en muchos casos suele ser innecesaria y esta asociada a ciertas
complicaciones. Ademas, que la EVB es un procedimiento costoso que requiere cierta

tecnologia que no esté disponible en todos los hospitales.

Mediante este estudio se beneficiarian tanto los cirujanos, ya que no tendrian que
realizar procedimientos adicionales, y también los pacientes quienes no tendrian que
verse expuestos al riesgo de procedimientos adicionales. La necesidad de este estudio
es crear una escala de valoracion para poder determinar en qué pacientes esta
indicada una colangioresonancia preoperatoria y de acuerdo a los resultados
determinar quiénes requieren una CPRE o en su defecto una EVB. Este algoritmo seria
de gran alivio para los cirujanos generales, ya que se verian respaldados mediante un

consenso cientifico en caso surgiera alguna complicacién asociada a la coledocolitiasis.

Mediante la solucién de esta interrogante la poblacion se veria beneficiada ya que es
comunmente conocida la gran cantidad de dinero gastado en estudios de imagenes y
procedimientos adicionales innecesarios hacia los pacientes. Ademas, que no se verian
expuestos a riesgos propios de procedimientos quirargicos complejos, como una EVB,
0 a procedimientos ambulatorios costosos como la CPRE, con riesgos inherentes y que
implican una mayor inversién de tiempo por parte de los pacientes.

Si los investigadores realizaran multiples estudios de las mismas caracteristicas,
buscando la correlacion de la colangioresonancia con los factores asociados al riesgo
de tener una coledocolitiasis antes de una colecistectomia, sea abierta o laparoscopica,
se podria en un futuro hacer un consenso internacional y estipular una escala para la

evaluacion y el manejo de estos pacientes. De esta manera, mediante una escala



protocolizada, tanto los médicos como cirujanos generales podran tomar una decision
mas rapida y acertada de coOmo manejar a los pacientes con dicha condicion clinica. Se
evitaran los estudios de imagenes adicionales y los procedimientos innecesarios. De
esta manera, también se podran reducir los costos de estancia hospitalaria, y por ende
en el sistema de salud.

1.4.2 Viabilidad

El siguiente estudio es viable, pues existe una alta incidencia de esta patologia, y de
una gran cantidad de cirugias de colecistectomia que se realizan semanalmente en el
servicio de Cirugia General del Hospital Sergio E. Bernales. Por otro lado, la cantidad
de pacientes que se ingresaran al estudio seran los suficientes para tener un tamafo
de muestra significativo. Existen antecedentes de estudios clinicos similares al que se
desea realizar. Por otra parte, se cuenta con el permiso del Hospital Sergio E. Bernales
y de su comision de ética, tanto para la ejecucion del mismo, como para la toma de
datos de la muestra. Ademas, cabe mencionar que se cuenta con los programas de
estadistica necesarios para el procesamiento y la obtencién de datos para realizar el
estudio.

El siguiente estudio es factible, ya que se cuenta con los recursos econdmicos, para la
recoleccion de datos de antecedentes médicos, signos y sintomas clinicos,
laboratoriales o de imagenes, pues para dicha tarea no se requiere de mayor inversion
econdmica. También se cuenta con el recurso humano suficiente, el cual garantiza el
desarrollo de la investigacion sin dificultades. Existe el material necesario para
realizarlo, que en este caso son las historias clinicas de los pacientes hospitalizados,
sean ingresados por emergencia o consultorio externo. Se contara con el tiempo
necesario para realizar el estudio ya que, una vez ingresados los pacientes al Servicio
de Cirugia General, se revisaran sus historias clinicas y se podran sacar los datos

necesarios.

1.5 Limitaciones



Una de las principales limitaciones del estudio fue la exclusibn de pacientes con
antecedente de colecistectomia y de pacientes con enfermedad hepato-biliar,
conjuntamente con el diagnostico de coledocolitiasis. En cuanto a la seleccion de
pacientes se excluyeron a los de bajo riesgo, a quienes no se les realiz6 una
colangioresonancia de rutina, lo cual podria llevarnos a un sesgo de seleccién. Otra
limitante que cabe mencionar es la interpretacion y lectura del estudio de
colangioresonancia, ya que en muchos casos se realiz6 de manera ambulatoria en
distintos centros de imagenes de la ciudad, lo cual no permite un consenso Unico de
interpretacion de esta herramienta diagnostica. Finalmente en cuanto a los valores de
bioquimica en sangre, las muestras no fueron tomadas en un mismo momento en todos
los pacientes, ya que algunos acudieron por consulta externa con minimos sintomas y
otros por emergencia con sintomas mas agudos. De acuerdo a la literatura, los
episodios agudos aumentan las enzimas hepaticas en mayor cantidad, que cuando el

episodio ya remitio.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

En China en el afo 2019, Yong Mei y col. (6) realizaron un estudio de cohorte
retrospectivo para investigar la combinacién de GGT y FA como factores predictores de
coledocolitiasis asintomatica secundaria a litiasis vesicular. De un total de 829
pacientes con litiasis vesicular, 151 tenian coledocolitiasis asintomatica secundaria
siendo estos el grupo de observacion, y siendo el control los 678 pacientes restantes
con litiasis vesicular. Un 18.2% de pacientes tuvieron coledocolitiasis asintomatica
secundaria a litiasis vesicular. Los niveles de AST, ALT, BT y BD no mostraron
diferencias entre los grupos. Los niveles de GGT y FA fueron significativamente mas
altos en el grupo de observacién que en el control, y al combinar la GGT y ALP tienen

un mejor rendimiento diagnadstico.

En el aflo 2017, Badger y col. (7) realizaron un analisis retrospectivo a un grupo de
pacientes, a los cuales se le realizaron la CPRE a un 63%, CRM en 12% vy
colecistectomia en 25% de ellos. De todos los pacientes que se hicieron CRM de
manera inicial, el 82% de estos fueron a CPRE o0 colecistectomia laparoscépica
posteriormente. En los pacientes que se realizaron CRM seguida de CPRE o
colangiografia intraoperatoria, se obtuvo una sensibilidad de 90% y una especificidad
de 86% para la prueba de CRM. En la mayoria de casos la CRM fue seguida de algun
procedimiento invasivo adicional, por lo cual proponen analizar ciertas caracteristicas

adicionales que eviten una intervencion extra luego de una CRM.

En el 2016, Toppi y col. (8) realizaron un estudio en el Hospital de Box Hill, Australia,
donde se reclutaron a los pacientes en un rango de bajo, mediano y alto riesgo de
coledocolitiasis mediante el andlisis de sintomas clinicos, pruebas de funcién hepética
y ecografia. Se realizaron 201 CRM, haciendo el diagnostico de coledocolitiasis en 37
(18%) pacientes. Se determino una sensibilidad de 97% y una especificidad de 98%.
Estos valores fueron mucho mayores en los pacientes con bajo riesgo (100% tanto
para sensibilidad y especificidad). Al realizar primero la CRM, se pudo evitar realizar la

CPRE innecesariamente en un 61% de pacientes con riesgo moderado y en un 65% en



los de alto riesgo. De esta manera, se concluye la alta sensibilidad y especificidad de la

CRM en pacientes con sospecha de coledocolitiasis.

Perales y col. (9) en el afio 2019, realizaron un estudio de cohorte retrospectivo en
Brasil donde evaluaron a 76 pacientes con colelitiasis mas sospecha de
coledocolitiasis. Se analizo el valor estadistico de la CRM, ecografia, laboratorio y los
signos clinicos de los pacientes, comparandolos con los resultados obtenidos en la
colangiografia intraoperatoria. La dilatacion de la via biliar y la presencia de litiasis en la
via biliar por ecografia, incrementaban el riesgo de colangiografia perioperatoria
positiva en cuatro y ocho veces, respectivamente. Por cada unidad que aumentaba la
FA se incrementaba en 0.3% el riesgo de coledocolitiasis en colangiografia
intraoperatoria. Finalmente, cuando la CRM encontré coledocolitiasis, el riesgo de

colangiografia intraoperatoria positiva fue 104 veces mayor.

Chao y col. (10) realizaron un estudio en La Habana, Cuba publicado en el afio 2016,
donde se realizé una evaluacion de los métodos diagndsticos de pacientes con
probabilidad de coledocolitiasis. En dicho estudio se investigo el rendimiento de la CRM
en diagnosticar coledocolitiasis, la cual fue luego comprobada con una prueba de
referencia; la CPRE. Se determino que existe una mayor proporcion de pacientes con
CRM y CPRE positiva 26 (92,85%) y cuando la CPRM es negativa también es negativa
la CPRE 10 (90,9%), lo cual conlleva a determinar una sensibilidad de 96.30%, una
especificidad de 83,33%, un VPP 92,86% y un VPN de 91,91%.

En el afio 2018 en el Hospital Cayetano Heredia en Lima, Perd, Gomez y col. (11)
estudiaron los predictores de la ASGE de coledocolitiasis y cual era su precision
diagnostica, realizando un estudio por dos afos. Del total de pacientes investigados
con sospecha de coledocolitiasis, se encontrd6 que aquellos con criterios de alta
probabilidad, solo el 63% tenian coledocolitiasis en la CPRE. Y de los pacientes con
probabilidad intermedia, solo en la mitad se encontré coledocolitiasis en le CPRE.
Luego del analisis estadistico correspondiente encontraron que el hallazgo ecografico
de litiasis en la via biliar coman y la edad mayor de 55 afios son los mejores predictores

de coledocolitiasis.



Benites y col. (12) en el aiflo 2017 en el Hospital Rebagliati estudiaron los criterios
predictores de coledocolitiasis segun la ASGE y la precision diagnostica de los factores
de riesgo. Se les realizo CPRE al total de pacientes que cumplian con los criterios de
inclusién de coledocolitiasis. Luego del analisis multivariado, la edad mayor de 55 afios
y la presencia de célculo en la VBP mediante ecografia se encontré una relacion
directa con el hallazgo de célculo en la via biliar principal en la CPRE. El rendimiento
de los pacientes con riesgo alto segun la ASGE fue de 75.82% vy, los de riesgo
intermedio fue de 70,37%. Con un segundo analisis el rendimiento de riesgo alto

mejord en un 10%.

2.2. Bases teoricas

Coledocolitiasis

La coledocolitiasis se define como la presencia de calculos dentro de la via biliar
principal. Se estima que mas de 20 millones de la poblacién de Estados Unidos
presentan patologia biliar, ya sea por la presencia mediante ecografia de litiasis en la
VBP o por antecedentes de colecistectomia. Mdltiples estudios han concluido que
hasta un quinto de todos los pacientes afectados por algun tipo de patologia biliar

tienen coledocolitiasis en el momento de la colecistectomia.

La mayoria de pacientes con coledocolitiasis son consecuencia de la migracién de
calculos de la vesicula biliar hacia la via biliar principal. La formacién de calculos dentro
del conducto biliar comdn, denominada coledocolitiasis primaria, tiene menor
frecuencia y ocurre normalmente por estasis biliar, lo que puede elevar la probabilidad
de formacion de litiasis en la via biliar principal. Pacientes mayores de 55 afios, tienen
vias biliares dilatadas y presencia de diverticulos peri ampulares, siendo esto un factor
de riesgo elevado para desarrollar calculos primarios en la VBP. La infeccion
persistente o recurrente de la via biliar principal incrementa el riesgo de coledocolitiasis
primaria, siendo Asia oriental el lugar donde se da esta condicion con mayor

frecuencia. (13)

En la busqueda de predecir la probabilidad de coledocolitiasis en la poblacién, la

“Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal” (ASGE) presento en el 2010 la



guia para la prediccion de coledocolitiasis con el objetivo de identificar pacientes con
mayor probabilidad de beneficiarse de ERCP (14). Clasificaron a los pacientes en tres
categorias de riesgo en funcion de la presencia de predictores clinicos, radiolégicos y
bioquimicos. Los pacientes con alta probabilidad de coledocolitiasis (definido como >
50% de probabilidad) fueron aquellos con uno de los siguientes predictores ‘muy
fuertes’: Presencia de calculo en la VBP mediante ecografia transabdominal, clinica de
colangitis ascendente o bilirrubina > 4 mg/dL. Aquellos con los dos predictores ‘fuertes’:
VBP dilatada mediante ecografia transabdominal (> 6 mm con vesicula biliar in situ) y
nivel de bilirrubina entre 1.8 - 4.0 mg/dL. Finalmente, los pacientes con probabilidad
intermedia de coledocolitiasis (10-50% de probabilidad) fueron aquellos que contaban
con un predictor fuerte o algun predictor moderado (prueba hepatica anormal, mas de
55 aflos o pancreatitis de origen biliar); y los de baja probabilidad de coledocolitiasis
(<10% de probabilidad) aquellos sin predictores presentes. (14)

Clinica

Los pacientes presentan dolor en epigastrio y/o en cuadrante superior derecho de tipo
célico biliar, asociado a pruebas de funcion hepética con un patron colestasico, es
decir, bilirrubina y fosfatasa alcalina elevadas. Si el paciente no presenta ninguna
complicacion, usualmente se encuentra afebril y puede tener un hemograma, amilasa y
lipasa normales. En ciertos casos, los pacientes pueden presentarse asintomaticos. En
este tipo de pacientes el perfil hepatico suele estar alterado, ademas de alteraciones
imagenoldgicas que se encuentran de manera fortuita, o cuando en una colangiografia
intraoperatoria que se realiza durante una colecistectomia laparoscopica se encuentran

signos de coledocolitiasis. (13)

Sintomas: Los pacientes presentan ademas del tipico dolor epigastrico o en cuadrante
superior derecho, la presencia de nauseas y vomitos. El dolor de tipo cdlico biliar dura
usualmente menos de seis horas, mientras que en la coledocolitiasis es mucho mas
prolongado. El dolor en un célico vesicular suele ceder con una analgesia apropiada,
mientras que en una coledocolitiasis se resuelve cuando el célculo migra
espontaneamente hacia duodeno o se retira mediante CPRE u otro procedimiento
invasivo. En ciertos casos la obstruccion transitoria de la via biliar principal suele

producir un dolor intermitente. Este fendmeno ocurre cuando el calculo se encuentra



flotando o retenido en la VBP haciendo un efecto de valvula, sin producir un blogueo

completo.

Examen fisico: Al examen fisico, los pacientes presentan dolor en cuadrante superior
derecho o sensibilidad en epigastrio. En el examen de piel y faneras se puede asociar
ictericia de piel y mucosas. Cuando la vesicula biliar es palpable al examinar al
paciente, se le denomina como signo de Courvoisier. Este ocurre cuando hay una
dilatacion marcada y posterior engrosamiento de la vesicula biliar, debido a una
obstruccion crénica de la via biliar principal, siendo en el caso de coledocolitiasis por la
presencia de litiasis en su interior. Sin embargo, este signo se ve con mayor frecuencia

en la obstruccion de la via biliar principal producto de alguna tumoracion maligna. (15)

Pruebas de laboratorio: Existe una elevacion marcada de los niveles séricos de alanina
aminotransferasa (ALT) y aspartato aminotransferasa (AST), y se incrementan con
mayor frecuencia al inicio del bloqueo de la via biliar principal producto de
coledocolitiasis. Posteriormente hay una alteracion de las pruebas hepaticas,
produciéndose un patrén colestasico, con incremento de la bilirrubina sérica, tanto total
como directa, asi como de la fosfatasa alcalina (FA) y la gammaglutamyl
transpeptidasa (GGT), las cuales son mucho mayores a las elevaciones de la ALT y
AST.

La GGT es una de las pruebas de laboratorio mas solicitadas y es una prueba clave
utilizada para la evaluaciéon de laboratorio de dafio hepatico. La GGT sérica se deriva
principalmente del higado y se produce por las mitocondrias de los hepatocitos,
excretadas por el tracto biliar, y se distribuyen principalmente en el citoplasma hepatico
y el epitelio del conducto biliar intrahepatico. A través de una observacion clinica a
largo plazo de pacientes con coledocolitiasis asintomética secundaria, se ha

demostrado que la mayoria de los pacientes tenian niveles séricos anormales de GGT.

(6)

Multiples estudios han intentado valorar la precision de las pruebas hepéaticas para el
correcto diagndstico de coledocolitiasis. La fosfatasa alcalina y las bilirrubinas total y
directa, al elevarse, tienen una muy buena correlacion para el diagndstico de
coledocaolitiasis, encontrandose buena especificidad y sensibilidad en ambas pruebas.

(16). Por otro lado, es necesario una medicidén sérica de todas las pruebas de funcion



hepética disponibles para el estudio de calculos en la via biliar principal y estas
incluyen: GGT sérica, fosfatasa alcalina, bilirrubina total, ALT y AST. En mudltiples
estudios multicéntricos se ha encontrado que los niveles elevados de GGT sérica,
fosfatasa alcalina y bilirrubina son predictores independientes de un calculo del
conducto biliar comun. (17)

Enfoque diagndstico: Cuando evaluamos un paciente con probabilidad de
coledocolitiasis debido a la clinica, examen fisico y las pruebas de bioquimica, el primer
paso para investigarla es realizar una ecografia abdominal. Posteriormente se debe

realizar un hemograma completo, un perfil hepatico y solicitar amilasa y lipasa.

Al tener la informacion de la funcion hepatica y la ecografia abdominal se debe
estratificar al paciente dentro de las categorias de riesgo alto, intermedio o bajo de
coledocolitiasis. Esta estratificacion es muy importante, ya que el tratamiento posterior
depende del nivel de riesgo de cada paciente: (18)

o Alto riesgo: Primero se le hace CPRE con retiro de calculos, y posteriormente la

colecistectomia electiva.

¢ Riesgo intermedio: Solicitar ecografia o0 CRM previa a la cirugia Otra opcion es
realizar colangiografia intraoperatoria junto con la colecistectomia o ecografia
endoscopica intraoperatoria. Realizar CPRE con extraccion de célculos si se encuentra
coledocolitiasis en las imagenes preoperatorias, y posteriormente realizar la
colecistectomia laparoscoépica, si es que en las imagenes preoperatorias existen litiasis

vesicular o barro biliar.

¢+ Bajo riesgo: Realizar colecistectomia laparoscoépica directamente, si en las imagenes
preoperatorias existe litiasis vesicular o barro biliar.

Riesgo de Coledocolitiasis (ASGE): Los pacientes son estratificados utilizando los

predictores de coledocolitiasis de la ASGE: (19)
o Predictores "Muy fuertes™:
* Signos ecograficos de litiasis en la VBP.

» Manifestaciones clinicas de colangitis aguda.



* Bilirrubina total mayor a 4 mg/Dl.
o Predictores "Fuertes":

* Via biliar principal dilatada por ecografia (mayor a 6 mm en no

colecistectomizados)
* Bilirrubina total de 1,8 a 4 mg/dL
¢+ Predictores "moderados™:
* Prueba bioquimica hepética anormal, excepto la bilirrubina.
* Mayores de 55 afios.

* Clinica de pancreatitis aguda de origen biliar.

De acuerdo a los predictores mencionados, se debe clasificar a los pacientes de la

siguiente manera:
¢ Alto riesgo: * Por lo menos uno “muy fuerte”

* Ambos “fuertes”
¢ Riesgo intermedio: * Uno “fuerte” y/o

» Como minimo uno “moderado”

¢+ Bajo riesgo: * No predictor
La ASGE no estratifica el riesgo de coledocolitiasis en dos Unicos grupos (alta o baja
probabilidad), donde al establecer el riesgo existiria cierta subjetividad (por ejemplo
<5% y >50%, respectivamente), por el contrario, existe el riesgo intermedio donde se
sugiere recurrir a estudios de imagenes adicionales antes de tomar una decision, y de
esta manera los pacientes con riesgo intermedio no dejan de ser clasificados. (12) Las
recomendaciones de la ASGE no se utilizan en todos los centros hospitalarios, debido

a que no existen suficientes estudios que midan el rendimiento de estos factores

predictores de coledocolitiasis, lo cual es muy necesario para poder aplicarlas. (20)

Estudios de imagenes



Ecografia abdominal: Debe ser el primer estudio de imagenes solicitado en un paciente
con sospecha de coledocolitiasis. Es de gran ayuda diagnostica ya que puede
determinar diversas condiciones como la litiasis vesicular, la coledocolitiasis y la
dilatacién de la via biliar principal. Cuenta con multiples ventajas como la disponibilidad
inmediata y el bajo costo, ademas de la posibilidad de evaluar la via biliar principal y las
anomalias de esta. A pesar de ser operador dependiente la sensibilidad de la ecografia
abdominal para el diagnostico de coledocolitiasis puede llegar hasta el 90 %, en manos
expertas. En multiples estudios se ha llegado a la conclusion de que la especificidad de
la ecografia abdominal puede llegar hasta un 91% para detectar la presencia de
célculos en la VBP. (21) Cuando el célculo se encuentra en la via biliar (parte distal)
principal la ecografia tiene una muy baja sensibilidad, debido a que la visualizacion del

calculo se ve ensombrecido por la presencia de gas intestinal.

La presencia de dilatacion de la via biliar principal dilatada es altamente sugerente de
coledocaolitiasis, sin embargo, este hallazgo no confirma el diagnostico. La medida que
se utiliza como punto de referencia, es un colédoco con un diametro de mas de 6 mm,
en personas sin antecedentes de haber sido colecistectomizados. (18) A pesar de
utilizar esta medida de referencia como punto de corte entre una via biliar dilatada y no
dilatada, en muchas ocasiones ciertos calculos de poco tamafio pueden pasar
desapercibidos, y es por ello, que para el diagnostico definitivo se debe hacer una
correlacién clinica con los sintomas y exdmenes de laboratorio del paciente. (22) Existe
una relacién directamente proporcional entre la probabilidad de coledocolitiasis y el
didmetro de la VBP, a mayor diametro, mayor probabilidad de presentar un célculo en
la VBP.

Por otro lado, cabe mencionar que el diametro del conducto colédoco aumenta con la
edad, siendo posible que pacientes adultos mayores con diametros mayores a 6 mm

tengan una via biliar principal normal. (22)

CPRE: En pacientes con sospecha de coledocolitiasis la CPRE es una herramienta de
diagndstico y terapéutica. La CPRE presenta una sensibilidad que oscila entre 80 —
93% para coledocolitiasis, con una especificidad que puede llegar hasta el 100%. A

pesar de su alta precision, la CPRE es un procedimiento invasivo que requiere de



mucha destreza técnica y esta sujeta a presentar diversas complicaciones. Es por ello,
gue solo los pacientes con alto riesgo de coledocolitiasis son candidatos para CPRE,
en particular si existen signos de colangitis aguda asociado a criterios de severidad de
Tokio, o que presenten coledocolitiasis en otras modalidades de diagndstico

imagenoldgico. (23)

Colangioresonancia (CRM) y ecografia endoscépica (EE): Ambas modalidades
diagnosticas han sustituido en gran medida la CPRE sobre todo cuando existe riesgo
intermedio de coledocolitiasis en el paciente. La CRM es un estudio de imagenes no
invasivo, y a su vez, la eco endoscopia es menos invasiva que la CPRE. Ambas
pruebas son muy sensibles y especificas para el diagnostico de coledocolitiasis. Para
poder determinar que prueba debe realizarse primero en el paciente con sospecha de
coledocolitiasis deben analizarse multiples factores, siendo el méas importante la
sospecha de un calculo pequefio en la via biliar, ademas de la disponibilidad y el costo
de los mismos. (24)

En muchos estudios se han evaluado la EE y la CRM para el diagnéstico de
coledocolitiasis, utilizando la CPRE como norma de referencia. La precision diagnostica
de la CRM y la EE han sido estudiados en diversos estudios prospectivos,

concluyéndose que no existen diferencias significativas entre las dos modalidades. (25)

Debido a su caracter no invasivo, la CRM es el método de eleccion inicial para
investigar coledocolitiasis en pacientes con sospecha intermedia. Se debe tener en
consideracion que la CRM tiene una baja sensibilidad para célculos pequefios (<6 mm),
y no tiene la capacidad de no detectar el barro biliar, a diferencia de la EE que detecta
la presencia de barro biliar en el colédoco. Debido a los motivos antes mencionados, se
recomienda que, a pesar de tener una CRM negativa, si el paciente presenta moderada
a alta sospecha de coledocolitiasis, se debe considerar la ecografia endoscépica como

estudio de imagenes a solicitar. (26).

La CRM es una técnica de imagen no invasiva que no requiere el uso de rayos X o
medios de contraste. Los inconvenientes mas importantes de CRM son su incapacidad

para ofrecer intervenciones terapéuticas y su alto costo. Se ha demostrado que la CRM



demuestra la anatomia biliar normal y variantes con precisién, asi como las causas
benignas y malignas de la obstruccion del conducto biliar con muy buena precision en

la deteccion de coledocolitiasis. (27)

Colangiografia intraoperatoria: Tradicionalmente se ha utilizado la colangiografia
intraoperatoria durante la exploracion abierta de la via biliar, encontrandose una
sensibilidad y especificidad elevada para el diagndstico de coledocolitiasis. Con los
avances tecnolégicos se ha mejorado notablemente dicha técnica, ademas del
advenimiento de la colangiografia fluoroscépica, la cual ha reemplazado a la modalidad
estatica. Gracias a estos avances en la técnica del procedimiento, se ha mejorado

notablemente la precision diagnostica de coledocolitiasis. (28)

La colangiografia intraoperatoria es un estudio de imagenes altamente dependiente de
la experticia del operador y puede ser dificil de realizar cuando se encuentra una
vesicula biliar marcadamente inflamada, o cuando el conducto cistico es de pequefio
tamafio o se encuentra con notable inflamacion. Existe una gran variabilidad entre los
cirujanos generales sobre la utilizacion rutinaria de colangiografia intraoperatoria en
todo paciente que se le realizara una colecistectomia laparoscopica, o se debe reservar
exclusivamente para pacientes con alto riesgo de coledocolitiasis. El uso rutinario de
colangiografia intraoperatoria permite visualizar con mejor claridad la anatomia biliar,
permite identificar lesiones de las vias biliares accidentales o al menos la reduccién de
las mismas, y, por ultimo, identifica pacientes con coledocolitiasis asintomatica. Sin
embargo, existen quienes prefieren evitar dicho procedimiento, ya que, es mucho mas
costoso y prolonga el tiempo operatorio. Por otro lado, existe la evidencia cientifica que
los calculos asintoméaticos de las vias biliares pueden pasar espontaneamente hacia el
duodeno, y de ser identificados en el preoperatorio o intraoperatorio podrian llevar a
una exploracion innecesaria de la via biliar principal, o en su defecto, la conversion a

cirugia abierta. (29)

Tratamiento Quirdrgico

La coledocolitiasis debe ser tratada mediante la extraccion de calculos de la via biliar



principal, y la posterior limpieza de la misma, y posteriormente debe realizarse una
colecistectomia laparoscopica. Sin embargo, no existe una secuencia ideal para el
manejo de la coledocolitiasis, por ello, se encuentran disponibles multiples alternativas

terapéuticas: (30)

CPRE preoperatoria mas colecistectomia laparoscopica: Esta secuencia es
considerada en la actualidad como la mas utilizada. Se debe realizar en primer lugar
una CPRE preoperatoria, seguida de colecistectomia laparoscopica (CL)
posteriormente. Esta secuencia de manejo ha demostrado tener poca morbimortalidad,
a diferencia de la eco endoscopia la cual es una técnica mas invasiva, y por ende,

sujeta de mas complicaciones. (31)

CPRE intraoperatoria mas colecistectomia laparoscopica: Esta técnica operatoria
presenta muchas desventajas, ya que no es factible realizarla en muchos hospitales
por lo dificil que se torna la colecistectomia luego de la insuflacion, los cambios de
posicion y la prolongacion del tiempo quirdrgico. La Unica ventaja es que la
colangiografia intraoperatoria (CIO) trancistica confirma la coledocolitiasis, y de esta
manera se puede evitar una CPRE preoperatoria. Por otro lado, la VBP puede ser

explorada por via laparoscopica, si no hay éxito con la CPRE. (32)

Exploracién laparoscopica de la VBP mas colecistectomia laparoscopica:

Abordaje transcistico: Existen diferentes técnicas para explorar la via biliar a través del
conducto cistico. Mediante la dilatacion controlada del conducto cistico, se puede
realizar una endoscopia de las vias biliares intra y extrahepéticas, una esfinterotomia
anterégrada, asi como, la insercion de catéteres o guias y la extraccion bajo
visualizacion directa de calculos mediante la canastilla de Dormia. Una opcion
terapéutica es la irrigacion de xilocaina por abordaje transcistico, por medio de un
catéter de colangiografia, y asi lograr que pequefios calculos pasen a duodeno. De
todas las técnicas descritas, la utilizacion de la canastilla de Dormia es la mas utilizada

por los cirujanos. (33)



Dilatacién con balén del esfinter de Oddi: Bajo control manométrico se dilata la papila
de Vatter introduciéndose un balén por el conducto cistico, y para la relajacion del
esfinter se inyecta glucagén. Se debe emplear si el calculo del colédoco es pequefio y
es de gran utilidad luego de una litotricia transcistica para permitir el pasaje de

fragmentos de célculos. (34)

Coledocotomia y extraccion de calculos por laparoscopia:_Esta técnica consiste en la
apertura la via biliar principal y el retiro de los calculos encontrados, y posteriormente la
colocacion de un dren Kher. Con la misma técnica utilizada en el drenaje transcistico
los calculos deben retirarse por medio de la canastilla de Dormia. Se debe realizar
coledocoscopia o colangiografia intraoperatoria luego de la extraccién del calculo del
colédoco, para asegurar una VBP limpia. Si se confirma que los calculos han sido
extraidos, se realiza sutura primaria del colédoco o sino sobre un dren Kher, lo cual
ayuda a la descompresion del arbol biliar. Con el fin de identificar posibles litiasis

residuales, se recomienda realizar una colangiografia postoperatoria. (34)

Exploracion abierta de la VBP mas colecistectomia laparoscépica: Debido a que es una
técnica clasica tiene una baja morbimortalidad, pero en la actualidad esta venida a
menos por la disponibilidad de cirugia laparoscopica. Sin embargo, es un manejo que
en la actualidad aun debe estar vigente. Ante la dificultad técnica de una
colecistectomia laparoscopica, se puede convertir a cirugia abierta si es necesario. (35)

Colecistectomia laparoscépica mas CPRE postoperatoria: La recomendacion actual es
retirar el célculo de la via biliar sea antes o durante la colecistectomia, sin embargo, si
durante el procedimiento quirdrgico se encuentra una coledocolitiasis, se puede optar
por una CPRE postoperatoria. Mediante este abordaje, se evitaria una cirugia abierta y
el paciente se beneficia con las ventajas de la cirugia minimamente invasiva. Si se opta
por esta alternativa, se recomienda dejar un dren o guia transcistico a través de la
papila de Vater, y asi disminuir la dificultad en el manejo postoperatorio de realizar una
papilotomia endoscépica; ademas, se previenen fugas de bilis a través del cistico al
drenarse la via biliar, debido a que la coledocolitiasis puede aumentar la presion dentro

del colédoco. El principal inconveniente de este abordaje es la imposibilidad de retirar



los calculos durante la CPRE postoperatoria, motivo por el cual el paciente podria

someterse a una nueva intervencion quirdrgica. (36)

2.3 Definicién de términos basicos

Coledocolitiasis: Presencia de litiasis en el conducto biliar principal.

Colelitiasis: Se define como la presencia de célculos en la vesicular biliar

Colecistectomia Laparoscopica: Procedimiento quirdrgico que consiste en la

exceresis de la vesicular biliar por via Laparoscopica.

Colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE): Procedimiento realizado
con un endoscopio mediante el cual se explora la via biliar principal previa

canulacién del Esfinter de Oddi.

Esfinterotomia endoscoépica: Procedimiento que se realiza durante una CPRE, que
consiste en la incision en el esfinter de Oddi, con la finalidad de apertura el mismo

para explorar la VBP y/o descomprimirla.

Exploracion laparoscopica de la VBP: Procedimiento quirdrgico que se realiza
mediante laparoscopia, en el cual se explora la via biliar principal. Dicha

exploracion se puede hacer mediante diversas técnicas y distintos abordajes.

Colestasis: Estasis biliar en el conducto biliar principal, producida por diversas

causas, siendo la mas comUn una causa obstructiva.

Colangitis: Colonizacion bacteriana de la via biliar principal. Dicha entidad presenta

diversos criterios diagndsticos y distintos grados de severidad.

Colangioresonancia: Es un estudio imagenolégico que consiste en la aplicacién de
una sustancia de contraste y mediante la cual se identifican diversas estructuras

del arbol biliar.






3.1 Formulacién de la hipotesis

Los factores predictores de coledocolitiasis de tipo sintoméaticos, laboratoriales,
ecograficos y de antecedentes clinicos estan relacionados con los resultados

encontrados en colangioresonancia en la evaluacion preoperatoria de colecistitis

CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

cronica calculosa en el Hospital Sergio E. Bernales en el afio 2018.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable

Definiciéon

Tipo por
su
naturaleza

Indicador

Escalade
medicion

Categorias
y sus
valores

Medio de
verificacion

Bilirrubina
Total

La bilirrubina
es

un pigmento
biliar de
color
amarillo
anaranjado
que resulta
dela
degradacion
de

la hemoglobi
na de

los glébulos
rojos
reciclados.

Cuantitativa

Bilirrubina en
gramos por
litro

Razé6n

0,3a
1 ma/dl

Historia
clinica

Dimensién
del Colédoco

El tamafio
del colédoco
medido por
Ecografia

Cuantitativa

Tamafio en
milimetros
(mm)

Razo6n

0a20 mm

Historia
clinica

Edad

Tiempo de
vida desde
su

nacimiento

Cuantitativa

Afios

Razoén

1a110

DNI

GGT

Enzima hepa
tica, que
predomina a
nivel de

los hepatocit
0s, siendo
un marcador
de
enfermedad

hepética.

Cuantitativa

Unidades
por litro

Raz6n

6 a 28 U/L

Historia
clinica

Fosfatasa
Alcalina

Enzima
hepatica que
produce la

Cuantitativa

Unidades
por litro

Razon

80 a 306 U/L

Historia
clinica



https://es.wikipedia.org/wiki/Pigmento_biol%C3%B3gico
https://es.wikipedia.org/wiki/Hemoglobina
https://es.wikipedia.org/wiki/Hemoglobina
https://es.wikipedia.org/wiki/Gl%C3%B3bulos_rojos
https://es.wikipedia.org/wiki/Gl%C3%B3bulos_rojos
https://es.wikipedia.org/wiki/Miligramo
https://es.wikipedia.org/wiki/Decilitro
https://es.wikipedia.org/wiki/Hepatocito
https://es.wikipedia.org/wiki/Hepatocito

ruptura
normal de
las células
sanguineas
y de otros
tejidos

Ictericia

La ictericia e
sla
coloracion
amarillenta
de la piel y
las mucosas
debido al
aumento de
la
concentracié
ndela
bilirrubina en
la sangre

Cualitativa

Subjetivo,
examen
clinico

Ordinal

Leve: +
Moderada:
++

Severa: +++

Historia
clinica

Bilirrubina
Directa

Bilirrubina
conjugada
en el higado.
que se
almacena en
la vesicula
biliar forman
do parte de
la bilis.

Cuantitativa

Gramos por
Litro

Razo6n

0a0.3

Historia
clinica

Colangioreso
nancia

Procedimient
0 no invasivo
de
diagnostico
por
imagenes
usando
secuencias
de
resonancia
magnética
que
muestran el
flujo de vias
biliares y
pancreéticas

Cualitativa

Presencia de
célculo o no
en las vias
biliares

Razo6n

Presencia de
calculo

No presencia
de calculo

Informe de
Colangiore
sonancia



https://es.wikipedia.org/wiki/H%C3%ADgado
https://es.wikipedia.org/wiki/Ves%C3%ADcula_biliar
https://es.wikipedia.org/wiki/Ves%C3%ADcula_biliar
https://es.wikipedia.org/wiki/Bilis

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Tipos y disefio

El siguiente estudio se define como observacional y analitico de acuerdo a la
intervencion del investigador y al alcance del mismo. El nimero de mediciones de
las variables del estudio lo colocan dentro de un estudio transversal, y por el
momento en el que se recolectaron los datos como retrospectivo.

Se trata de un estudio no experimental, epidemioldgico, analitico y de casos y
controles. Los pacientes que conforman el grupo de los casos son aquellos con
diagndstico confirmatorio de coledocolitiasis por colangioresonancia. Mientras que
el grupo de los controles lo conforman los pacientes con estudio de

colangioresonancia no confirmatorio.

4.2 Diseilo muestral

En el presente estudio se incluirdn a todos los pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el afio 2018, que son ingresados a hospitalizacion
de cirugia de manera ambulatoria con el diagnostico de Colecistitis crénica
calculosa. Se tomaron parametros de sexo, edad, ictericia, exdmenes de laboratorio
(GGT, FA, BT, BD) y examenes de imagenes (ecografia abdominal). Luego se
determinara mediante el informe de colangioresonancia, la presencia o no de
coledocolitiasis.

La unidad de muestreo esta conformada por cada una de las personas o individuos
gue integraron la muestra del siguiente trabajo. EI método de seleccién de la

muestra fue por muestreo no probabilistico, de tipo intencional o por conveniencia.
Poblacion universo
Pacientes que van a ser sometidos a una colecistectomia laparoscopica de manera

electiva, con criterios predictores de coledocolitiasis de la ASGE fuertes o muy

fuertes, y por ello se les realiza una colangioresonancia preoperatoria.



Poblacion de estudio

Pacientes que serian sometidos a una colecistectomia laparoscoépica electiva en el
Servicio de Cirugia General del Hospital Sergio Bernales durante el afio 2018, con
criterios predictores de coledocolitiasis fuertes o muy fuertes, motivo por el cual se

les realiza una colangioresonancia preoperatoria.

Muestra:

En el presente estudio no se aplicaran técnicas de muestreo, ya que se utilizara la
poblacion completa. La muestra esta conformada por un total de 108 pacientes, los
cuales serian sometidos a una colecistectomia laparoscopica electiva en el Servicio
de Cirugia General del Hospital Sergio Bernales durante el afio 2018, con criterios
predictores de coledocolitiasis fuertes o muy fuertes, motivo por el cual se les

realiza una colangioresonancia preoperatoria.

Criterios de seleccioén

Criterios de inclusién:
Pacientes mayores de 18 afios con criterios predictores de coledocolitiasis
fuertes y muy fuertes de acuerdo a la ASGE.
Pacientes que serian sometidos a una colecistectomia laparoscoépica electiva en
el servicio de cirugia general del Hospital Sergio E. Bernales por tener el
diagnostico de litiasis vesicular.
Pacientes que se les realizo una colangioresonancia para descartar
coledocaolitiasis, y que cuentan con informe por medico radidlogo.

Paciente con examenes preoperatorios completos, incluido perfil hepatico.

Criterios de exclusion:
Antecedente de colecistectomia previa.
CPRE previa.



- Paciente con examenes de laboratorio incompletos.
- Cualquier cirugia de la via biliar previa.
- Enfermedad hepatica como antecedente.

- Paciente con antecedente de fistula biliar, estenosis o lesion de via biliar.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

La unidad de andlisis son los datos clinicos, laboratoriales y de imagenes
recolectados luego de una revisibn de las  historias clinicas de los
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el afio 2018, que son
ingresados a hospitalizacion de cirugia de manera ambulatoria con el diagnostico de
colecistitis cronica calculosa. Cabe resaltar que es de suma importancia la
recoleccion del informe radiolégico de la colangioresonancia, y la presencia o
ausencia de coledocolitiasis. Se realizard el registro de datos de dicha informacién

en una base de datos.

4.4 Procesamiento y andlisis de datos

Segun la variable en cuestion, en el presente estudio se utilizaran pruebas no
paramétricas y paramétricas. De todos los datos recolectados estos seran
otorgados como porcentajes estratificados o frecuencias, ya sea, que los célculos
en la via biliar principal estén presentes o0 no. Se utilizara la prueba de Chi cuadrado
para determinar las diferencias entre el grupo de pacientes clasificados por edad y
sexo. Por otro lado, para evaluar el Odds Ratio entre cada uno de los predictores
muy fuertes o fuertes de coledocolitiasis segun los criterios de la ASGE, se utilizara
regresion logistica. La variable dependiente del presente estudio sera la presencia
de coledocolitiasis. Por ultimo, se evaluara la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN
de cada uno de los predictores de coledocolitiasis. Los valores de ‘p’ que seran
considerados como estadisticamente significativos seran < 0.05. Se utilizara el

programa SPSS 20.0 para la evaluacion de todos los datos del presente trabajo.

4.5 Aspectos éticos



Este trabajo ha sido discutido y presentado por los Cirujanos Generales que laboran
en el servicio de Cirugia General del Hospital Sergio E. Bernales, y posteriormente
fue aprobado por el jefe de servicio de Cirugia General y el jefe de Departamento de
Cirugia. Asimismo, el proyecto fue aprobado por el comité de investigacion de
nuestro hospital. No se intervino ni manipulo el trabajo o las decisiones de los

médicos tratantes.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:
Edad:

Sexo:

Presencia de Ictericia (si/no):

Presencia de Dolor abdominal (si/no):

Antecedentes de ictericia (si/no):
Antecedentes de coluria (si/no):

Antecedentes de acolia (si/no):

Didmetro del Colédoco por Ecografia (en mm):

LABORATORIO:
GGT:

Fosfatasa Alcalina:
Bilirrubina Total:

Bilirrubina Directa:

RESULTADO DE COLANGIORESONANCIA: (Presencia de Coledocolitiasis)
Sl
NO :



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Institucion: Universidad San Martin de Porres

Investigadores: Arturo Estrada Yupanqui

Titulo: “FACTORES PREDICTORES MUY FUERTES Y FUERTES DE
COLEDOCOLITIASIS Y SU CORRELACION POR COLANGIORESONANCIA
PREOPERATORIA EN COLECISTITIS CRONICA EN EL HOSPITAL SERGIO E.
BERNALES, 2018”

Propésito del Estudio:

Estamos realizando este estudio para determinar la correlacion de los factores
predictores de coledocolitiasis con los resultados por colangioresonancia.

Este estudio es importante, ya que, el diagnostico preoperatorio mediante ciertos
factores predictores de coledocolitiasis disminuye procedimientos quirdrgicos
adicionales y ciertas complicaciones postoperatorias.

Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio se realizara la recoleccion de datos de su

historia clinica.

Riesgos:

No se preveén riesgos por participar en esta fase del estudio.

Beneficios:

La poblacion se beneficiara al investigar la correlaciéon de ciertos factores predictores
de Coledocolitiasis con el resultado por colangioresonancia, de esta manera disminuir
procedimientos quirdrgicos innecesarios y disminuir complicaciones postoperatorias.
Costos e incentivos

No existe pago correspondiente por la participacion en el estudio. No existe retribucion
econOmica, ni de otro tipo, solo la colaboracion para el estudio de esta patologia.
Confidencialidad:

No se utilizan nombres del paciente para el almacenamiento de datos, Unicamente se

emplean cdédigos. De ser necesario publicar los resultados de esta investigacion, le



aseguramos no publicar ningun dato personal de los participantes. No se mostrara

ningun dato personal de los participantes, sin su debido consentimiento.

Uso futuro de la informacion obtenida:
La Unica finalidad del estudio es el mejor entendimiento de la coledocolitiasis. La
informacion recolectada y los resultados obtenidos solo se utilizaran para este

proposito.

Derechos del paciente:
El participante tiene el derecho de retirarse en cualquier momento del estudio, y puede

optar por la opcion de no participar en cierta parte del mismo.

CONSENTIMIENTO

Luego de comprender las condiciones y mis derechos al participar en este proyecto, y
teniendo el entendimiento que puedo decidir no participar y/o salir del mismo en
cualquier punto que se encuentre, acepto participar en este estudio de manera

voluntaria.

Firma del participante



