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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién del problema

El diagndstico de la coledocolitiasis no es facil y, durante muchos afios, ha habido
una busqueda de scores que utilizan multiples parametros bioquimicos,
imagenologicos, entre otros, y que ayuden al médico a poder detectar cuales son
los predictores clinicos de coledocolitiasis, que den una alta prediccion acerca de
la posibilidad de presencia de la misma y asi plantear un manejo adecuado

utilizando menos recursos; estos estudios han obtenido resultados variables.

La utilidad de ello es poder definir el manejo de la coledocolitiasis en general, pues
muchas veces los pacientes se someten de manera innecesaria a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), la que no esta exenta de
complicaciones potencialmente graves como la pancreatitis, colangitis, perforacion
duodenal, hemorragias e incluso la muerte o, muchas veces, tienen que realizarse
examenes muy costosos para la situacion econdémica de los pacientes que se
atienden en el hospital donde laboro, como la colangiorresonancia, para poder

llegar al diagnéstico y, luego, proceder al tratamiento.

La Sociedad Americana para Endoscopia Gastrointestinal (ASGE), por sus siglas
en inglés) presentd, en 2010, una guia de practica clinica que propone la escala de
predictores de presencia y manejo de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis
sintomatica M y de la cual se han realizado algunos estudios para validarla, tanto
nacionales como internacionales, donde se obtienen resultados controversiales

acerca de su exactitud y sensibilidad >34,

Por el motivo ya expuesto en lineas anteriores y porque hay otros autores que
buscan parametros diferentes, se han realizado mas investigaciones, como en el
caso de Sherman ® que buscé validar una escala que tiene por variables, en
valores 6ptimos, al momento de admision: dilatacion del conducto biliar comdn
(CBC) 2 9 mm, fosfatasa alcalina (FA) = 250 U / I, GGT = 350 U / |, bilirrubinas
totales = 3 mg / dl y bilirrubina directa = 2 mg / dl. Por cada criterio alcanzado, se
dio un punto, y es de 0 a 3 lo que corresponden a una baja correlaciéon con los

célculos de CBC, y entre 4 y 5 un 92% de riesgo de presentar célculos de CBC
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retenidos.

En el trabajo en mencion, se recomienda que los pacientes con una puntuacion de
0 se sometan a colecistectomia laparoscopica con colangiografia intraoperatoria
(CLCIO), los de 1 a 3 puntos se realizarian de forma individual, y con puntuaciones
de 4 y 5 se someterian a CPRE (que implicaria una esfinterotomia y la extraccion
de calculos). Al validar esta escala, Sherman considera que los pacientes con 0
puntos se sometan a colecistectomia laparoscopica, con 1y 2 puntos se sometan
a CLCIO, 3y 4 puntos se sometan a colangiorresonancia magnética, y 5 puntos se
someten a CPRE como primer paso en el tratamiento de la pancreatitis por calculos

biliares. El protocolo propuesto elimind las CPRE con resultado negativo.

Al no haber una sola escala en consenso y al haber controversias con las escalas
existentes, actualmente, en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales no se
cuenta con un protocolo, ni se siguen alguna de esas pautas a la hora de
diagnosticar y tratar la coledocolitiasis, pues para realizar una colecistectomia a un
paciente con pancreatitis aguda leve y que ha presentado alguna alteraciéon del
perfil hepatico, se viene realizando colangiorresonancias magnéticas con contraste
a todos los pacientes independientemente de la probabilidad de tener
coledocolitiasis, quizés, innecesariamente, pues es un recurso que no esté libre de

complicaciones por el uso de contraste y es costoso.

El manejo que se da en este hospital sucede por varias razones: se cuenta con un
arco en C que no siempre esta disponible para realizar CLCIO a todos los pacientes
gue lo requieren. En nuestro hospital, no se realiza CPRE, por lo que siempre se
tiene que derivar a otros hospitales, con la demora que esto implica en la cita
(mayormente las citas se difieren entre 10 a 15 dias) y la necesidad de muchas
veces trasladar al paciente en ambulancia con un personal acompafante, y
aumenta el costo de la atencién. El hospital no cuenta con un resonador propio, por
lo que los pacientes son derivados a un centro que da servicio por terceros y cuya
sede es lejana, por lo que los pacientes deben ser transportados en la ambulancia

del hospital y con un personal de salud acompafante.

Dada la importancia del diagnoéstico y/o tratamiento de la colédocolitiasis retenidas,
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pues son causantes de cuadros de pancreatitis aguda y a su vez aumentan la
morbimortalidad del paciente por su riesgo de complicaciones como episodios
recurrentes de pancreatitis, colangitis, entre otros, se vio necesario realizar este
proyecto, en busca de documentar la realidad actual del hospital, evaluar la utilidad
de los factores predictivos que se usan en los scores en vigencia y algunos otros
parametros que podrian comportarse como predictores clinicos. Asi, se busca
también crear un antecedente en este hospital que pueda ayudar a mejorar los

servicios brindados.

1.2 Formulacion del problema

¢,Cuadles son los predictores clinicos de coledocolitiasis retenida en pacientes con
pancreatitis aguda, admitidos en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales,
durante el periodo enero a diciembre 20197

1.3 Objetivos

Objetivo general
Determinar los predictores clinicos de la coledocolitiasis retenida en pacientes con
pancreatitis aguda, admitidos en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales,

durante el periodo enero a diciembre 2019.

Objetivos especificos
Determinar la prevalencia de coledocolitiasis retenida en los pacientes con

pancreatitis aguda.

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con

coledocolitiasis retenida en pacientes con pancreatitis aguda.

Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes con coledocolitiasis retenida

en pacientes con pancreatitis aguda.

Describir las caracteristicas bioquimicas de los pacientes con coledocolitiasis

retenida en pacientes con pancreatitis aguda.



Describir las caracteristicas radioldgicas de los pacientes con coledocolitiasis

retenida en pacientes con pancreatitis aguda.

Hallar la asociacion entre los predictores clinicos y la coledocolitiasis retenida en

pacientes con pancreatitis aguda.

1.4 Justificacion

La presente investigacion es relevante, pues la coledocolitiasis retenida constituye
un diagnastico dificil y esta a asociada a pancreatitis aguda en aproximadamente
el 20 al 30% y a complicaciones como colangitis aguda y nuevos episodios de

pancreatitis aguda, entre otras.

En la actualidad, se han realizado varios estudios nacionales e internacionales
referentes a la prediccion de coledocolitiasis, con la intencion de crear o validar

scores, y obtener resultados variables y no concluyentes.

Asimismo, en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales, no existe un protocolo
de manejo de esta patologia y no se ha presentado ningun estudio acerca de este
tema, a pesar de ser una patologia que se observa muy frecuentemente durante la

practica clinica.

Una determinacion de los predictores clinicos de la coledocolitiasis retenida en
pacientes con pancreatitis aguda con mayor exactitud permitira, a futuro, poder
establecer protocolos de manejo y asi evitar complicaciones de la misma, disminuir
costos y la exposicion innecesaria a procedimientos invasivos, como la CPRE y sus
complicaciones y dar a conocer a las autoridades administrativas la realidad y

necesidades que se tienen en este hospital.

1.5 Viabilidad y factibilidad

La presente investigacion se considera viable, pues es apoyada por el Servicio de
Gastroenterologia del Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales. Es una patologia
muy frecuente y la investigacion se realizard usando los datos en las historias
clinicas de pacientes admitidos en el hospital, con lo que se llenara un sistema de

recoleccion de datos simple.



El estudio no demanda mucho tiempo al utilizar una ficha de recoleccion corta con
opciones cerradas; se cuenta con los recursos econémicos, al ser de bajo costo y
recursos humanos que garanticen el desarrollo de la investigacion sin dificultades,

por lo que se considera factible.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Chisholm et al., en 2018, ejecutaron un estudio retrospectivo con 366 pacientes;
encontraron gue los puntos de corte para la transaminasa glutamico piravica (TGP)
> a 3 veces el valor normal superior, FA por encima del valor normal y el didametro
del conducto colédoco > 6 mm, pueden clasificar eficazmente a los pacientes con
una probabilidad baja y alta de coledocolitiasis a cirugia o CPRE, respectivamente;
y si los tres parametros estaban presentes en el mismo tiempo, se hall

coledocolitiasis en el 77.8% ©).

En 2015, Tozatti et al. evaluaron la sensibilidad y especificidad de predictores de
coledocolitiasis en 254 pacientes con coledocolitiasis intraoperatoria en un analisis
retrospectivo de casos y controles; se hallé que los valores preoperatorios de
transaminasas sugieren coledocolitiasis, la gamma glutamil transferasa (GGT) tuvo
mejor sensibilidad (93%) y a fosfatasa alcalina, la ecografia y Ila
colangiorresonancia magnética nuclear tuvieron alta especificidad (99%, 95%, 91%

respectivamente) ),

GOmez Zuleta, en 2011, estudié 120 pacientes en un modelo observacional
analitico, transversal y encontré que la edad mayor a 55 afios, bilirrubina directa
alta y la relaciéon bilirrubina directa/ bilirrubina total > 30% son predictores
independientes de coledocolitiasis en la CPRE (riesgo de 5.19; 4.98 y 9.73 veces

respectivamente) ©),

En 2011, Van Santvoort et al. desarrollaron un estudio con data recogida de forma
prospectiva y analisis retrospectivo en 167 pacientes con pancreatitis aguda
sometidos a CPRE temprana (< 72 horas) en 15 hospitales. Se obtuvo como
resultado que los predictores bioquimicos y radiol6gicos, cominmente usados para
evaluar la presencia de coledocolitiasis durante la CPRE, en las primeras etapas

de la pancreatitis biliar aguda, no son confiables ©).

Videhult P. et al., en 2011, analizaron de forma prospectiva mediante cohortes que

incluyen 1171 individuos, a quienes se les someti0 a colecistectomia y

6



colangiografia intraoperatoria con el objetivo de determinar la capacidad predictiva
de la bilirrubina y la FA tomadas una a cuatro semanas antes de la misma. Se
obtuvo como resultado que la presencia de coledocolitiasis tuvo prediccidon
significativa para valores altos de funcién hepatica y la mejor concordancia se
observé con los sometidos a cirugia programada sin antecedentes de pancreatitis

aguda o colecistitis (10,

De Campos T et al., en 2004, presentaron un trabajo de investigacion prospectivo
gue incluyd 148 pacientes, con el objetivo de determinar predictores clinicos,
bioguimicos y ecograficos de coledocolitiasis para pacientes con litiasis biliares
evaluados por colangiografia. Ictericia y coledocolitiasis vista por ecografia fueron
los mejores predictores y GGT fue el de mayor valor predictivo negativo, por lo que

permite excluir la coledocolitiasis 7,

En 1998, Chang et al. publicaron un estudio prospectivo con 122 pacientes con
pancreatitis aguda. Se encontrd que el mejor predictor de coledocolitiasis retenida
es la bilirrubinemia total tomada en el segundo dia de hospitalizacion. Se mostré
una sensibilidad y especificidad de 90.5% y 63%, respectivamente, con valores

mayores a 1.35 mg/dl @2,

En nuestro medio, también se realizaron algunas investigaciones relacionadas a

predictores de coledocolitiasis como describo a continuacion:

Gomez P, en 2017 @), en un hospital general de Lima, realiz6 un trabajo prospectivo
y longitudinal con 246 pacientes con sospecha de coledocolitiasis sometidas a
CPRE para encontrar el rendimiento de la escala propuesta por la ASGE. Hallé que
de 228 pacientes con criterios de alta probabilidad de litiasis coledociana, 144
tenian coledocolitiasis (63.2% de rendimiento, precision = 62%, sensibilidad de
94.1% y especificidad de 9.7%). Ademas, entre los individuos con criterios de
probabilidad intermedia, 9 de 18 (50% de rendimiento) tuvieron coledocolitiasis
(precision = 38%, sensibilidad de 5.9% y especificidad de 90.3%). Al realizar el
analisis multivariado, se encontré un OR de 1937 para la ecografia y de 2121 para
la edad de 55 afios, por lo que considerd que son los predictores mas fuertes para

diagnosticar litiasis en el colédoco.


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/elective-surgery

Con ello, Gomez concluy6 que aplicar los criterios predictores de probabilidad de
coledocolitiasis dadas por la ASGE en nuestro medio, tiene un rendimiento > 50%;
sin embargo, es necesario hacer una mejora de parametros para asi no realizar

innecesariamente una CPRE ©),

Benites et al., en 2017, realizaron otro andlisis en un hospital de Lima, en el que se
incluyé 118 pacientes: se hallé que la edad > 55 afios (OR: 3.07) y el hallazgo de
coledocolitiasis por ecografia (OR: 1.68), se asociaban a litiasis coledociana en la
CPRE, con rendimiento para un riesgo elevado de 75.82% y un riesgo intermedio
de 70.37%. Concluyé que el rendimiento es aceptable, pero necesitaba una mejoria

buscando evitar hacer CPRE diagnostica .

2.2 Bases teoricas

La pancreatitis aguda es un problema muy frecuente en la actualidad y la mayoria
es de origen biliar (cerca el 80%), en el que juega un papel importante la existencia
de un célculo en la via biliar, el cual muchas veces, luego del episodio de

pancreatitis, queda retenido en las vias biliares.

La coledocolitiasis se define como la presencia de uno o varios litos en las vias
biliares, méas especifico, en el conducto colédoco, que puede ser de origen primario,
retenido, residual o resultante de neoformacién, para lo que existen diferentes

tratamientos como farmacolédgicos, percutaneos, endoscoépicos y quirdrgicos
(13,15,16)

La prevalencia aproximada de la coledocolitiasis en otras series es de 8.5% en
hombres y de 20.5%, en mujeres. Ademas, la prevalencia esta influenciada por la
edad; asi tenemos que, en los mayores de 60 afos, la prevalencia es aproximada
a 6% (1512),

Se conoce que en un paciente con vesicula biliar in situ y colelitiasis, se puede
encontrar litos en la via biliar en alrededor del 10% y que la mayoria de los casos
de coledocolitiasis (95%), se originan como resultado del paso de las litiasis

vesiculares hacia el conducto colédoco, por lo tanto, la coledocolitiasis mayormente
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es una complicacion de la colelitiasis %), y que también se ve influenciada por el
tamano de los litos vesiculares, pues los pequefios son los que con mayor facilidad
pueden migrar hacia los conductos biliares que los mas grandes 1, Por lo tanto,
siendo mayormente la coledocolitiasis una complicacion de la colelitiasis, se
realizan colecistectomias y asi evitar la recurrencia de pancreatitis agudas y la

aparicion de otras complicaciones ya mencionadas.

La coledocolitiasis puede ser asintomatica o sintomatica. Las coledocolitiasis
asintomaticas tienen un 75% de probabilidad de hacerse sintomatica en algin
momento de su evolucién y podrian, ademas, complicarse con nuevos episodios

de pancreatitis aguda, colangitis e incluso la muerte 4.

Se puede sospechar la presencia de coledocolitiasis por la presencia de colestasis
en las pruebas hepaticas o0 métodos de imagen. Por lo tanto, hay un riesgo mayor
de 50% de ser portadores de coledocolitiasis si existe ictericia clinica, colangitis,
vias biliares dilatadas en imagenes; y un riesgo de coledocolitiasis de entre 10 y
50%, si hay antecedentes de ictericia 0 pancreatitis aguda previa, con elevacion
considerable de la fosfatasa alcalina o bilirrubinas séricas, con ecografia abdominal
donde hay colelitiasis. El riesgo menor de 5% en los pacientes con célculos grandes
en la ecografia de la vesicula biliar y que no tienen antecedentes de ictericia o
pancreatitis (5.

Como primera prueba imagenolégica a realizar es la ecografia, que diagnostica
colelitiasis con alta sensibilidad, aunque es menos sensible cuando se desea
diagnosticar coledocolitiasis; y es cerca del 50%, pues es operador dependiente, el
colédoco muchas veces se ubica por detras del duodeno y la aerocolia que se
interpone dificulta su visualizacién. Aun asi, se puede observar dilatacion de los
conductos biliares intrahepaticos o extrahepaticos, sugerente de obstruccion distal
(sensibilidad del 76% al 96%, pero valor predictivo de 15 a 20%) (1)

La ecoendoscopia tiene sensibilidad de 96% para diagnosticar coledocolitiasis 1°).
Y puede evitar las posibles complicaciones de una colangiopancreatografia
retrograda endoscopica en pacientes con pancreatitis aguda biliar en los que se

sospecha calculos retenidos en la via biliar.
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La colangiorresonancia magnética nuclear con contraste es un método diagnéstico
no invasivo que tiene 97% de sensibilidad y 100% de especificidad. Su costo es
muy elevado y tiene algunas limitaciones como en pacientes con marcapasos Yy

prétesis metalicas (1),

La CPRE es el mejor método, aunque invasivo, que determina la presencia de
coledocolitiasis con una sensibilidad y especificidad del 95% y también puede ser
terapéutica. La CPRE y papilotomia duodenal puede aplicarse antes o después de
la operacion. En la actualidad, es el procedimiento mundialmente aceptado y usado
para el diagnéstico y manejo de los célculos retenidos (141519 y consiste en realizar
una endoscopia con uso de fluoroscopia para poder evaluar la via biliar y extraer
célculos de la via biliar utilizando dispositivos como canastillas, balones, litotripsia.

En el diagnostico de la coledocaolitiasis, existe la necesidad de no usar muchos
recursos y/o someter al paciente a pruebas invasivas de manera innecesaria, pues
se ha demostrado la realizacion significativa de CPRE en pacientes que seran
sometidos a colecistectomia laparoscépica y donde la mayoria de los
procedimientos tienen reporte normal. Por lo tanto, para el diagnostico de
coledocolitiasis, se debe considerar varios pardmetros para solicitar una CPRE
antes de la colecistectomia ). Asi, la coledocolitiasis es una complicacion que
modifica los resultados del tratamiento de la colelitiasis y repercute en el costo-

efectividad del control de la litiasis biliar.

Hay varios estudios sobre predictores de coledocolitiasis en donde el aumento de
la GGT e incremento en el diametro del colédoco se consideran predictores
positivos. La amilasa sérica como predictor negativo tiene una sensibilidad y

especificidad de 87% y 71%, respectivamente, para diagnosticar coledocolitiasis
(15),

Ante la necesidad de disminuir la tasa de negativos en la CPRE, se han creado
scores predictores que guien el manejo adecuado de la coledocolitiasis retenida
(151217 El score prondstico mas conocido es de la ASGE @, quienes plantean

factores predictores como se muestra en la tabla 1.
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Tabla 1. A proposed strategy to assign risk of choledocholitiasis in patients with

symptomatic cholelithiasis based on clinical predictors @

Predictors of choledocholithiasis
Very strong
CBD stone on transabdominal US
Clinical ascending cholangitis
Bilirubin >4 mg/dL
Strong

Dilated CEBD on US (= & mm with
gallbladder in situ)

Bilirubin level 1.8-4 mg/dL
Moderate

Abnormal liver biochemical test other
than bilirubin

Age older than 55 ¥
Clinical gallstone pancreatitis

Assigning a likelihood of choledocholithiasis
based on clinical predictors?+19-4%-53132

Presence of any very strong predictor High
Presence of both strong predictors High
Mo predictors present Low
All other patients Intermed

CEHD Common bile duct

Este score considera tres probabilidades de que el paciente tenga coledocolitiasis
y definen la conducta a seguir pudiendo ser el tratamiento antes, durante o después
de la colecistectomia; para ello, es necesario realizar un correcto diagnostico y asi

elegir la mejor opcion @, como se muestra en el siguiente flujograma:
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Symptematic Patient
with Chalelithiasis

Likeliheed of CEC S1one Based
en Clinical Predictars {Table 2)

v 1 1
Low Intermediate High
[
Laparoscopic ]
Chalecystectamy R
Mo Chalangiceraphy Pre-operativa
ERCP
1
Laparascapic Pre-operanve
N 1OC ar ELS or I Pasitive,
B Laparoscopic MRCP or If Unavailable
Lltrasesund
Laparoscapic Positive
Cholecystectomy | ¥Depending an cosrs and local expertise
QRF
¥ ¥
ApHrative
Bila [Ju::: ERCP
Exploration

Figura 1. Flujograma sugerido para pacientes con coledocolitiasis sintomatica basados en

el grado de probabilidad de coledocolitiasis. Modificado de Tse et al. ®

ASGE concluye las variables con mayor valor predictivo son la colangitis, nivel de
bilirrubinas mayor de 1.7 y colédoco dilatado en la ecografia; sin embrago, tiene
sus limitaciones al aplicarse solo a pacientes sintomaticos y tener resultados
variables en diferentes poblaciones como ya he presentado en los puntos anteriores

del marco teorico.
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis
Hipdtesis nula (Ho): No existen factores predictivos de coledocolitiasis en pacientes

con pancreatitis aguda.

Hipotesis alterna (Hi): Los factores predictivos de coledocolitiasis en pacientes con
pancreatitis aguda son: Edad > 55 afos, sexo femenino, episodios previos de
pancreatitis aguda, episodios previos de colico vesicular, severidad de pancreatitis
aguda, transaminasa glutamica oxalacética (TGO) = 2 veces el valor normal
superior, bilirrubina total = 3 g/dl, bilirrubina directa = 2 g/dl, FA = 250 g/dl, GGT =2
350 g/dl, didmetro del colédoco = 9 mm, coledocolitiasis en ecografia, litiasis
vesicular, diametro del calculo vesicular < 5 mm, coledocolitiasis en

colangiorresonancia, diametro del calculo en colangiorresonancia.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Medio
) Definicién Tipo por su ) Escalade | Categoriasy de
Variable Indicador
conceptual naturaleza medicién sus valores verifica
cién
Predictores sociodemograficos
Edad Tiempo de vida @ Cuantitativa Afios Razo6n lal110 Historia
desde su nacimiento clinica
Sexo Género bioldgico Cualitativa Femenino, Nominal Femenino Historia
masculino Masculino clinica
Episodios Diagnostico de | Cualitativa Presencia o | Nominal Si Historia
previos de | episodio de ausencia de No clinica
pancreatitis pancreatitis previa al episodio previo de
actual pancreatitis
Episodios Diagnostico  previo | Cualitativa Presencia o | Nominal Si Historia
previos de célico | de cdlico vesicular ausencia de No clinica
vesicular episodios previos
de cdlico vesicular
Severidad de | Gravedad de | Cualitativa Estadio de | Ordinal Leve Historia
pancreatitis pancreatitis aguda gravedad de la Moderada- clinica
segun criterios de pancreatitis aguda mente severa
Atlanta 2013 Severa
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Transaminasa
glutamica
oxalacética
(TGO)

Bilirrubina total

Bilirrubina

directa

Fosfatasa

alcalina (FA)

Gamma glutamil
transferasa
(GGT)

Diametro del

colédoco

Coledocolitiasis

en ecografia

Enzima se localiza
en mitocondria y
citoplasma del

hepatocito, corazén

y musculo.

Producto de
degradacion del
hemo

Producto de
degradacion del

hemo y que se
encuentra
conjugada luego de
su paso por el
higado.

Enzima presente en
diversos  6rganos,
principalmente en
higado, hueso,
rifion, intestino 'y
placenta. En el
higado se libera por
células de la
membrana del
canaliculo biliar.
Enzima de origen
microsomal y se
halla principalmente
en pancreas Y rifion.
Se eleva casi
exclusivamente en
enfermedad
hepética, teniendo
valores mayores en

colestasis.

Diametro que mide
el conducto

colédoco.

Presencia de calculo
en el  conducto

colédoco

Predictores bioquimicos

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Valor de TGO con
punto de corte en =
2 veces el valor
normal superior en
mg/dl.

Valor de bilirrubina
total con punto de

corte en = 3 g/dl

Valor de bilirrubina
directa con punto

de corte en 22 g/dI

Valor de fosfatasa
alcalina con punto
de corte en = 250

mg/dl

Valor de gamma
glutamil
transferasa  con
punto de corte en =
350 mg/dI

Predictores radiol6gicos

Cuantitativa

Cualitativa

Valor del didmetro
del conducto
colédoco con
punto de corte en =
9 mm, medido por
ecografia.

Presencia de
coledocolitiasis por

ecografia

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Si
No

Si

No

Si
No

Si
No

Si
No

Si
No

Si
No

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica
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Litiasis vesicular

Diametro del

célculo vesicular

Coledocolitiasis
en
colangiorresona
ncia

Diametro del
calculo en
colangiorresona

ncia

Coledocaolitiasis
en CPRE

Diametro del
célculo en CPRE

Presencia de calculo

en la vesicula biliar

Diametro del calculo

vesicular

Calculo en el

conducto colédoco

Diametro de la

coledocaolitiasis

Presencia de calculo
en el conducto

colédoco

Diametro de la

coledocolitiasis

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Presencia de
litiasis  vesicular

por ecografia

Presencia de
litiasis vesicular >

5mm

Presencia de
coledocaolitiasis por
colangiorresonanc
ia

Diametro de
coledocaolitiasis en
mm por
colangiorresonanc
ia

Coledocolitiasis
evidenciada en
CPRE

Diametro de
coledocaolitiasis en
mm por CPRE

Nominal

Nominal

Nominal

Razén

Nominal

Razo6n

Si
No

Si
No

Si
No

>1 mm

Si
No

>1lmm

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio

Segun la intervencién del investigador: observacional.

Segun el alcance: analitico de casos y control.

Segun el numero de mediciones de la o las variables de estudio: longitudinal.

Segun el momento de la recoleccion de datos: retrospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacion universo

Pacientes con pancreatitis aguda.

Poblacion de estudio

Pacientes con pancreatitis aguda y coledocolitiasis retenida admitidos, en el
Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales, en el periodo de enero a diciembre
2019.

Tamafio de la muestra
Se incluira a todos los pacientes con pancreatitis aguda y coledocolitiasis retenida
admitidos en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales, en el periodo de enero

a diciembre 2019, y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

Muestreo o seleccion de la muestra

El muestreo es censal.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
Grupo de estudio (casos)

Mayores de 18 afios.

Pacientes con coledocolitiasis retenida en pancreatitis aguda.
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Grupo control
Mayores de 18 afos.

Pacientes con pancreatitis sin coledocolitiasis retenida.

Criterios de exclusién

Pacientes con pancreatitis aguda de causa no biliar.

Pacientes que no se realizaron CPRE teniendo la indicacién de la misma.
Pacientes con parametros de laboratorio incompletos para este estudio.

Pacientes con falla renal, enfermedad cardiopulmonar descompensada o

coagulopatia.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

Previo permiso de direccion y del servicio de Medicina del Hospital Nacional Sergio
Ernesto Bernales, se procedera a la busqueda de las historias clinicas de los
pacientes hospitalizados con diagnostico de pancreatitis aguda durante el afio
2019.

Se tendra dos grupos:

La poblacién de casos que involucra a todos los pacientes con pancreatitis aguda
y coledocolitiasis retenida admitidos en el Hospital Nacional Sergio Ernesto
Bernales, en el periodo de enero a diciembre 2019, y que cumplan con los criterios

de inclusién y exclusion.

La poblacion de controles que seran todos los pacientes con pancreatitis aguda sin
coledocolitiasis retenida admitidos en el Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales,
en el periodo de enero a diciembre 2019, y que cumplan con los criterios de

inclusion y exclusion.

En ambos grupos se buscara la presencia de cada uno con los predictores clinicos

de coledocolitiasis.

La recoleccion de datos se hara mediante la revision de datos de interés que se

encuentran en la historia clinica del paciente y que fueron recolectados durante la
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hospitalizacion del mismo en el afio 2019, buscando la siguiente informacion:

Predictores sociodemogréficos: Edad, sexo, episodios previos de pancreatitis

aguda, episodios previos de cdlico vesicular, severidad de pancreatitis aguda.

Predictores bioquimicos: TGO, bilirrubina total, bilirrubina directa, FA, GGT.

Predictores radiologicos: Diametro del colédoco, coledocolitiasis en ecografia,
presencia de litiasis vesicular, diametro del calculo vesicular, coledocolitiasis en
colangiorresonancia, diametro del calculo en colangiorresonancia, presencia de

coledocolitiasis en CPRE.

Instrumentos de recoleccién y medicién de variables

Se utilizara una ficha de registros de datos con variables simples que en su mayoria
tiene respuestas cerradas y son dicotdmicas. Los datos seran obtenidos desde la
historia clinica. Dichas variables toman en cuenta predictores ya existentes en la
bibliografia y algunos elaborados por la investigadora. Se muestra en el anexo 2.

La ficha de registro de datos sera llenada por la investigadora durante el periodo de

octubre a diciembre de 2020.
4.4 Procesamiento y analisis de datos
Se procedera al control de calidad de datos, para luego realizar el vaciamiento a un

procesador de datos estadisticos para realizar el andlisis estadistico respectivo.

Para describir datos cualitativos de la muestra, se usaran tablas de frecuencias,

porcentajes y, ademas, se usaran graficos tipo pastel y barras.

Para describir datos cuantitativos de la muestra, se usaran medidas de tendencias

central y dispersion. Como graficos, se usaran histogramas.

Se hallara la sensibilidad y especificidad de los predictores clinicos, valor predictivo

positivo (VPP), valor predictivo negativo (VPN) y precision.
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Para hallar la relacion entre la variable dependiente y las variables independientes
(predictores clinicos) cualitativas, se haran tablas de contingencia y se analizara
con prueba Chi cuadrado de Pearson; se considerara significancia estadistica
cuando p es menor a 0,05 y prueba exacta de Fisher, si las frecuencias de las

celdas sean menores de cinco; y los graficos a usar seran los de barras.

Para comparar promedios se usara T de student o ANOVA segun sea el caso de

dos 0 mas categorias.

Para hallar el grado de asociacion entre las variables independientes y
dependientes, se hara un analisis de regresion logistica obteniendo el odds ratio de
prevalencia.

En el anexo 3, se muestra la tabla de codificacion para elaborar la base de datos.
El software estadistico que se usard para el analisis serd SPSS version 24.

4.5 Aspectos éticos

No es necesario aplicacion del consentimiento informado de los participantes en la

investigacioén, pues se utilizara la historia clinica como fuente de informacion.

No existe algun conflicto de intereses, ni algun problema con el permiso de los

servicios de salud para recolectar los datos.

Al ser un estudio observacional, se cree que el Comité de Etica de la Universidad

de San Martin de Porres, no vera inconvenientes en su aprobacion.

19



CRONOGRAMA

Pasos

2020

2021

Julio

Agosto

Setiembre
Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Redaccién final del proyecto de
investigacién

x

x

Aprobacién del proyecto de
investigacion

Recoleccion de datos

Procesamiento y analisis de
datos

Elaboracion del informe

Correcciones del trabajo de
investigacion

Aprobacién del trabajo de
investigacion

Publicacion del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio
Soporte especializado
Transcripcion
Impresiones

Logistica

Refrigerio y movilidad

Total

100
500
500
50

100
500

1750
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio Poblacién de Instrumento
Investigacion de estudio estudio y de
procesamiento recoleccion
de datos
Predictores ¢Cuales sonlos | Objetivo Hipotesis nula | Observacional, Pacientes con Ficha de
clinicos de predictores general (HO): No analitico de pancreatitis recoleccion de
coledocolitia clinicos de Determinar existen factores | casos y control, aguday datos (anexo
sis retenida coledocaolitiasis los predictivos de transversal y coledocaolitiasis 2)
en retenida en predictores coledocaolitiasis | retrospectivo. retenida
pancreatitis pacientes con clinicos de la en pacientes admitidos en el
aguda pancreatitis coledocolitias | con pancreatitis Hospital
Hospital aguda, is retenida en | aguda. Nacional Sergio
Nacional admitidos en el pacientes con Ernesto
Sergio Hospital pancreatitis Bernales en el
Ernesto Nacional Sergio | aguda, periodo de
Bernales Ernesto admitidos en enero a
2019 Bernales, el Hospital diciembre 2019.
durante el Nacional
periodo enero a | Sergio
diciembre Ernesto
2019? Bernales,
durante el
periodo enero
a diciembre
2019.
Objetivos Se tendra dos Datos
especificos Hipotesis grupos: cualitativos:
Determinar la | alterna (Hi): tablas de
prevalencia Los factores La poblacién de frecuencias,
de predictivos de casos; pacientes | porcentajes, y

coledocolitias
is retenida en
los pacientes
con
pancreatitis
aguda.

Describir las
caracteristica
s
sociodemogr
aficas de los
pacientes con
coledocolitias
is retenida en
pacientes con
pancreatitis
aguda.

Describir las
caracteristica
s clinicas de
los pacientes
con
coledocolitias
is retenida en
pacientes con
pancreatitis
aguda.

Describir las
caracteristica
s bioquimicas
de los
pacientes con
coledocolitias

coledocolitiasis
en pacientes
con pancreatitis
aguda son:
Edad > 55
afos, sexo
femenino,
episodios
previos de
pancreatitis
aguda,
episodios
previos de
cdlico
vesicular,
severidad de
pancreatitis
aguda, TGO 2
2 veces el valor
normal
superior,
bilirrubina total
=3 g/dl,
bilirrubina
directa = 2 g/dl,
FA = 250 g/dl,
GGT 2 350
g/dl, diametro
del colédoco =
9 mm,
coledocolitiasis
en ecografia,
litiasis
vesicular,
diametro del
célculo

con pancreatitis
aguda y
coledocolitiasis
retenida
admitidos en el
Hospital
Nacional Sergio
Ernesto
Bernales en el
periodo de
enero a
diciembre 2019
y que cumplan
con los criterios
de inclusion y
exclusion.

La poblacion de
controles:
pacientes con
pancreatitis
aguda sin
coledocolitiasis
retenida
admitidos en el
Hospital
Nacional Sergio
Ernesto
Bernales en el
periodo de
enero a
diciembre 2019
y que cumplan
con los criterios
de inclusiéon y
exclusién.

graficos tipo
pastel y barras.

Datos
cuantitativos;
medidas de
tendencias
central y
dispersion.
Histogramas.

Se hallara la
sensibilidad y
especificidad de
los predictores
clinicos, VPP,
VPN y precision.

Relacién entre la
variable
dependiente y
las
independientes
(predictores
clinicos)
cualitativas:
tablas de
contingencia.
Chi cuadrado de
Pearsony
prueba exacta
de Fisher si las
frecuencias de
las celdas sean
menores de
cinco; con p




is retenida en
pacientes con
pancreatitis
aguda.

Describir las
caracteristica
s radioldgicas
de los
pacientes con
coledocolitias
is retenida en
pacientes con
pancreatitis
aguda.

Hallar la
asociacion
entre los
predictores
clinicos y la
coledocolitias
is retenida en
pacientes con
pancreatitis
aguda.

vesicular < 5
mm,
coledocolitiasis
en
colangiorreson
ancia, diametro
del célculo en
colangiorreson
ancia.

En ambos
grupos se
buscara la
presencia de
cada uno con
los predictores
clinicos de

coledocaolitiasis.

menor a 0,05.
Gréficos de
barras.

Comparar
promedios: t de
Student o
ANOVA.

Grado de
asociacion entre
las variables
independientes
y dependientes:
andlisis de
regresion
logistica (odds
ratio de
prevalencia).

El software
estadistico:
SPSS version
24.




2. Instrumento de recoleccién de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Edad:

Sexo: 1. Masculino 2. Femenino

Episodios previos de pancreatitis. 1.Si 2. No
Episodios previos de célico vesicular. 1.Si 2. No

Severidad de episodio actual de pancreatitis:
3. Leve 2. Moderadamente severa 3. Severa

Didmetro del colédoco:
Colecistectomia 1.Si 2. No
Tiempo transcurrido luego de la colecistectomia:

Amilasa:
Lipasa:

TGO:
TGO > o0 = 2 veces valor normal superior 1. Si 2. No

Bilirrubina Total: Bilirrubina Directa: Bilirrubina Indirecta:
Bilirrubina Total > o0 =3 g/dl 1.Si 2. No
Bilirrubina Directa > o0 = 2 g/dI 1.Si 2. No

Fosfatasa Alcalina:

F. Alcalina > 0 = 250 1.Si 2. No

Gamma Glutamil Transferasa:

Gamma Glutamil Transferasa > o = 350 1.Si 2. No

Didmetro del colédoco en la ecografia: mm.
Colédoco >0 =9 mm : i
Coledocaolitiasis visualizada en ecografia.

==
3%
A
=z
(@]

N
Z
o

Litiasis Vesicular: 1.Si 2. No
Diametro del calculo vesicular. mm
Célculo >5 mm 1.Si 2. No

Colangiorresonancia:

Coledocaolitiasis: 1.Si 2. No
Diametro del calculo: mm.

Diametro del colédoco:

CPRE
Coledocaolitiasis 1.Si 2. No
Diametro del calculo: mm




3. Tabla de codificacidn de las variables

n
« o
N @)
9 IS
< >
=] (%))
T 7
< >
@ 2
) = =
5 s >
i o ot
S 2 [
> [ )
Edad Cuantitativa 1a 110
o Masculino
Sexo Cualitativa
Femenino
. : . i No
Episodios previos de pancreatitis Cualitativa sf
|
. : . : i No
Episodios previos de cdlico vesicular | Cualitativa sf
i
Leve

Severidad de pancreatitis
Cualitativa Moderadamente severa

Severa
- - NO
TGO Cualitativa )
Si
o o No
Bilirrubina total Cualitativa s
f
L L No
Bilirrubina directa Cualitativa si
f
. L No
Fosfatasa alcalina Cualitativa si
f
. L No
Gamma glutamil transferasa Cualitativa si
f
y i o No
Diametro del colédoco Cuantitativa sf
f
o s o No

Coledocaolitiasis en ecografia Cualitativa

Si

Codificacién de variable

- O Ok, OPFr O Fr OpFr OFr O wMNPF P+ O F, O P, O




Litiasis vesicular

Diametro del calculo vesicular

Coledocolitiasis
colangiorresonancia
Diametro del céalculo

colangiorresonancia

Coledocolitiasis en CPRE

Diametro del calculo en CPRE

en

en

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

No
Si
No
Si
No
Si

>1 mm

No
Si

>1lmm

O O +— O
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