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RESUMEN 

Objetivo: Definir cuáles son las diferencias entre el drenaje endoscópico vs 

percutáneo para manejo de estenosis maligna del colédoco en base a tasa de 

éxito, riesgos, complicaciones y su impacto en la morbimortalidad. Método: 

Enfoque cuantitativo, de tipo observacional transversal. Población de estudio: 

Pacientes con diagnóstico de estenosis maligna del colédoco en hospitalizados 

en el servicio de medicina interna del Hospital Rebagliati. Procesamiento de 

datos: Los datos obtenidos mediante la ficha de recolección de datos serán 

colocados en una tabla realizada en Excel. Los datos serán llenados por dos 

digitadores, quienes se encargarán también de realizar el control de calidad. 
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CAPÍTULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

La estenosis maligna de la vía biliar es secundaria a diferentes etiologías como: 

adenocarcinoma ductal pancreático, colangiocarcinoma, las etiologías más 

frecuentes y otras menos frecuentes como secundarias a compresiones 

extrínsecas por otros tumores del tubo digestivo o linfomas. El diagnóstico, así 

como el abordaje terapéutico, en muchas ocasiones puede no ser fácil. ¹ ² La 

colestasis que es consecuencia de la estenosis se presenta hasta en el 70% de 

los pacientes con cáncer de páncreas y hasta en 90% de pacientes con 

colangiocarcinoma. Clínicamente se traduce como ictericia, que es la 

manifestación clínica más frecuente. Junto con la misma se presentan otros 

síntomas como prurito intenso, dolor que pueden deteriorar la calidad de vida, 

alteraciones de la coagulación, además de que la estenosis de la vía es un factor 

de riesgo para el desarrollo de colangitis. Estas dos últimos podrían tener 

consecuencias mortales. En ocasiones puede traducir que se está frente a una 

enfermedad avanzada con muy poca chance de manejo curativo. ² 

En caso de estenosis maligna, la descompresión de la vía biliar requiere manejo 

urgente porque, como ya se mencionó, la estenosis que condiciona colestasis 

puede traer consecuencias mortales y disminuir la sobrevida de los pacientes 

que la padecen. Las opciones incluyen manejo médico, intraoperatorio, drenaje 

endoscópico y percutáneo, alternativas a considerarse en aquel paciente, donde 

la neoplásica está ya en estadios avanzados donde no se puede ofrecer 

tratamiento curativo. ³ 

Se han realizado estudios internacionales en los que se compara el drenaje 

endoscópico vs percutáneo. Algunos de ellos sugieren que el drenaje 

endoscópico y el percutáneo tienen similares tasas de éxito y que, en relación 

con las complicaciones, estas son poco frecuentes en ambos casos. Un estudio 

de cohortes prospectivo dio como resultado que la tasa de éxito medida con el 

valor de bilirrubina previa y posterior procedimiento evidenció mejores resultados 

con el drenaje percutáneo. En relación con las complicaciones: la colangitis, 

pancreatitis, sangrado, fuga de bilis y desplazamiento del stent o catéter son las 

que se presentan con mayor frecuencia posterior a estos dos procedimientos. Se 
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presentan con discreta superioridad posterior al drenaje percutáneo frente al 

endoscópico con un 6 % y 4% respectivamente. El porcentaje de mortalidad fue 

de 10 % en pacientes a los que se les realizó manejo endoscópico vs 3 % de 

quienes se sometieron a procedimiento percutáneo. ⁴ Otro estudio de cohorte 

que comparó los eventos adversos de cada procedimiento y los resultados 

obtenidos demostraron que hubo un mayor porcentaje de eventos adversos en 

pacientes a quienes se les realizó drenaje percutáneo vs endoscópico con un 

12.57 % vs 8.57 % respectivamente. El efecto adverso más frecuente en 

pacientes sometidos a CPRE fue la pancreatitis y en los sometidos a drenaje 

percutáneo fue la hemorragia. ⁵ 

En nuestro país se han realizado pocos estudios que comparan ambas técnicas 

en relación mortalidad, tasa de éxito y complicaciones. Se ha encontrado un 

estudio de metaanálisis en el cual el 60 % de la literatura encontrada en este 

concluye que el drenaje percutáneo es más efectivo para disminuir el riesgo de 

complicaciones. ⁶ En general, los estudios publicados estudian de forma 

independiente cada procedimiento más no realizan un estudio comparativo de 

ambos. En el hospital Edgardo Rebagliati Martins se atiende un considerable 

número de pacientes con colestasis obstructiva de la vía biliar y un porcentaje 

importante de estos son secundarias a etiología maligna.  

Debido a que no se cuenta con estudios a nivel nacional ni local que comparen 

estas técnicas. La presente investigación que realizará un estudio comparativo 

del drenaje endoscópico vs percutáneo será útil para poder seleccionar la mejor 

técnica para los pacientes con estenosis maligna de la vía biliar y con base en 

ello disminuir riesgos y mortalidad. 
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1.1 Formulación del problema 

 

¿Qué diferencias hay entre el drenaje percutáneo y endoscópico para manejar 

la estenosis maligna del colédoco según complicaciones, tasa de éxito, riesgo e 

impacto en la morbimortalidad?  

 

1.2 Objetivos  

 

1.3.1 Objetivo general 

 

Definir cuáles son las diferencias entre el drenaje endoscópico vs percutáneo 

para manejo de estenosis maligna del colédoco en base a tasa de éxito, riesgos, 

complicaciones y su impacto en la morbimortalidad. 

 

1.3.2 Objetivos específicos 

 

Identificar cuáles son las diferencias con relación a tasa de éxito, complicaciones, 

riesgos y beneficios en el manejo de la estenosis maligna del colédoco por vía 

endoscópica vs percutánea. 

 

1.4 Justificación 

 

1.4.1 Importancia 

 

En el siguiente trabajo de investigación se podrá obtener información del ámbito 

nacional sobre las diferencias entre el tratamiento endoscópico vs percutáneo 

para manejo de la estenosis maligna del colédoco. De esta forma se podrá 

ofrecer una mejor herramienta terapéutica de forma oportuna, mejorando la 
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calidad de vida y generando un efecto positivo en la morbimortalidad en los 

pacientes con estenosis maligna del colédoco. 

 

1.4.2 Viabilidad y factibilidad 

 
-El estudio es viable porque se cuenta con permiso de la institución y del servicio 

donde se realizará el estudio, además el investigador está capacitado para este 

tipo de estudio. 

 

 

1.5 Limitaciones 

 

El estudio será de tipo observacional lo cual implica que se presente sesgo de 

selección, por otro lado, se realizará revisión de historias clínicas por lo cual no 

podemos confiar totalmente de la veracidad de los datos. Otra limitación 

encontrada es que no se reúnen estudios a nivel nacional similares al trabajo de 

investigación presentado.  
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CAPITULO II: MARCO TEORICO 

 

2.1 Antecedentes 

 

Inamdar, et al., publicaron en 2016 en Estados Unidos. Un estudio de tipo 

retrospectivo cuyo objetivo fue identificar complicaciones con relación al drenaje 

endoscópico vs percutáneo de la vía biliar. La población de estudio incluyó un 

total de 9135 personas con diagnóstico de estenosis maligna del colédoco. Se 

obtuvo como resultado que los pacientes sometidos a drenaje percutáneo 

tuvieron un porcentaje mayor de complicaciones con un total de 12.25% frente a 

los pacientes sometidos a CPRE, en quienes se presentó alguna complicación 

en el 8.57 %. La complicación más frecuente en los pacientes sometidos a 

drenaje percutáneo fue la hemorragia, con un porcentaje de 3.37 %. En relación 

con las complicaciones que presentaron los pacientes a quienes se les realizó 

drenaje endoscópico, la más frecuente fue la pancreatitis, la cual se presentó en 

el 4.66% del total. Por otro lado, los resultados demostraron que hubo una mayor 

tasa de complicación en los pacientes con diagnóstico de cáncer de páncreas vs 

los pacientes con colangiocarcinoma, con un porcentaje de 9.11 y 6.78 % 

respectivamente. El estudio tuvo como conclusión que el drenaje endoscópico 

tiene menor porcentaje de complicaciones, sobretodo en pacientes con cáncer 

de páncreas por lo que debería considerarse como método de primera elección. 

5 

Lubbe et al., publicaron en Sudáfrica un estudio de tipo cohorte retrospectivo. El 

principal objetivo del estudio fue realizar una comparación entre el drenaje 

endoscópico y percutáneo para descompresión de la estenosis hilar hepática 

maligna. La población de estudio incluyó un total de 293 pacientes, de los cuales 

al 52.2 % se les realizó drenaje endoscópico y al 47.8 % se les realizó drenaje 

percutáneo. La etiología principal de la estenosis maligna en ambos grupos fue 

el colangiocarcinoma, seguido del cáncer de vesícula y el cáncer hepatocelular. 

Se obtuvo como resultado: Fue mayor la tasa de éxito en aquellos pacientes 

sometidos a drenaje percutáneo con un 97.20 % vs 83.5 % de los pacientes 
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sometidos a drenaje endoscópico, pero que en muchos casos los pacientes 

fueron sometidos a drenaje percutáneo una vez que se realizó drenaje 

endoscópico sin alcanzar los resultados clínicos y los laboratorios esperados. 

Además, el éxito terapéutico en el grupo sometido a drenaje percutáneo se 

alcanzó en una menor cantidad de días, pero que la duración del éxito del 

drenaje es mayor con el drenaje endoscópico. En relación con las 

complicaciones, el porcentaje fue mayor en pacientes sometidos a drenaje 

percutáneo. El estudio concluye que no resulta fácil comparar ambas técnicas, y 

que las tasas de éxito son similares en ambos casos, por lo que se podría 

concluir que ambos procedimientos pueden complementarse. 7 

 

 

Guanghe Bao et al., publicaron en 2020 en China un estudio de tipo cohortes 

retrospectivo. El objetivo del estudio fue identificar el éxito y seguridad de la 

técnica endoscópica y percutánea para manejo de la icterica obstructiva 

secundaria a malignidad. La población de estudio estuvo compuesta por 69 

pacientes admitidos en un hospital en China entre 2017 y 2020 con diagnóstico 

de icterica secundaria a obstrucción maligna de la vía biliar. Se dividieron a los 

pacientes en dos grupos: 38 fueron sometidos a CPRE y 31 fueron sometidos a 

drenaje percutáneo. Se obtuvo como resultado en relación con la tasa de éxito 

del procedimiento que hubo éxito el 100 % de los sometidos a CPRE y 94,74 en 

los pacientes sometidos a drenaje percutáneo. En relación con la reducción de 

la ictericia se observó una reducción de 90.32 % y 89.47 % en quienes se realizó 

drenaje percutáneo y endoscópico respectivamente. La función hepática mejoró 

en ambos grupos de forma significativa, la cual se evalúa en función de los 

valores de FA, TGO y TGP. En relación con la tasa de complicaciones, se 

presentaron en 22.58 % y 7.89 entre los pacientes sometidos a drenaje 

endoscópico y percutáneo respectivamente. De los pacientes sometidos a 

CPRE, el 2 % presentó pancreatitis. No se presentaron casos de esta en los 

pacientes sometidos a drenaje percutáneo. Presentaron colangitis el 3 % de los 

pacientes en que se realizó drenaje percutáneo 1 % de los pacientes sometidos 

a CPRE. Finalmente, en los pacientes sometidos a drenaje percutáneo se 
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presentó desplazamiento del stent y sangrado en el 3 % y 1 % repetitivamente. 

No se registraron estas complicaciones en el grupo a quien se le realizó drenaje 

endoscópico. Se concluyó que tanto el drenaje endoscópico, así como el 

percutáneo tienen un impacto estadísticamente significativo en relación con la 

disminución de los niveles de bilirrubina y la mejora de la función hepática, pero 

es significativa la diferencia en relación con las complicaciones, siendo el drenaje 

endoscópico el que presenta menor número de complicaciones. Se debe 

entonces elegir el método más adecuado para cada paciente en función de su 

estado funcional, paraclínicos y estudios por imágenes.10 

Yu Takahashi et al., publicaron en Japón en el 2020 un estudio de tipo cohortes 

retrospectivo. El estudio tuvo como objetivo identificar el impacto sobre el 

desarrollo de complicaciones y tasa de éxito de colocación de drenaje 

endoscopio comparado con el drenaje percutáneo preoperatorio en pacientes 

con estenosis de la vía biliar secundaria a cáncer. La población de estudio estuvo 

conformada por 114 pacientes con diagnóstico de cáncer de vía biliar sometidos 

a hepatectomía. Se subdividieron a los pacientes en tres grupos: sometidos en 

algún momento a drenaje endoscópico, el segundo grupo estuvo conformado por 

aquellos pacientes a los que no se le había sometido a drenaje endoscópico ni 

a ningún otro método de drenaje previo a la cirugía y el otro grupo estuvo 

conformado por pacientes sometidos a drenaje endoscópico pero que requirieron 

cambio por otro método de drenaje antes de la operación. Se obtuvo como 

resultado que en el periodo postoperatorio las complicaciones se presentaron en 

un 61.1 % y 16.9 % entre los pacientes sometidos a drenaje endoscopio previo 

a la cirugía y los pacientes no sometidos a drenaje endoscópico prequirúrgico 

respectivamente. En relación con infección del sitio operatorio, se obtuvo que en 

el paciente portador de stent colocado por vía endoscópica, el 72.20 % 

desarrollaron infección del sitio operatorio frente al 38.5 % de los pacientes en 

quienes se reemplazó el stent colocado por vía endoscópica por drenaje 

percutáneo. Las conclusiones del estudio fueron: la colocación de drenaje biliar 

endoscópico predispone a un resultado postoperatorio no favorable y, si bien es 

cierto, deberían hacerse estudios con una población más grande. Se debe 

considerar que el método de elección para drenaje de vía biliar preoperatorio es 

el percutáneo.11 
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Yin – Jue Liang et al., publicaron en 2021 en Corea un estudio retrospectivo que 

tuvo como objetivo comparar el drenaje biliar transhepático percutáneo (PTBD) 

en comparación con la colocación de stent biliar endoscópico (EBS) y la 

colocación de stent unilateral en comparación con bilateral para manejo de 

estenosis malignas de la vía biliar. La población de estudio estuvo conformada 

por 206 con diagnósticos de estenosis maligna de la vía biliar admitidos en un 

hospital en Corea en el periodo 2015 -2019. Del total, 126 pacientes se 

sometieron a drenaje endoscópico y 80 a drenaje percutáneo. Se obtuvo como 

resultado que, al comparar el drenaje endoscópico vs el percutáneo, la 

disminución de bilirrubina fue mayor en los pacientes sometidos a drenaje 

percutáneo frente a los sometidos a drenaje endoscópico con un 66.9 % y 36.7 

% respectivamente en función al valor basal. Las complicaciones se 

desarrollaron sin diferencias significativas en ambos grupos. De los pacientes 

sometidos a EBS, el 39.20 % desarrollaron complicaciones y de los sometidos a 

PTBD el 39.6 %. En ambos grupos se desarrolló con mayor frecuencia colangitis. 

Al comparar la colocación de stent unilateral y bilateral por vía endoscópica, se 

demostró que una disminución significativa en los niveles de bilirrubina post 

procedimiento comparada al basal con un 87.5 % y 18.9 % respectivamente. 

Finalmente, en relación con la comparación de tasa de supervivencia, no hubo 

diferencias significativas entre el grupo sometido a EBS y PTBD. Se observó una 

tasa de supervivencia de 142 y 218 días, respectivamente. Las conclusiones del 

estudio fueron que el drenaje percutáneo puede ser más rentable que el drenaje 

endoscópico para alivio de colestasis sin generar efectos adversos mayores.14 

Hany M. et al., publicaron en 2021 en Egipto un estudio de tipo cohorte 

prospectivo. El objetivo del estudio fue comparar el drenaje mediante 

colangiografía retrograda endoscópica (CPRE) y el percutáneo en función con 

su tasa de éxito y su impacto en el manejo quirúrgico posterior con 

pancreaticoduodenectomía en pacientes con cáncer de páncreas. La población 

de estudio estuvo conformada por 64 pacientes, los cuales se separaron 

aleatoriamente en dos grupos: a 34 pacientes se les realizó CPRE, los 30 

restantes fueron sometidos a drenaje percutáneo. En un inicio debido a 

canulación frustra mediante CPRE de la papila duodenal, 4 pacientes fueron 

sometidos posteriormente a drenaje percutáneo. A estos no se les sometió a 
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estudios posteriores, por lo que finalmente el estudio se hizo en 60 pacientes, 

divididos en partes iguales en ambos grupos. Los resultados del estudio fueron: 

10 días luego de la realización del drenaje, se evidenció una disminución en los 

niveles de bilirrubina mayor del 50 % en el 56.5 % del total de pacientes 

sometidos a CPRE. por otro lado, en el grupo de pacientes sometidos a drenaje 

percutáneo, los niveles de bilirrubina disminuyeron a más del 50 % del basal en 

el 73.3 % de pacientes. En relación con las complicaciones, se observó que en 

el grupo de CPRE y drenaje percutáneo desarrollaron complicaciones el 13.3 % 

y 20 % respectivamente. La complicación más frecuente en ambos grupos fue la 

colangitis. En lo que respecta al impacto de cada procedimiento para el manejo 

quirúrgico posterior a este, se obtuvo como resultado que el tiempo operatorio 

es mayor en los pacientes portadores de drenaje biliar colocado por vía 

endoscópica y sucede de igual forma con la dificultad para la resección del tumor. 

Por otro lado, en comparación con la tasa de mortalidad de cada método, se 

pudo observar que el 1 y 3 % de los pacientes sometidos a drenaje percutáneo 

y endoscópico respectivamente fallecieron posterior a la cirugía. Las 

conclusiones del estudio fueron que el drenaje biliar percutáneo muestra tasa de 

éxitos más significativa en pacientes con estenosis maligna que serán sometidos 

a pancreaticoduodenectomía. Este método es además seguro y proporciona una 

disminución importante en la morbimortalidad.4 

Feng Duan et al., publicaron en China en 2017 un estudio multisistémico y 

metaanálisis. El estudio tuvo objetivo realizar una revisión y definir si el drenaje 

endoscópico y percutáneo difieren en complicaciones y tasa de éxito. El estudio 

incluyó un total de 14 estudios, de los cuales 3 fueron ensayos clínicos 

aleatorizados y 11 fueron estudios retrospectivos, los cuales incluyeron 2246 

pacientes con drenaje percutáneo y 8100 pacientes con drenaje endoscópico. 

Los resultados indicaron que, con relación a la tasa de éxito y de complicaciones, 

el drenaje percutáneo tiene mejores resultados que el drenaje endoscópico. En 

los pacientes sometidos a drenaje percutáneo, el desarrollo de complicaciones 

como colangitis y pancreatitis fue menor con un OR de 0.48 (intervalo de 

confianza de 95 % :0.31 -0.74) en comparación con el drenaje endoscópico en 

que se obtuvo como resultado un OR de 0.16. Por otro lado, sí demostró que la 

incidencia de sangrado fue mayor en los pacientes sometidos a drenaje 
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percutáneo con un OR de 1.81 vs 3.41 de los pacientes sometidos a drenaje 

endoscópico. El estudio concluye que el drenaje endoscópico y percutáneo 

tienen entre sí ventajas y que la elección del método debe basarse en función de 

la ubicación de la estenosis, la finalidad de realizar el drenaje y la experticia del 

operador. 15 

Alatise et al., publicaron en 2020, en Nigeria un estudio de tipo transversal que 

tuvo como objetivo realizar una evolución de la efectividad clínica y del manejo 

endoscópico en pacientes con ictericia obstructiva. La población de estudio 

estuvo compuesta por 146 pacientes con diagnóstico de ictericia obstructiva, en 

la mayoría de los casos fue secundaria a etiologías malignas como el cáncer de 

cabeza de páncreas con un total de 38.1 %, seguido de otras etiologías malignas 

como el colangiocarcinoma y cáncer de vesícula biliar, representando el 15 y 7.5 

% respectivamente. El resto de los pacientes tuvieron el diagnóstico de 

coledocolitiasis. Se obtuvo como resultado que del total de pacientes con 

estenosis secundaria a etiología maligna se tuvo éxito en la canulación del 77.4 

%, el resto de los pacientes tuvo canulación difícil por alteración de la anatomía 

y fue necesario realizar esfintertomía. La tasa de éxito clínico se evaluó en 

función de la disminución de los niveles de bilirrubina total. En este aspecto, se 

obtuvo como resultado que entre las 24 y 48 horas hubo una disminución 

significativa entre el valor de bilirrubina basal y el post procedimiento con un p= 

0.017. En relación con las complicaciones, el 5.5 % del total de pacientes 

presentó pancreatitis post CPRE, un porcentaje menor presentó colangitis y 

sangrado. Finalmente, se registró una tasa de mortalidad del 3.4%. En este 

grupo se observaron condiciones asociadas como ascitis masiva secundaria a 

carcinomatosis e insuficiencia renal.8 

Enver et al., publicaron en 2022 un estudio retrospectivo de pacientes sometidos 

a drenaje percutáneo por obstrucción biliar maligna. El estudio tuvo como 

objetivo evaluar los beneficios del emplear drenaje percutáneo de la vía biliar 

para manejo de estenosis maligna. Esto se realizó en un periodo de largo plazo, 

de 15 años. La población de estudio estuvo conformada por 108 pacientes, la 

mayoría de ellos con diagnóstico de cáncer de páncreas, colangiocarcinoma y 

carcinoma hepático, quienes no tenían chance de tratamiento quirúrgico por 
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presentar enfermedad en estadios avanzados. La edad media de la población 

fue de 61 años. Se obtuvo como resultado que la técnica fue exitosa en el 100 

% de los pacientes y la tasa de éxito clínico fue de 82.4%. En relación con los 

niveles de bilirrubina 15 días posterior al drenaje, se demostró una disminución 

significativa estadísticamente con un (p< 0.001). En relación con las 

complicaciones, estas se presentaron en el 9.3 % del total de los pacientes. Las 

complicaciones presentadas fueron: colecistitis aguda, colangitis y pancreatitis. 

Las tasas de supervivencia observadas fueron de 96.3 % al año, 75.9 % a los 

tres meses, 48.1%, 8.3% y 1.9 a los 6 meses, 1 años y 18 meses de manera 

respectiva. La tasa de supervivencia y el éxito clínico se vieron en general 

afectados en paciente con presencia de metástasis hepática y evidencia de 

fosfatasa alcalina más elevada. El estudio concluye que el drenaje percutáneo 

es una técnica que ofrece seguridad y eficacia como manejo de icterica 

obstructiva secundaria a enfermedad oncológica avanzada.9 

Heedman et al., publicaron en Suecia en 2017 un estudio de tipo cohorte 

retrospectivo. El estudio tuvo como objetivo identificar la utilidad e 

inconvenientes del uso de drenaje percutáneo como método paliativo para el 

tratamiento de la estenosis de la vía biliar. La población de estudio estuvo 

conformada por 140 pacientes con diagnóstico de estenosis maligna de la vía 

biliar, quienes solo recibieron tratamiento paliativo que no incluyó tratamiento 

quirúrgico. La neoplasia más frecuente asociada a esta fue el cáncer de vía biliar 

con un 19 %, seguida de cáncer de páncreas con un 14% y la localización más 

común de la estenosis fue el conducto colédoco con un 43 %. Anteriormente del 

total de pacientes (140), 68 de ellos se habían realizado previamente drenaje 

endoscópico mediante colangiografía retrograda endoscópica. No se hizo 

mención si el mismo tuvo éxito o no. El estudio tuvo como resultado que, en 

relación con la disminución de los niveles de bilirrubinas posterior al drenaje, se 

observó una disminución de 237 µmol/L a 112 µmol/L durante las primeras dos 

semanas, si bien la mayoría de paciente mostró disminución en los niveles de 

bilirrubina plasmática, solamente el 25 % logró alcanzar valores óptimos. Por otro 

lado, los efectos adversos más comunes fueron: dolor intenso en el 53.20 % de 

pacientes, desarrollo de infecciones como sepsis, colangitis el 24.60 % de 

pacientes, además de hemorragia que requirió manejo con hemoderivados y 



 

12 
 

fuga de bilis en el 2.38 % de pacientes. El estudio concluye que, no se debe 

tomar la ictericia de forma aislada como indicación de colocación de drenaje 

percutáneo, debido a los efectos adversos y el poco impacto que general en el 

alivio de síntomas que condiciona la estenosis. En el contexto de pacientes 

paliativos, debe emplearse como primer recurso el drenaje endoscópico.12  

C Rinaldi et al., publicaron en Indonesia en 2020 un estudio de cohorte 

retrospectivo. El objetivo del estudio fue evaluar los resultados del drenaje 

endoscópico eco guiado y valorar si este pudiera reemplazar al drenaje 

percutáneo luego de que fuera fallido el drenaje mediante colangiografía 

retrograda endoscópica (CEPRE). La población de estudio estuvo conformada 

por 38 pacientes con diagnóstico de obstrucción biliar maligna. Se obtuvo como 

resultado que, en función de la tasa de éxito clínico, la cual se evaluó en relación 

con la disminución de los niveles de bilirrubina, teniendo como objetivo una 

disminución superior o igual al 50 % de ella en relación con el basal. No se 

evidenció un resultado estadísticamente significativo entre ambas técnicas: 

drenaje endoscópico guiado por ecografía y drenaje percutáneo. Se obtuvo un 

resultado de 76 % y 66 % de tasa de éxito respectivamente con un p de 0.500. 

En relación con los efectos adversos, los pacientes sometidos a drenaje 

percutáneo no desarrollaron efectos adversos. Por otro lado, en relación con la 

tasa de supervivencia, se observó que los pacientes sometidos a drenaje 

percutáneo tuvieron una mayor tasa de supervivencia, pero es importante aclarar 

que el mayor porcentaje de metástasis se evidenció en pacientes sometidos a 

drenaje endoscópico guiado por ecografía. El estudio concluye que no existe una 

ventaja significativa entre un procedimiento sobre otro. Es importante considerar 

el costo, riesgo y beneficio de supervivencia. Por lo que el drenaje percutáneo 

puede ser el procedimiento de elección en pacientes con mal pronóstico y 

posiblemente metástasis a distancia. Sin embargo, después de una canulación 

fallida de la CPRE, la USE-BD puede ser la primera opción en casos sin 

metástasis y en quienes se plantea iniciar quimioterapia.13 
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2.2 Bases teóricas  

Estenosis maligna del colédoco 

Se conoce como estenosis de la vía biliar al estrechamiento de esta en uno de 

sus segmentos. En relación con la estenosis biliar maligna esta es secundaria a 

diferentes etiologías como: adenocarcinoma ductal pancreático, 

colangiocarcinoma, las etiologías más frecuentes y otras menos frecuentes 

como secundarias a compresiones extrínsecas por otros tumores del tubo 

digestivo o linfomas. El diagnóstico, así como el abordaje terapéutico, en muchas 

ocasiones puede no ser fácil. 1,2. la colestasis que es consecuencia de la 

estenosis se presenta hasta en el 70% de los pacientes con cáncer de páncreas 

y hasta en 90% de pacientes con colangiocarcinoma. Clínicamente se traduce 

como ictericia, que es la manifestación clínica más frecuente. Junto con la misma 

se presentan otros síntomas como prurito intenso, dolor que pueden deteriorar 

la calidad de vida, alteraciones de la coagulación, además de que la estenosis 

de la vía es un factor de riesgo para el desarrollo de colangitis. Estas dos últimos 

podrían tener consecuencias mortales. En ocasiones puede traducir que se está 

frente a una enfermedad avanzada con muy poca chance de manejo curativo. 2, 

17 

La estenosis de la vía biliar trae consigo consecuencias que tienen un impacto 

negativo importante en la salud de quien la presenta. Como ya se ha mencionado 

anteriormente, la estenosis, condiciona colestasis y esta a su vez elevados 

niveles de bilirrubina en sangre, lo cual produce consecuencias negativas. Se 

dice que la hiperbilirrubinemia altera la inmunidad celular, lo cual condiciona el 

crecimiento tumoral y esto a su metástasis. Por otro lado, la obstrucción del flujo 

de la bilis ocasiona reducción en la disponibilidad para la absorción de la vitamina 

K en el sistema entérico, lo que condiciona coagulopatía y hemorragias. 2 Es 

importante mencionar que la estenosis permanente de la vía biliar que no es 

descomprimida a tiempo puede ocasionar daño hepático constante y finalmente 

cirrosis. 16 

La estenosis de la vía biliar amerita manejo de manera breve, debido a que, 

como se mencionó anteriormente, la colestasis condiciona desarrollo importante 
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de complicaciones con un impacto negativo en la morbimortalidad de quien la 

presenta. Las opciones incluyen manejo médico intraoperatorio, drenaje 

endoscópico y percutáneo, alternativas a considerarse en aquel paciente, donde 

la neoplásica está ya en estadios avanzados donde no se puede ofrecer 

tratamiento curativo. 3 

Diagnóstico de la estenosis de la vía biliar 

Normalmente, la estenosis de la vía biliar se sospecha debido a sus 

manifestaciones clínicas, las cuales incluyen ictericia indolora, prurito, pérdida 

de peso e hiporexia, y en menor frecuencia se presenta como un cuadro 

infeccioso agudo como la colangitis, la cual se presenta con fiebre y, en estudios 

paraclínicos, se evidencia leucocitosis. Una vez establecida la sospecha clínica, 

se disponen de distintas herramientas para la evaluación de la estenosis de la 

vía biliar. Estas incluyen estudios por imágenes y estudios mínimamente 

invasivos como la colangiografía retrograda endoscópica (CPRE), la cual 

además es útil para el manejo de esta. La colangiopancreatografía por 

resonancia magnética y la CPRE son los métodos que se utilizan con mayor 

frecuencia para la diferenciación entre estenosis maligna y benigna. Esta última 

y la colangiografía transhepática percutánea son herramientas mediante las 

cuales se pueden tomar biopsias, pero esta es usada como segunda opción 

debido a que tiene alto riesgo de sangrado.  

Manejo de la estenosis maligna de la vía biliar  

Las opciones de manejo para descompresión de la vía biliar son variadas. Esta 

puede ser manejada con tratamiento médico, quirúrgico el cual consiste en 

resección del tumor, así como drenaje biliar por vía endoscópica (EBD) o drenaje 

percutáneo (PTBD), estos pueden realizarse ya sea en pacientes como 

neoplasias resecables que recibirán tratamiento quirúrgico posterior al drenaje o 

en su defecto en aquellos casos en los cuales la tumoración no tiene chance de 

resecabilidad y se coloca como medida paliativa. 3 Se han realizado estudios 

internacionales que comparan ambas técnicas y en parte de ellos se ha 

observado que la tasa de éxito clínico puede resultar mejor con el PTBD, pero 

que este presenta un importante porcentaje de complicaciones frente al drenaje 
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por vía endoscópica pero que la tasa de éxito de esta no es superior a la que se 

obtiene mediante drenaje percutáneo. Estos resultados pueden variar en función 

al tipo neoplasia, el estadio de enfermedad y la ubicación de la obstrucción por 

lo que no resulta sencillo seleccionar la técnica de drenaje ideal.15 

Terapia endoscópica  

La colocación de stent por vía endoscópica ha sido bien aceptada en pacientes 

con estenosis de la vía biliar, sobre todo en aquellos pacientes con neoplasias 

sin opción de recibir tratamiento quirúrgico. La literatura menciona que, en 

comparación con el drenaje percutáneo, presenta un menor porcentaje de 

complicaciones. Esta técnica consiste en la colocación de prótesis metálica o 

plástica para favorecer el drenaje de la vía biliar. Esta técnica resulta más 

efectiva en pacientes con estenosis secundaria a cáncer de cabeza de páncreas, 

en el cual se ha demostrado una tasa de éxito que va desde el 91 al 100 % .3 Se 

ha demostrado que la realización de drenaje endoscópico tiene un impacto 

importante en el alivio de la colestasis y en la mejora de los niveles de bilirrubina, 

además de que, si bien secundaria a este se desarrollan complicaciones, 

principalmente pancreatitis y colangitis, sigue considerándose un procedimiento 

seguro y efectivo. 10 

Drenaje percutáneo  

El drenaje percutáneo es una técnica mínimamente invasiva que se realiza con 

guía ecográfica y consiste en la colocación de un catéter con la finalidad de 

conseguir una comunicación interna y externa para descomprimir la vía biliar. 18. 

El drenaje percutáneo es una opción para considerarse en la mayoría de los 

casos de obstrucción de la vía biliar, en especial en aquellos casos donde el 

drenaje endoscópico no resulta exitoso, y en los colangiocarcinomas hiliares en 

los cuales la extensión de la tumoración llega a ambos conductos hepáticos. Por 

otro lado, los pacientes que presentan ascitis o alguna alteración de la 

coagulación no son tributarios de este método. 3 Se han publicado estudios que 

indican que el drenaje percutáneo muestra una importante tasa de éxito clínico 

y técnico, mostrando valores mayores al 90 %, pero a su vez existe riesgo de 
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desarrollo de complicaciones, siendo la más frecuente: fuga de bilis, sangrado y 

colangitis. 10 

Complicaciones relacionadas al drenaje de la vía biliar  

Las complicaciones más frecuentes secundarias a los métodos de drenaje 

endoscópico son: colangitis, pancreatitis, sangrado y fuga de bilis. Diversos 

estudios han comparado la tasa de complicaciones relacionadas con ambas 

técnicas, y han demostrado en la mayoría de los estudios que el drenaje 

percutáneo está relacionado con un mayor porcentaje de complicaciones 

comparado con el drenaje endoscópico. La complicación que desarrollan con 

más frecuencia los pacientes sometidos a drenaje endoscópico es la pancreatitis 

y colangitis, por otro lado, los pacientes sometidos a drenaje percutáneo 

desarrollan más frecuentemente fuga de bilis, sangrado y desplazamiento del 

stent. 5,10 

 

 

 

 

 

2.3 Definición de términos básicos 

Estenosis de la vía biliar: Estrechamiento de la vía biliar en uno de sus 

segmentos que condiciona estasis biliar, dilatación de la vía biliar proximal e 

ictericia. 19 

Colestasis: Fallo en a la excreción de la bilis que ocasionalmente se acompaña 

de ictericia, prurito y alteraciones del perfil hepático como elevación de la 

fosfatasa alcalina.20 
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Drenaje endoscópico: Técnica consiste en la colocación de prótesis metálica o 

plástica en la vía biliar mediante una endoscopia para favorecer el drenaje de la 

vía biliar.3 

Drenaje percutáneo: Técnica mínimamente invasiva que se realiza con guía 

ecográfica y consiste en la colocación de un catéter con la finalidad de conseguir 

una comunicación interna y externa para descomprimir la vía biliar. 18 

Colangitis: Enfermedad grave y altamente mortal que causa inflamación e 

infección de la vía biliar. 21 

Pancreatitis: Proceso inflamatorio del páncreas exocrino que condiciona dolor 

abdominal intenso y puede generar disfunción multiorgánica. 22 

Fuga biliar: Lesiones iatrogénicas de la vía biliar las cuales se presentan 

posterior a procedimientos hepatobiliares.23 

 

 

 

 

CAPITULO IIII: HIPOTESIS Y VARIABLES 

3.1 formulación de la hipótesis 

Hipótesis general 

Existen diferencias entre la tasa de éxito, las complicaciones y la 

morbimortalidad entre el drenaje percutáneo y el endoscópico para manejo de 

la estenosis maligna del colédoco.  

Hipótesis específica  
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 El drenaje endoscópico es en general el procedimiento para manejo de la 

estenosis maligna del colédoco que tiene menor porcentaje de complicaciones. 

La tasa de éxito entre el drenaje endoscópico vs el percutáneo varía según el 

tipo de neoplasia que condiciona la estenosis del colédoco. 

El estadio clínico de la neoplasia que condiciona la estenosis del colédoco tiene 

implicancia en la mortalidad, la tasa de éxito y las complicaciones entre ambos  

La realización de cualquiera de los dos procedimientos para drenaje de colédoco 

mejora la sobrevida de los pacientes.  
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3.2 Variables y su operacionalización 

Variable Definición Tipo por 

su 

naturaleza 

Dimensiones Indicador Escala 

de 

medición 

Categorías y sus 

valores 

Medio de 

verificación 

Edad Tiempo de vida 

que trascurre 

desde el 

nacimiento 

Cuantitativa  Años Ordinal A. A.18-30 
B. B.31-40 
C. C.41-50 
D. D.51-60 
E. E.61-70 
F. >70 

 

 

Historia 

clínica  

Sexo Sexo biológico  Cualitativa   Nominal A. Masculino 

B. Femenino 

Historia 

clínica  

Causa de la 

estenosis 

Factor que 

condiciona la 

estenosis 

Cualitativa A. Cáncer de 

páncreas. 

B. Colangiocarcinoma. 

 Nominal  

 

Historia 

clínica  
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C. Neoplasias del tubo 

digestivo. 

D. Hepatocarcinoma 

E. Linfomas 

F. Otros 

 

 

Estadio de 

neoplasia al 

ingreso 

Estadio clínico 

de la 

enfermedad en 

relación con su 

extensión 

Cualitativa   Nominal A.I 

B.II 

C.III 

D.IV 

Historia 

clínica  

Nivel de 

bilirrubina  

Nivel de 

bilirrubina que 

presenta el 

paciente antes 

y después del 

procedimiento 

Cuantitativa  A. Bilirrubina total 

antes del 

procedimiento 

B. Bilirrubina total 

después del 

procedimiento  

 Ordinal A.0.4 -2 mg/dl 

B. 2-4 mg/dl 

C.4-8 mg/dl  

D. 8-12 mg/dl 
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E.12-16 mg/dl 

F. 16 -20 mg/dl 

G. > 20 mg/dl 

Procedimiento 

realizado 

Método 

escogido para 

drenaje del 

colédoco  

Cualitativa A. endoscópico 

B. percutáneo  

 Nominal A. Endoscópico 

B. Percutáneo  

Historia 

clínica  

Complicación 

desarrollada  

Complicación 

del 

procedimiento 

realizado 

Cualitativa   Nominal A. Colangitis 

B. Pancreatitis 

C. perforación de 

vía biliar 

D. Sangrado 

E. Desplazamiento 

del stent 

F. Otros 

Historia 

clínica  

Sobrevida  Sobrevida 

luego del 

Cuantitativa    Ordinal  A. 0-2 meses 

B. 3-6 meses 

C. 7-9 meses 

Historia 

clínica  
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drenaje de la 

vía biliar  

D. 10-12 meses 

E. > 12 meses 
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CAPITULO IV: METODOLOGIA 

 

4.1 Diseño metodológico y tipo de investigación 

De acuerdo con el enfoque metodológico en un estudio de tipo cuantitativo 

debido a que se compararan, observan, analizan y describen dos procedimientos 

médicos usando como herramienta las historias clínicas.  

Tipo de investigación 

Según la intervención del investigador es un estudio de tipo observacional 

pues el investigador no manipula las variables ni interviene en la población del 

estudio. 

Según el alcance el estudio es de tipo de tipo analítico debido a que analítico 

debido a que realizara un análisis comparativo entre dos métodos. 

 

Según el numero de las variables de estudio es de tipo transversal debido a 

que se hará seguimiento a los pacientes desde que se realizan el procedimiento 

y en el periodo posterior al mismo. 

 

Según el momento de recolección de datos es de tipo retrospectivo debido a 

que los datos serán recolectados de historias clínicas de una época anterior a la 

fecha de realización del estudio. 

 

4.2 Diseño muestral 

Población universo 

Pacientes con diagnóstico de estenosis maligna del colédoco en hospitalizados 

en el servicio de medicina interna del Hospital Rebagliati. 

 

Población de estudio  

Paciente con diagnóstico de estenosis maligna del colédoco hospitalizados en el 

servicio de medicina interna del Hospital Rebagliati en 2023 sometidos a drenaje 

endoscópico o percutáneo.  

 

Criterios de elegibilidad  
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Criterios de inclusión 

- Pacientes mayores de 18 años 

- Pacientes con diagnostico de estenosis maligna del colédoco 

- Pacientes con colestasis secundaria a estenosis maligna del colédoco  

 

Criterios de exclusión 

- Paciente con estenosis secundaria a patologías benignas  

- Paciente con antecedente de realización de drenaje de la vía biliar previa 

al ingreso. 

- Pacientes con diagnostico de estenosis maligna del colédoco admitidos 

para algún otro tratamiento o procedimiento. 

 

Tamaño de la muestra  

La muestra estará constituida por un total de 80 pacientes con diagnóstico de 

estenosis maligna del colédoco. Se utilizó la siguiente formula: 

 

𝒏 =  
𝑵 𝒙 𝒁𝒂

𝟐  𝒙 𝒑 𝒙 𝒒 

𝒅𝟐𝒙(𝑵 − 𝟏) + 𝒁𝒂    
𝟐 𝒙 𝒑 𝒙 𝒒

  

 

N=población= 100 

Z= nivel de confianza=95% 

P= proporción esperada = 50 % 

D = margen de error = 5 % 

 

Muestro o selección de la muestra 

Se seleccionarán historias del servicio de medicina de interna de pacientes 

ingresados con el diagnostico de estenosis maligna del colédoco. Para ello se 

utilizará el muestreo probabilístico de forma aleatoria simple.  

 

 

 

4.3 Técnicas de recolección de datos  
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Se pedirá el permiso a la unidad de estadística para realizar la revisión de los 

registros de los pacientes egresados del servicio de medicina interna con 

diagnostico de estenosis de vía biliar. Posteriormente se revisarán las historias 

clínicas para poder obtener las variables descritas y colocarlas en la ficha de 

recolección de datos. 

 

Instrumentos de recolección de datos  

Para la medición de la variable edad se revisarán los datos descritos en la 

historia clínica, de igual forma para la variable sexo, a cada uno de estos se le 

asignara un código para base de datos 

 

Para la medición de causa de estenosis y estadio de la enfermedad se revisarán 

también los datos registrados en la historia clínica antes y al momento de la 

realización del procedimiento, a cada uno de estos se le asignara un código para 

base de datos  

 

Para la medición del nivel de bilirrubina se revisarán los valores de esta 

registrados previa al procedimiento, así como la registrada al tercer día, una 

semana después y dos semanas después luego del procedimiento. La medición 

de esta se hará con los controles de muestra sérica. 

 

El desarrollo de complicaciones será medida como el desarrollo de estas 

posterior al procedimiento realizado. En el caso de pancreatitis se tomará como 

criterios de esta la elevación de enzimas pancreáticas: amilasa y lipasa 3 veces 

por encima del valor normal acompaña de síntomas y signos clínicos compatibles 

con la misma. El desarrollo de colangitis se realizará en base a los criterios de 

Tokio los cuales incluyen hallazgos clínicos, laboratoriales e imagenológicos  

 

El sangrado y perforación se medirá con la evidencia de caída de valores de 

hemoglobina y síntomas clínicos compatibles con la misma  
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4.4 Procesamiento y análisis de datos  

 

Los datos obtenidos mediante la ficha de recolección de datos serán colocados 

en una tabla realizada en Excel. 

Los datos serán llenados por dos digitadores, quienes se encargarán también de 

realizar el control de calidad. 

 

La tasa de éxito se medirá en base al descenso de bilirrubina comparando los 

valores de la misma previa al procedimiento, a los 3 días, 7 días y dos semanas, 

así como el alivio de los síntomas asociados a la colestasis. 

 

El desarrollo de complicaciones se evaluará en relación con la presentación de 

estas posterior al procedimiento. Se evaluará el desarrollo de pancreatitis en 

base a parámetros clínicos y laboratoriales, Se evaluará el desarrollo de 

colangitis en base al desarrollo de dolor, fiebre y parámetros laboratoriales. El 

desarrollo de perforación de vía biliar y sangrado será evaluado en relación con 

la presentación clínica y el descenso de los niveles de hemoglobina.  

 

Las variables cuantitativas serán analizadas mediante T student. Para las 

variables cualitativas se utilizará test de Chi cuadrado. 

 

Se utilizará el software para realizar el análisis estadístico Excel versión office 

365 

 

 

 

4.5 Aspectos éticos 

Se enviará una solicitud a la oficina de docencia y capacitación del hospital 

Rebagliati para poder realizar el trabajo en dicha institución. Así mismo se 

solicitará autorización al jefe del departamento de medicina interna para 

recolectar los datos de las historias clínicas.  
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CRONOGRAMA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AÑO 2024  

FASES  MESES  junio julio agosto  septiembre octubre  noviembre diciembre 

Aprobación del 

proyecto de 

investigación 

x       

recolección de datos   x x x    

Procesamiento y 

análisis de datos  

    x x  

Elaboración del informe        x 
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PRESUPUESTO 

 

 

Este proyecto será realizado utilizando los siguientes recursos: 

 

Concepto   Costo (soles) 

 

 

Papelería/ útiles de escritorio 

 

Software 

 

Internet  

 

Impresiones  

 

Diversos  

 

Trasporte  

 

  

300 

400  

100  

150 

200  

300 

Total  1450 (soles) 
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Anexos 

 

 

Ficha de recolección de datos 

 

Numero de asegurado: 

DNI: 

 

1. Edad (años) 

2. Sexo: M () F() 

3. Causa de las estenosis: 

a) Cáncer de páncreas. 

b) Colangiocarcinoma. 

c) Neoplasias del tubo digestivo. 

d) Hepatocarcinoma 

e) Linfomas 

f) Otros 

4. Estadio clínico de la enfermedad al ingreso (valor del I – IV) 

5. Nivel de bilirrubina al ingreso previo al ingreso (valor numérico) 

6. Nivel de bilirrubina posterior al procedimiento (valor numérico) 

7. Desarrollo de complicaciones  

a) Pancreatitis 

b) Colangitis 

c) Fuga de bilis 

d) Perforación de vía biliar 

e) Sangrado 

f) Desplazamiento de stent 

8. Sobrevida posterior el procedimiento  
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a) 0-2 meses 

b) 3-6 meses 

c) 7-9 meses 

d) 10-12 meses 

e) > 12 meses 
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Matriz de consistencia  

 

 

Pregunta de 

investigación 

Objetivos  Hipótesis  Diseño y tipo de 

estudio 

Población de 

estudio y 

procesamiento de 

datos  

Instrumento de 

recolección de 

datos  

¿Qué diferencias hay 

entre el drenaje 

percutáneo y endoscópico 

para manejar la estenosis 

maligna del colédoco 

según complicaciones, 

tasa de éxito, riesgo e 

impacto en la 

morbimortalidad?  

 

General: 

Definir cuáles son las 

diferencias entre el 

drenaje endoscópico 

vs percutáneo para 

manejo de estenosis 

maligna del colédoco 

en base a tasa de 

éxito, riesgos, 

complicaciones y su 

impacto en la 

morbimortalidad. 

 

Existen diferencias 

entre la tasa de 

éxito, las 

complicaciones y la 

morbimortalidad 

entre el drenaje 

percutáneo y el 

endoscópico para 

manejo de la 

estenosis maligna 

del colédoco.  

 

Es un estudio 

observacional 

analítico transversal  

Paciente con 

diagnóstico de 

estenosis maligna 

del colédoco 

hospitalizados en el 

servicio de medicina 

interna del Hospital 

Rebagliati en 2023 

sometidos a drenaje 

endoscópico o 

percutáneo.  

Los datos obtenidos 

mediante la ficha de 

Ficha de recolección 

de datos  
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Especifico: 

Identificar cuáles son 

las diferencias con 

relación a tasa de 

éxito, 

complicaciones, 

riesgos y beneficios 

en el manejo de la 

estenosis maligna 

del colédoco por vía 

endoscópica vs 

percutánea. 

 

recolección de datos 

serán colocados en 

una tabla realizada 

en Excel. 

Los datos serán 

llenados por dos 

digitadores, quienes 

se encargarán 

también de realizar 

el control de calidad. 

 

La tasa de éxito se 

medirá en base al 

descenso de 

bilirrubina 

comparando los 

valores de la misma 

previa al 

procedimiento, a los 

3 días, 7 días y dos 
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semanas, así como 

el alivio de los 

síntomas asociados 

a la colestasis. 

 

El desarrollo de 

complicaciones se 

evaluará en relación 

con la presentación 

de estas posterior al 

procedimiento. Se 

evaluará el 

desarrollo de 

pancreatitis en base 

a parámetros 

clínicos y 

laboratoriales, Se 

evaluará el 

desarrollo de 

colangitis en base al 
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desarrollo de dolor, 

fiebre y parámetros 

laboratoriales. El 

desarrollo de 

perforación de vía 

biliar y sangrado 

será evaluado en 

relación con la 

presentación clínica 

y el descenso de los 

niveles de 

hemoglobina.  

 

Las variables 

cuantitativas serán 

analizadas mediante 

T student. Para las 

variables cualitativas 

se utilizará test de 

Chi cuadrado. 
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