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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La litiasis vesicular est4 presente en pacientes con factores de riesgos que
posteriormente puede poseer complicaciones como la colecistitis aguda,
sindrome de mirizzi, coledocolitiasis, entre otros. Siendo la coledocolitiasis
una patologia que puede ser resuelta por colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) o por cirugia en nuestro medio, sin embargo, por las
posibles complicaciones que puede presentarse en el procedimiento, se
plantea la posibilidad de resolucion quirdrgica de coledocolitiasis y la
colecistectomia, pudiendo ser via laparoscopica o abierta. Es fundamental
lograr un método diagnostico confiable, de bajo costo y accesible para el
diagnéstico oportuno de dicha patologia, por lo que los criterios de
coledocolitiasis dados por la sociedad americana de endoscopia
gastrointestinal (American Society for Gastrointestinal Endoscopy, ASGE) en
el aflo 2019 pudieran ser ese método diagnostico facilmente reproducible,
teniendo en cuenta paradmetros laboratoriales y ecograficos. En este estudio
se evaluara la precision de los criterios ya mencionados en los pacientes
atendidos en tépico de cirugia en el hospital de alta complejidad virgen de la
puerta y que estén dentro los criterios de inclusion, procesando la
informacion tomada en la hoja de anexo 1, posteriormente se calculara la
curva de ROC, VPN Y VPP. Este estudio tiene la importancia de conocer a
las personas con presencia de coledocolitiasis de manera oportuna sin uso
de colangioresonancia para lograr ofrecerle al paciente la mejor resolucién

terapéutica.

Palabras Claves: Coledocolitiasis, ASGE, CPRE, colelitiasis, colangitis.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Tiene valor predictivo los criterios de ASGE para el diagndstico de la
coledocolitiasis en el hospital de alta complejidad Virgen de la Puerta en
Trujillo entre el 1ro de diciembre del 2023 hasta el 30 de noviembre 20247
3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Guzmén Calderdn et al, en el afio 2022 realizaron una guia de practica
clinica para el abordaje adecuado de patologias como la presencia de
célculos en la vesicula (colelitiasis), colecistitis aguda y célculos en la via
biliar principal (coledocolitiasis) en el seguro social de salud (Essalud)
peruano. demostraron que los criterios de ASGE del afio 2010 son eficaces
para estimar el riesgo de coledocolitiasis, con especificidad (74%) y
sensibilidad (70%) adecuadas. Ademas, también concluyeron que el uso de
colangioresonancia magnética y la ultrasonografia endoscopica en pacientes
con riesgo intermedio segun los criterios de ASGE son igual de atiles para el

diagnostico de coledocolitiasis (1).

Anaya Urefia et al. realizaron un estudio observacional, analitico,
retrospectivo y transversal. en el Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé de
Huancayo entre julio de 2017 y diciembre de 2017, utilizando historias
clinicas de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
(COLELAP). Los pacientes con alto riesgo de coledocolitiasis tuvieron la
mayor frecuencia del 90,8%, mientras que los de riesgo intermedio tuvieron
una frecuencia promedio del 26,6% (2). La categoria de riesgo de bilirrubina
total, bilirrubina directa y de aspartato aminotransferasa mostraron
diferencias estadisticamente significativas en el grupo de riesgo intermedio.
Los calculos de pequeiio tamafo encontrados en la colangioresonancia
pueden ser responsables de los casos de baja incidencia, lo que podria
deberse a pacientes de riesgo intermedio con coledocolitiasis. Estos
resultados llevan a sugerir que los criterios de la ASGE deben ajustarse para

pacientes con riesgo intermedio, lo que puede resultar en una clasificacion



mas precisa de la sospecha de coledocolitiasis y, en Ultima instancia, reducir

los costos y la estancia hospitalaria (2).

Perales, S et al en Brasil en el afio 2019 publicaron los resultados de estudio
de cohortes retrospectivo en el cual comprobaron el valor estadistico de la
colangioresonancia, ecografia abdominal, laboratorio y clinica en 76
pacientes con litiasis vesicular y sospecha de presencia de célculos en via
biliar principal, comparada con los resultados obtenidos de la colangiografia
intraoperatoria, concluyendo que hubo una buena concordancia entre los
resultados de la colangiografia intraoperatoria y la colangioresonancia y
ecografia abdominal, la colangioresonancia presento una especificidad del
84.6% y una sensibilidad del 95%. La presencia de dilatacion de via biliar por
ecografia aumenta cuatro veces mas el riesgo de coledocolitiasis y la
presencia de calculos por ecografia abdominal lo incrementa 8 veces la

probabilidad de coledocolitiasis en la colangiografia intra operatoria (3).

Un protocolo multicéntrico presentado en el congreso quirargico del suroeste
en el afio 2019 en california estados unidos por Hall, C et all, participaron 4
centros donde a los paciente menores de 4gr/dL de bilirrubina se le sometio
a intervencion quirdrgica primaria y a los mayores de 4gr/dL se le someti6 a
CPRE donde tuvieron como resultado que de los 214 pacientes dentro del
protocolo durante un periodo de 6 meses 112 requirié resolucion quirdrgica
inicial con una disminucién de la estancia hospitalaria y uso de
colangioresonancia, por lo que el uso del protocolo de resolucién quirtrgica
inicial en paciente con sospecha de coledocolitiasis es efectivo para

reduccion de la estancia hospitalaria y uso de colangioresonancia (4).

Naz M. et al. En el afio 2017 en Pakistan se realizé una investigacion donde
evaluo a 249 pacientes, en su mayoria mujeres (88%), con colestasis con la

intencion de conocer el valor diagndstico de la colangioresonancia
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magnética donde se obtiene una sensibilidad del 92,95% y especificidad del
86,02% en relacidon con la CPRE(5).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

En la actualidad, los criterios dados por la ASGE en el afio 2019 para el
diagnostico de la litiasis en el colédoco poseen una sensibilidad y
especificidad alrededor del 70 % (6,7). Sin embargo, a pesar de aplicar estos
criterios, la realizacion de otros métodos diagndsticos posee complicaciones
o0 altos costos, por lo que hace imprescindible tener datos fiables que
demuestren cual es el mejor procedimiento a seguir tomado en cuenta los
beneficios al paciente, gastos monetarios, tiempo de hospitalizacion y efectos
adversos. A los que posean alto riesgo segun lo descrito proponen la
ejecucién de la colangiopancreatografia retrograda endoscépica sin otro
estudio adicional, la cual como ya sabemos podria generar complicaciones
como sangrado, pancreatitis, colangitis y perforacién, que aumentaria la
morbilidad e incluso la mortalidad por la no mejoria del cuadro actual o la
posibilidad de realizar otros procedimientos (7,8). Esto puede ser evitada a
través de una intervencion laparoscoépica con la certeza de que el paciente
presente un diagnostico de coledocolitiasis el cual podria diagnosticarse con
los criterios propuestos por la ASGE y asi se realiza en el mismo acto
quirdrgico la extraccion de la vesicula y calculo en la via biliar principal
mediante cirugia minima invasiva, para mejorar la clinica del paciente y asi
evitar posibles complicaciones secundarias en base a la patologia biliar que

presentan los pacientes como pancreatitis biliar y colangitis.

Como se ha descrito la colecistitis es la segunda causa mas frecuente de
abdomen agudo en el topico de emergencia del Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la puerta (HACVP), la cual unas de sus complicaciones es la
presencia de calculos en los conductos biliares principales. Sin embargo, no
se cuenta con datos fiables de investigaciones en dicho nosocomio que

evalle la sensibilidad y especificidad de los criterios diagnostico propuestos
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por la ASGE en el afio 2019 y su precision con la colangioresonancia
magneética para su diagnostico y tratamiento oportuno. Se espera que los
criterios mencionados tengan una gran especificidad y sensibilidad para el
diagndstico de la coledocolitiasis y asi poder usarlo como método diagnostico

oportuno con menor costo y mayor disponibilidad.

. OBJETIVOS

Objetivo General:

Demostrar el valor predictivo de los criterios de ASGE para diagnéstico de
coledocolitiasis en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta en
Trujillo entre el 1ro de diciembre del 2023 hasta el 30 de noviembre 2024.

Objetivos especificos:

- Determinar la sensibilidad de los criterios de ASGE para el diagnostico

de coledocaolitiasis.

- Determinar la especificidad de los criterios de ASGE para el diagnostico

de coledocolitiasis.

- Comparar la sensibilidad y especificidad de los criterios diagnostico

ASGE contra la colangioresonancia magnética.

- Determinar el valor predictivo positivo de los criterios ASGE para el

diagndstico de coledocolitiasis.

- Determinar el valor predictivo negativo de los criterios ASGE para el

diagndstico de coledocolitiasis.

- Determinar la curva de ROC de los criterios diagnéstico de ASGE.

10



6. MARCO TEORICO

La patologia biliar litidsica es la segunda causa de abdomen agudo precedido
por la apendicitis aguda, que mas se atiende en la emergencia HACVP. Los
calculos en la vesicula figuran un problema importante ya que afecta
aproximadamente a un 10 a 15% de la poblacién riesgo y que incrementa en
conjunto con el avance de los afos, la coledocolitiasis se encuentra en un
gran numero de pacientes con colelitiasis, asi como en personas que ya no
cuentan con vesicula biliar por antecedente quirdrgico. La coledocolitiasis es
producto del pase de estos calculos desde la vesicula hasta alojarse en el
colédoco (9,10).

Los pacientes con obstruccion biliar mayormente suelen ser asintomatico,
otros podrian cursar con dolor abdominal en cuadrante superior derecho,
ictericia y coluria. Las complicaciones de la coledocolitiasis pueden terminar
en una pancreatitis aguda biliar, colangitis aguda por lo cual se hace
prioritario un diagnostico rapido y oportuno, por lo que la ASGE en el afio
2019 basandose en parametros clinicos, de imagenes y analisis de sangre,
crean tres categorias de riesgo con los indicaria la posibilidad de presentar
coledocolitiasis(TABLA 1) (11,12).

TABLA 1. Estrategia propuesta para asignar el riesgo de coledocolitiasis

(2019).
PROBABILIDAD PREDICTORES DE COLEDOCOLITIASIS
Alto Litiasis en el conducto biliar principal en

ultrasonografia/imagenes de cortes transversales. O
Clinica ascendente de colangitis O

Bilirrubina Total >4mg/dl y dilatacién de colédoco en

ultrasonografia/imagenes de cortes transversales.
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Intermedio Bioquimica hepatica alterada. o edad >55 afios. o

dilatacion de colédoco en
ultrasonografia/imagenes de cortes transversales.

Bajo No presencia de predictores.

Estos criterios planteados en el afio 2019 buscan disminuir el uso de la
CPRE en pacientes que no lo ameritan, asi como también, el uso de la
colangioresonancia como método diagnostico (12). Lourido-Gamboa et all
en Colombia en el afio 2022, menciono que estos ultimos criterios poseen
un 74% de sensibilidad y 51.7% de especificidad en sus 386 personas
estudiadas (13). EI método mas confiable para diagnosticar Ila
coledocolitiasis es la CPRE; sin embargo, este es un procedimiento invasivo
gue necesita sedacién y tiene varias complicaciones como: mayor riesgo de
pancreatitis post-CPRE, hemorragia post-esfinterotomia, perforaciones,
infecciones, entre otras. Por otro lado, la colangiopancreatografia magnética
es una técnica no invasiva que usa el contraste intrinseco de las estructuras
abdominales y el conducto biliar y se necesita realizar maniobras para
generar imagenes con cambios importantes en la expresion y presentacion
intestinal que son los principales campos abiertos al estudio. El factor clave
es que en la secuencia T2 se puede observar la dilatacion biliar de origen
benigno o maligno (14;15).

Colangiopancreatografia magnética (colangioresonancia) ademas de
detectar anomalias de relleno, mide diametros de los conductos, la cantidad
y ubicacion de los célculos. Se ha demostrado que realizando un solo tiempo
de operacion para la colecistectomia y exploracion de vias biliares para
realizar el retiro de los litios ubicados en el colédoco via laparoscopica es
beneficioso para el paciente por lo que se convierte en nuestra prueba

diagndstica de ayuda para el diagnéstico rapido y efectivo para los pacientes
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con esta patologia, disminuyendo el tiempo de hospitalario, el tiempo

quirargico y mejoria rapida del paciente (4).

Los ultimos criterios dados en el afio 2010 por la ASGE ya han demostrado
gran utilidad en la identificacion de pacientes con calculos en la via biliar
principal, logrando una precision diagnostica de hasta un 70% (15),
sugiriendo que pacientes deben someterse a una CPRE sin ningun otro
analisis adicional como la colangioresonancia, ya que esta muchas veces es
negativa y no se encuentra disponibles en todos los centros hospitalarios
(16).

7. HIPOTESIS
o Hipdtesis nula (HO): Los criterios de ASGE no tienen valor predictivo
para el diagnéstico de coledocolitiasis en el hospital de alta complejidad
Virgen de la Puerta en Trujillo entre el 1ro de diciembre del 2023 hasta el
30 de noviembre 2024.

o Hipotesis alternativa (Hi): Los criterios de ASGE tienen valor predictivo
para el diagnéstico de coledocolitiasis en el Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la Puerta en Trujillo entre el 1ro de diciembre del 2023 hasta el
30 de noviembre 2024.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de Estudio:

Prueba Diagnoéstica.
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b. Poblacion, Muestray Muestreo:
- Poblacion:

Pacientes mayores de 18 afios atendidos en el Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la Puerta en Trujillo entre el 1ro de diciembre del 2023 hasta el 30

de noviembre 2024 y que cumplan los siguientes criterios de seleccion:

» Inclusion: Pacientes mayores de 18 afios con sospecha de
coledocolitiasis atendidos en el tépico de cirugia durante el periodo de
diciembre del 2023 a noviembre del 2024 en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta.

» Exclusion:
1. Pacientes con enfermedad neoplasica hepato-biliar.

2. Pacientes que se realizan colangioresonancia posterior a los 3

meses de realizarse los analisis clinicos.

» Unidad de analisis: Pacientes mayores de 18 afios que sean
atendidos en el topico de cirugia del HACVP con sospecha de

coledocolitiasis que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.
- Muestra:

Pacientes mayores de 18 afios con sospecha diagnostica de atendidos en el
topico de cirugia del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta que

cumplan con los criterios de inclusién y exclusién.

- Muestreo:

RACOICE)
~ E2(Prevalencia)
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_1.96%(0.74)(1 - 0.7)
- 0.052(0.79)

n= 432 pacientes

Donde:

P: 79%.
Nivel de confianza: 95% (1.96).
Sensibilidad: 74% (13)

Error tolerable: 0.05
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c. Definicion Operacional de Variables:

Variable Dependiente: Coledocolitiasis.

Variable Independiente: Criterios diagnostico propuestos por la ASGE.

TIPO DE
. ; ESCALA ]
DEFINICION DEFINICION VARIABLE CATEGORI
) INDICADOR i DE
VARIABLE | CONCEPTU | DIMENSION | OPERACION SEGUN SU . ASY
ES MEDICIO
AL AL NATURALE N VALORES
ZA
Presenciade | -Edad Cuantitativa | De razon
) _ Riesgo Alto: o ) F-M
Predictores cualquier - -Sexo Cualitativa Nominal _
. _ -Litiasis en el o o ) Si- No
clinicos y predictor -Ictericia Cualitativa Nominal .
) conducto . o ) Si- No
o Categorias “Alto" o de N o -Fiebre Cualitativa De razén .
Criterios de biliar principal . o _ Si- No
de ambos _ -Coluria Cualitativa Nominal
ASGE ] ) en imagen. y o ) Mm
Riesgo de predictores Clini -Diametro de | Cuantitativa | De razon
-Clinica
coledocolitia | "Moderado" colédoco en
) o ascendente )
sis indican un N ecografia
_ de colangitis. . o )
"Riesgo -Bioquimica | Cuantitativa | De razon
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elevado de
coledocolitias

IS

-Bilirrubina
Total >4mg/dl
y dilatacion de
colédoco.
Riesgo
Moderado:
-Bioquimica
hepéatica
alterada
-Edad >55
afos
-Dilatacion de
colédoco en
ultrasonografia
/iméagenes de
cortes

transversales.

Hepética

-Leucocitosis
-Célculos en
colédoco por

ecografia

Cuantitativa

Cualitativa

De raz6n

Nominal

Unidades

segun andlisis

X103/mm3
Si—No
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Coledocolitia

Sis

Presencia de
calculo en el

colédoco

Cirugia para

explorar vias

Exploracion por - Calculo en o _ )
) biliares y ) Cualitativa | Nominal Si-No
coledocotomia ] colédoco
extraer calculos
biliares
Resolucion
endoscopica| Calculo en o . _
CEPRE ] Cualitativa | Nominal Si-No
de colédoco

coledocolitiasis

18




Coledocolitiasis: Célculos en el colédoco y via biliar principal.
Dilatacion de colédoco por ecografia: Colédoco >7mm.
Fiebre: >38°C
Andlisis de sangre anormal:

1. Bilirrubina Total: > 1.3mg/dI

2. Bilirrubina Directa: > 1mg/dl

3. Fosfatasa Alcalina: > 150U/

4. Gammaglutamil Transferasa: > 30U/L

5. Leucocitosis: >10.0 x103/mm3

. Procedimientos y Técnicas:

Se procederd a dar conocimiento a la gerente de la Red Asistencial La
Libertad, Dra. Claudia Natali Holguin Arma a través de un documento, asi
como también se notificara a la Lic. Silvia Judith Peche Chiguala y al Dr.
Milton Ramirez Herrera, (encargada de la oficina de Capacitacion,
Investigacion y Docencia y director del Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta, respectivamente); presentando un duplicado de este Proyecto

de investigacion para solicitar su aprobacion y ejecucion en el nosocomio.

El objetivo especifico consiste en incluir los datos completos de todos los
pacientes que llegan al servicio de emergencia del Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta, previamente registrados en el sistema de
atencion de emergencia. Esto es teniendo en cuenta que se cumplan los
criterios de inclusion y exclusion, verificados por el autor. A dichos pacientes
se le realizara CRM para confirmar el diagnostico de coledocolitiasis,
posteriormente se determinard quienes de estos pacientes cumplen los

criterios diagndésticos propuestos por la ASGE llenando la ficha de
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recoleccion de datos (Anexo N°1). La recoleccion de datos continuara hasta
tener un archivo completo de todas las personas con esta enfermedad y asi
todos los que cuentan con todos los requisitos entran en la unidad de analisis,
finalmente se cumplira el plan de analisis de datos. previamente a su ingreso
al estudio, a los pacientes se les brindara la informacion requerida mediante
el dialogo personal acerca de la investigacion a realizar y se le solicita firma

de su consentimiento informado.

e. Plan analisis de datos:

Se construira la base de datos en el programa Microsoft Office Excel 2016 y
software IBM Statistical Package for Social Sciences (SPSS) for Windows,
version 23.0 (IBM Corp., Armonk, N.Y., USA) con la informacion recolectada
de los de informacién, Seguidamente se construira las tablas estadisticas

posterior al llenado de datos en la matriz electronica.

Para la evaluacion de la sensibilidad y especificidad de los datos recolectados
se usard la curva de ROC (Receiver Operating Characteristic, o
Caracteristica Operativa del Receptor) que es una representacion grafica

muy util para este fin (17). Por otra parte, se determinara el VPP Y VPN.

f. Aspectos éticos:

Antes de que el paciente firme el consentimiento informado se le explicara
sobre el estudio, los pro y contras con la entrega la informacion solicitada, asi
como también, se responderan preguntas y se mantendra su privacidad (18).
Ademas, se realizaran charlas sobre el fin del estudio a realizar. Se entregara
una solicitud al comité de bioética del Hospital de Alta Complejidad Virgen de
la Puerta para la autorizacién de la realizaciéon del estudio.

Se respetara los preceptos de la Ley General de Salud en su Articulo 18 en
donde se sefala que toda investigacion en personas se debera regir por los

postulados éticos contenidos en la declaracion de Helsinki (19,20).
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

1 Elaboracion del B
Proyecto
Presentacion del

2 X
Proyecto

3 Reuvision Bibliografica. X X
Reajuste y Validacion

4 . X
de instrumentos.
Trabajo de campo y

5 captacion de X X X X X X X
informacion.

6 Procesamiento de X
Datos.

3 !Elaboracmn de X
informe.

9 Presentacmn de X
informe.

10 Sustentacion. X
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Costo
Partida Insumos Unidad Cantidad Financiado
(s/)

Papel bond A2 Millar 11/2 £ Propio
Papel Bullky Millar 1 17 Propio
Cartulina

Pliego 6 14 Propio
Canson
Tinta para
1.4.4.002 _ .

impresora Unidad 4 160 Propio
EPSON 535

CD Unidad 5 5 Propio

Lapiceros Unidad 3 6 Propio

Subtotal : 235.00
Servicios:

Partida Servicios Unidad Cantidad Financiado
Asesoria _

1.5.6.023 . Hora 15 300.00 Propio
Estadistica

1.5.6.023 | Internet Hora 15 15.00 Propio
Encuadernac  Ejempl _

156.023 | 3 100.00 Propio
ion ar

1.5.6.004 Fotocopiado Pagina 200 20.00 Propio
Procesamien _

1.5.6.023 Hora 6 100.00 Propio
tode datos

Subtotal: 1535.00 S/.
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12. ANEXOS
ANEXO N° 01
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Titulo: “Precision de los criterios de la sociedad americana de endoscopia
gastrointestinal en coledocolitiasis del Hospital de Alta Complejidad Virgen

de la Puerta”

Fecha: Edad: Sexo: (M) _ (F) _ HCL.:
Fecha de RMN:

Diagnostico por RMN:

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

Examenes de laboratorio:

Bilirrubina total ............. 0.3 -1.3 mg/dl

Bilirrubina directa ......... 0.1 — 0.4 mg/dl

Bilirrubina indirecta ...... 0.3 -0.9 mg/dl

TGO (AST) e, 12 - 35 UI/L

TGP (ALT) ceiiiieenn 7 - 40 UI/L
Fosfatasa alcalina ......... 30 — 150 UI/L
Proteinas totales ............ 6.7 — 8.7 g/dI
Albumina ...................... 4 — 5mg/dI
Amilasa sérica ............... 25-115UI/L
Ganmaglutamil transferasa ........ 0 —30 Ul/L
Tiempo de protombina ......... 13 - 15 seg
Leucocitos .................. 4.5-10.0 X103/mm?3

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

Presencia de litiasis coledociana ( )
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