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RESUMEN:

Antecedentes: La pancreatitis aguda pos Colangio pancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE), es muy poco frecuente pero cuando se presentar origina una
gran morbimortalidad y es por esta razon que mediante el presente estudio se busca
lograr predecir su desarrollo.

Objetivo: Determinar la eficacia diagnostica de la elevacién de Lipasa posterior a la
CPRE, como método de diagndstico precoz de pancreatitis aguda post CPRE en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagleati.

Material y método: La presente investigacion es de corte transversal prospectivo,
observacional y analitico. Se usara como instrumento principal la medicion de lipasa en
sangre en un periodo de 4 a 6 horas después de la CPRE vy fichas de recoleccion de

datos.

Poblacion: pacientes mayores de 18 afios que hayan sido sometidos a
Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscoépica (CPRE) en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagleati en el periodo de 01 de julio del afio 2024 al 31 de julio del afio
2025.

Plan de andlisis: Todos los datos obtenidos, se distribuiran segun sus caracteristicas
para realizar un andlisis bivariado (variables independiente vs dependientes) se utilizara

chi cuadrado, T de student, Kruskal Wallis.



ABSTRACT:

Background: Acute pancreatitis after endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) is very rare, but when it occurs it causes a high
morbidity and mortality rate, and for this reason, the present study seeks to predict its

development.

Objective: To determine the diagnostic efficacy of elevated lipase after ERCP as an
early diagnosis method for acute pancreatitis after ERCP at the Edgardo Rebagleati

National Hospital.

Material and method: This research is prospective, observational, and analytical, with
the main instrument being the measurement of lipase in blood in a period of 4 to 6 hours

after ERCP and data collection forms.

Population: patients over 18 years of age who have undergone Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography (ERCP) at the Edgardo Rebagleati National Hospital in the
period from July 1, 2024 to July 31, 2025.

Analysis plan: All data obtained will be distributed according to their characteristics to
perform a bivariate analysis (independent vs dependent variables) using chi square,
Student T, Kruskal Wallis.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 DESCRIPCION DE LA SITUACION PROBLEMATICA

La pancreatitis aguda que se origina como consecuencia de realizar una
Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), es muy poco frecuente a
causa de este procedimiento pero cuando el paciente la desarrolla lo conduce a
presentar una gran morbimortalidad y es por esta razon que si se lograra predecir su
desarrollo, tendriamos la oportunidad de iniciar precozmente medidas médicas para su
manejo y evitar que el paciente tenga una estancia hospitalaria prolongada, sufra con
mayores complicaciones y tenga el riesgo de fallecer.

Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un procedimiento
endoscopico diagndstico y terapéutico donde se unen la endoscopia gastroduodenal y
la fluoroscopia radiolégica para resolver muchos problemas que conlleva la via biliar y
la pancreatica, resolver las litiasis de la via biliar, diagnosticar estenosis del conducto
colédoco y saber si son de causa benignas o malignas, ademas es un procedimiento
gue en manos experimentadas tiende a ser muy rapida, poco invasiva y eficaz.

CPRE fue realizada por primera vez en 1974 y desde esa fecha se convirtié en
el procedimiento mas usado para resolver los problemas de la via biliar, teniendo como
primera indicacion su utilizacion las litiasis, pero como todo procedimiento invasivo tiene
la probabilidad de tener complicaciones durante su realizacion; las que en muchos
casos son infrecuentes, pero si se llegaran a presentar podrian llegar a ser
potencialmente mortales, con una incidencia menor al 1% de mortalidad; y es por esto
la importancia de buscar lograr predecir sus complicaciones y reconocerlas a tiempo
para poder instaurar un tratamiento oportuno y adecuado de acuerdo a cada

complicacion.



Se pueden presentar varias complicaciones, siendo la mas frecuente, por
canulacion incidental del Wirsung, la pancreatitis aguda, complicacion posterior a la
esfinterotomia es la hemorragia o septicemia con punto de partida biliar (que se origina
en una colangitis 0 una colecistitis aguda), otras debido a la manipulacion del
endoscopio como la perforacion duodenal.

En los casos como la pancreatitis aguda post CPRE, la definicibn mas
generalizada es la que se basa en la elevacidon de la amilasa y/o lipasa en tres veces
mas su valor del limite superior normal, realizando estas mediciones después de las 24
horas del procedimiento teniendo que presentarse junto a dolor abdominal agudo
lancinante caracteristico de una pancreatitis aguda. Ademas, para el presente trabajo
en la literatura revisada, no se encontrd una evidencia clara o se encontr6 muy poca
evidencia en relacion a si el dopaje temprano de lipasa seria una prueba certera que
pueda predecir el riesgo de desarrollar pancreatitis aguda.

Por lo tanto, el presente estudio busca evaluar si es posible, de manera objetiva,
predecir el riesgo de desarrollar pancreatitis post CPRE mucho antes de las 24 horas
realizando medicion cuantitativa de la lipasa las 4 y 6 horas después de haber realizado

el procedimiento de CPRE.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢La elevacion temprana de Lipasa, entre 4 y 6 horas posterior a la realizacion de una

CPRE, es util para predecir el desarrollo de Pancreatitis Aguda?



1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general

e Determinar la eficacia diagnostica de la elevacion de Lipasa a las 4 y 6 horas
posterior a la CPRE, como método de diagnostico precoz de pancreatitis

aguda post colangio pancreatografia retrograda endoscopica.

1.3.2 Objetivos especificos

e Determinar la sensibilidad y especificidad del dosaje de lipasa a las 4-6 hr

posterior a la CPRE para el diagndstico de pancreatitis aguda.

Determinar el valor predictivo positivo y negativo del dosaje de lipasa a las 4-6
hr posterior a la CPRE para el diagnéstico de pancreatitis aguda.

Determinar las caracteristicas demograficas de los pacientes con pancreatitis
aguda post CPRE.

Determinar las principales causas de pancreatitis aguda post CPRE.

Determinar las complicaciones mas frecuentes de la CPRE.

1.4 JUSTIFICACION

1.4.1 Importancia

La importancia de diagnosticar precozmente el inicio de una pancreatitis aguda en
pacientes que fueron sometidos a colangiografia retrograda endoscopica radica en
gue se podrian instaurar medidas terapéuticas que impidan una complicacién mucho
mMas severa en los pacientes que han sido sometidos a esta intervencién terapéutica,
a la vez se lograria disminuir la estancia hospitalaria, actuar de manera oportuna en
pacientes que presenten una complicacion, evitando asi, un aumento de la

morbimortalidad relacionada a este procedimiento.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, ya que cuenta con la aprobacion de la Jefatura del
Departamento de Gastroenterologia y de la direccion del Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins. Ademas, dispone de los insumos necesarios para su ejecucion.

1.5 Limitaciones

Dado que el estudio sera observacional, se podrian dar sesgos de control por el
observador, asi como también podria haber dificultad sobre la hora de la toma de la
muestra para el control entre las 4 y 6 horas, ya que el personal de laboratorio no
siempre acude a la hora solicitada; ademas, se tendra que analizar de manera
individual el caso de cada paciente para definir alguna otra comorbilidad que pueda

incrementar el riesgo de pancreatitis aguda.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES:

1. VR Sutton, Uso del nivel de amilasa post-CPRE de 4 horas para predecir la
pancreatitis post-CPRE, JOP. J Pancreas 2011 Jul 8; 12(4):372-376, este siendo
un estudio retrospectivo, donde se evalué 886 CPRE realizadas y se concluy6 que
un nivel de amilasa, a las 4 horas, superior a 2,5 veces el limite superior de

referencia es una medida confiable en la prediccion de la pancreatitis post-CPRE.

2. Yeon Kyung Lee, et al, Prediccion de Pancreatitis post CPRE utilizando Niveles
séricos de amilasa y lipasa a las 4 horas pos CPRE, J Korean Med Sci 2017; 32:
1814-1819, estudio en el que participaron 516 pacientes, donde se concluy6 que
un nivel de amilasa 4 veces por encima de su limite superior se encontro Gtil para
guiar la terapia preventiva con la mejor especificidad del 93,2%. Del mismo modo,
el nivel de lipasa 2 veces por encima de su limite superior mostré la mejor
sensibilidad, mientras que 8 veces por encima de su limite superior tuvo la mejor

especificidad.

3. Tadehara M, Okuwaki K, Imaizumi H et al. Utilidad de la lipasa sérica para el
diagndstico precoz de pancreatitis post colangiopancreatografia retroégrada
endoscopica. World J Gastrointest Endosc 2019, 11(9): 477-485, estudio donde
se evaluaron 804 casos y se encontré que Lipasa serica era significativamente
mas util para el diagnéstico temprano de pancreatitis pos cpre, con valores de
corte 6ptimos que fueron calculados a partir de las curvas ROC fueron 342 U/L
para Lipasa (sensibilidad 0,859; especificidad 0,867) y 171 U/L para Amilasa
(sensibilidad, 0,859; especificidad, 0,763).

4. Minakari M, Sebghatollahi V, Sattari M et al. Niveles séricos de amilasa y lipasa
para la prediccion de pancreatitis pos colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica. J Res Med Sci 2018, en este articulo se evalué a 300 pacientes
adultos que se sometieron a CPRE, con valores de corte por encima de 839,5 UI/L

con una especificidad del 95,1% y niveles de lipasa de 2 y 4 h en puntos de corte

10



de 216 UI/L y 656,5 UI/L (valor normal <60 UI/L), respectivamente, tuvieron la

mejor sensibilidad (97,1%) para la exclusion de PEP.

. Zhang Y, Ye X, Wan X et al. La lipasa sérica como biomarcador para la prediccion
y el diagndstico temprana de pancreatitis pos colangio pancreatografia retrograda
endoscépica. IrJ Med Sci 2020, 189, pagina 163 — 170, en este estudio evallan
a las 3 horas los niveles séricos de amilasa y lipasa, se incluyeron 498 pacientes,
concluyendo que la lipasa sérica debe tener prioridad para el diagnostico precoz,
con un area bajo la curva de 0,90 (P < 0,001; IC del 95%: 0,86-0,93) sobre la
amilasa 0,88 (P < 0,001, intervalos de confianza [IC] del 95%: 0,82—0,93).

. Lv ZH, Kou DQ, Guo SB. Nivel de amilasa a las tres horas post-CPRE: un
marcador util para la prediccion de pancreatitis post-CPRE. BMC
Gastroenterology 2020, 20(1):118, estudio en el que se evaluaron a 206 pacientes
a quienes se les realizo CPRE, de los cuales 21 de ellos hicieron pancreatitis pos
CPRE, en la que valores mayores de 436 U/L de amilasa sérica tienen una mayor
precision diagnostica con sensibilidad 70,5%, y especificidad del 89,2%,
concluyendo que los niveles séricos de amilasa post-CPRE de 3 h es una medida

Gtil para predecir la pancreatitis post-CPRE.

. El estudio de Hayashi et al. evalu6 a 1403 pacientes que se sometieron a
colangiopancreatografia retrograda endoscoépica (CPRE). Se investig6 la utilidad
de combinar los niveles de amilasa a las dos horas después del procedimiento y
los tiempos de canulacion para predecir la pancreatitis posterior a la CPRE. Los
resultados y conclusiones se encuentran detallados en el articulo publicado en
World Journal of Gastrointestinal Endoscopy en 2016, volumen 8, paginas 777—
784., de los cuales 55 realizaron Pancreatitis Pos CPRE, se basaron sobre todo
en el valor de la Amilasa a las 2 horas, siendo su nivel de corte dos veces por
encimas de su valor maximo, para predecir Pancreatitis, ademas estos pacientes

reportaban un tiempo de canulacion de la via biliar mucho mas largo.

. Thomas PR, Sengupta S.Prediccion de pancreatitis después de Ila

colangiopancreatografia retrograda endoscopica por el nivel de amilasa post
11



procedimiento de 4 h Journal of Gastroenterology and Hepatology. 2001 Jan
1;16(8):923-926, en el presente estudio se encontré6 que un corte mayor a tres
veces el valor normal alto de amilasa es altamente especifico y ayudaria a realizar

terapias preventivas, para asi evitar mayores complicaciones.

9. Martinez-Segundo U, Pinto-Angulo VM, Garcia-Alvarez J, Cruz-Reyes JM,
Bricefio-Saenz G. Utilidad de la amilasa sérica y la lipasa como predictores de la
severidad de la colangiopancreatitis retrégrada postendocopica. Cir Cir.
2020;88(4):428-434, es un estudio retrospectivo, observacional y analitico de
pacientes a quienes se realizd6 CPRE, en donde se captaron un total de 621
personas de las cuales 54 hicieron pancreatitis, en donde se observo que la lipasa
presentaba un mejor diagnostico predictor de la presencia y la gravedad de la
Pancreatitis Pos CPRE, mientras que la amilasa no mostro una significancia

importante.

10.Papachristos A, Howard T, Thomson BN, Thomas PR. Prediccién de la
colangiopancreatitis por colangiopancreatografia retrégrada postendoscopico
utilizando el nivel de lipasa sérica de 4 h. ANZ J Surg. 2018 Enero;88(1-2):82-86.
Este articulo es una revision retrospectiva de 543 pacientes que se sometieron a
CPRE terapéutica en un solo centro, en donde se concluye que La lipasa sérica
medida a las 4 h después de la CPRE excluye mejor la Pancreatitis Pos CPRE
gue la amilasa medida en el mismo punto de tiempo. Los pacientes con una
LIPASA <10 veces su valor pueden ser considerados de manera segura para el

alta el mismo dia.

11.Goyal H, Sachdeva S, Sherazi SAA, Gupta S, Perisetti A, Ali A, Chandan S,
Tharian B, Sharma N, Thosani N. Prediccion temprana de la pancreatitis post-
CPRE por niveles de amilasa y lipasa post-procedimiento: Una revision
sistematica y metanalisis. Endosc Int Open. 2022 Jul 15;10(7):E952-E970,
Metanalisis donde se evallan 18 estudios, que incluyeron a 11.790 pacientes, de
los cuales 764 presentaron pancreatitis pos cpre, los resultados mostraron que
una Lipasa tres a cuatro veces su limite superior y una Amilasa cinco a seis veces

su limite superior, realizadas maximo a las 4 horas posterior al procedimiento tiene

12



12.

13.

14.

15.

un alto valor predictivo de Pancreatitis Pos CPRE siendo del 93% debiendo estar

acorde con la presentacion clinica del paciente.

Parvin S, Islam MS, Azam MG, Majumdar TK, Ahmed S, Zaman T, Dutta R. Papel
del nivel de lipasa sérica 4-H en la prediccion de la colangiopancreatitis retrograda
postendoscépica. Int J Appl Basic Med Res. 2021 Oct-Dic;11(4):238-242. Estudio
en el que se busca ver si la Lipasa es mejor predictor que la amilasa en el caso
de pancreatitis pos cpre, se enlistaron 125 pacientes de los cuales 26 tuvieron
Pancreatitis Pos CPRE, y en que se concluye que la lipasa fue mucho mas
confiable que la amilasa cuando aumenta 4 veces su valor del limite superior, a

las 4 horas posterior al procedimiento.

Ito K, Fujita N, Noda Y, Kobayashi G, Horaguchi J, Takasawa O, Obana T.
Relacion entre la pancreatitis post-CPRE y el cambio del nivel sérico de amilasa
después del procedimiento. Mundo J Gastroenterol. 2007 Jul 28;13(28):3855-60.
Estudio en el que se enlistaron 1291 pacientes, a los cuales se les doso amilasa
antes y después de la CPRE, de los cuales 47 cursaron con Pancreatitis pos
CPRE, los que presentaron un aumento en el nivel sérico de amilasa superior al

doble del limite normal a las 3 h después de la CPRE.

Christoforidis E, Goulimaris I, Kanellos |, Tsalis K, Demetriades C, Betsis D.
Pancreatitis post-CPRE e hiperamilasemia: factores de riesgo quirdrgicos y
relacionados con el paciente. Endoscopia. 2002 Abr;34(4):286-92. Doi: 10.1055/s-
2002-23630. Estudio que se realizé en un periodo de 5 afios en donde un solo
operador realizo 556 CPRE, reportando hiperamilasemia en 85 pacientes y
pancreatitis pos CPRE en 17 pacientes, con resultados que concluian que una
Amilasa con elevacion de 4-5 veces el limite superior a las 24 h después de la
CPRE tenia una muy alta relaciéon con la rosada a las 4 hr, lo que sugiere

fuertemente su diagndéstico precoz.

Testoni PA, Bagnolo F. Pain at 24 hours associated with amylase levels greater
than 5 times the upper normal limit as the most reliable indicator of post-ERCP

13



pancreatitis. Gastrointest Endosc 2001; 53:33-9. Estudio que evalu6é a 1020
pacientes que se sometian a CPRE, reportando hiperamilasemia en 452 pacientes
sin clinica de pancreatitis y solo 60 pacientes con clinica de pancreatitis ademas
de elevacion de la amilasa 5 veces por encima del valor normal superior lo que

nos confirmaria el diagnostico de pancreatitis pos cpre.

16.Kapetanos, Dimitrios, G. Kokozidis, Penelopi Kinigopoulou, Panagiotis Xiarchos,
Zissis Antonopoulos, Evagelia Progia y George Kitis. “El valor de las mediciones
séricas de amilasa y elastasa en la prediccion de la pancreatitis aguda post-
CPRE”. Hepato-gastroenterologia 54 74 (2007): 556-60. Estudio en el que
participaron 97 pacientes a los cuales se les realizo CPRE, con dosaje de elastasa
y lipasa antes, 2 y 6 horas después del procedimiento, de los cuales 11 pacientes
desarrollaron pancreatitis pos cpre, por lo que concluye que la amilasa sérica
mayor a 5 veces su valor superior y la elastasa mayor a su valor normal a las 6
horas después de la CPRE, fueron las pruebas mas precisas para la predicciéon
de la pancreatitis post-CPRE.

17.Sultan S, Baillie J. ¢ Cudles son los predictores de la pancreatitis post-CPRE y qué
tan Gtiles son? JOP. 2002 Noviembre;3(6):188-94, en este articulo habla de varias
maneras de predecir una pancreatitis pos CPRE, dentro de las cuales destacan
gue una amilasa elevada 4 a 5 veces su valor superior junto con sintomas clinicos
es un predictor exacto ademas de confiable de la pancreatitis pos CPRE. Sin
embargo nos habla que el tiempo exacto de tomar la muestra y el valor de

elevacion de la amilasa sigue siendo una discusion.

18.Obeidat AE, Mahfouz R, Monti G, Kozai L, Darweesh M, Mansour MM, Algam A,
Hernandez D. Colangiopancreatitis retrograda postendoscopica: lo que ya
sabemos. Cureo. 31 de enero de 2022;14(1):e21773. Se trata de una revision
donde detallan la patogénesis, la epidemiologia, los probables factores de riesgo

y la clinica de 14anulacién1414 de la Pancreatitis pos CPRE.
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19. Cakir M, Hut A, Akturk OM, Bigkici BE, Yildirim D. Zona gris de la hiperamilasemia
tras colangiopancreatografia retrograda endoscoépica: seguimiento y diagndstico
diferencial de la pancreatitis aguda. Wideochir Inne Tech Maloinwazyjne. 2021
Marzo;16(1):38-44. Este estudio de tipo cohorte retrospectivo se baso en el
analisis de las caracteristicas del receptor para determinar los puntos de corte de
los parametros de laboratorio encontrando que el aumento del nivel de amilasa
fue méas evidente 12 h después del procedimiento y significativamente mas

predictor para el desarrollo de Pancreatitis pos CPRE.

20.Testoni PA, Vailati C, Giussani A, Notaristefano C, Mariani A. Pancreatitis aguda
inducida por CPRE y no inducida por CPRE: ¢ Dos entidades clinicas distintas con
diferentes resultados en forma leve y grave? Dig Liver Dis. 2010 Ago;42(8):567-
70. Estudio retrospectivo en la que se evaluaron a 116 pacientes, en el que
reportan que la elevacion de la amilasa fue importante para el diagnostico de la
pancreatitis y que su elevacion maxima se dio a las 12 hr con una caida de este

valor a las 48 horas en el 74% de los pacientes.

2.2 BASES TEORICAS:

En Pera un estudio retrospectivo realizado en 182 pacientes post CPRE, en el Hospital
Nacional Alcides Carribn, se encontr6 que: 12 pacientes (5.9%) presentaron
complicaciones, el diagndstico mas frecuente fue de pancreatitis aguda (3.4%), y le
sigue el diagnostico de hemorragia (1%); ademas el 70.3% fueron pacientes menores
de 60 afos; y el 66.5% eran mujeres, no se registré casos mortales debido a las
complicaciones.

El diagnostico de Pancreatitis Aguda se dio a las 6 horas posterior a la CPRE en 5
casos (71%).

(Gomez R. Complicaciones tempranas de colangio-pancreatografia retrégrada
endoscopica realizadas de enero de 1998 a diciembre del 2000 en el hospital nacional

Daniel Alcides Carrion Lima — Peru. Revista gastroenterologia Peru. 2002;22(1):1-12)

15



Se realiz6 otro estudio de método observacional y retrospectivo en 280 pacientes
sometidos a CPRE encontrandose que; 16 pacientes (5,4%) desarrollaron pancreatitis
aguda de los cuales, 11 casos fueron leves (69%), 5 casos moderados (3 1%) y ningun
caso grave. La causa mas frecuente encontrada fue la coledocolitiasis (67 .3%)
(Quispe A, Sierra W, Callacondo D, Torreblanca J.Factores asociados a
complicaciones de la Colangiopancreatografia retrograda endoscoOpica en un
hospital de alta complejidad. Rev Peru Med Exp Salud
Pulblica.2010;27(2):201-8.)

Para que un médico endoscopista pueda realizar una Colangio Pancreatografia
Retrograda Endoscopica, es importante que tenga practica y una adecuada curva de
aprendizaje, cumpliendo con los estdndares de calidad necesarios para una

endoscopia convencional, ademas de tener un alto conocimiento de anatomia.

Para el Colegio Americano de Gastroenterologia (ACG) el medico gastroenterélogo
gue quiera obtener la certificacion de la técnica endoscépica debe haber realizado al
menos 200 procedimientos, entre los cuales deben estar obligatoriamente:
papilotomia, colocacién de drenajes, extraccion de célculos y las dilataciones (Guidi
M, Jer H, Curvale C, Souto G, De Maria J, et al. Calidad y competencia en
colangiografia endoscopica. Rumbo a lo seguro. Acta Gastroenterol Latinoam.
2015;45(1):037-045.

En la Colangio pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) la técnica mas usual
es, primero identificar la ampolla de vater, segundo realizar su canulacion y tercero
realizar la papilotomia o esfinterotomia, la cual trata de realizar un pequefio corte a
nivel de la ampolla de vater usando un elemento introducido a traves del
duodenoscopio, llamado esfinterotomo que utiliza corriente para realizar esta incision.
Ademas, en el procedimiento se puede realizar limpieza de la via biliar con barrido
con baldn, canastilla y permeabilizacion de la misma colocando stents de plastico o
16anulacié, logrando de este modo y con tantas estrategias completar
adecuadamente y en un buen porcentaje la extraccién de los calculos.

Una de las complicacidon mas serias para los pacientes que son sometidos a CPRE es
la pancreatitis, ya que a pesar de los avances de la técnica, esta sigue presentandose
con un porcentaje importante que va del 1.8% a 7.2%; llegando a ser en algunos casos

severa con un porcentaje de casos del 20% del total de pacientes que desarrollan una
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pancreatitis severa, llegando inclusive a causar la muerte, es por ello que mediante el
presente trabajo se busca predecir su aparicion o instauracion midiendo niveles de
enzimas (amilasa y lipasa) para poder abordar de manera precoz las medidas

terapéuticas que puedan mejorar la evolucion del paciente.

2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

PANCREATITIS AGUDA

Es un estado inflamatorio del pancreas que se origina principalmente por la activacion
de enzimas que este produce, causa injuria local, sindrome de respuesta inflamatoria

sistémica, fallo organica y muerte.

Su etiologia es variable, siendo mas frecuentes los calculos biliares y el consumo

excesivo de alcohol.

Su diagndstico se basa en tres pilares: Clinico, Laboratorio e Imagenoldgico, pero para
su diagnodstico solo es necesario cumplir dos de estos tres items, en cualquier

combinacion.
Podemos clasificarla en tres:

e Pancreatitis aguda leve: Toda pancreatitis que no presenta complicaciones
locales, asi como necrosis peri pancreatica o pancreatica o colecciones liquidas

peri pancreaticas, ademas debe haber ausencia de fallo de érganos.

e Pancreatitis aguda moderada: Se caracteriza por la presencia de colecciones peri
pancreéticas o por la presencia de falla de 6rgano transitoria, es decir menor de
48 horas.

e Pancreatitis aguda severa: pacientes con falla de érgano sostenida.

PANCREATITIS POST - COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA
ENDOSCOPICA (CPRE)

La definicion actual que tenemos de pancreatitis post-CPRE se conocio en 1991
durante una conferencia en donde participaron multi especialidades: radidlogos,
cirujanos y gastroenterélogos, la definicion es clara y sencilla: es el aumento de la

amilasa sérica 3 veces por encima del limite superior normal sumado a dolor
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abdominal en las primeras 24 horas post CPRE (Cotton PB, Lehman G, Vennes JA,
et al. Endoscopic sphincterotomy complications and their management: an attempt at
consensus. Gastrointest Endosc. 1991;37:383Y391)

Ademas, ante la duda diagnostica, se podria realizar pruebas de imagen como la
ecografia abdominal o tomografia axial computada, en donde se evidenciara la
inflamacion del pancreas (esto sdélo en los casos en que los valores de la amilasa o
la lipasa sean menores a tres veces el limite superior normal pero la sospecha clinica

sea muy fuerte).

La Pancreatitis Post — CPRE es la mayor complicacién encontrada en los pacientes
sometidos a la CPRE, con un 5%-7% del total (Andriulli A, Loperfido S, Napolitano
G, Niro G, Valvano MR, Spirito F, Pilotto A, Forlano R. Incidence rates of post-ERCP
complications: a systematic survey of prospective studies. Am J Gastroenterol 2007,
102: 1781-8. Rustagi T, Jamidar PA. Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP)-related adverse events: post-ERCP pancreatitis.
Gastrointest Endosc Clin N Am 2015; 25: 107-21.)

Se cuenta con dos tipos de caracteristicas que repercuten riesgo para la incidencia
de pancreatitis post-CPRE, estos son los factores propios del paciente (mujer, <30
afios, Pancreatitis anterior, diabetes mellitus, cirrosis 18anulaci, pacientes
colecistectomizados, transtornos de la 18anulacion18, malformaciones pancreaticas
como es el pancreas divisum, y estar en UCI); y también factores de riesgo propios
del procedimiento: precorte, extraccion de calculos, tamafio de la esfinterotomia,
tiempo en que se logra la 18anulacién (>5 min), canulacion del conducto pancreético
(>3 intentos), diametro del colédoco, anticoagulacion, el diametro del calculo
coledociano y experiencia del endoscopista) (Cheng CL, Sherman S, Watkins JL,
Barnett J, Freeman M, Geenen J, et al. Risk factors for post-ERCP pancreatitis: a
prospective multicenter study. The Am J Gastroenterol. 2006; 101(1): 139-47, Masci
E, Toti G, Mariani A, Curioni S, Lomazzi A, Dinelli M, et al. Complications of diagnostic
and therapeutic ERCP: a prospective multicenter study. Am J Gastroenterol. 2001,
96(2): 417-23).
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COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA:

Es un procedimiento usado para diagnostico y también como tratamiento terapéutico
gue existe desde finales del afio de 1960, utiliza la endoscopia y la radiologia de
forma combinada para realizar intervenciones en la via biliar. EI endoscopio que se
utiliza para este procedimiento es mas complejo que el que se usa para endoscopias
diagnosticas, este tiene una camara lateral que le permite inyectar sustancias de
contraste y en su extremo tiene diferentes terminaciones que consiguen realizar

técnicas complejas evitando cirugias.

LIPASA

La lipasa es una enzima que descompone de los alimentos las grasas, para que
puedan ser absorbidas. Tiene como principal funcién catalizar la hidrolisis de los
triglicéridos en glicerol y acidos grasos. Esta enzima se encuentra en la leche
materna y comparte similitudes con la enzima llamada colesterol esterasa (o lipasa
pancreatica no especifica), sugiriendo un origen pancreatico y su posible transporte

hasta las glandulas salivales a través de la circulacién segun estudios previos.
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CAPITULO IlI: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 FORMULACION DE LA HIPOTESIS

La elevacion de la lipasa por encima de tres veces su valor normal durante las
primeras 6 horas posteriores a la realizacion de una CPRE, es un indicador para el

diagnodstico de pancreatitis aguda post CPRE.

3.2 VARIABLES Y SU DECISION OPERACIONAL

Edad del paciente: Afos cumplidos desde el nacimiento
Sexo: Masculino y femenino.

Sintomatologia: Presencia o ausencia de sintomas de Pancreatitis aguda.

w0 NP

Valor de Amilasa y Lipasa: de los cuales se tiene que evidenciar su elevacion por

encima de 3 veces de su limite superior normal.

o

Causa que originoé la realizacion de la CPRE.
6. CPRE realizada fue Diagnostica o terapeuta
7. Severidad de la Pancreatitis Aguda: leve, moderadamente severa o severa.
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Variables | Definicion | Tipo porsu | Indicador Escala de| Categorias y sus | Medio de
naturaleza medicion | valores verificacion
VARIABLE 1 ||E§s\/:C3K\)/2 g:s . normal: <110 ESSI
y pF(J)r encima do o lipasa en ul/l ordinal - Ejevado: >210 (TRES |  (historia
EIevgmon su valor normal Cualitativa VECES EL VALOR clinica
de Lipasa superior. NORMAL) electrénica
Inflamacién del leve
VARIABLE 2| pancreas Tomografia
determinado moderadamente o
- . o severa :
Pancreatitis |por tomqgrafla Cualitativa cllnlca. ordinal resonancia
Aguda y dosaje de laboratorio protocolo
b lipasay imagen pancreas.
0stCPRE | amilasa en
severa
sangre
Tiempo de
Edad vida desde su| Cuantitativa Afos de raz6n Promedio de afos DNI
nacimiento
MASCULINO
Sexo Genero Cualitativa Genero Nominal DNI
FEMENINO
Motivo Coledocolitiasis
Indicacion principal por o ESSI
de la el cual el Estenosis Biliar (historia
CPRE | paciente es Cualitativo Hoja de Ordinal Biopsia clinica
sometido a Indicacién P electronica)
CPRE Otros
) Procedimient ) _ ESSI
Tipode | g realizado Informe del Diagnostica (historia
Procedimi| gurante la procedimiento|  Ordinal Terapéut clinica
ento CPRE erapeutica electronica)
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 DISENO METODOLOGICO:

La presente investigacion es de corte transversal prospectivo, observacional y
analitico. Su objetivo es demostrar la validez diagndstica de la lipasa en el diagnéstico
temprano de Pancreatitis Aguda Post-CPRE. Esto se realizar4 mediante la medicion
de lipasa en sangre en un periodo de 4 a 6 horas después del procedimiento en
pacientes mayores de 18 afios que hayan sido sometidos a Colangiopancreatografia
Retrograda Endoscopica (CPRE).

Todos los pacientes que participaran en el presente estudio, firmaran el
consentimiento informado para la realizacion de CPRE y otro consentimiento
informado para el estudio, en los cuales se explicaran los beneficios y complicaciones
del procedimiento y los objetivos del estudio, y se solicitara su autorizacion para el uso
de sus datos y toma de muestra de sangre para realizar el dosaje de lipasa. Ademas,
también se les informara que sus datos seran debidamente codificados en la ficha de
recoleccion de datos, para mantener la reserva, la cual sera de caracter estrictamente
privado bajo responsabilidad del investigador.

Todos los pacientes que participen del presente estudio deberan tener dosaje basal
de amilasa (pre CPRE) y toma de una muestra de sangre a las 4 y a las 6 horas de
finalizado el procedimiento asi como evaluacién de la sintomatologia.

La recoleccién de datos serd realizada por el investigador basandose en el registro de

procedimientos diarias presente en la sala de CPRE.

4.2 DISENO MUESTRAL:

Poblacion:
Todo paciente mayor de 18 afios a quien se le realizo Colangio Pancreatografia

Retrograda Endoscopica en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, tomando
en cuenta a procedimientos comprendidos en el periodo del 01 de julio del afio 2024
al 31 de julio del afio 2025.
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Criterios de inclusién:

e Pacientes mayores de 18 afios en quienes se realizo CPRE sin
instrumentacion previa, y que cuenten con dosaje de amilasa basal.

Criterios de exclusion:
e Pancreatitis aguda previa (<72 horas)
e Pancreatitis cronica.
e Amilasay lipasa basal elevada.
e Negativa del paciente a participar.
e Mujeres en estado de gestacion.
e Alteraciones quirdrgicas anatomicas (derivacion biliodigestiva).
e Pacientes con diagnéstico de Alcoholismo.
e Pacientes con enfermedad renal.

e Paciente sin estudios de amilasa y/o tomografia/RMN completos

Muestra:
En el presente estudio se incluiran por muestreo por conveniencia en forma correlativa
los pacientes que se realicen CPRE y cumplan con los criterios de inclusion y

exclusion, entre los meses de diciembre 2024 y diciembre 2025.

4.3 TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS

El presente trabajo se realizara mediante la técnica de recoleccién de datos desde el
registro de pacientes del servicio de CPRE del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, tomando en cuenta a todos los pacientes que se hayan realizado el
procedimiento estando o no hospitalizado. Se aplicara como instrumento una ficha
especialmente elaborada por el investigador donde se registraran los datos puntuales

necesarios para completar la investigacion.

4.4 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Todos los datos obtenidos seran ingresados en base de datos para ser codificada y
procesada mediante un programa de andlisis estadistico como el software Epidat de la

OMS.
23



Las variables, tales como son: edad, sexo, etiologia, desarrollo de pancreatitis,
gravedad de pancreatitis, se hara el analisis descriptivo de las variables, teniendo que
identificar tendencias de medidas centrales y tendencias de medidas de dispersion
que seran utilizadas para todas las variables de tipo cuantitativas y el uso de
frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas; asi mismo con todos
los datos se realizaran tablas y gréaficos segun la naturaleza y escala de mediciéon de

las variables estudiadas.

Con todos los datos obtenidos, se distribuirdn las variables segun sus caracteristicas
para realizar un analisis bivariado (variables independiente vs dependientes) se
utilizara chi cuadrado, T de student, Kruskal Wallis, etc. a fin de determinar la
existencia de alguna variacion estadisticamente significativa entre la elevaciéon de la
Lipasa con la Pancreatitis aguda post CPRE ademas de la influencia de otras variables

consideradas en el estudio.

4.5 ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion se ajusta a los requerimientos de la declaracion de Helsinki
para el estudio en seres humanos catalogandose como sin riesgo. La informacion que
se utilizara para el presente estudio sera confidencial, guardando el anonimato de los
pacientes asignandoles codigos de identificaciéon. Los datos obtenidos seran

analizados solo por el investigador del presente estudio.

Entendido, el presente estudio es de tipo observacional, lo cual significa que no se
realizardn cambios en las terapias o en el curso clinico de la enfermedad de los
pacientes incluidos. Ademas, el estudio sera sometido a registro y evaluacion por
parte del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad San Martin
de Porres (CIEI-USMP). Durante la ejecucion del estudio, se seguiran los principios
éticos establecidos en la Declaracién de Helsinki y se cumpliran las directrices del
CIEI-USMP.

El consentimiento informado en donde se explica los objetivos del estudio y las
implicancias del mismo sera revisado considerando lo establecido por el CIEI-USMP
(Anexo N° 2.)
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CRONOGRAMA

MESES 2024-2026
FASES 20ea |2024-2005| * | 2| 3
Conformidad de la investigacion «
Recoleccién de datos X
Procesamiento y analisis de datos X | X | X
Elaboracién del informe
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PRESUPUESTO

Para el presente trabajo de investigacion se plantean los siguientes gastos

operacionales aproximadamente:

Concepto Monto estimado (soles)
Utiles de escritorio 400.00
Softwares 900.00
Acceso a internet 300.00
Impresiones 400.00
Logistica 300.00
Movilidad 1000.00
TOTAL 3300.00
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

. Codigo de paciente:

. Edad de paciente:

. Sexo del paciente:

I MASCULINO I I FEMENINO I

. Motivo de realizacién de CPRE:

I CALCULOS I I NEOPLASIA MALIGA I I OTROS I

. Desarrollo Pancreatitis Aguda Pos CPRE:
| S| | | NO |

. Severidad de la Pancreatitis

I LEVE I I MODERADAMENTE SEVERA I I SEVERA I

. Valor de analisis de laboratorio

Amilasa: Rango de valor normal 30 a 110 U/L
Lipasa: Rango de valor normal 24 a 151

4 Horas 6 Horas

AMILASA

LIPASA
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Preguntade Objetivos Hipotesis Tipo y disefio de Poblacién de Instrumento de
Investigacion estudio estudio y recoleccién
procesamiento
de datos
¢La elevacion General La elevacion de| El presente Todo paciente Ficha
. i estudio, de  |mayor de 18 afios| elaborada
temprana de Determinar a !lpasa por corte a quien le or el
Lipasa, entre 4| |4 eficaci encima de tres ; _por
' a eficacia veces su valor | ransversal | realizaron CPRE | investigador
y 6 horas diagnostica normal durante prospectivo, en el Hospital sobre
posterior a la de la X observacional [Nacional Edgardo|  puntos
o elevacion de las primeras 6 y analitico Rebagliati Martin,| importantes
realizacion de h
Lipasa 4y 6 oras busca Todos los datos
una CPRE, es horas posteriores ala| demostrar la e andlisis
atil para posterior a la realizacion de validez estadistico como
predecirel  |CPRE. como una CPRE, es | diagnostica de |el software Epidat
L un indicador la lipasa en el de la OMS.
desarrollo de | método de diaanéstico
o para el 9
Pancreatitis | diagnostico diaanésti temprano de
iagnostico de o
> precoz de o Pancreatitis
Aguda’ " pancreatitis
pancreatitis q Aguda Post
aguda post aguda post CPRE,
colangio CPRE. mediante el
pancreatogra dol_sale de
fia retrograda |p§sa
. sanguinea en
endoscopica .
un periodo 4
N horas o 6
Especificos horas de
] tiempo
Determinar la posterior al
sen5|b|I|.dad del procedimiento
dosaje de

lipasa alas 4 hr
posterior a la
CPRE para el
diagndstico de
pancreatitis
aguda.
Determinar la
especificidad
del dosaje de
lipasa alas 4 hr
posterior a la
CPRE para el
diagndstico de
pancreatitis
aguda.
Determinar el
valor predictivo
negativo y
positivo del




dosaje de
lipasa alas 4 hr
posterior a la
CPRE para el
diagnostico de
pancreatitis
aguda.
Determinar el
Sexo con mayor
prevalencia de
pancreatitis
aguda pos
cpre.
Determinar la
causa de
mayor
prevalencia de
pancreatitis
aguda pos
cpre.
Determinar las
complicaciones
mas frecuentes
de la CPRE.
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2.- consentimiento informado para el estudio:

NIVEL DE LIPASA PARA PREDECIR PANCREATITIS POS
COLANGIOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA

Investigador Principal: José Luis Rivera Chavez

Yo,

(MAYUSCULAS)

Declaro que:

* Estoy de acuerdo de participar en esta investigacion, he leido toda la informacién
gue me han dado sobre el procedimiento.

* El investigador pudo resolver algunas preguntas para poder conocer mas el estudio.
» Me brindaron informacion correcta y suficiente sobre:

- La finalidad del estudio y sus procedimientos.

- Las dificultades del proceso.

- Participo de manera voluntaria.

- Que mis datos personales estaran salvaguardados y en completo anonimato.

- Tener derecho a cambiar mis datos personales.

AUTORIZO A USAR MIS DATOS Y PARTICIPAR DE ESTE ESTUDIO
Si NO

REVOCACION DE PARTICIPACION

o TR
Revoco mi participacion en el presente estudio.

Firmay Fecha:
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