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RESUMEN

Objetivos: Comparar la efectividad de la colangioscopia endoscépica con la
coledocotomia en la eliminacion de calculos en pacientes con coledocolitiasis
complicada atendidos en clinicas privadas. Metodologia: Estudio observacional de
tipo cohorte retrospectiva. Resultados: Se realizd colangioscopia a 226 pacientes
(75.84 %) y cirugia (coledocotomia) a 72 (24.16 %). Sexo: Femenino 150 (50.34 %) y
Masculino: 148 (49.66%). El tiempo para la colangioscopia fue de 49.11 minutos y para
la cirugia, 163.04. La efectividad para ambos grupos fue al 100%. La estancia
promedio para la colangioscopia fue de 1 dia y de la cirugia, 3.5; el nivel de confianza,
97.5 %, potencia estadistica del 80 % y tasa general de eliminacién de calculos de 90
%. Dadas las implicancias clinicas, se restringio el delta a 15% (no inferioridad). El
resultado fue de 126 pacientes (63 por brazo) a los que se les asigné el procedimiento
con cirugia de 158.47 minutos. En ambos procedimientos, los tiempos son iguales. El
valor de P es 0.00 y es menor que alfa con 0.05. Se rechaza la hipétesis nula y acepta
la alternativa indicando que ambos tienen tiempos diferentes. Para un tamafio de
muestra, los dias promedio de permanencia, cuando se realiz6 la colangioscopia, fue
de uno; mientras que, para los otros pacientes, con cirugia, de 3.53 dias, que se
redondea a cuatro. Conclusiones: La colangioscopia tiene igual efectividad que la
coledocotomia. El tiempo operatorio y la estancia hospitalaria es menor en la
colangioscopia que en la coledocotomia.

Palabras claves: Colangioscopia, Coledocotomia, coledocolitiasis



ABSTRACT

Objectives: Compare the effectiveness of endoscopic cholangioscopy with
choledochotomy in stone removal in patients with complicated choledocholithiasis
treated in private clinics. Methodology: Observational retrospective cohort study.
Results: Cholangioscopy was performed in 226 patients (75.84 %) and surgery
(choledochotomy) in 72 patients (24.16 %). Sex: Female 149 (50.17 %) and Male: 148
(49.83 %). The time in minutes represents 49.11 for cholangioscopy and 163.04
minutes for surgery. The effectiveness for both groups was 100 %. The average stay
for cholangioscopy was 1 day and surgery 3.5 days. Thus, we consider a confidence
level of 97.5%, a statistical power of 80% and a general stone elimination rate equal to
90%. Given the clinical implications for the patient, the delta was restricted to 15% (non-
inferiority). The result was 126 patients (63 per arm). Patients who were assigned the
procedure with surgery is 158.47 minutes. The procedure time of cholangioscopy with
endoscopic cholangioscopy and choledochotomy in patients with complicated
choledocholithiasis treated in private clinics. In both procedures the times are the same.
It is observed that the P value is 0.00 and is less than alpha with 0.05, therefore the
null hypothesis is rejected and we are left with the alternative hypothesis indicating that
both procedures have different times. It can be seen that for a sample size, the average
days spent in the clinic when the cholangioscopy procedure was performed is one day,
while for the other patients who underwent the procedure with surgery the average time
spent in the hospital is 3.53 days which is rounded to 4 days. Alternative hypothesis: In
both procedures the times are different. Conclusions: For this reason, the following
research shows that cholangioscopy is equally effective as choledochotomy. The
operating time is shorter in cholangioscopy vs. choledochotomy and the hospital stay
is shorter in cholangioscopy than in choledotomy.

Keywords: Cholangioscopy, Choledochotomy, choledocholithiasis
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I. INTRODUCCION

1. Descripcion de la realidad problematica
Las enfermedades de la vesicula y de la via biliar extrahepatica son consultas
comunes en entornos de urgencias y cirugia. La colelitiasis, que es una de las
afecciones mas frecuentes del sistema gastrointestinal (1), tiene una incidencia que
se ve afectada por diversos factores como sexo, edad, habitos alimenticios,

embarazo y obesidad (2).

A nivel global, afecta a aproximadamente el 20 % de la poblacién (3). En Estados
Unidos, se estima que entre 20 y 25 millones de adultos presentan calculos en la
vesicula y son mas prevalentes en mujeres que en hombres (4,5). En paises
occidentales, la prevalencia oscila entre el 10 % y el 15 % (6). En América Latina,
se han reportado tasas de prevalencia de colelitiasis del 20.5 % en Argentina, el 28.5
% en Chile y el 9.3% en Brasil (7). En Peru, los calculos en la via biliar fueron la
tercera causa de egresos hospitalarios segun el Analisis de Situacion de Salud de
2019 (8).

La colelitiasis sintomatica puede resultar en coledocolitiasis en, aproximadamente,
el 10-15 % de los pacientes. Esto ocurre cuando un calculo obstruye el colédoco,
desde su inicio en el conducto hepatico comun hasta su terminacién en la papila de
Vater (9,10). Esta condicion puede provocar ictericia y complicaciones como
pancreatitis o colangitis (11). El tratamiento convencional consiste en la
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) con esfinterotomia vy

extraccion de calculos.

No obstante, se presenta un 15 % de situaciones en las que la eliminacién de estos
no es posible mediante el tratamiento inicial, denominados calculos biliares dificiles
o complicados, que desencadenan la coledocolitiasis complicada (12). Estos suelen
ser de gran tamano, estar impactados o ubicados en estenosis; es decir, localizados



en areas biliares de dificil acceso mediante procedimientos endoscépicos (13,14).
Estas situaciones pueden generar complicaciones clinicas potenciales y resultados
de procedimientos prolongados, junto con la necesidad de varias sesiones
endoscopicas y el empleo de métodos invasivos como la coledocotomia (12,15).
Este procedimiento implica realizar una incision longitudinal de 20-25 mm en el
colédoco anterior para llevar a cabo la exploracion laparoscopica, durante la cual se
extrae el calculo utilizando un coledocoscopio intraoperatorio y se retiran los

fragmentos utilizando una canastilla (16).

El colangioscopio es un instrumento de alta tecnologia que proporciona imagenes
precisas y detalladas que permite la exploracién directa de la via biliar y los
conductos pancreaticos; durante la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica
(CPRE) (17), este dispositivo tiene aplicaciones tanto diagndsticas como
terapéuticas. Ademas, el uso de colangioscopia facilita el tratamiento de calculos
biliares en casos donde los métodos convencionales no han tenido éxito y evita la
necesidad de multiples CPRE o intervenciones mas invasivas como la
coledocotomia. Esto sugiere que la colangioscopia podria resultar mas rentable en
dicho contexto (17,18); la que es de un solo operador consiste en un catéter y un
controlador digital, disefiados para fragmentar calculos. Varios estudios han
investigado su eficacia en el tratamiento de la coledocolitiasis complicada (9,20).
Investigaciones realizadas en Arabia Saudita y Grecia han concluido que la litotripsia

guiada por el colangioscopio es efectiva en este contexto clinico (14,21).

Asimismo, un estudio en Sendai compard el colangioscopio de la marca Spyglass®
con uno digital convencional, encontraron que ambos son eficaces para limpiar la
via biliar, pero el primero destaca por su menor tiempo de procedimiento y la
necesidad de menos sesiones endoscopicas para lograr el éxito terapéutico (22).
Sin embargo, estos estudios presentan una limitacion comun, que es el tamafo
reducido de la muestra, con un promedio de 33 participantes. Ademas, algunas

investigaciones se centran unicamente en la colangioscopia a través de la marca



Spyglass®, sin comparar con otros procedimientos convencionales en estudios de

un solo brazo (22).

2. Formulacion del problema
¢, Cual es la efectividad de la colangioscopia endoscopica en comparacion con la
coledocotomia en el manejo de pacientes con coledocolitiasis biliar complicada

atendidos en clinicas privadas?

3. Objetivos

3.1 Objetivo general

Comparar la efectividad de la colangioscopia enddscopica con la coledocotomia en la
eliminaciébn de célculos pacientes con coledocolitiasis complicada atendidos en

clinicas privadas.

3.2 Objetivos especificos
Comparar las complicaciones del procedimiento de la colangioscopia versus la
coledocotomia en pacientes con coledocolitiasis complicada atendidos en clinicas

privadas.

Determinar el tiempo de procedimiento de la colangioscopia y de la coledocotomia en

pacientes con coledocolitiasis complicada atendidos en clinicas privadas.

Contrastar el tiempo de estadia hospitalaria de la colangioscopia y de la coledocotomia

en pacientes con coledocolitiasis complicada atendidos en clinicas privadas.

4. Justificacion de la investigacion

4.1 Importancia
Sobre la base de lo explicado, es importante evidenciar que el procedimiento
médico con colangioscopia tiene los mismos beneficios terapéuticos que la
coledocotomia. Dado que esta prueba resultd ser de beneficio terapéutico no

inferior, o incluso superior, sera de mucha utilidad en la practica médica, pues



podria significar una disminucion del tiempo de estadia al ser un procedimiento

ambulatorio con una potencial reduccién de complicaciones y mayor rentabilidad.

4.2 Viabilidad de la investigacién

Este estudio fue viable debido a la alta presencia y frecuencia de la coledocolitiasis
en la atencion meédica, con una creciente incidencia reconocida en el Peru. La
recopilacion de informacién se realizé de manera eficiente dado que fue facil el
acceso a historias clinicas que contienen datos sobre pacientes diagnosticados
con coledocolitiasis complicada y sometidos a los procedimientos bajo

investigacion.

Asimismo, se han realizado investigaciones centradas en evaluar los efectos
terapéuticos de la colangioscopia endoscopica; sin embargo, se ven limitadas por
tener una muestra reducida, mayormente concentrada en un solo grupo de estudio
y dado que es una técnica, relativamente, nueva en la practica médica en Peru,

resulta intrigante investigar su eficacia comparativa.

Esta investigacion se considera ética, ya que solo se utilizara la informacion de los
pacientes con su debida autorizacion. Ademas, no comprometié su bienestar ni
vulnerd su privacidad, ya que los datos recopilados se mantendran de forma

anonima.

Por ultimo, resulta relevante en tanto que es crucial identificar y fomentar un
tratamiento adecuado para los calculos biliares complicados, con el fin de mejorar
la salud, garantizar un buen resultado y minimizar las complicaciones relacionadas

con esta enfermedad.

4.3 Limitaciones del estudio
Dentro de las limitaciones, se encuentra el uso de un estudio de tipo cohorte,
retrospectivo. Esto presenta una limitante debido a que, en este andlisis, se

comparan dos métodos terapéuticos a través de su aplicacion en los pacientes.



Por lo tanto, lo ideal hubiera sido realizar un trabajo experimental, ya que se esta

investigando una intervencion y porque este tiene un mayor nivel de evidencia.

En otras palabras, mayor validez interna y menor cantidad de sesgos. Ademas, la
revision de historias clinicas de forma retrospectiva es susceptible a contener
informacion incompleta o sesgada; sin embargo, se espera que, al ser una clinica,
la informacién esté en su mayoria completa y el proceso de registro sea lo mas
adecuado posible. Asimismo, el colangioscopio es una herramienta no accesible a
toda la poblacion, pues su uso esta principalmente concentrado en la practica

privada, lo cual limita la validez externa de los hallazgos.



. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Judah JR et al., en 2008, sefialaron que en las ultimas tres décadas la CPRE ha
demostrado que la colangiografia convencional no es la mejor opcién diagndstica o
terapéutica para las enfermedades de la via biliar. Aunque la colangioscopia se
introdujo en la década de 1950, se encontrd con limitaciones en su uso. En la década
de 1960 (27,28), se pudo llevar a cabo con éxito la colangioscopia intraoperatoria. El
doctor Urakami desarrollé la colangioscopia peroral en la década de 1970, y en los
afios 80 surgio el concepto de endoscopios "madre-hijo”, lo que permitio realizar la
colangioscopia de manera relativamente exitosa. Sin embargo, la técnica no se
difundié a nivel mundial debido al prolongado tiempo de procedimiento (mas de 2
horas), la necesidad de dos endoscopistas expertos, los altos costos y la fragilidad de

los endoscopios (27,28).

Jainhwan, en su publicacion de 2023, mencion6 que el colangioscopio es un
dispositivo de visualizacion de fibra Optica que se introduce a través de un
duodenoscopio. Este dispositivo incluye un catéter externo de 10 FR, un canal de
trabajo de 1,2 mm para la introducciéon de pinzas de biopsia o equipos de litotricia
(como sondas laser o electrohidraulicas), y un canal de irrigacion de 0,6 mm para
limpiar los conductos. Esta tecnologia permite realizar el estudio con un solo operador,
siendo una técnica real y util que complementa la CPRE al ofrecer acceso directo,
visualizacion, toma de muestras mediante biopsias y la posibilidad de tratamiento para

enfermedades de las vias biliares y pancreaticas (29).

Jainhwan, también en el 2023, sefala que, en la mayoria de los casos de célculos en
el colédoco, se pueden extraer mediante esfinterotomia endoscépica o dilatacion
papilar con balén seguida de extraccién con canastilla o balén. Sin embargo, alrededor
del 10 % al 15 % de los calculos biliares presentan dificultades para su extraccion

debido a sus caracteristicas o a la anatomia del paciente. Estos, conocidos como



calculos de CBD dificiles, generalmente requieren técnicas de eliminacion adicionales
(30).

Manes G, en su publicacion en la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
(ESGE), aborda el tratamiento de los calculos dificiles y sugiere varias técnicas
endoscopicas. Entre ellas se encuentran la esfinterotomia endoscopica, la dilatacion
papilar endoscépica con balon grande, la litotricia mecanica, la litotricia asistida por
colangioscopia y la litotricia extracorpérea por ondas de choque. Sin embargo, no se
habia establecido una técnica estandar universal para estos casos, por lo que los
procedimientos solian depender de la experiencia y preferencia de cada endoscopista
(31,32).

En un estudio publicado en las pautas de la ESGE, en 2019, Manes G et al. informan
que el 75 % de los endoscopistas coreanos en CPRE prefirieron la dilatacion papilar
endoscépica con un balon grande después de realizar la esfinterotomia endoscopica.
Los didmetros favoritos del balon grande oscilaron entre 13 y 15 mm, con una duracién
de 1 minuto para céalculos grandes en el colédoco. A pesar de que persisten debates
en cuanto al manejo de calculos grandes y dificiles, las técnicas basicas preferidas por
los endoscopistas coreanos en CPRE estan alineadas con las directrices mas
recientes de la ESGE (30,31).

Sin embargo, Manes G refiere que hubo un resultado diferente sobre la eliminacion
incompleta de los célculos de las vias biliares. En comparacion con la litotricia
mecanica o la asistida por colangioscopia o la litotricia extracorp6rea por ondas de
choque, que se consideran técnicas eficaces y sugeridas por las directrices de la
ESGE, los endoscopistas coreanos prefirieron la colocacion de un stent biliar temporal
y la siguiente CPRE como terapia de rescate. Es asi como tal discrepancia puede
deberse a diferentes situaciones, incluidos los costos médicos, el reembolso
inadecuado y la disponibilidad de dispositivos médicos como la colangioscopia peroral.

Aunque la estrategia de los endoscopistas coreanos fue diferente a la directriz ESGE,



merece ser otra opcidn segun el costo médico y la disponibilidad de los nuevos y

costosos dispositivos (32).

La ASGE, en sus guias de manejo de 2019, publica ciertas directrices en diferentes
técnicas para la eliminacion de célculos en la via biliar: ElI tamafio del calculo es un
factor bien reconocido que puede influir en el éxito del procedimiento y, en particular,
el tamafio superior a 15 mm se ha identificado como un factor de riesgo de extraccion
dificil (38,39)

Segun las pautas de manejo de la ASGE del afo 2019, se establecen ciertas
recomendaciones sobre diversas técnicas para eliminar calculos en las vias biliares:
El tamano de los calculos es un factor ampliamente reconocido que puede afectar el
exito del procedimiento, y se ha sefalado que los calculos mayores de 15 mm

representan un factor de complicacién en la extraccion (38,39).

Existen diferentes factores asociados a una extraccion dificil de célculo (39): Factores
relacionados con los calculos: Tamafio (>10 mm, >15 mm), forma (en forma de batrril),
namero (mdultiples), calculos impactados (desproporcion de conductos
biliares/calculos, estenosis biliares), célculos intrahepaticos. Factores relacionados
con las vias biliares: Conducto biliar distal angulado, Conducto biliar distal estrecho,
Conducto biliar en forma de sigmoide, Papila peridiverticular. Anatomia postquirargica,

Colangitis aguda grave, endoscopista con poca experiencia, entorno inadecuado.

Watson RR et al., en 2018 describen el mecanismo del litotriptor que incluye una
canastilla de alambre reforzado para asegurar el calculo en el conducto biliar, una
funda metalica y un mango que permite que la canastilla, con el calculo atrapado, sea
retirada hacia la funda metalica aplicando una fuerza de compresién que fractura el
calculo. También mencionan que existen dos tipos principales de litotricia mecanica:
litotricia a través del alcance (TTS) y litotricia fuera del alcance (OTS). La litotricia TTS

suele realizarse con dispositivos integrados que incluyen todos los componentes del



sistema y funcionan a través del canal de trabajo del duodenoscopio, siendo

comunmente utilizada en procedimientos programados (37,38).

Lauri A, Kin HJ, Chang W et al. llegan a la conclusion de que la litotricia OTS se lleva
a cabo mediante el uso de una vaina de metal y un mango, los cuales son aplicados a
una canasta sin litotriptor que atrapa el calculo en el conducto biliar después de
agarrarlo y se utiliza como una medida de "rescate". Se reporta que la litotricia
mecanica es un procedimiento efectivo y seguro, con una tasa de éxito que varia entre
el 76 % y el 91 % (37-46).

Garg P.K y Cipolletta L. el al. sefialan que la tasa de éxito en el primer intento es
alrededor del 50 al 70 %, lo que significa que un numero considerable de pacientes
requiere procedimientos adicionales. Estudios observacionales que han examinado los
factores predictivos de la falta de éxito en la litotricia mecanica han identificado el
tamarno del calculo, especialmente en relacion con el diametro del conducto, como un

factor crucial que afecta el resultado (41,43).

En un estudio retrospectivo que incluyé a 134 pacientes sometidos a litotricia mecanica
para calculos complicados, Shaw MJ, Garg PK, Cipotella L y Lee SH observaron una
tasa general de éxito del 76,1 % (46,47).

Un estudio publicado en 2007 por Thomas M et al. sefialé que la litotricia mecanica
suele ser segura, y la mayoria de los eventos adversos reportados estan relacionados
con la canulacion biliar, considerandose comunmente como complicaciones
relacionadas con la CPRE. Entre los eventos adversos mas preocupantes asociados
con la litotricia mecanica se encuentra el atrapamiento de la cesta dentro del conducto
biliar o disfunciones en los componentes del sistema litotriptor que pueden resultar en

su atrapamiento.

En un estudio retrospectivo que abarcd 643 casos de litotricia mecanica biliar, se
registraron 29 eventos adversos (EA) relacionados con dicha técnica, incluyendo 11



casos de cestillas atascadas/rotas, 8 fracturas de alambre de traccion, 7 mangos rotos
y 3 perforaciones o lesiones en el conducto, que afectaron a 23 pacientes (3,6 %),
(47,48). Es relevante mencionar que la gran mayoria de los EA se abordaron
endoscopicamente mediante técnicas alternativas de litotricia o de rescate, ampliacion
de esfinterotomia o colocacion de stent, mientras que solo un caso requirié

intervencién quirargica (48).

Tech AY et al. publico, en el 2013, que la dilatacion papilar endoscépica con balon
grande (EPLBD) se ha adoptado en gran medida para tratar los célculos grandes del
colédoco (49,50,51,52,53). La EPLBD generalmente se realiza después de una
esfinterotomia limitada con un bal6én de 12 a 20 mm, en un tamafo objetivo que no
exceda el calibre del conducto biliar para evitar la perforacién, y durante un tiempo de
entre 30 y 60 segundos desde la desaparicion de la cintura del balon (53). Varios
ensayos aleatorios han investigado la eficacia de EPLBD con o sin esfinterotomia en

comparacion con la esfinterotomia sola (52,53).

Segun el metaanalisis realizado por Manes G et al.,, en 2019, que examind a 902
pacientes de 7 estudios, no se encontraron diferencias significativas en términos de la
eliminacién general de calculos (98 % frente a 95 %, RR 1,01 [0,97, 1,05]; p = 0,60) y
la eliminacién de calculos en la primera sesién (87 % vs. 79 %, RR 1,11 [0,98, 1,25]; p
= 0,11) entre la EPLBD con esfinterotomia limitada y la sola. Sin embargo, en
comparaciéon con la esfinterotomia sola, se observd que la EPLBD con la limitada
redujo la necesidad de litotricia mecanica (15 % frente a 32 %; RR 0,49 [0,32, 0,74]; p
= 0,0008) y presentd6 menos eventos adversos (11% frente a 18 %; RR 0,58 [0,41;
0,81]; p = 0,001).

Yasuda et al., en 2013, menciona que los resultados coinciden con un metaanalisis de
6 ensayos controlados aleatorios que incluyeron a 835 pacientes. Este analisis no
encontrd diferencias significativas entre los dos procedimientos en cuanto a la
eliminaciéon completa de calculos, eliminacion de estos en la primera sesion, eventos

adversos y duracién del procedimiento. Sin embargo, se destacd una menor necesidad



de litotricia mecanica (OR 0,26, IC 95 %: 0,08-0,82, p = 0,02), principalmente en
pacientes con calculos de tamano superior a 15 mm (OR 0,15, IC 95 %: 0,03-0,68, p
= 0,01). Esta eficacia de la EPLBD para reducir la necesidad de litotricia mecanica ha

sido respaldada por otros ensayos controlados aleatorios mas recientes (50-52).

Teoh AY et al. llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorio multicéntrico en el que se
comparo la eficacia y seguridad de la EPLBD sola frente a la esfinterotomia para la
eliminacion de calculos grandes (=10 mm). Los resultados confirmaron que la EPLBD,
incluso sin esfinterotomia, logré una tasa significativamente mayor de eliminacion
completa de calculos en una sola sesion en comparacion con la esfinterotomia sola
(90,7 % frente a 78,8 %; p = 0,04), y se requiri6 menos litotricia mecanica (30,2 %
frente a 48,2 %; p = 0,02). No se encontraron diferencias significativas en cuanto a
eventos adversos entre los grupos (9,3% frente a 9,4 %), incluida la pancreatitis post-
CPRE (4,7 % frente a 5,9 %). Aunque la litotricia mecanica es una herramienta
importante en el tratamiento de calculos grandes, también conlleva ciertas

complicaciones.

La canulacion del conducto biliar con un litotriptor a través del endoscopio puede
resultar un desafio si se utiliza un dispositivo no guiado por guia. Abrir el conducto
biliar y capturar el célculo puede presentar dificultades y llevar mucho tiempo,
especialmente cuando se trata de calculos mas grandes en conductos biliares mas
estrechos. Es necesario realizar multiples barridos repetidos del conducto para
eliminar los fragmentos después de la fragmentacion del calculo, y si no se logra una
limpieza completa del conducto, podria ser necesario colocar un stent o un drenaje
nasobiliar, 1o que a su vez requeriria procedimientos adicionales y causaria mayor

incomodidad al paciente.

Por lo tanto, la disponibilidad de una herramienta como la EPLBD, que es
relativamente sencilla, segura y eficaz, y que potencialmente permite la extraccién de
calculos grandes después de inflar el balén durante 30 a 60 segundos, resulta
atractiva. Esto es especialmente relevante dado que los estudios controlados



aleatorizados y los analisis de metaanalisis han demostrado que en muchos casos se
puede evitar el uso de litotricia mecanica. De manera constante, las directrices
europeas (ESGE) recomiendan realizar una esfinterotomia limitada con EPLBD como
el tratamiento inicial preferido cuando se identifican calculos de gran tamafio en las

vias biliares en la colangiografia o en imagenes transversales (8).

Katsinelos P et al. sugieren que la colocacion temporal de un stent puede ser
considerada como una alternativa para facilitar el drenaje del conducto, especialmente
en casos de calculos dificiles. Esta estrategia podria ser beneficiosa cuando las
condiciones operativas no permiten procedimientos complejos y/o prolongados, como
la falta de equipos para litotricia o colangioscopia, la falta de experiencia del
endoscopista, o si el paciente requiere una descompresion biliar rapida (8). Segun
varios informes, se ha observado una disminucion significativa en el tamafio de los
calculos luego de la colocacion de stent biliares permanentes, debido al efecto de
friccion continua entre la piedra y los que son de plastico que genera tensién mecanica

y provoca cambios en el tamafio y/o numero de piedras (54-59).

Los estudios retrospectivos han reportado tasas de eliminacion de calculos después
de la colocacion de stent temporales que varian entre el 44 % y el 96 %, con frecuencia
alcanzando el 90% o mas. Un estudio reciente que analiz6 a 85 pacientes que
recibieron stent biliares plasticos para calculos dificiles destacé que el uso de estos de
7 Fr, en lugar de 10 Fr, se relacioné con una mayor tasa de eliminacién completa en
un analisis multivariado. A pesar de ello, la tasa general de eliminacion completa de
calculos fue relativamente baja (64.7 %) en la segunda CPRE, y alrededor del 28 %

de los pacientes aun requirieron litotricia mecanica (54-59).

Watson RR et al. explican que la técnica de litotricia extracorporea por ondas de
choque (LEOC) fue inicialmente disefada para tratar calculos en el sistema urogenital
y posteriormente se aplicé para tratar calculos en la vesicula biliar y el pancreas. El
litotriptor genera ondas de choque fuera del cuerpo que se propagan a través de los

tejidos para fragmentar los célculos especificos (60).



En un analisis de Vand JV et al., en 2018, se examinaron 32 estudios con 1969
pacientes que se sometieron a diferentes procedimientos para tratar calculos biliares
dificiles, como la LEOC, litotricia laser y litotricia EHL. Se encontré que la LEOC tenia
la tasa mas baja de eliminacién completa de los calculos biliares, alcanzando un
84.5%, en comparacién con la litotricia laser (95.1%) y EHL (88.4%), con diferencias
significativas (p <0.001) (61). Estudios controlados aleatorizados han demostrado que
la LEOC requiere mas sesiones para lograr la limpieza completa del conducto en
comparacion con la litotricia laser intraductal (60,61). Los eventos adversos asociados
con la LEOC incluyen dolor, hemobilia, colangitis, sepsis, pancreatitis y hematuria,

reportandose en hasta el 14% de los pacientes (61).

Tringali A et al. describen, en su estudio, tres técnicas de colangioscopia. La primera
es la técnica peroral "directa", que generalmente implica el uso de gastroscopios
ultrafinos para acceder directamente al conducto biliar, aunque en casos
seleccionados también se pueden utilizar gastroscopios estandar (62). La segunda es
la técnica madre-bebé de "doble operador”, que emplea colangioscopios especificos
introducidos a través del canal de trabajo del duodenoscopio. La tercera técnica es la
madre-bebé de "operador unico", en la que un solo endoscopista maneja tanto el

colangioscopio como el duodenoscopio (63).

Demaerel P et al. publican, en el afio 2003, que la colangioscopia directa es
técnicamente exigente y en muchos casos no permite intervenciones diagndsticas ni
terapéuticas en los conductos intrahepéticos. Ademas, se han informado EA graves,
especialmente embolia gaseosa y, por lo tanto, este procedimiento debe realizarse
bajo insuflacién de CO2 (64-66).

Ygarashi Y, en 2009, mencionan que la técnica de colangioscopia madre-bebé con
"doble operador" presenta limitaciones debido a la necesidad de dos operadores, asi
como al costo y la fragilidad del equipo, a pesar de sus buenos resultados en eficacia
(67,68). Desde la introduccion del sistema de visualizacion directa colangioscopia
endoscopica (Spyglass), la colangioscopia de un solo operador (SOC) ha ido ganando



terreno de manera gradual. Boston Scientific, con sede en Natick, Massachusetts, EE.
UU., introdujo este sistema y posteriormente lo mejoré con el desarrollo del SpyGlass
Digital-lmaging System (D-SOC) (69). Esta plataforma se compone principalmente de
un catéter de acceso estéril de un solo uso (catéter SpyScope de 10,5 Fr) y el
controlador digital SpyGlass® DS (procesador) con una fuente de iluminacién de diodo
emisor de luz (LED) (63,70). EI D-SOC cuenta con dos canales de irrigacion y un canal
de trabajo de 1,2 mm de diametro que permite utilizar dispositivos de aspiracién y
accesorios como sondas de litotricia (71). Existen dos técnicas de litotricia asistida por

colangioscopia disponibles: la litotricia electrohidraulica (EHL) y la litotricia laser.

Los sistemas EHL utilizan una sonda bipolar y un generador de carga, donde la
transmision de carga a través de los electrodos en la punta de la sonda provoca una
chispa, generando una onda de choque oscilante de presion que fragmenta las
piedras. Bajo vision endoscopica directa, la sonda se posiciona frente al calculo a una
distancia de al menos 5 mm de la punta del colangioscopio y a 1 o 2 mm del calculo
mismo. Una vez lograda una posicion adecuada y estable, y el calculo esté claramente
visible, el sistema EHL se activa mediante un pedal. La irrigacion con solucién salina
es esencial para facilitar la transmision de ondas de choque, permitir la visualizacién
del conducto y las piedras, y eliminar los desechos. Autolith Touch EHL (Nortech;
Northgate Technologies Inc., Elgin, Ill, EE. UU.) es el sistema EHL aprobado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE. UU. para tratar calculos

biliares.

Este sistema permite seleccionar entre diferentes configuraciones de potencia (baja,
media y alta) y el numero de pulsos mediante la activacion de un solo pedal. Por otro
lado, los sistemas de litotricia laser trabajan enfocando luz laser de alta densidad sobre
la superficie de un calculo, creando un plasma con iones y electrones libres que
fracturan la piedra gracias a las ondas generadas. Los laseres de holmioitrio y granate
de aluminio (YAG) estan actualmente en el mercado (Lumenis Inc., San José, CA, EE.

UU.) y han sido autorizados por la FDA para tratar calculos en la vesicula y los



conductos biliares, tras ser ampliamente utilizados para tratar calculos en el tracto

urinario.

La longitud de onda de la luz laser se situa en el rango del infrarrojo cercano (2100
nm) y emite pulsos de alta energia de alrededor de 500 a 1000 mj a través de fibras
de suministro que atraviesan los canales de trabajo de la mayoria de los
colangioscopios. Aunque se sugiere encarecidamente la visualizacion directa al
emplear estas técnicas de litotricia, tanto la EHL como las sondas laser han sido
utilizadas sin colangioscopia bajo guia exclusiva de fluoroscopia. (72,77 y 78).
Después de la litotricia, los pequefios fragmentos resultantes de los calculos se extraen
con técnicas estandar. Sin embargo, debido al lavado constante con solucion salina,
es posible que multiples fragmentos pequefos resultantes de la litotricia puedan
obstruir los conductos biliares mas pequerios o el conducto cistico. Por esta razon, se
ha desarrollado una canasta especializada que se utiliza a través del estrecho canal
del colangioscopio para abordar estas situaciones particulares. La litotricia intraductal,
ya sea mediante EHL o laser, puede llevarse a cabo durante todos los tipos de
colangioscopias. Estudios observacionales sobre litotricia asistida por colangioscopia
con sistema de doble operador informaron una tasa de éxito que variaba entre el 77%
y el 96%, con necesidad de procedimientos repetidos en un rango del 25% al 50% (77-
79).

Un analisis integrado de datos realizado por Korrapati et al. acerca de la
colangioscopia tanto diagndstica como terapéutica, que abarco 31 estudios y mas de
2000 pacientes tratados con diversas técnicas de colangioscopia junto a litotricia
intraductal, revel6 una tasa global estimada de eliminacién de calculos del 88 % (IC
del 95 %: 85-91 %) y una tasa estimada de recurrencia de calculos del 13 % (IC del 95
%: 7-20 %), sin observarse heterogeneidad significativa entre los estudios (80).
Interesantemente, al realizar un andlisis de regresién se encontré una relacion
significativa entre el uso de cortezas opticas (SOC) y las tasas de éxito técnico,

indicando que el SOC se asociaba con tasas de éxito técnico mayores (p<0,01).



De manera similar, un reciente analisis meta realizado especificamente sobre la
litotricia auxiliada por colangioscopia (que incluyé 35 estudios con 1762 pacientes)
reportd un éxito general en la fragmentacion de los calculos del 91.22 % (IC del 95 %:
88.14-93.56; 2 = 63.16%). Se llevaron a cabo 1.32 + 0.62 sesiones de litotricia, con
una tasa de éxito completo en una sola sesién del 76.86% (IC del 95%: 71.55-81.44;
"2 =74.33%).

Buxbaum et al., en un ensayo clinico aleatorizado realizado a 60 pacientes con
calculos mayores a 10 mm fueron asignados al azar a recibir litotricia laser asistida por
SOC (42 pacientes) o terapias convencionales (18 pacientes), esta ultima consistente
en extraccion con balon-canastilla, litotricia mecanica y dilatacion papilar (81).La
extraccion endoscoépica de los calculos demostré ser exitosa en el 93 % de los
pacientes que se sometieron a colangioscopia, en contraste con el 67 % de éxito en
aquellos que unicamente recibieron terapia convencional (p = 0.009). A pesar de esto,
el estudio enfrentd limitaciones debido al tamafio reducido de la muestra y al uso

variable y limitado de la dilatacién papilar (82).

Maydeo et al., publicaron extenso estudio multicéntrico prospectivo de un solo grupo
llevado a cabo por proporcioné informacion sobre la litotricia guiada por colangiografia
oroscopica (SOC) para tratar calculos complicados en las vias biliares. Estos calculos
dificilmente manejables se definieron como aquellos con un diametro mayor o igual a
15 mm, previos intentos fallidos de eliminacion, impactados, multiples, en el conducto
hepatico o situados por encima de una estenosis (83). En total, 156 pacientes fueron
reclutados para recibir 174 sesiones de litotricia laser o electrohidraulica guiadas por
SOC. La eliminacion de los calculos dirigida por SOC se logré en una sola sesion en
125 de los 156 pacientes (80%, IC 95 % 73-86 %), con una tasa general de éxito del
87 %. No se observaron diferencias significativas en cuanto a la eliminacion exitosa de
calculo os en el primer procedimiento con litotricia electrohidraulica o laser (82%,
96/117 vs. 74%, 29/39; p = 0.35). La extraccion de los calculos se mostro
significativamente mejor en una sola sesion de litotricia guiada por colangiografia
oroscopica (SOC) cuando el tamafio del calculo mas grande era inferior a 30 mm. En



general, la posibilidad de una eliminacidn exitosa de los calculos en una sola sesion

resulté mayor para los calculos de menor tamafio (83).

Hasta el momento, no se ha llevado a cabo ningun estudio que compare la litotricia
con lasery la litotricia electrohidraulica (EHL), pero analisis retrospectivos han sugerido
una tasa de éxito similar (84,85(. Sin embargo, un metaanalisis indicé que la litotricia
con laser presentaba una tasa mas alta de eliminacion completa del calculo en el
conducto (95.1%) en comparacion con la EHL (88.4 %) y la litotricia extracorporea por
ondas de choque (ESWL) (84.5 %), ademas de una mayor eficacia en la fragmentacion
de los calculos (92.5 % vs. 75.5% y 89.3 %, respectivamente) (46).

McCarty et al. realizaron un metaanalisis que demostré una mayor eficacia en una sola
sesion para la litotricia con laser (82.97% frente a 70.85%, p = 0.021) y un tiempo
promedio de procedimiento significativamente mas corto en comparacién con EHL, sin
diferencias en las tasas generales de fragmentacion (92.79% frente a 90.14%, p =
0.384) (81).

Un extenso estudio multicéntrico internacional retrospectivo que incluyé a 407
pacientes sometidos a cirugia endoscoépica por calculos biliares complejos reporté una
tasa de éxito técnico general similar para EHL vy litotricia con laser (96.7 % frente a 99
%, p = 0.31), aunque no se observd una tendencia estadisticamente significativa a
favor del Iaser en la tasa de eliminacion en una sola sesion (74.5 % con EHL frente a
86.1% con laser, p = 0.20) (86). El estudio sefial6 de manera interesante que el tiempo
promedio de procedimiento fue mas prolongado en el grupo EHL (73.9 minutos) en
comparacion con el grupo de litotricia laser (49.9 minutos; p <0.001) (86). En la
actualidad, solo algunas unidades de endoscopia cuentan con un sistema de litotricia
laser. Por lo tanto, las recomendaciones indican que la eleccién entre los dos métodos
de litotricia debe basarse en la disponibilidad y la experiencia local, sin favorecer un

método sobre el otro (86-88).



Pemerton M et al., en 1997, sefialaron que un calculo impactado en el conducto cistico
o el infundibulo de la vesicula biliar (89). La cirugia para este sindrome suele ser
complicada y con una tasa significativa de complicaciones, y la extraccién endoscoépica
es dificil debido a la frecuente incapacidad de pasar o capturar el calculo impactado
(90-92). Por estas razones, se considera que la visualizacion directa y la litotricia
intraductal son un tratamiento minimamente invasivo altamente efectivo, con una alta

tasa de éxito técnico (93-97).

Segun Buxaum JS, en su publicacién de 2018, la colangioscopia se considera un
procedimiento seguro y no se han observado diferencias en la frecuencia general de

eventos adversos entre la terapia intraductal y la convencional (87).

Korrapati et al. informaron una tasa general de eventos adversos (EA) del 7 %, con
variaciones entre el 5% y el 25% en los estudios revisados (80). Estos eventos incluyen
pancreatitis, colangitis, perforacion y otros dafios en el ducto, con tasas del 2% (IC
95%: 2-3%), 4% (IC 95%: 3-5%), 1% (IC 95%: 1-2%) y 3% (IC 95%: 2-4%),
respectivamente. La estimacion de EA graves fue del 1% (IC 95%: 1-2%). Aunque se
observa una disminucion en el riesgo de pancreatitis tras la CPRE en estos pacientes,
posiblemente debido a una alta incidencia de esfinterotomia previa, la colangitis
destaca como el EA mas recurrente y significativo, lo que podria relacionarse con la
irrigacion prolongada durante el procedimiento (85,86,87,88). Por ello, se recomienda
la administracién de antibioticos de forma profilactica en todos los pacientes que se

sometan a colangioscopia (89-93).

Skinner M et al. mencionan que la litotricia laser asistida por colangioscopia o EHL
también se puede realizar mediante un abordaje percutaneo (95-97). Esta técnica
puede ser particularmente Util para casos complejos de calculos intrahepaticos (es
decir, hepatolitiasis) o anatomia alterada quirdrgicamente. En este ultimo caso, la
CPRE asistida por enteroscopia suele ser el primer método en el que se dispone de
experiencia. Sin embargo, la técnica es desafiante y riesgosa de perforaciéon del

intestino delgado y se asocia con una tasa de éxito heterogénea (98-100).



Esta técnica puede resultar especialmente beneficiosa para abordar situaciones
complicadas con calculos alojados en el higado (hepatolitiasis) o en casos de anatomia
alterada debido a cirugias previas. En el contexto de esta ultima situacion, la CPRE
con asistencia de enteroscopia suele ser el enfoque inicial en términos de experiencia
disponible. No obstante, la realizacién de esta técnica conlleva desafios y riesgos de
perforacion del intestino delgado, y presenta una variabilidad en la tasa de éxito.
Ademas, la colangioscopia no se puede llevar a cabo a través del enteroscopio debido
a la longitud del mismo. La hepatolitiasis suele estar vinculada a enfermedades
intrahepaticas como estenosis biliar postoperatoria, colangitis esclerosante primaria,

colestasis intrahepatica familiar progresiva o colangitis pidégena recurrente (101-104).

Skinner M, en 2014, el enfoque terapéutico de los casos complejos de hepatolitiasis
asistidos por colangioscopia percutanea ha mostrado efectividad en aproximadamente
el 80-97% de los casos segun series anteriores. Sin embargo, era comun la necesidad
de tratamientos repetidos y la recurrencia de calculos también era frecuente (102,105-
112).

Gerges C, en 2021, en su estudio retrospectivo de 245 pacientes sometidos a litotomia
colangioscépica transhepatica percutanea para tratar la hepatolitiasis, reporté una tasa
de eliminacién completa del 85.3% y una incidencia de complicaciones mayores del
1.6%, que incluyeron dos casos de laceracion hepatica, un absceso intraabdominal y
una alteracidén en el drenaje biliar transhepatico percutaneo. El seguimiento a largo
plazo reveld una tasa general de recurrencia de hepatolitiasis y/o colangitis del 63.2%,
siendo significativamente mayor la incidencia de colangitis o colangiocarcinoma

recurrente en aquellos pacientes que no completaron el tratamiento (112).

Neuhaus H et al. mencionaron, en 2021, el uso de la colangioscopia percutanea con
el sistema D-SOC (SpyGlass™ DS) para tratar casos de coledocolitiasis con éxito,
especialmente en pacientes con anatomia quirurgica alterada (113). El sistema ha
evolucionado con la introducciéon de un nuevo sistema D-SOC corto especificamente



disefado para acceso percutaneo, que conserva las caracteristicas del colangioscopio
digital de un solo uso y mejora la capacidad de deflexién de la punta del endoscopio,
permitiendo una mejor manipulacién debido a una menor longitud de endoscopio (65
cm) (114).

A pesar de estas novedosas innovaciones tecnoldgicas, es importante considerar que
pueden surgir eventos adversos graves en un porcentaje de pacientes, que oscila entre
el 6,8 % y el 10,9 %, después de la eliminacion percutanea de calculos
radiolégicamente dirigida, segun se ha observado en series de casos significativas
recientes. Es crucial llevar a cabo mas investigaciones para determinar las situaciones
clinicas especificas y los pacientes que se beneficiarian principalmente de este
enfoque (115,116). Por lo tanto, actualmente se sugiere que la extraccion percutanea
de calculos radiolégicamente guiada se reserve para aquellos pacientes en los que las

técnicas transpapilares convencionales no tengan éxito o no sean factibles (87,88).

Los estudios revisados resaltan la existencia de multiples alternativas actualmente
disponibles para el tratamiento endoscépico de los calculos biliares dificiles. Estas
opciones pueden requerir equipos tecnoldgicos especificos y niveles variables de
experiencia. Dado que los datos sobre la eficacia y la seguridad estan principalmente
basados en estudios observacionales y hay una escasez de estudios comparativos,
aun no se ha establecido claramente cual técnica se prefiere y para qué casos. La
mayoria de los ensayos clinicos aleatorizados disponibles que comparan la litotricia
asistida por colangioscopia con las técnicas convencionales han demostrado una tasa

de éxito superior (82).

Bang et al. compararon la efectividad de la litotricia laser asistida por coledocoscopia
(SOC) y la dilatacion de papila biliar endoscépica grande (EPLBD), confirmando que
la SOC tuvo una tasa de éxito significativamente mayor (93,9 % frente a 72,7 %; p =
0,021) (118,119). Ademas, observaron que la litotricia a través de SOC tuvo un mejor

desempeno que la litotricia mecanica incluso en casos de fracaso de la EPLBD.



Facciorusso et al. realizaron un metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados que
incluyé y comparé todos los enfoques disponibles para el tratamiento de los grandes
conductos biliares, como la esfinterotomia, la esfinteroplastia con balén, la
combinacion de esfinterotomia y EPLBD, la litotricia mecanica y la litotricia asistida por
SOC (120). Al analizar 19 ensayos clinicos aleatorizados con 2752 pacientes, se
encontré que todos los tratamientos, a excepcién de la litotricia mecanica, fueron
significativamente mas efectivos que la esfinterotomia en términos de eliminacién de
calculos. La colangioscopia tuvo la calificacion mas alta en aumentar la tasa de éxito

de la eliminacion de calculos, seguida por la combinacion de esfinterotomia y EPLBD.

Es importante destacar que los ensayos clinicos incluidos tenian diferentes criterios de
inclusion y variadas definiciones de calculos dificiles, por lo que se recomienda cautela
al interpretar estos resultados. Sorprendentemente, la litotricia asistida por
coledocoscopia y la combinacién de esfinterotomia y EPLBD mostraron superioridad
sobre otros enfoques cuando solo se consideraron los estudios que reportaban
calculos mayores de 15 mm. En términos de seguridad, se observé una tasa de

eventos adversos similares (120).

Senthilnathan P et al., en 2018, mencionan que la coledocoduodenostomia
laparoscopica (CCD) tuvo su origen en 1888 y fue una técnica ampliamente utilizada
en el pasado para la extraccion de calculos de las vias biliares. Con el avance de la
colangiopancreatografia retrograda endoscoépica (CPRE) y la esfinterotomia, el uso de
la CCD ha disminuido. En la actualidad, las indicaciones mas comunes para la CCD
son la falla endoscépica en la eliminacion de obstrucciones en la via biliar distal,
causadas por estenosis o anatomia biliar alterada, calculos grandes, multiples,

intrahepaticos y recurrentes en la via biliar comun (116).

Wang P menciona que la coledocoduodenostomia (CCD) se puede realizar de forma
abierta o laparoscépica mediante diferentes técnicas de anastomosis. En comparacion
con la cirugia abierta, la abordaje laparoscépico de las vias biliares tiene ventajas
como menor péerdida de sangre, menores niveles de dolor y morbidad posoperatoria,



asi como una estancia hospitalaria mas corta y un periodo de recuperacion mas rapido
(117,118).

Grubnik et al. encontré una tasa de morbilidad postoperatoria del 12.7 % en el grupo
de exploracion abierta del colédoco, en contraste con el 6.5 % en el grupo sometido a
abordaje laparoscopico. Un estudio adicional que analizé datos del Programa Nacional
de Mejora de la Calidad Quirurgica del Colegio Americano de Cirujanos para comparar
la cirugia abierta y la minimamente invasiva de las vias biliares en 2635 pacientes
encontré que la cirugia abierta tuvo tasas significativamente mas altas de mortalidad,
complicaciones, sangrado, y la necesidad de regresar al quiréfano y al ingreso
hospitalario (120). Ademas, se ha demostrado que la coledocoduodenostomia
laparoscopica es segura y efectiva, sobre todo en pacientes de edad avanzada con

multiples condiciones médicas preexistentes (121,122).

La coledocoduodenostomia de lado a lado frecuentemente esta relacionada con
colangitis ascendente, sindrome del sumidero y gastritis por reflujo alcalino (13). Un
estudio de seguimiento en una serie de casos con 70 pacientes sometidos a esta
cirugia concluyd que es un tratamiento seguro y efectivo, con complicaciones

asociadas que no se presentaron con gran frecuencia (123).

Malik et al. (124), en un estudio que incluyé a 270 pacientes sometidos a
coledocoduodenostomia (CCD), observaron que ninguno presentdé sindrome del
sumidero cuando se realizd la anastomosis de lado a lado. Un analisis de 130 casos
de CCD que comparé la anastomosis de lado a lado y de extremo a lado mostré que
no hubo diferencias estadisticamente significativas en los resultados quirurgicos entre
ambos enfoques (116). Esto incluy6 parametros como el tiempo en cirugia, pérdida de
sangre, duracién de la estancia hospitalaria y complicaciones postoperatorias.

Srivengadesh et al., que siguio a 21 pacientes sometidos a anastomosis laterolateral,
con buenos resultados a largo plazo y complicaciones poco comunes, concluyd que

es un procedimiento seguro (125).



Funabiki et al., en un seguimiento de 20 afnos de 78 pacientes que recibieron una
coledocoduodenostomia (CCD) terminolateral, reportaron solamente cinco casos de
colangitis por reflujo con estenosis anastomatica (126), Bosanquet et al., de manera
similar, examino a 68 pacientes sometidos a CCD por un mismo cirujano entre 1992 y
2009, considerando la morbimortalidad postoperatoria y las complicaciones, también
concluyo que este procedimiento es seguro y efectivo (127). La literatura cientifica ha
sefalado que la CCD presenta una baja incidencia de colangitis recurrente y drenaje
biliar a largo plazo (127,128). Un estudio que sigui6 a los pacientes durante
aproximadamente 5,6 afios encontré que el 71,5 % con CCD no presentaban sintomas

y no tuvieron episodios de colangitis.

El desarrollo de la tecnologia ha dado lugar a la aparicion de casos de cirugia de la
colédoco mediante cirugia robodtica (20,21) La literatura actual disponible ha
confirmado que esta opcidn es segura y viable. Aunque todavia se encuentra en una
etapa inicial y las consolas robéticas no estan facilmente disponibles, los cirujanos
deben estar preparados para emplear técnicas laparoscépicas o abiertas si la técnica

robética no resulta efectiva en casos similares (21).

2.2Bases tedricas

2.2.1 Historia de la investigacion sobre colangioscopia en el tratamiento de
pacientes con coledocolitiasis

Esta tiene sus raices en la necesidad de perfeccionar la precisién y eficacia de los
procedimientos endoscoépicos para abordar los calculos biliares. Anteriormente, la
extraccion de calculos en el colédoco a menudo requeria intervenciones quirurgicas
invasivas. Sin embargo, con los avances en tecnologia endoscopica como la
colangioscopia, se ha buscado desarrollar métodos menos invasivos y mas precisos
para el diagnéstico y tratamiento de estos calculos. Estos adelantos han facilitado una
mejor visualizacion y manipulacion de los calculos en el colédoco, lo que ha conducido
a mejoras en los resultados clinicos y a la reduccién de los riesgos asociados con la

cirugia convencional (21).



2.2.2 El colangioscopio

Es un endoscopio digital que proporciona imagenes de alta calidad y precision, lo que
permite la visualizacion directa de la via biliar y los conductos pancreaticos. Tiene un
papel tanto en el diagnostico como en el tratamiento durante Ia
colangiopancreatografia retrograda endoscéopica (CPRE) (17). Ademas, la
colangioscopia facilita la gestion de calculos biliares cuando los métodos
convencionales han resultado ineficaces. Esta técnica podria evitar la necesidad de
multiples CPRE o procedimientos mas invasivos como la coledocotomia, lo que podria

representar una opcion potencialmente mas econdémica (17-23).

Desde el afio 1895, el doctor Hans Kehr dispuso un tubo de goma en el via biliar a
través del cistico para la derivacién del colédoco (24). Recién, en el afio 1968, se
realiza el desarrollo de la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica por los
médicos McCune y Schorbe (25); imagenes se inicia el diagnéstico y manejo de la via
biliar (25). La colangioscopia peroral de Nakajima y Kawai, repunta por un momento
pero las nuevas técnicas de imagenes como son la tomografia la endosonografia y la
resonancia magnética, mejoran el diagndéstico pero no realizan un tratamiento y es asi,
que la colangioscopia toma un valor terapéutico indispensable en la patologia de la via
biliar (25).

2.2.1 La coledocolitiasis

Se refiere a la presencia de calculos en las vias biliares, generalmente ocurre cuando
los calculos biliares migran desde la vesicula biliar al sistema biliar. Estos son el
resultado de una saturacidn excesiva de colesterol en la bilis, niveles inadecuados de
sales biliares y una disminucion en la contraccion del epitelio biliar debido a diversos

factores como la dieta, las hormonas y la predisposicion genética (131,132).

Segun datos prospectivos de la poblacién, aproximadamente el 10 % de los adultos
en Ameérica del Norte padeceran calculos biliares sintomaticos en un periodo de diez

afnos (133,134). Mas de 700 000 personas se someteran a cirugia de vesicula biliar de



forma ambulatoria, con un costo anual que supera los 6 600 millones de ddlares. Se
estima que entre el 10% y el 20% de los casos de colelitiasis sintomatica presentan
también coledocolitiasis. Un analisis basado en la Clasificacién Internacional de
Enfermedades (CIE-9) y cddigos de terminologia procesal actuales indica que cada
episodio de coledocolitiasis tiene un costo de aproximadamente 9000 ddlares. La
coledocolitiasis es la principal causa de pancreatitis aguda, lo que conlleva a 275 000

hospitalizaciones anuales y un costo de 2600 millones de délares (135,136).

2.2.2 Colangiopancreatografia Retrograda Endoscoépica (CPRE)

Este procedimiento ha evolucionado la extraccidn de calculos de las vias biliares de
una cirugia importante a un procedimiento minimamente invasivo. En las ultimas tres
décadas, se han desarrollado diversas estrategias para abordar incluso los casos mas
complicados de calculos biliares, como la dilatacion papilar con un balén grande, el
laser intraductal guiado por colangioscopia y la litotricia electrohidraulica (EHL)
(136,137).

No obstante, se ha observado un riesgo importante (6 %-15 %) de eventos adversos
serios asociados con el tratamiento de calculos biliares mediante CPRE (138-140).
Esto ha resaltado la importancia de identificar a los candidatos adecuados para este
procedimiento y reservar la endoscopia biliar para aquellos pacientes con mayor

probabilidad de tener calculos en las vias biliares.

2.2.3 Criterios diagnodsticos y predictivos para CPRE

La American Society for Gastrointestinal Endoscopy indica que los criterios
diagndsticos y predictivos para la realizacion de una CPRE, se agrupan en diferentes
niveles de fuerza; los muy fuertes incluyen la presencia de calculos en el colédoco
confirmada por ecografia, sintomas de colangitis ascendente y niveles de bilirrubina
superiores a 4 mg/dl; los criterios abarcan la dilatacion del conducto biliar comun en
ecografia (mas de 6 mm con vesicula in situ) y niveles de bilirrubina entre 1.8 y 4 mg/dl;
los moderados engloban anomalias en los analisis bioquimicos hepaticos que no sean

relacionados con la bilirrubina, sintomas de pancreatitis biliar y edad superior a los 55



afos. En pacientes con un riesgo intermedio (10%-50%) de coledocolitiasis, se sugiere
el uso de USE o CPRM para confirmar el diagnéstico. La decision sobre qué prueba
utilizar debe tomar en consideracion factores como las preferencias del paciente, la
experiencia local y la disponibilidad de recursos. En casos de pancreatitis causada por
calculos biliares sin colangitis u obstruccion biliar/coledocolitiasis, se recomienda no
realizar una CPRE de forma urgente (en las 48 horas siguientes), esta es una

recomendacion solida basada en baja calidad de evidencia (141).

En pacientes con calculos de gran tamano en las vias biliares, se sugiere llevar a cabo
una esfinterotomia endoscépica seguida de una dilatacién con balén grande (ES-LBD)
en lugar de realizar solo una esfinterotomia endoscopica (ES). Para aquellos con
coledocolitiasis de gran tamano y complicada, se sugiere considerar la terapia
intraductal o la convencional con dilatacion papilar. La decision sobre cual elegir puede
ser influenciada por factores como la experiencia local, el costo y las preferencias tanto
del paciente como del médico. En caso de que una CPRE intervencionista falle, se

debe considerar la opcion de cirugia como siguiente paso (142).

2.3 Definicién de términos basicos

Coledocaolitiasis: Célculos en el coledoco (via biliar)

CPRE (colangio pancreato retrograda endoscopica): Procedimiento endoscépico

para retirar calculos de la via biliar.

Coledocotomia: Procedimiento quirdrgico para retiro de célculos de la via biliar
Spyglass®: Marca de colangioscopio con canal terapéutico que permite ser ingresado
por el dudoenoscopio y a través de €l colocar accesorios como pinza de biopsia o

sonda para destruccién de calculos como autolith o laser.

Autolith: Sonda que emite ondas de radiofrecuencia para destruccion de litos y que

se introduce a través del canal del colangioscopio.



2.4 Hipotesis de investigacion

La colangioscopia endoscopica es una alternativa efectiva con respecto a la
eliminacion del célculo biliar y las complicaciones en comparacion con la
coledocotomia en el manejo de pacientes con coledocolitiasis complicada atendidos

en clinicas privadas, 2019-2023.



lIl. METODOLOGIA

3.1 Disefio metodologico

El estudio fue observacional de tipo cohorte retrospectiva. En primer lugar, porque no
hubo intervenciones por parte de los investigadores. En segundo lugar, de cohorte
retrospectiva, ya que a través del uso de informacién obtenida durante el periodo 2019-
2023, se partié de la causa, en este caso el manejo con coledocotomia y se hall6 el

efecto, es decir, el beneficio terapéutico en pacientes de las clinicas privadas

3.2 Disefio muestral

Se tomo6 como poblacion de referencia a los pacientes con coledocolitiasis complicada.
A partir de esta se seleccioné como poblaciéon diana a los pacientes que tuvieron
coledocolitiasis complicada de las clinicas privadas. Del mismo modo, se escogi6 de
poblacion elegible a aquellos pacientes que tuvieron coledocolitiasis complicada de las

clinicas privadas que fueron tratados el procedimiento en estudio.

Finalmente, se tomé como poblacién de estudio a los pacientes que tuvieron
coledocolitiasis complicada de las clinicas privadas que fueron tratados con una

coledocotomia durante el periodo 2019-2023.

Como criterios de inclusién se consideraron a los pacientes con coledocolitiasis
complicada atendidos en las clinicas privadas que fueron sometidos a procedimientos
con colangioscopia o coledocotomia. Asimismo, se tomé en cuenta ser mayor de 18
afos; tener calculos en el conducto biliar comun (CBC) diagnosticados por pruebas de
imagenes (ultrasonografia, tomografia computarizada y/o resonancia magnética),
tener un diametro de calculo = 1 cm y que haya fallado la primera sesion de CPRE en

el manejo de la litiasis.

Como criterios de exclusion se tomard en cuenta aquellos participantes que
presentaron una colelitiasis intrahepatica, ademas de las siguientes condiciones:

pancreatitis aguda activa, shock séptico, cancer de pancreas, disfuncion del esfinter



de Oddi, colangitis esclerosante primaria y un quiste de colédoco. Por ultimo, se
consideré excluir también a aquellos con coagulopatias (INR > 1,2, tiempo de
tromboplastina parcial superior al doble del control), recuento de plaquetas <50 x 10/uL
y pacientes con un embarazo.

Ubicacién, espacio y tiempo

Ubicacion: Lima, Pera

Espacio: Clinicas privadas

Tiempo: 2019-2023

Unidad de muestreo y analisis

La unidad de muestreo fueron las historias clinicas de los pacientes con
coledocolitiasis complicada, de las cuales se obtuvo la unidad de analisis. Los
pacientes que tuvieron coledocolitiasis complicada de las clinicas privadas que fueron

tratados con colangioscopia o con una coledocotomia.

Marco muestral

La poblacién diana estuvo conformada por los pacientes que tuvieron coledocolitiasis
complicada de las clinicas privadas. En base con nuestra accesibilidad, se escogi6
como poblacién de estudio al grupo de pacientes de la poblacion diana que hayan sido
tratados con colangioscopia o con coledocotomia.

Método de muestreo

Para la investigacién, se llevé a cabo un muestreo tipo censal, debido a que la
poblacion de estudio fue igual a la muestra. Se realiza para utilizar toda la informacion
accesible. Para esto, se usaron las historias clinicas de los pacientes que conforman
la poblacion de estudio, es decir, aquellos pacientes que tuvieron coledocolitiasis
complicada de las clinicas privadas que fueron tratados con colangioscopia o0 con una

coledocotomia durante el periodo 2019-2023.



Tamafio muestral

Dado que el presente estudio no pretendia buscar la superioridad de un enfoque
procedimental sobre el otro, no se considerara un calculo muestral especifico a priori,
sino que se optard por trabajar con toda la poblacion que cumpla con los criterios de
selecciéon. Adicionalmente, de manera exploratoria, se considero el planteamiento de
un calculo muestral simulando un estudio de no inferioridad. Para ello, se tomé como
referencia los estudios de Li G et al (16), Tai C et al. (23) y Aljebreen A et al (14). Asi,
se considero un nivel de confianza del 97.5%, una potencia estadistica del 80% y una
tasa general de eliminacion de calculos igual a 90%. Dadas las implicancias clinicas
en el paciente, se restringio el delta a 15% (no inferioridad). El resultado obtenido fue

de 126 pacientes (63 por brazo).

Alternative hypothesis: p2 - pl < delta (non-inferior)

Note: a non-inferiority analysis is one-sided.

Assumptions:
power = ©.8000
alpha = ©.825@ (one-sided)
pi = 0.9000
delta = ©.15080

estimated required sample size (per group) = 63

The total estimated sample size is 126

Adicionalmente, se realizd un célculo de muestra para las complicaciones. Para ello,
usamos de referencia el estudio de Li G et al (16). Asi, consideramos una tasa de
complicaciones igual al 10 % y un mismo delta para no inferioridad. El resultado fue el

mismo.



Alternative hypothesis: p2 - pl < delta (non-inferior)

Note: a non-inferiority analysis is one-sided.

Assumptions:
power = ©.8000
alpha = 0.08250 (one-sided)
pi = 0.1000

delta = @.156@
estimated required sample size (per group) = 63

The total estimated sample size is 126

Calculo de muestra para estudio de no inferioridad en base a primer objetivo

general (Fuente: Stata v17.0)

No se realizé calculo de muestra para los desenlaces secundarios, debido a que estos

seran reportados Unicamente como exploratorios.

Variables
Variable Definicion Definicion Valores Tipo de | Escala
conceptual operativa posibles variable | de
medicio
n
Eliminacion Extraccién Extraccién Si Categoric | Nomina
del célculo total de la |total de la| No a I
biliar litiasis sin | litiasis dicotomi
calculos establecida por ca
residuales. el
procedimiento
clinico segun
se registre en la
historia clinica.
Complicacione | Empeoramien | Se considerarad: | Si Categoric | Nomina
S to de una colangitis No a |
enfermedad o | aguda, dicotémi
procedimient | pancreatitis, ca
0 médico que | hemorragia,
aparece  de | estenosis  del
forma colédoco,
espontanea calculos




como residuales,
consecuencia | infeccion
de la | intraabdominal
enfermedad o | y fuga biliar.
tratamiento PERFORACI
aplicado. ON
INTESTINAL
Técnica Procedimient | Método Colangioscop | Categdric | Nomina
operatoria 0 de | terapéutico ia Spyglass a I
manipulacion | llevado a cabo dicotomi
mecénica de | en el paciente | Coledocotom | ca
objetivo registradoen la | ia
médico. historia clinica.
Tiempo de Duracion del | Tiempo en | - Numérica | Razén
procedimiento | método  de | minutos  que continua
ejecutar duro la
algunas colangioscopia
cosas. con SpyGlass o
la
coledocotomia
registrado en la
historia clinica.
Tiempo de Tiempo que | Tiempo en dias | - Numérica | Razon
estadia permanece el | que durd la continua
hospitalaria paciente en el | estancia  del
hospital. paciente en el
hospital.  Se
tomaré en
cuenta el
tiempo que se
demora en
recuperarse el
paciente luego
de finalizado el
procedimiento
segun se
registre en la
historia clinica.
Colangitis Inflamacién Infeccion  de | Si Categoric | Nomina
aguda de la via biliar | los conductos | No a |
secundaria a | biliares dicotomi
una infeccion, | caracterizado ca

generalmente

por dolor




de origen
bacteriano.

abdominal en
el  cuadrante
superior
derecho,
temperatura >
38 °C y niveles
elevados de
enzimas
hepaticas
segun se
registre en la
historia clinica.

Pancreatitis

Inflamacion
del péancreas
con elevacion
enzimatica 24
horas después
del
procedimient
0.

Evidencia
clinica de
pancreatitis,
elevacion de
enzimas
pancreaticas a
3 veces el
limite superior
de lo normal 24
h después del
procedimiento
y
hospitalizacion
2-3  dias
(pancreatitis
leve), 4-9 dias
(pancreatitis
moderada) o
>10 dias
(pancreatitis
grave) segln se
registre en la
historia clinica.

Si
No

Categoric
a
dicotomi
ca

Nomina
I

Hemorragia

Pérdida de
sangre.

Evidencia
clinica de
sangrado con
disminucién
asociada de la
hemoglobina
en > 2 g/dL o
necesidad de
transfusion
sanguinea

Si
No

Categoric
a
dicotomi
ca

Nomina




segun se
registre en la
historia clinica.

Estenosis del | Estrechamien | Estrechamient | Si Categoric | Nomina
colédoco to del | o del conducto | No a I
conducto biliar  comudn dicotomi
principal de | caracterizado ca
evacuacion de | por ictericia y
la bilis. fiebre
recurrente
después de la
cirugiao CPRE
y confirmado
por tomografia
computarizada
0 resonancia
magnética
registrado en la
historia clinica.
Célculos Presencia de | Presencia de | Si Categoric | Nomina
residuales calculos en la | célculos en la | No a I
via biliar | via biliar dicotomi
después de un | después de la ca
procedimient | colangioscopia
o terapéutico. | con SpyGlass o
posterior a la
coledocotomia
informado en
la historia
clinica.
Infeccién Presencia de | Proceso Si Categéric | Nomina
intraabdominal | un  proceso | infecciosoenla | No a I
infeccioso en | cavidad dicotomi
la cavidad | peritoneal ca
peritoneal. caracterizado
por fiebre,
dolor

abdominal vy
sintomas  de
irritacion
peritoneal
registrado en la
historia clinica.




Fuga biliar

Salida de la
bilis fuera de
la via biliar
secundaria a
una lesién.

Lesion de lavia
biliar que se
caracteriza por
dolor,
inflamacion e
infeccién en la
cavidad
abdominal
segun se
registre en la
historia clinica.

Si
No

Categoric
a
dicotomi
ca

Nomina

Bilirrubina
total

Pigmento
biliar de color
amarillo.

Valor de
bilirrubina

total en sangre
(expresado en
mg/dL). Se
considerara el
valor del
primer dosaje
al ingreso
hospitalario.

Definido
segun el
laboratorio

Numérica
Continua

Razon

Aspartato
aminotransfera
sa (AST)

Enzima
hepatica.

Valor de AST
en sangre
(medido en
Ul/L). Se
considerara el
valor del
primer dosaje
al ingreso
hospitalario.

Definido
segun el
laboratorio

Numérica
Continua

Razoén

Alanina
aminotransfera
sa (ALT)

Enzima
hepatica.

Valor de ALT
en sangre
(medido en
Ul/L). Se
considerara el
valor del
primer dosaje
al ingreso
hospitalario.

Definido
segun el
laboratorio

Numérica
Continua

Razoén

Fosfatasa
alcalina (FA)

Enzima de las
vias biliares.

Valor de FA en
sangre (medido
en UI/L). Se
considerara el

Definido
segun el
laboratorio

Numeérica
Continua

Razoén




valor del

primer dosaje
al ingreso
hospitalario.

Colesterol Lipido  que | Valor de | Definido Numérica | Razon
total participa en la | colesterol total | segun el | Continua
estructura de | en sangre | laboratorio

algunas (expresado en

lipoproteinas | mg/dL). Se

plasmaticas. considerara el
valor del
primer dosaje
al ingreso
hospitalario.

Edad Tiempo que | Edad en | - Numérica | Razon
ha vivido una | nimero de discreta
persona. anos

cumplidos al
momento  del
registro de la
informacion.

Sexo Condicién Condicién Masculino Categoric | Nomina
organica, organica Femenino a I
hombre 0 | establecida en dicotomi
mujer. el DNI, ca

registrada en la
informacion
médica.

IMC indice de | indice de masa | - Numérica | Razon
masa corporal Continua
corporal. registrada en la

informacion
clinica.

3.3 Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos

Para comenzar la recoleccion de datos se contd con el acceso a las clinicas privadas.

De ellas, se adquirieron las historias clinicas de los pacientes que padecieron de

coledocolitiasis complicada que fueron sometidos al tratamiento con colangioscopia o

con una coledocotomia durante el periodo 2019-2023. Dentro de estas, se encontrd



informacion necesaria para la investigacion como el sexo, edad e IMC. Ademas, se
consiguieron los detalles del procedimiento llevado a cabo y las potenciales
complicaciones de cada uno (colangitis aguda, pancreatitis, hemorragia, estenosis del
colédoco, célculos residuales, infeccion intraabdominal, fuga biliar). Los valores
laboratoriales (bilirrubina, AST, ALT, FA, colesterol total) se consiguieron de los

examenes de laboratorio adjuntados en las historias clinicas.

Posteriormente, los datos extraidos fueron ingresados en una hoja de calculo del
programa Microsoft Excel. Esta data fue digitada por dos personas de manera
independiente para asegurar su calidad mediante una comparacién de ambos
transcritos, se elimind, de esa manera, la posibilidad de errores de digitacion y datos
no plausibles. Finalmente, se realiz6 la codificacion respectiva de la informacion en

base al diccionario de variables construido a fines del estudio.

3.4 Procesamiento y analisis de datos

Se us6 el paquete estadistico Stata v17.0 (StataCorp, TX, USA), al cual se importara
la base de datos posterior al control de calidad mencionado en el punto anterior. Para
describir las caracteristicas de la poblacion, las variables cualitativas se presentaran
como frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) y las cuantitativas como media *
desviacion estandar o mediana con percentiles 25-75, segun la presencia 0 ausencia
de normalidad respectivamente. Esta se evalué segun los valores de kurtosis y
skewness, asi como con el histograma y el grafico de cuantiles. La prueba de Shapiro

Wilk se usarad como fines referenciales.

Con el fin de comparar la eliminacion del célculo biliar y las complicaciones con otras
variables categoricas, se uso la prueba Chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher,
segun el porcentaje de valores esperados menores o iguales a 5. Por otro lado, para
la evaluacion del cruce entre la eliminacion del céalculo biliar y las complicaciones con
las variables numéricas se utilizé la prueba T de Student o U de Mann Whitney, segun

el cumplimiento de supuestos de normalidad y homocedasticidad. El primer supuesto



se evaluo siguiendo los procedimientos mencionados anteriormente; el segundo, con

la prueba de Levene.

Finalmente, para evaluar las asociaciones de interés (colangioscopia Vs.
coledocotomia, tanto para eliminacion de calculos como para presencia de
complicaciones) se calcularon riesgos relativos crudos (RRc) y ajustados (RRa) a
través de modelos lineales generalizados, con funcion de enlace logaritmico, familia
Poisson (asumiendo que el log-binomial tenga problemas de convergencia) y
varianzas robustas. Los modelos multivariables se construyeron para cada desenlace,
siguiendo un enfoque epidemiolégico (ajuste por confusores) y considerando como
cluster la clinica. Asimismo, debido a que son dos objetivos generales (dos primary

outcomes) se considero la correccion por multiplicidad segun Bonferroni.

La evaluacion de ambos objetivos secundarios se realizé de manera exploratoria. Para
ello, se evalué la asociacibn con ambos desenlaces numéricos (tiempo de
procedimiento y de estancia hospitalaria) calculando coeficientes B crudos (Bc) y
ajustados (B) a través de una regresion lineal OLS (“ordinary least squares”). Para ello,
se uso6 también un enfoque epidemioldgico y se considerd la clinica como clister. Asi
mismo, se evaluaron los supuestos de normalidad, linealidad y homocedasticidad
usando los residuos estudentizados. Los valores p<0.05 fueron considerados como
significativos y todos los estimados se presentaron con sus respectivos intervalos de

confianza al 95 %.

3.5. Aspectos éticos

Se present6 el protocolo al subcomité de Etica de las clinicas privadas con el objetivo
de solicitar acceso a las historias de los pacientes. A la clinica que no contd con un
subcomité de Etica, se solicité su consentimiento para el uso de la informacion. Se

respetaron los principios de confidencialidad y anonimato, excepto la edad y el sexo.



V. RESULTADOS

Se realizaron 226 procedimientos de colangioscopia con colangioscopia endoscépica
y 72 cirugias de coledocotomia, el porcentaje fue de 75.84 % y 24.6 %,

respectivamente.
Tipo de procedimiento
Procedimiento |
| Freqg. Percent Cum.
____________ o
COLANGIOSCOPIA | 226 75.84 75.84
CIRUGIA | 72 24.16 100.00
____________ o
Total | 298 100.00

Figura 1. Tipo de procedimiento

El sexo femenino correspondié a 149 pacientes y el sexo masculino a 148, el
porcentaje fue de 50.17 % y 49.83 %, respectivamente. La edad frente al tipo de
procedimiento de colangioscopia endoscopica fue de 226 y cirugia 72, con un
promedio de 66.83 vs. 71.98 respectivamente.



Tabla 1. Data demogréafica preoperatoria, tiempo de procedimientos y de estancia

Data demografica preoperatoria

Edad
Procedimiento | N Mean SD
------ ;;;LASS | 226 66.83628 16.16621
CIRUGIA | 72 71.98611 14.53843
-------- ';‘otal \ 298 68.08054 15.91836

Sexo
| Freq Percent Cum.
____________ o
Femenino | 150 50.34 50.68
Masculino | 148 49.66 100.00
____________ e
Total | 298 100.00
P=0.92

No hubo diferencias estadisticamente significativas en cuanto a edad y sexo entre los dos grupos

Procedimiento |

Tiempo procedimientos (minutos)

N Mean sD

PYGLASS |
CIRUGIA |

RS I

Total |

226 49.11504 18.38296
72 163.0417 36.30638

298 76.64094 54.38188

Tiempo en Minutos

200

150

1004

50

Tiempo de Seguimiento

——

p<0.001

PYGLASS

CIRUGIA

Hubo una diferencia estadisticamente significativa entre ambos procedimientos ( p <.001).

Prueba estadisticamente: Two-sample Wilcoxon rank-sum

(Mann-Whitney)

test.



Tiempo de estancia (dias)

4

procedimiento | N Mean sD 3
—————————————— e 2
PYGLASS | 226 1 ] a
CIRUGIA | 72 3.597222 .4938986 g
—————————————— e S

Total | 298 1.627517 1.139517 i od

14

Tiempo de Estancia

p<0.001

Hubo una diferencia estadisticamente significativa entre ambos procedimientos ( p <.001).
Prueba estadisticamente: Two-sample Wilcoxon rank-sum

ESTANCIAdias vs procedimiento

PYGLASS

(Mann-Whitney)

CIRUGIA

test.

procedimiento | N Mean SD p50 p25 P75
______________ o
Colangioscop | 226 1 0 1 1 1
CIRUGIA | 72 3.597222 .4938986 4 3 4
______________ Y
Total | 298 1.627517 1.139517 1 1 1
ranksum ESTANCIAdias, by (procedimiento)
Tiempo de Estancia
Two-sample Wilcoxon rank-sum (Mann-Whitney) test
4
procedimie~o | Obs Rank sum Expected
p<0.001
Colangioscop | 226 25651 33787
CIRUGIA | 72 18900 10764
. 39
Combined | 298 44551 44551 3
a
Unadjusted variance  405444.00 B
Adjustment for ties -178440.17 §
- - = N
Adjusted variance 227003.83
HO: ESTANC~s (proced~o==PYGLASS) = ESTANC~s (proced~o==CIRUGIA)
z = -17.076
Prob > |z| = 0.0000
14
Note: Exact p-value is not computed by default for sample sizes > 200. PYGLASS CIRUGIA

Use option exact to compute it.




El tiempo en minutos frente al tipo de procedimiento fue para colangioscopia

endoscopica fue promedio de 49.11 vs. la cirugia de 163.04 lo da un p<0.001

Tabla 3. Tiempo en minutos frente a tipo de procedimiento

Tiempo en minutos frente al tipo de procedimiento

Procedimiento | N Mean SD p50 p25 p75
,,,,,,,,,,,,,, o
SPYGLASS | 226 49.11504 18.38296 42.5 36 65
CIRUGIA | 72 163.0417 36.30638 180 123 190
,,,,,,,,,,,,,, o
Total | 298 76.64094 54.38188 56 37 87

Two-sample Wilcoxon rank-sum (Mann-Whitney) test Tiempo de Seguimisnto

procedimiento | Obs Rank sum Expected 200 "7
SPYGLASS | 226 25668.5 33787 p<o‘001
CIRUGIA | 72 18882.5 10764
L ' 1501
Combined | 298 44551 44551 3
E
£
Unadjusted variance 405444.00 =
Adjustment for ties -261.07 § 100
----- --- 8
Adjusted variance 405182.93 é T
HO: TIEMPO~S (proced~o==PYGLASS) = TIE[\’,PO~S(prc:ed~o::CIRUGiA) 504
z = -12.754
Prob > |z| = 0.0000
Note: Exact p-value is not computed by default for sample sizes > 200. 01
Use option exact to compute it. PYGLASS CIRUGIA

En cuanto a la estancia vs. procedimiento para el colangioscopia endoscépica fue de

1 dia vs. 3.59 dias para la cirugia con un p<0.001 significativo.

Tabla 4. Estancia vs. procedimiento

ESTANCIAdias vs procedimiento

procedimiento | N Mean sD P50 p25 p75
SPYGLASS | 226 1 0 1 1 1
CIRUGIA | 72 3.597222 .4938986 4 3 4
Total | 298 1.627517 1.139517 1 1 1

ranksum ESTANCIAdias, by (procedimiento)
Tiempo de Estancia

Two-sample Wilcoxon rank-sum (Mann-Whitney) test
|
procedinie~o | Obs  Rank sum  Expected
p<0.001
SPYGLASS | 226 25651 33787
CIRUGTA | 72 18900 10764
- 3
Combined | 298 44551 44551 8
=)
Unadjusted variance  405444.00 2
Adjustment for ties -178440.17 §
- &
Adjusted variance 2 2
HO: = ESTANC-s (proced~0==CIRUGIA)
Prob > |z| = 0.0000
14
Note: Exact p-value is not computed by default for sample sizes > 200. PYGLASS GIRUGIA

Use option exact to compute it.



Para la edad: Colangioscopia promedio 66.83 afios y Cirugia 71.98 afios.

Efectividad en tiempo: Minutos para colangioscopia promedio de 49.11 minutos y
cirugia 163.04 minutos. El porcentaje fue de 100 % para ambas técnicas
colangioscopia y cirugia, lo cual significa que en ambas técnicas no hubo
complicaciones dentro de los dias de hospitalizacion.

En el gréfico, se observa que las medias (la linea negra dentro de rectangulo) son
totalmente diferentes entre ambos grupos. En conclusion, le toma mas tiempo a los
cirujanos realizar un procedimiento de cirugia que uno de colangioscopia; la caja del
procedimiento colangioscopia es mas pequefia, es decir, la varianza es mas pequenia;
la caja en el procedimiento cirugia es mas alargada lo que indica que la varianza de
los tiempos en minutos es mas dispersa, entonces ambos procedimientos tienen
varianzas diferentes.

Lo analizado hasta aqui lo podemos demostrar mediante un diagrama de cajas tal

como sigue:

4.5

3.5

2.5

ESTANCIA (dias)

1.5

0.5

procedimiento SPYGLASS =1, CIRUGIA=2

Figura 2. Estancia



En el grafico se observa que las medias (la linea negra dentro de rectangulo) son
totalmente diferentes entre ambos grupos. En conclusion, el tiempo de permanencia
del paciente en la clinica es mayor cuando a los cirujanos realizaran un procedimiento
de cirugia que segun el grafico de la caja indica que va desde tres hasta cuatro dias
mientras que con el procedimiento de esta investigacion solo requiere de un dia de
estancia en la clinica.

En la caja del procedimiento de colangioscopia, se resume a un numero que la
varianza tiende a cero. Lo que significa que no hay varianzas en los datos de estancia.
La caja en el procedimiento de cirugia es mas alargada lo que indica que la varianza
de los dias de estancia de los pacientes en clinicas es mas grande o los dias son mas
dispersos.

En el grafico, se observa que las medias (la linea negra dentro de rectangulo) son
totalmente diferentes entre ambos grupos. En conclusion, le toma mas tiempo a los
cirujanos realizar un procedimiento de cirugia que uno de colangioscopia; la caja de
este procedimiento es mas pequefia; es decir, la varianza es mas pequefia; en cuanto
a la cirugia, es mas alargada lo que indica que la varianza de los tiempos en minutos

es mas dispersa; entonces, ambos procedimientos tienen varianzas diferentes.



V. DISCUSION

En naciones occidentales, la coledocolitiasis afecta aproximadamente al 10-15 % de
la poblacién (6). En América Latina, se ha reportado una prevalencia de colelitiasis del
20.5 % en Argentina; del 28.5 % en Chile y de 9.3 % en el Peru, donde los célculos
biliares ocuparon el tercer lugar entre las causas de hospitalizacion, segun el Andlisis
de Situacion de Salud de 2019 (7,8).

La coledocolitiasis puede manifestarse de diversas formas clinicas, como dolor
abdominal, ictericia y colangitis. El diagnostico se basa en pruebas bioquimicas, como
el perfil hepatico y el hemograma, asi como en examenes de imagen como la
ecografia, cuya precision es limitada en comparacion con otras técnicas como la
resonancia magnética o la tomografia. La primera es Gtil para evaluar el tamafio de los
calculos, del colédoco y para detectar compresiones externas, pero su eficacia para
diagnosticar calculos en la regién distal es limitada. La endosonografia endoscépica
se ha convertido en el estandar de oro para el diagnostico de trastornos

biliopancreéticos (9,10).

La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica es el tratamiento inicial para la
coledocolitiasis, con una tasa de éxito de aproximadamente el 80 al 85 % de los casos,
pero con riesgo de complicaciones como pancreatitis, hemorragia y perforaciéon
intestinal. La extraccion de los célculos se realiza generalmente mediante una
esfinterotomia o papilotomia para cortar la ampolla de Vater y luego usar accesorios
como canastillas Dormia o catéteres con balén a través del canal de biopsia del

duodenoscopio.

Sin embargo, en ciertos casos, especialmente cuando los calculos son de tamaiio
considerable (>15 mm), pueden no poder ser extraidos con las técnicas
convencionales. En estas situaciones, se recurre a otros procedimientos, como la
dilatacion de la via biliar de 10 a 20 mm, para facilitar la posterior extraccion de los

calculos con un catéter de balén o canastilla.



En situaciones donde las técnicas anteriores no son efectivas, se recurre a otro recurso
terapéutico, como la litotricia mecénica endoscopica. Este procedimiento implica la
introduccién de una canastilla metalica con un mango externo para capturar y triturar
el célculo en el tracto biliar. Sin embargo, estas técnicas adicionales conllevan mayores

riesgos y posibles complicaciones para los pacientes sometidos a ellas.

En casos en los que persiste la obstruccion, se recurre a la colangioscopia
endoscopica; es decir, un pequefio endoscopio que se inserta a través del canal del
duodenoscopio hasta el colédoco. Con esta herramienta de vision directa, se pueden
emplear otros métodos como sonda hidroneumaticas o laser para destruir los célculos.
Una nueva alternativa terapéutica actual implica el uso de un SpyGlass® a través de
una fistula creada por un drenaje biliar externo. Tras aproximadamente tres semanas,
se introduce el colangioscopio a través de esta fistula hacia la via biliar intrahepatica
para destruir los calculos. En situaciones en las que todas estas estrategias resultan
ineficaces o cuando existen complicaciones graves, se contempla la cirugia con una
técnica de coledotomia que implica la extraccién del calculo y la colocacion de un tubo
en T (9-21).

En este estudio se evidencia que la colangioscopia logra una tasa del 100 % de
eliminaciéon de calculos, lo que la convierte en un procedimiento endoscoépico
altamente efectivo. En comparacion con otros estudios de investigacion, la eficacia de
este procedimiento se sitla entre el 95 % y el 98 % para la extraccién de calculos en

la primera intervencién (19-27).

Los procedimientos de colangioscopia y cirugia con coledocotomia no mostraron
complicaciones inmediatas como colangitis, pancreatitis, hemobilia, perforacion
intestinal o embolia, a diferencia de lo que se describe para el colangioscopio.
Asimismo, la coledocotomia no presenté complicaciones como hemorragia, peritonitis,
colangitis o desplazamiento del tubo en T durante la hospitalizacion, que tienen una

tasa de complicaciones por debajo del 7 %, siendo la colangitis la complicacion



principal reportada, con algunas series que llegan hasta un 13.2 % (60-69; 88-90; 139-
142).

Con relacion al tiempo de duracion del procedimiento, este tiene un promedio de 49
minutos; mientras que la coledocotomia, de 163 minutos, superando el estandar para

la que es de menos de 60 minutos segun diversas publicaciones.

En cuanto a la estancia hospitalaria, la colangioscopia endoscopica permite una
hospitalizacion de un dia en comparacion con los 3.5 dias de la coledocotomia, lo que

destaca su ventaja.

En conclusién, la colangioscopia es una tecnologia prometedora que podria
convertirse pronto en un estandar en el tratamiento de pacientes con enfermedades

biliopancreaticas.



VI. CONCLUSIONES

La eficacia entre ambas técnicas como es la colangioscopia y la coledocotomia
en ambos grupos cumplen con la finalidad de la extraccion de calculos de la via

biliar.

La duracién del procedimiento de colangioscopia endoscoépica es menor que la

coledocotomia en sala de operaciones.

La estancia hospitalaria es menor en la colangioscopia endoscdpica que con la

cirugia coledocotomia.

En esta serie no se reporta complicaciones en ambas técnicas (colangioscopia

vs. coledocotomia).



VIl. RECOMENDACIONES
Se requiere ampliar la capacitacion en técnicas de colangioscopias.
Es recomendable que todo especialista en colangiopancreatografia retrograda
endoscédpica cuente con un colangioscopio para facilitar un tratamiento efectivo

en una sola intervencién.

Es necesario realizar mas investigaciones para evaluar la relacion costo-

efectividad en comparacion con otras técnicas como la coledocotomia.

Deberian llevarse a cabo estudios sobre el impacto de la edad y el tipo de

procedimiento seleccionado.
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