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RESUMEN:

En este estudio se pretende predecir la Coledocolitiasis como diagnéstico en
pacientes postoperados de Colecistectomia Laparoscopica por litiasis biliar en
el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta (HACVP) a traves de la
asociacion entre los factores clinicos, ecograficos y laboratoriales. Los
resultados seran tomados después de procesar los datos tomados de la hoja de
anexo 1. La importancia de este estudio radica en determinar un Protocolo que
facilite el diagndstico de coledocolitiasis y tomar la mejor decision terapéutica
para evitar reingresos hospitalarios y un mayor coste a las instituciones

prestadoras de salud y pacientes.



1.

PLAN DE INVESTIGACION

Introduccién

La coledocolitiasis hace referencia a la presencia de célculos en los conductos
biliares, formados en la vesicula biliar (95%) Illamada también
colecodolitiasis secundaria y menos frecuente su formacién en el conducto
biliar principal, coledocolitiasis primaria.** Los factores que condicionan
coledocolitiasis son la presencia de colelitiasis con célculos pequefios y

evolucién extendida, conducto cistico amplio y pacientes de avanzada edad.
35,8

Los estudios que se han realizado hasta la actualidad para evaluar la
incidencia de coledocolitiasis tienen muchos sesgos. Esta varia de acuerdo al
area geogréafica y al tipo de estudio publicado desde el 3.4 al 15% de los

pacientes con colelitiasis sintomatica que son colecistectomizados. 1

La coledocolitiasis puede ser asintomatica con una probabilidad de 75% de
convertirse en sintomatica durante su evolucion y producir ictericia
obstructiva que conlleva a graves complicaciones como pancreatitis,

colangitis y muerte, debido a esto se prioriza su tratamiento. "®

El diagndstico incluye el examen clinico donde se evidencie ictericia,
elevacion de las enzimas hepaticas, presencia de pancreatitis o colangitis,
signos radiolégicos de dilatacion de la via biliar o la presencia de calculos en

el colédoco.!

En cuanto al manejo al inicio s6lo se realizaba la observacion de los calculos
con la finalidad que se realice la expulsion espontanea, pero se evidencié que
en algunos casos los pacientes fallecian por complicaciones de la

enfermedad. %1012



Con el avance de la tecnologia se han desarrollado métodos minimamente
invasivos para el diagndstico y tratamiento, dentro de los cuales se encuentran
la  Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE) vy
Esfinterotomia endoscépica (EE) que modifican el planteamiento en la
coledocolitiasis y son la actual terapéutica de eleccion en especial para
adultos mayores o en pacientes con riesgo quirurgico elevado. En cuanto a su

especificidad y sensibilidad son superiores al 95 %.131°

Se han publicado muchos estudios relacionados a la prediccion de

coledocolitiasis. Sin embargo, los resultados son sumamente variables. 618

Bejarano C. (Colombia 2000) realiza un estudio que incluye 392 pacientes
operados por patologia vesicular, en 32 (8.16%) de ellos se diagnostica
coledocolitiasis. Se construye Curvas ROC para luego realizar el andlisis
bivariado analizando cada variable con el diagnostico de coledocolitiasis y
encontrando significancia estadistica en: edad mayor de 69 afos, ictericia,
fiebre, antecedente de coluria, dilatacion de conducto biliar (CBD), calculos
en via biliar medidos ecograficamente, fosfatasa alcalina (FA) (mayor 500
U/, bilirrubina total (BT) (> 3.5 mg/dl) y bilirrubina directa (BD) (> 3.1
mg/dl).?

Sgourakis G y et al (Tokio 2005) realizan un estudio donde se incluyen 510
pacientes sometidos a CPRE antes de Colecistectomia Laparoscopica (CL).
El analisis univariado identifica ictericia, pancreatitis, ALT, FA, BT, amilasa
y CBD por ecografia como predictores. Posteriormente, el analisis
multivariado identifica la FA (p <0,0001), la BT (p = 0,0008), la amilasa (p
= 0,0009) y la CBD por ecografia (p = 0,0012) como factores predictivos
independientes de CBD. Las estimaciones para la deteccion de CBD, cuando
la indicacion de CPRE se determina sobre la base de los cuatro factores
predictivos, son las siguientes: sensibilidad 97.6%, valor predictivo positivo
(VPP) 78.6% Yy precision positiva 95.3%.°

Yang My et al (Taiwan 2008) realizan un estudio retrospectivo, incluyen un

total de 1002 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica. Presentan



calculos concurrentes del conducto biliar comin (CBC) el 8.8% de los
pacientes. La CPRE tiene una sensibilidad de 96.0% y especificidad de
99.1%. La bilirrubina total la méas alta especificidad (87.5%). Los cinco
predictores tienen valores predictivos negativos altos; la GGT es las més alta
(97.9%), mientras que la bilirrubina total (94.7%) es la mas baja. Resulté que
solo la GGT, la FA y la BT son predictores independientes en el analisis

multivariado; el predictor mas poderoso es la GGT con un odds ratio de 3.20.’

Bueno J y et al (Espafia 2014) realizan un estudio con 556 pacientes por
enfermedad biliar mediante un analisis prospectivo comparativo de variables
concluyendo que la historia biliar previa ( p=0,021; OR=2.225; IC 95%:
1.130-4.381), la BT superior a 4mg/dl al ingreso ( p=0,046; OR=2.403; IC
95%: 1.106-5.685), la FA superior a 150mg/dl al ingreso ( p=0.022;
OR=2.631; IC 95%: 1.386-6.231), la GGT superiores a 100 ( p=0,035;
OR=2,10; IC 95%: 1.345-5.850), y la dilatacion del CBD medido
ecograficamente (p=0,034; OR=3.063; IC 95%: 1.086-8.649) son factores
predictivos para coledocolitiasis. Se concluye Coledocolitiasis si el puntaje
es superior a 5 (Especificidad y VPP de 100%), y la descarta si es inferior a
3 (Sensibilidad y un VPN del 100% ).

En los altimos afios ante la sospecha de Coledocolitiasis se realiza un
protocolo que incluye examen clinico, exadmenes de laboratorio (bioquimica
para colestasis) y el Ultrasonido abdominal sin embargo algunos
investigadores proponen la realizacion de metodos adicionales como la
CRMN, la Ultrasonografia Endoscépica ( USE) o la Colangiografia

Intraoperatoria (C10). 1920

En el HACVP no se cuenta con un protocolo para determinar el diagndstico
de coledocolitiasis por lo que se pretende formular el presente trabajo para
valorar qué factores pueden predecir la coledocolitiasis y tomar la mejor

decision terapéutica buscando la optimizacién en el manejo de los recursos.



2. Enunciado del problema:

¢Son los factores clinicos, ecogréaficos y laboratoriales predictivos de
coledocolitiasis en pacientes post operados de colecistectomia laparoscépica
por patologia biliar litiasica en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta?

3. Objetivos:

General:

Demostrar la asociacion entre los factores clinicos, ecograficos y
laboratoriales como predictivos para coledocolitiasis en pacientes post
operados de Colecistectomia Laparoscépica por patologia biliar litidsica en el
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta.

Especificos:

1. Determinar la asociacion de los factores clinicos y la presencia de
Coledocolitiasis.

2. Determinar la asociacion de los factores ecograficos y la presencia de
Coledocolitiasis.

3. Determinar la asociacion de los factores laboratoriales y la presencia de

Coledocolitiasis.

4. Hipotesis

Hipotesis alterna (Ha):

La asociacion entre los factores clinicos, ecogréaficos y laboratoriales son

predictivos de coledocolitiasis en pacientes post operados de Colecistectomia



Laparoscopica por patologia biliar litidsica en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta.

Hipétesis nula (Ho):

La asociacién entre los factores clinicos, ecogréficos y laboratoriales no son
predictivos de coledocolitiasis en pacientes post operados de Colecistectomia
LaparoscOpica por patologia biliar litidsica en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta.

5. Metodologia

51 Tipo
Analitico, retrospectivo

5.2 Disefo

Casos y controles

5.3 Identificacién de variables
Coledocolitiasis

Patologia biliar litidsica



Operacionalizacion de variables:

Criterios Escala
Variable Categorias de Tipo de
medicion Medicién
Diagnostico si Sensibilidad
. post ! Especificidad L dinal
Dependiente operatorio de No \/PP Categorica Ordina
coledocolitias VPN
is
Edad Frecuencia |Cuantittativa |De razon
Sexo . L .
g Porcentaje | Cualitativa Nominal
Ictericia o ;
. Cualitativa Nominal
Fiebre o )
. Cualitativa Nominal
Coluria Lo X
., Cualitativa Nominal
Factores Diametro de Cuantitativa | De razén
.. colédoco en
. predictivos de .
Independiente o ecografia
coledocolitias U
. Bioquimica o .
is . Cualitativo Nominal
hepatica
Calculos en la
via biliar por Cualitativo Nominal
ecografia

Coledocolitiasis: calculos en la via biliar principal.

Dilatacion de colédoco/ ecografia: colédoco dilatado mayor a 7mm.

Bioquimica anormal:
1. Bilirrubina Total: > 1.3mg/dl

© N o g &~ D

Bilirrubina Directa: > 1mg/dl
Fosfatasa Alcalina: > 150U/I

Transaminasa Glutamica Oxalacética (TGO): > 35U/I

Transaminasa Glutamica Piravica (TGP): > 40U/I
Amilasa Serica: >115U/L
Ganmaglutamil Transferasa: > 30U/L
Deshidrogenasa Lactica: > 220U/L




5.4 Poblacion. Muestra y muestreo

Poblacion en estudio:

Pacientes entre 15y 75 afios post colecistectomizados con diagndstico
final de Coledocolitiasis en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de
la Puerta durante el periodo 2018 — 20109.

Unidad muestral

Estara constituido por la historia clinica de cada paciente con
diagnostico de patologia biliar litidsica en el Hospital Alta Complejidad
Virgen de la Puerta hasta Enero 2019

Unidad de anélisis
Pacientes con diagnostico de patologia biliar litidsica atendido en el
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta hasta Enero del 2019.

Tamarfo de muestra

Para 1 universo finito

n=n = NxZZ%u2xP(1-P)
1+n N X d2+ Z 2y X P(1-P)
N
Donde

Z = 1.96 (nivel de confianza 95%)
P = 0.089 Probabilidad de Ocurrencia
1 — P = Probabilidad de no ocurrencia

D = 0.005 (error de interferencia)

Tamafio muestral: casos - 56 y grupo control - 112, estudio previo

proporcion 1:2.



5.5

5.6

5.7

5.8

Criterios de seleccién:

Criterios de inclusidn/casos:

Pacientes post colecistectomizados de ambos sexos cuyo diagnostico
final es Coledocolitiasis en el periodo de estudio con historia clinica

completa.

Criterios de inclusidon/controles:

Pacientes post colecistectomizados de ambos de sexos cuyo

diagndstico final no incluye coledocolitiasis en el periodo de estudio.

Criterios de exclusion:

e Historia clinica o reporte operatorio incompleto.
e Pacientes con otros diagnosticos de la via biliar: Neoplasia, Quiste

hidatidico, Pseudoquiste pancreatico, malformaciones congeénitas.

Método de investigacion

Se aplicara un estudio Analitico, retrospectivo

Técnicas de Recoleccion de datos

Se revisara toda Historia Clinica del Archivo de Estadistica del HACVP
donde se recolectara (Ficha de Recoleccion de datos, Anexol) los datos
pertinentes tanto para el grupo de casos y de controles que cumplieron

con los criterios de inclusion.

Meétodos de analisis de datos

Se utilizara la Prueba de Chi Cuadrado o el Test de Fisher para las
variables categoricas.

Se utilizara el Andlisis Univariado utilizando la prueba de T “Students”
para variables cuantitativas, donde considera estadisticamente
significativo, p < 0.05 (o = 1.96). Tambien se calculara el Odds ratio
(OR) y el intervalo de confianza.

La informacion sera recolectada en las fichas y procesada en el paquete

estadistico de SPS version 17.0.



Se presentara la informacion aplicando estadisticas, en cuadro de

frecuencias simples y porcentuales.

5.9 Consideraciones éticas

Se considerara las Normas técnicas de Helsinki garantizando

confidencialidad de la informacidon obtenida.

7. Presupuesto

Rusro | PR GTaRio | ToTAL
DE

ESCRITORIO

Papel Bond 600 S/.0.10 S/. 60.00
Memoria usb 1 S/50.0 S/.50.00
Folderes 6 S/. 2.00 S/.12.00
Correctores 2 S/. 3.00 S/. 6.00
Lapiceros 15 S/. 0.50 S/.7.50
Subtotal S/. 135.50
SERVICIOS

Movilidad local 350 S/.0.10 S/. 350.00
Fotocopias 70 S/.10.0 S/. 700.00
Impresion 250 hojas S/. 0.50 x Hoja S/. 125.00
Internet 100 horas S/.1.20 S/. 120.00
Anillado 4 S/.2.00 x Anillado S/. 8.00
Subtotal S/. 988.00
TOTAL S/. 1123.50

Financiamiento: autofinanciado



8. Cronograma

AG OC NO DI MA
ACTIVIDADES o SETT vV C ENE FEB R ABR

Elaboracion y

iy X
aprobacion del proyecto
Organizacion e «
implementacion
Ejecucion: X

a. Reajuste X

b. Elaboracion de

) X
instrumentos
c. Procesamiento X
de datos
d. Andlisis e X
interpretacion
Control y evaluacion X

Informe final X | X
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10. Anexos

ANEXO N° 01
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Titulo: “Factores predictivos de coledocolitiasis en pacientes post operados de
colecistectomia laparoscopica por patologia vesicular, en el Hospital de Alta Complejidad

Virgen de la Puerta”

Fecha: Edad: Sexo (M) (F) HCL
Diagndstico preoperatorio:

Operacién programada:

Diagnostico post operatorio: Coledocolitiasis ()

Datos clinicos: Ictericia ( ) Fiebre T>38 C ( ) Antecedente de pancreatitis ( ) Dolor
tipo cdlico ( ) Otros ()

Examenes de laboratorio:

Bilirrubina total ............. 0.3 — 1.3 mg/dl
Bilirrubina directa ......... 0.1 — 0.4 mg/dI
Bilirrubina indirecta ...... 0.3 -0.9 mg/dI
TGO (AST) .o, 12 - 35 UI/L
TGP (ALT) v, 7 - 40 Ul/L
Fosfatasa alcalina ......... 30 — 150 UI/L
Proteinas totales ............ 6.7 — 8.7 g/dI
Albumina ...................... 4 — 5mg/dl
Amilasa sérica ............... 25 -115Ul/L
DHL ..o, 105 — 220 UI/L
Ganmaglutamil transferasa ........... 0-30UI/L
Tiempo de protombina .................. 13 - 15 seg
Otros ......covvennne

Hallazgo ecogréfico:
Litiasis vesicular ()
Diametro de colédoco > 7mm ()

Presencia de litiasis coledociana ()



