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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La colelitiasis o litiasis vesicular es una patologia con gran incidencia alrededor
del mundo y, a pesar de que muchos de los pacientes que padecen esta
enfermedad permanecen asintomaticos, un porcentaje significativo (10%-25%
de ellos) desarrollara algun grado de sintomas o complicaciones, siendo una de
las mas frecuentes la coledocolitiasis. (1,2)

El tratamiento de eleccion para la coledocolitiasis es la colangiopancreatografia
retrograda endoscépica (CPRE) (2,3); no obstante, este procedimiento conlleva
de forma intrinseca a un riesgo de eventos adversos, que pueden llegar a una
incidencia de entre 6%-15% en algunas series (3-5), siendo la pancreatitis aguda
biliar el evento adverso que con mas frecuencia se presenta, con una severidad
que varia desde un cuadro leve hasta uno severo (3,4). Es por ello que en la
actualidad el uso de la CPRE se limita a un procedimiento casi totalmente
terapéutico, tomando el rol de estudio de vias biliares otros procedimientos
menos invasivos 0 con menos riesgo de eventos adversos, como la
colangioresonancia o la ecoendoscopia. (1)

Recientemente se han publicado dos documentos guias, con criterios para la
estratificacion del riesgo y manejo de coledocolitiasis, una por la
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE por sus siglas en
inglés), que es una actualizacion de una guia previa publicada el 2010 (18), y
otra por la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE por sus
siglas en inglés) (1,2). Ambas clasifican al paciente con litiasis vesicular de
acuerdo a la probabilidad de presentar coledocolitiasis (baja, intermedia y alta)
segun la presencia o no de predictores (con algunas variaciones entre ambas
guias) y recomiendan un esquema de manejo determinado para cada categoria.

Sugieren limitar el uso de la CPRE cuando la probabilidad o riesgo de
coledocolitiasis sea alta (mayor al 50%) o cuando se tenga evidencia del calculo
en colédoco mediante un estudio de imagen de via biliar (por colangioresonancia
0 ecoendoscopia), asi evitando que pacientes sean sometidos de forma
innecesaria a una CPRE y al riesgo a eventos adversos o no deseados que ello
conlleva. Cuando la probabilidad es moderada (probabilidad de 10% a 50%),
sugirieren que los pacientes sean sometidos a colangioresonancia o
ecoendoscopia para demostrar la presencia del lito en colédoco. Y cuando la
probabilidad es baja (menor a 10%), recomiendan que el paciente con litiasis
vesicular debe ser sometido solo a colecistectomia.

En la actualidad existen pocos estudios internacionales y nacionales que validen
estas recientes recomendaciones, y mucho menos estudios que comparen el
rendimiento diagndstico entre ambas guias (6-8).



1.2 Formulacion del problema

¢ Cual es el rendimiento de los criterios predictivos de las guias ASGE y ESGE
para el diagndstico de coledocolitiasis en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue
durante los afios 2021 y 20227

1.3 Objetivos

131

132

Objetivo general

- Determinar el rendimiento de los criterios predictivos de las guias
ASGE y ESGE para el diagndstico de coledocolitiasis en el Hospital
Nacional Hipdlito Unanue durante los afos 2021 y 2022.

Objetivos especificos

- Calcular el rendimiento de los criterios predictivos de la guia ESGE
para el diagndstico de coledocolitiasis en el Hospital Nacional Hipdlito
Unanue durante los afos 2021 y 2022.

- Determinar el rendimiento de los criterios predictivos de la guia ASGE
para el diagndstico de coledocolitiasis en el Hospital Nacional Hipdlito
Unanue durante los afos 2021 y 2022.

- Comparar los rendimientos de los criterios predictivos de las guias
ASGE y ESGE para el diagnéstico de coledocolitiasis en el Hospital
Nacional Hipdlito Unanue durante los afos 2021 y 2022.

- Describir las caracteristicas generales de los pacientes con colelitiasis
en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue durante los afos 2021 y 2022,
en base a edad, sexo y diagndstico de presentacion.

1.4 Justificacion

141

142

Importancia

Poder determinar el rendimiento de criterios predictores de
coledocolitiasis permitira estratificar (riesgo bajo, intermedio y alto)
correctamente a pacientes que podran ser sometidos a una
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) inicial, a
aquellos los cuales necesitan un estudio de via biliar (ecoendoscopia o
colangioresonancia) y a pacientes que solo necesiten la colecistecmia;
generando asi un ahorro de recursos, un manejo estandarizado y una
menor exposicion a la posibilidad de eventos adversos o no deseados por
procedimientos.

Viabilidad y factibilidad

El estudio cuenta con el permiso del drea académica de docencia, y del
personal de salud y de informatica de los servicios de gastroenterologia y
cirugia general del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, asi como los



recursos (tiempo y materiales) para poder realizar el presente proyecto;
siendo este viable y factible.

1.5 Limitaciones
Dificultad en la identificacion de pacientes, debido a un sistema virtual de
registro de atenciones subdptimo en el Hospital Hipodlito Unanue, que
podrian limitar la validez interna del trabajo. Se optara por la revision manual
de los registros tanto fisicos (informes de procedimientos) como virtuales para
poder mejorar la calidad de la informacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Jacob J, et al. efectuaron un trabajo de investigacion retrospectivo publicado en
el 2021, en el cual se evaluaron 267 pacientes y se determind el rendimiento
diagnostico de los criterios de riesgo elevado de coledocolitiasis propuestos por
la ASGE en el afio 2010 y los propuestos en el 2019. Reportan una especificidad
y valor predictivo positivo (VPP) de 55% y 79% para los criterios de riesgo
elevado del 2010, y de 80% y 83% para los del 2019, respectivamente. El criterio
individual que tuvo mayor rendimiento para coledocolitiasis fue la identificacion
de calculo en colédoco por estudio de imagen, con una especificidad de 92% y
un VPP de 85%. En este estudio se excluyeron pacientes colecistectomizados,
ya que estos no son considerados dentro de la poblacion de las guias ASGE, y
con colangitis, ya que este ultimo diagnoéstico es una indicacion de CPRE
urgente. (9)

Hasak S, et al. ejecutaron un estudio, publicado en 2021, con el objetivo de
evaluar la utilidad diagndstica de los criterios de la ASGE en el 2010y en el 2019
para el riesgo de coledocolitiasis. En este estudio reportan una sensibilidad,
especificidad, VPP y valor predictivo negativo (VPN) de 65,8%, 78,9%, 86,3% y
54,1%, respectivamente, utilizando los criterios del 2019. Mientras que utilizando
los criterios del 2010 reportaron una sensibilidad, especificidad, VPP, VPN de
50,5%, 78,9%, 82,5% y 44,8%, respectivamente. (10)

Chandran A, et al. realizaron, en el afio 2021, un estudio de corte retrospectivo,
en donde se incluy6 una muestra de 744 personas, con el objetivo de determinar
y comparar la utilidad diagnéstica de los criterios de la ASGE del ano 2010 y
2019 para coledocolitiasis. Reportan un VPP de 82,5% y de 76,2% para los
pacientes con riesgo elevado segun los criterios del 2019 y 2010,
respectivamente. Cuando se considera la presencia de barro o presencia de lito
en colédoco durante la CPRE como diagnéstico de coledocolitiasis, el VPP de
ambos criterios aumentan, reportando un VPP de 95,9% y 94,9% para los
criterios del 2019 y 2010, respectivamente. (11)



Jagtap N, et al. publicaron un estudio retrospectivo, publicado en el 2020, con el
objetivo de evaluar el rendimiento de los criterios de estratificacion del riesgo de
coledocolitiasis propuestos por la ASGE y la ESGE, ambos en el 2019. Evaluaron
los predictores de riesgo en su conjunto y de forma individual. Para los pacientes
con probabilidad elevada segun ASGE, se encontré una especificidad 96,87% y
VPP de 89,57%, mientras que para los de riesgo elevado segun ESGE fue de
98,96% y 96,24%, respectivamente. En cuanto a riesgo bajo, en ambos grupos
(ESGE y ASGE), presentaron un VPN de 97,4% y 96,3%, respectivamente. Los
criterios individuales que presentaron mayor rendimiento para coledocolitiasis
fueron el hallazgo calculo en colédoco por ultrasonografia abdominal con un VPP
de 98,28% vy la presencia de colangitis, con un VPN de 88,73%. De forma
interesante, la presencia de bilirrubina mayor a 4 mg/dL y colédoco dilatado por
ultrasonografia presenté un VPP de 71,93%. Los autores concluyen que los
criterios propuestos por la ESGE son mas especificos que los de la ASGE para
coledocolitiasis. Datos importantes para tener en consideraciéon para la
aplicacion en su respectivo diagnostico. (6)

He H, et al. en el afo 2017, publicaron un estudio de corte retrospectivo y
descriptivo, en donde el objetivo fue determinar la exactitud de los criterios
propuestos, para la categoria de riesgo elevado, por la ASGE en el 2010 para el
diagnostico de coledocolitiasis, reportan una especificidad de 74% y un VPP de
64%. Se evaluaron 2724 pacientes, que hayan tenido el diagnéstico de
coledocolitiasis, sea por CPRE, colangioresonancia o ecoendoscopia,
incluyendo a pacientes colecistectomizados. La presencia de coledocoliatiasis
por ecografia tuvo una especificidad de 97% y un VPP de 91%, siendo el
parametro individual con mayor rendimiento evaluado en este estudio. La
ausencia de algun predictor mostré un VPN de 90% para coledocolitiasis. (12)

Suarez A, et al. efectuaron un trabajo publicado en el aino 2016, en donde se
evalud el rendimiento diagnoéstico de los criterios propuestos por la ASGE en el
2010 para la estratificacion de pacientes con sospecha coledocolitiasis. Se
evaluaron 173 pacientes, 71 de los cuales tenian alta probabilidad de
coledocolitiasis, y de ellos, 39 fueron diagnosticados con coledocolitiasis, ya sea
por CPRE, ecoendoscopia, colangioresonancia o colangiografia intraoperatoria;
mostrando una especificidad de 68,6% y un VPP de 54,9%. El predictor individual
que mostr6 mayor rendimiento fue la presencia de calculo en colédoco por
ultrasonografia abdominal con una especificidad de 87% y un VPP de 76%. Es
menester recalcar que en dicho estudio se excluyeron a pacientes con colangitis
ascendente, debido a que ese diagnostico ya constituia una indicacion de CPRE
de emergencia, por lo que su inclusion hubiese sobrestimado el rendimiento,
segun los realizadores del trabajo. (13)

Kuzu U, et al. publicé un estudio retrospectivo en el 2016, que tuvo como objetivo
determinar el rendimiento diagndstico de los criterios propuestos por la ASGE en
el 2010 para pacientes con riesgo de coledocolitiasis. En dicho estudio, en el



cual se evaluaron a 888 pacientes, se determiné un VPP de 86,7% para el grupo
de riesgo elevado, y de 67,9% para los de riesgo moderado. El criterio individual
de mayor rendimiento fue la presencia de calculo en colédoco por
ultrasonografia, con una especificidad de 85,3% y un VPP de 90,5%. (14)

Adams M, et al. publicaron un estudio retrospectivo, en el afio 2016, el cual tuvo
como objetivo evaluar el rendimiento diagnostico para coledocolitiasis de la guia
ASGE del 2010. En este estudio, en el cual se evaluaron 179 pacientes, se pudo
determinar un VPP de 56,3% y una especificidad de 73% para los pacientes
catalogados como riesgo elevado. El criterio individual de mayor rendimiento en
este estudio fue la presencia de calculo en colédoco por ultrasonografia, con una
especificidad de 93,5% y un VPP de 70,8%. En este estudio también se
excluyeron a los pacientes con colangitis ascendente. (15)

Narvaez R, et al. publicaron un estudio prospectivo el 2016, en donde se
evaluaron a 256 pacientes, con el objetivo de determinar el rendimiento de la
guia ASGE del 2010 para el diagnostico de coledocolitiasis. En dicho estudio se
reporta una sensibilidad, especificidad y VPP de 85,5%, 24,3% y 59,6% para los
pacientes con riesgo elevado, y de 14,4%, 75,6% y 43,8% para los de riesgo
intermedio, respectivamente. (16)

Sethi S, et al. realizaron un estudio prospectivo que se publicé en el afio 2015,
en cual evaluaron 336 con el objetivo de determinar el rendimiento de los
criterioes propuestos por la ASGE en el 2010 para estratificar a los pacientes
segun el riesgo de coledocolitiasis. El estudio reporta un VPP de 75,82% para el
grupo de riesgo elevado, y una especificidad de 44,34%, mientras que, para el
grupo de riesgo intermedio, un VPP y especificidad de 48,91% y 55,66%
respectivamente. El criterio individual de mayor rendimiento fue la presencia de
célculo en colédoco por ultrasonografia, con un odds ratio de 3.6
aproximadamente. (17)

Gbémez P, et al. publicaron, en el 2018, un estudio retrospectivo realizado en el
Hospital Cayetano Heredia, Lima - Peru, en donde evaluaron el rendimiento de
los predictores para coledocolitiasis propuestos por la ASGE en el 2010.
Evaluaron un total de 246 pacientes que tenian riesgo alto y riesgo moderado
para coledocolitiasis y que fueron sometidos a CPRE, encontrando una
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VVP) y valor predictivo
negativo negativo (VPN) de para alta probabilidad de 94,1%, 9,7%, 63,2% y 50%,
respectivamente. Y en los pacientes con probabilidad intermedia, una
sensibilidad de 5.9%, especificidad de 90,3%, VPP de 50% y VPN de 36.8%. Los
criterios que mostraron mayor VPP para el diagnostico de coledocolitiasis fueron
la presencia de colangitis ascendente y edad mayor a 55 afos, con 76,7% y
76,2%, respectivamente. (8)

Benites H, et al. realizaron un estudio, publicado en el 2017, de cohorte
retrospectiva en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Lima - Peru,



cuyo objetivo fue evaluar el rendimiento diagnéstico de los predictores de
coledocolitiasis propuestos por la ASGE en el 2010. En dicho estudio, en el cual
se evaluaron 118 pacientes, reportan una sensibilidad y especificidad para la
categoria riesgo elevado de 78,4% y 26,7%, respectivamente, asi como un VPP
de 75,8% y un VPN de 29,6%. En el caso de la categoria de riesgo intermedio,
reportan un VPP de 70,37%, un valor elevado a lo esperado por los autores,
posiblemente debido a que incluyeron solo a paciente sometidos a CPRE como
prueba estandar, excluyéndose a los que, sometidos a colangioresonancia o
ecoendoscopia, se les descarto coledocolitiasis. (7)

2.2 Bases teodricas
Colelitiasis y coledocolitiasis

La colelitiasis o presencia de calculo en vesicula biliar, es una de las patologias
digestivas mas prevalentes en el mundo, que conlleva a una alta tasa de ingresos
hospitalarios, asi como altos gastos de recursos para su manejo. Segun el
componente predominante en su composicion, los célculos vesiculares pueden
dividirse en calculos de colesterol (siendo los de colesterol mixtos los mas
frecuentes) o calculos de pigmentos (compuestos principalmente por bilirrubinato
de calcio) (19,20). El curso clinico de la colelitiasis va desde lo asintomatico, la
presencia de dolores abdominales ocasionales, hasta el desarrollo de
complicaciones (10-25% de ellos) como coledocolitiasis (calculo en la via biliar
comun), colecistitis o pancreatitis agudas biliar; siendo la primera una de las
complicaciones mas frecuentes (se estima que 10-20% de pacientes que tienen
colelitiasis tienen a su vez coledocolitiasis) (1,2).

La coledocolitiasis es causada principalmente a la emigracion de calculo desde
la vesicula biliar hasta la via biliar comun (colédoco) y conlleva al riesgo de
presencia de complicaciones como pancreatitis biliar aguda, colangitis
bacteriana ascendente o cirrosis biliar secundaria; por lo que en la actualidad se
recomienda extraer los calculos del colédoco en todos los pacientes con
diagnostico de coledocolitiasis. (1-4,19)

Diagndstico y manejo de coledocolitiasis

La CPRE es el método ideal actual para el diagndstico y manejo de calculos en
la via biliar comun (1-3,19). Este procedimiento conlleva a un riesgo de eventos
adversos (6-15% en algunas series) que van desde cuadros leves de pancreatitis
aguda, hasta severas hemorragias e incluso la muerte del paciente (3-5), debido
a esto el uso de la CPRE en la actualidad se limita a un procedimiento casi
totalmente terapéutico y ya no diagnéstico (1,2).

Se han publicado unas guias de recomendacion para poder estratificar el riesgo
de tener coledocolitiasis en los pacientes con litiasis vesicular, basadas en
criterios imagenoloégicos, laboratoriales y clinicos (1,2,18). El objetivo de esta
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estratificacion es poder clasificar a dichos pacientes en 3 categorias 0 grupos:
alta probabilidad (riesgo elevado), probabilidad intermedia (riesgo intermedio) o
baja probabilidad (riesgo bajo); con determinadas recomendaciones de manejo
para cada categoria.

En los pacientes que tienen una alta probabilidad (riesgo elevado) (probabilidad
de mas del 50%) de tener coledocolitiasis sugieren realizar una CPRE con
posterior colecistectomia o una colecistectomia con exploracidén de vias biliares.

En pacientes con una probabilidad intermedia (riesgo intermedio) (probabilidad
de 10% a 50%) de coledocolitiasis se sugiere un estudio de imagenes de vias
biliares con procedimientos menos invasivos o con menos riesgo de eventos
adversos que la CPRE, como la colangioresonancia o la ecoendoscopia, ambos
con muy buena sensibilidad y especificidad para el diagnostico de
coledocolitiasis (21). En caso estos estudios determinen la presencia de
coledocolitiasis, sugieren que tales pacientes deben someterse, al igual que los
de riesgo elevado, a una CPRE con posterior colecistectomia o una
colecistectomia con exploracion de vias biliares. Estas medidas se toman para
poder evitar que pacientes sean sometidos de forma innecesaria a una CPRE
diagnostica, y al riesgo que ello conlleva.

En pacientes con una probabilidad baja (riesgo bajo) (probabilidad menor al 10%)
de tener coledocolitiasis, se recomienda que deben someterse solo a
colecistectomia.

La primera de estas guias fue la publicada por la ASGE en el afio 2010 (18),
utilizando la presencia y combinaciones de predictores de riesgo para poder
estratificar a los pacientes segun su probabilidad de tener coledocolitiasis, como
se menciond anteriormente. Esta guia propone como predictores “muy fuertes”
a la presencia de: 1. Calculo en el colédoco evidenciado por ultrasonografia
abdominal, 2. Clinica de colangitis ascendente y 3. Bilirrubina mayor a 4 mg/dL,;
como predictores “fuertes” a: 1. Dilatacién del colédoco (mayor a 6 mm) por
ultrasonografia abdominal y 2. Bilirrubina entre 1,8 a 4 mg/dL; y como predictores
“‘moderados” a: 1. Examen bioquimico hepatico anormal distinto a la bilirrubina,
2. Clinica de pancreatitis aguda biliar y 3. Edad mayor a 55 anos.

El hallazgo de cualquier “predictor muy fuerte” o de los dos “predictores
fuertes” indican que dicho paciente obtiene una alta probabilidad (riesgo
elevado) de presencia de calculo en colédoco. Si el paciente tiene la presencia
0 combinacidon de cualquier otro predictor, tendria una probabilidad intermedia
(riesgo moderado) de coledocolitiasis; mientras que la ausencia de predictores
indicaria una baja probabilidad (riesgo bajo) de coledocolitiasis. Es necesario
precisar que estas recomendaciones, para ese entonces, aun carecian de
validez externa suficiente y los mismos autores sugerian realizar estudios que
evaluen el rendimiento de estos predictores.



La ASGE realiza en el 2019 una actualizacion de la guia previamente
mencionada (2), basados en algunos estudios que evaluaban la validez de sus
recomendaciones (12-17), modificando algunos predictores. En esta
actualizacion se decide eliminar como predictor de coledocolitiasis la presencia
de pancreatitis aguda biliar, ya que evidencié una baja especificidad y un bajo
VPP en dichos estudios de validacién. También evidenciaron que, si la presencia
de bilirrubina total mayor a 4 mg/dL se combinaba con el hallazgo de un colédoco
dilatado, mejora su especificidad y su VPP para el diagndstico de coledocolitiasis
(12).

En la actualizada guia de la ASGE catalogan a los pacientes como alta
probabilidad (riesgo alto) de coledocolitiasis si presenta alguno de los siguientes
tres predictores: 1. Colangitis, 2. Calculo en colédoco evidenciado por
ultrasonido o 3. La combinacién de bilirrubina total mayor a 4 mg/dL y colédoco
dilatado por ultrasonografia abdominal.

Catalogan a pacientes como probabilidad intermedia (riesgo intemedio) si
presentan alguno de los siguientes 3 predictores: 1. Examen bioquimico hepatico
alterado, 2. Edad mayor a 55 anos y 3. Colédoco dilatado por ultrasonido
abdominal. Los pacientes que tenian un examen bioquimico hepatico normal o
un colédoco no dilatado por estudio de imagenes, eran catalogados como
pacientes con probabilidad baja (riesgo bajo) de coledocolitiasis.

A su vez, la ESGE también publica en el 2019 una guia para el manejo de
coledocolitiasis (1). En esta guia catalogan a los pacientes con alto riesgo (riesgo
elevado) de coledocolitiasis a los pacientes que tienen: 1. Colangitis o 2. Calculo
en via biliar comun (colédoco) evidenciado por ultrasonido abdominal; a los
pacientes con probabilidad intermedia (riesgo intermedio) si presentan: 1.
Examen bioquimico hepatico alterado y/o 2. Colédoco dilatado por ultrasonido
abdominal. Los pacientes que, de forma similar a la guia de la ASGE del 2019,
tienen un examen bioquimico hepatico normal o un colédoco no dilatado por
estudio de imagenes, son catalogados como pacientes con probabilidad baja
(riesgo bajo) de coledocolitiasis.

Si bien en la actualidad hay ya algunos estudios que evaluaron el rendimiento de
los predictores sugeridos por la ASGE en el 2010, tanto nacionales (7,8) como
internacionales (12-17), son pocos los que han evaluado el rendimiento de los
predictores del 2019 sugeridos por la ASGE (9-11) y menos aun los estudios que
evaluaron la eficacia de los predictores de la ESGE (6).

2.3 Definicién de términos béasicos

Riesgo de coledocolitiasis: Probabilidad de tener coledocolitiasis, de acuerdo
a la estratificacion del paciente. (1,2)
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Examen bioquimico hepatico: Resultado de valores séricos de bilirrubina total
(BT), fosfatasa alcalina (FA), transaminasa glutamico oxalacética (TGO),
transaminasa glutamico piruvica (TGP).

Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE): Procedimiento
endoscopico en el cual, mediante un duodenoscopio con vista lateral, se realiza
una colangiografia (estudio radioldgico de la via biliar) a través de la papila mayor
duodenal. (19)

Colangitis ascendente (o colangitis bacteriana aguda): Infeccion de la bilis
debido a una obstruccién del flujo biliar (85% por coledocolitiasis). (19)

Pancreatitis aguda biliar: Proceso inflamatorio agudo del pancreas causado
por obstruccion del flujo pancreatico por un lito biliar. (19)
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3.1 Hipotesis

CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

Los criterios predictivos de las guias ASGE y ESGE tienen alto rendimiento para
el diagnostico de coledocolitiasis en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue

durante los afios 2021 y 2022.

3.2 Variables y su definicion operacional

Variable

Definiciéon

Tipo por
su
naturaleza

Indicado
r

Escala
de
medicio
n

Categoria
Sy sus
valores

Medio de
Verificaci
on

Examen
bioquimico
hepatico

Resultado de
valores séricos de
bilirrubina total
(BT), fosfatasa
alcalina (FA),
transaminasa
glutamico
oxalacética (TGO),
transaminasa
glutamico pirdvica
(TGP).

Cualitativa

Valores
estandar
segun
laboratori
o
hospitalar
io

Nominal

Normal:
Valores de
BT, FA y
TGP y
TGO
dentro del
estandar
segun
laboratorio
hospitalari
o]

Anormal:
Valores
de BT, y/o
FA y/o
TGP ylo
TGO por
encima
del limite
superior
estandar
segun
laboratori

Historia
clinica
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(0]

hospitalar
io
Bilirrubina Resultado de | Cuantitati | mg/dL Continu | >4 mg/dL | Historia
total valores séricos | va a clinica
de bilirrubina total 1.84
(BT) mg/dL
Diametro de | Valor del | Cuantitati | mm Ordinal | Dilatado: | Historia
colédoco diametro del | va >6 mm clinica
colédoco medido Normal:
por ultrasonido o <6 mm
tomografia
abdominal
Edad Tiempo de vida | Cuantitati | Afios Razon | 1a110 Historia
desde su | va clinica
nacimiento
Coledocolitia | Presencia de | Cualitativ Nomina | Presencia | Historia
sis calculo o barro a I o clinica
biliar dentro del Ausencia
colédoco
determinado por
CPRE,
ecoendoscopia o
colangioresonan
cia.
Calculo en el | Presencia de | Cualitativ Nomina | Presencia | Historia
colédoco calculo o barro a I o clinica
evidenciado biliar en el Ausencia
por ecografia | colédoco
o tomografia | evidenciado por
abdominal ecografia o}
tomografia
abdominal
Colangitis Infeccion de las | Cualitativ | Criterios | Nomina | Presencia | Historia
vias biliares a de Tokio | | o clinica
2018 Ausencia
Pancreatitis Inflamacion Cualitativ | Criterios | Nomina | Presencia | Historia
aguda biliar aguda de | a de I o] clinica
pancreas debido Atlanta Ausencia
a calculo biliar 2012
Colecistitis Inflamacion Cualitativ | Criterios | Nomina | Presencia | Historia
Aguda aguda de la|a de Tokio | | o] clinica
calculosa vesicula biliar 2018 Ausencia
debido a calculo
biliar
Sexo Categoria sexual | Cualitativ Nomina | Masculin | Historia
determinada al | a I o(M)o clinica
nacer Femenino
(F)
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

El presente trabajo es un estudio cuantitativo y observacional; de alcance
analitico pues se busca establecer el rendimiento diagndstico de dos guias
diagnosticas, compararlas entre si determinando si existe o no diferencia
estadistica. Segun el numero de mediciones y el tiempo en el que se realiza la
recoleccion de datos, el estudio es de corte retrospectivo y transversal.

El esquema adaptado del disefio especifico propuesto para este estudio es el

siguiente:

1. Identificar el problema
de investigacién

¢ Cual es el rendimiento de los criterios predictivos de las guias
ASGE y ESGE para el diagnostico de coledocolitiasis en el
Hospital Nacional Hipdlito Unanue durante los afios 2021 y
20227?

2. Formulacién de
hipotesis

Los criterios predictivos de las guias ASGE y ESGE tienen alto
rendimiento para el diagndstico de coledocolitiasis en el
Hospital Nacional Hipélito Unanue durante los afios 2021 vy
2022.

3. Seleccién de métodos
de investigacién

Estudio cuantitativo, observacional, retrospectivo, de corte
transversal.

4. Definicion de variables

Se identificaran las variables correspondientes a los predictores
individuales de coledocolitiasis segun las guias ASGE y ESGE,
asi como el sexo y la edad.

5. Recopilacion y analisis
de datos

Se revisaran los informes de CPRE desde enero del 2021 a
diciembre del 2022 para obtener la informacion relevante de las
variables. Se analizaran los datos obtenidos para evaluar el
rendimiento diagnéstico de las guias ASGE y ESGE.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Todos los pacientes con diagnéstico de coledocolitiasis, ya sea por CPRE,
Colangioresonancia o ecoendoscopia del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

Poblacion de estudio

Todos los pacientes del Hospital Nacional Hipélito Unanue con diagnostico de
coledocolitiasis, ya sea por CPRE, Colangioresonancia o ecoendoscopia desde
enero del 2021 a diciembre del afio 2022.

Criterios de elegibilidad

De inclusion

- Todos los pacientes con diagnostico de coledocolitiasis, ya sea por CPRE,
Colangioresonancia o ecoendoscopia desde enero del 2021 a diciembre

del ano 2022.
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De exclusion

- Pacientes con colecistectomia por motivo distinto a litiasis vesicular.

- Pacientes con antecedente de manipulacion de via biliar (manipulacion
quirargica o por via radiologica de las vias biliares) o CPRE previa.

- Pacientes con diagnéstico de hepatopatia cronica o cirrosis hepatica.

- Pacientes con sospecha o diagndéstico de neoplasia biliopancreatica.

- Pacientes con estenosis biliar o colangitis esclerosante primaria.

- Pacientes en los cuales no se pueda obtener los datos de las variables
necesarias para el estudio, ya sea por estar ausentes o no puedan ser
legibles.

- Pacientes en el cual el estudio de referencia para el diagnéstico de
coledocolitiasis no sea conclusivo.

Tamafo de muestra:
Se incluiran toda la poblacién de estudio.
Muestreo o seleccion de muestra:

El muestreo sera no probabilistico seleccionado por conveniencia a juicio del
investigador.

4.3 Técnicas de recoleccién de datos

Se enviara la solicitud de realizacion del proyecto de investigacion a el area de
docencia del Hospital Nacional Hipdélito Unanue. Una vez obtenido el permiso
para la realizacion del estudio, se revisaran los informes de CPRE desde enero
del 2021 a diciembre del 2022, archivados en el servicio de Gastroenterologia, y
se obtendran las historias clinicas de cada paciente sometido a dicho
procedimiento.

Se revisaran las historias clinicas para verificar que cumplan los criterios de
elegibilidad (inclusién y exclusion).

De los pacientes incluidos, mediante una ficha de recoleccion de datos (Anexo
1), se recolectaran los datos necesarios (variables) para el presente estudio. Se
les clasificara segun el riesgo de prediccion de coledocolitiasis (ASGE y ESGE).

Se calculara y comparara el rendimiento diagndstico de los grupos de riesgo, asi
como de los predictores de forma individual y en combinacion.

Instrumentos de recoleccion y medicion de variables

La obtencién de los datos requeridos se realizara mediante una ficha de
recoleccion de datos (Anexo 1). Dicha ficha de recolecciéon consta de dos
segmentos: la identificacién del paciente, y documentacién de las variables de
interés.
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4.4 Procesamiento y andlisis de datos

La informacion para el cotejo de los datos sera obtenida mediante la revision de
historias clinicas de aquellos pacientes. Dicha informacidén sera procesada por
medio del programa Stata V.16, y se utilizara una laptop MacBook Air con
sistema operativo macOS.

Se utilizara estadistica descriptiva con el uso de tablas de doble entrada y
medidas de frecuencia para las exponer las caracteristicas de los pacientes en
estudio (sexo, edad, motivo de ingreso, etc).

Mediante estadistica analitica, se calcularan los valores de sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN y razén de probabilidad para cada criterio predictor de
coledocolitiasis (colangitis, presencia de calculo en colédoco, dilatacion de
colédoco, alteracién de bioquimica hepatica, edad mayor a 55 afos); utilizando
como Gold standard de diagnéstico de coledocolitiasis la CPRE, la
Colangioresonancia y la ecoendoscopia.

Se considerara como criterio con alto valor diagndstico positivo si se obtiene una
razon de probabilidad mayor a 10. Se calculara el intervalo de confianza al 95%.

Dichos resultados seran expuestos a través de tablas.

4.5 Aspectos éticos

Como dictan los Art. 43 y 48 del Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio
Médico del Peru (21), se enviara una solicitud de realizacion de proyecto de
investigacion al Comité de Etica del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

El presente proyecto de investigacion no requiere de consentimiento informado
debido a que metodologia esta basado en la recopilacion de datos de historia
clinica. La base de datos que se generara de la recopilacion de informacion, solo
sera manejada por el autor de esta investigacion, para asi proteger la privacidad
de los datos. Se cuenta con el permiso del Servicio de Gastroenterologia para la
recoleccion de los datos.

En la hoja de recopilacién de datos se incluiran las iniciales y numero de historia
clinica como método de identificacion para asi poder asegurar la privacidad y
confidencialidad de los pacientes, en concordancia con los Art. 7, 9y 24 de la
Declaracion de Helsinki (22).

No existen conflictos de intereses de parte del autor.
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CRONOGRAMA

MESES
2023

FASES

6 7 8 9 10 11 12
Aprobacién del
proyecto de| O
investigacion
Recopilacion  de
datos & O O
Analisis de datos O O
Realizacion del
informe O

PRESUPUESTO

Para el presente trabajo de investigacion, se utilizaran siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 300.00
Aglquisicic’m de equipo de 700.00
cémputo
Internet 200.00
Impresiones 200.00
Logistica 400.00
Traslados 7000.00
TOTAL 2500.00
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ANEXOS

1. Instrumento de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre (iniciales):

Historia clinica:

Sexo:

Edad:

Motivo de hospitalizacion:

- Pancreatitis Aguda Biliar:

- Colangitis:

- Colecistitis Aguda Calculosa:

Diagnostico de coledocolitiasis mediante:

Presenté Colangitis durante hospitalizacion:

Calculo en colédoco por ecografia o tomografia

abdominal:

Diametro (mm) de colédoco (por ultrasonido o tomografia abdominal) al

ingreso:

Examen bioquimico hepatico por encima de
limites normales:

Valor de Bilirrubina total (mg/dL):

Tiempo (dias) entre el ingreso a hospitalizacion y la realizacién de CPRE:

2. Matriz de codificacién de variables

Variable Categorias Coédigos para base de

datos
Examen bioquimico hepatico Normal: 1
Anormal: 2
Bilirrubina total >4 mg/dL 1
1.8-4 mg/dL 2
Didmetro de colédoco Dilatado: >6 mm 1
Normal: <6 mm 2

Edad Anos cumplidos 1a110
Método diagnostico de Coledocolitiasis CPRE 1
ColangioResonancia 2
Ecoendoscopia 3
Célculo en el colédoco evidenciado Presencia 1
por ecografia o tomografia abdominal Ausencia 2
Colangitis Presencia 1
Ausencia 2
Pancreatitis aguda biliar Presencia 1
Ausencia 2
Colecistitis Aguda calculosa Presencia 1
Ausencia 2
Sexo Masculino 1
Femenino 2
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Matriz de consistencia

Pregunta de Objetivos Hipdtesis Tipoy Poblacién de | Instrument
Investigacion disefio de estudio y o de
estudio procesamiento | recoleccid
de datos n de datos
¢Cual es el Determinar el | Los criterios | Cuantitativo Todos los Ficha de
rendimiento de rendimiento | predictivos de | Observacion pacientes del recoleccion
los criterios de los las guias al Hospital Nacional de datos
predictivos de criterios ASGE y ESGE Analitico Hipdlito Unanue (Anexo 1)
las guias ASGE predictivos tienen alto | Retrospectiv con diagnostico
y ESGE para el de las guias | rendimiento o de
diagnéstico de ASGE y para el | Transversal. coledocaolitiasis,
coledocolitiasis | ESGE para el | diagnéstico de ya sea por CPRE,
en el diagnéstico | coledocolitiasi Colangioresonanc
Hospital Nacion de s en el iao
al coledocolitias | Hospital ecoendoscopia
Hipolito Unanue is en el Nacional desde enero del
durante los afios Hospital Hipdlito Unan 2021 a diciembre
2021y 20227 Nacional ue durante los del afio 2022.
Hipolito afos 2021 y
Unanue 2022.
durante los
anos 2021y
2022.
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