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RESUMEN

Objetivo: Determinar la validez de los criterios de la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal para diagnosticar coledocolitiasis en adultos de un

hospital de la costa norte peruana

Materiales y Métodos: Se llevod a cabo un estudio de prueba diagnéstica, en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018. Se busco
evaluar si los criterios propuestos por la ASGE son validos para el diagnostico
de coledocolitiasis en adultos, asi como determinar puntos de corte para la
bilirrubina y el diametro del colédoco que permitan optimizar el rendimiento
diagnéstico de los mismos en poblaciones especiales como pacientes
colecistectomizados. Se recolectaron los datos a partir de las historias clinicas
de 200 pacientes que cumplieron los criterios de seleccion; para el analisis se
utilizé estadistica descriptiva, comparaciones bivariadas, pruebas de hipoétesis y

empleo de curvas ROC, empleando el software SPSS v.23.

Resultados: La edad promedio fue 54.8 afios y hubo predominio del sexo
femenino (64.5%); la complicacién mas frecuente fue dolor (7.9%) seguida de
pancreatitis (4.2%). No se demostr6 asociacion estadistica entre ninguno de los
predictores (moderados, fuertes y muy fuertes) con la presencia de
coledocolitiasis (p>0.05); se demostré asociacidn entre la presencia de
pancreatitis biliar clinica con la ausencia de coledocolitiasis (p<0.01). El
parametro que demostr6 mayor validez diagnéstica global fue la presencia de
pruebas hepaticas alteradas diferentes de bilirrubina (75.5%) y asimismo reporto
la mas alta sensibilidad entre los predictores (S:90.8%). El punto de corte de 2.42
mg/d| para los valores de bilirrubina y 9.9 mm para dilatacién del conducto biliar

por ecografia maximizaron el rendimiento diagndstico.

Conclusiones: Se pudo demostrar que los criterios ASGE son validos para el
diagnéstico de coledocolitiasis (80.3%). Las pruebas hepaticas alteradas
tuvieron mejor validez diagnostica (75.5%) y los niveles de bilirrubina entre 1,8 -
4 mg/dL tuvo la especificidad mas alta (78.3%). Se requiere estudios con mayor
namero de participantes, para evaluar de forma mas precisa la validez de los
criterios ASGE. Palabras Clave: Criterios ASGE, Coledocaolitiasis, CPRE.



ABSTRACT

Objective: To determine the validity of the criteria of the American Society for
Gastrointestinal Endoscopy to diagnose choledocholithiasis in adults from a

hospital on the Peruvian north coast.

Material and Method: A diagnostic test study was carried out at the Victor
Lazarte Echegaray Hospital during the period 2017-2020. We sought to evaluate
the performance of the different criteria proposed by the ASGE for the diagnosis
of choledocholithiasis in adults, as well as possible cut-off points in these criteria
that allow optimizing their diagnostic performance. Data was collected from the
medical records of 200 patients who met the selection criteria; descriptive
statistics, bivariate comparisons, hypothesis tests and use of ROC curves were

used for the analysis, using the SPSS v.23 software.

Results: The average age was 54.8 years and there was a predominance of the
female sex (64.5%); the most frequent complication was pain (7.9%) followed by
pancreatitis (4.2%). No statistical association was demonstrated between any of
the predictors (moderate, strong and very strong) with the presence of
choledocholithiasis (p>0.05); An association was demonstrated between the
presence of clinical biliary pancreatitis and the absence of choledocholithiasis (p
<0.01). The parameter that demonstrated the greatest global diagnostic validity
was the presence of altered liver tests other than bilirubin (75.5%) and also
reported the highest sensitivity among the predictors (S: 90.8%). The cut-off point
of 2.42 mg/dl for bilirubin values and 9.9 mm for bile duct dilation by ultrasound

maximized the diagnostic yield

Conclusions: It was possible to demostrate the validity of the ASGE criteria for
the diagnosis of choledocholithiasis (80.3%). Individually, the altered hepatic
tests had the best diagnostic value (75.5%) and the levels of bilirubin between
1.8 - 4 mg/dl had the highest specificity (78.3%). Studies with a greater number
of participants and that include more hospitals are required to evaluate more
precisely the validity of the ASGE criteria.

Key Words: ASGE criteria, Choledocholithiasis, ERCP.



. INTRODUCCION

La coledocolitiasis es la causa mas comun de obstruccion de vias biliares y es
causa frecuente de ingreso a los servicios de emergencia constituyendo una
carga importante en el uso de recursos para su identificaciéon'. Su diagnéstico
constituye todo un reto por la necesidad de relacionar la clinica con examenes
bioguimicos y de imagenes, asi como por el empleo de procedimientos invasivos
con potenciales complicaciones graves. La colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE), fue considerada como método diagndéstico de eleccion,
actualmente por los riesgos inherentes que conlleva y su alto costo, se constituye
como un examen principalmente terapéutico?. Por lo tanto, resulta necesario
identificar criterios predictores que nos permitan evitar una exposicion
innecesaria a este procedimiento y sus complicaciones potencialmente mortales,

como consecuencia de un diagndstico poco preciso.

La coledocolitiasis se define como la presencia de calculos o litos en el conducto
biliar coman, lo cual produce una obstruccion parcial o total de la via biliar
impidiendo el paso normal de la bilis. EI 95% son calculos formados en la
vesicula biliar (coledocolitiasis secundaria) que migran a través del conducto
cistico hacia el interior del colédoco o el conducto biliar comun, la formacion in
situ en la via biliar extrahepética es menos frecuente (coledocolitiasis primaria)3.
La incidencia de coledocolitiasis en el Peru oscila entre 10.4% en pacientes con
colelitiasis y 12.3% en la poblacion general*. La coledocolitiasis varia
ampliamente en su forma clinica de presentacion por lo cual su curso es poco
predecible. Suele ser asintomatica durante largos periodos de tiempo, pero
existe una alta probabilidad que continde su evolucion natural y debute con
complicaciones graves como la pancreatitis aguda biliar, la colangitis aguda
ascendente o0 abscesos hepaticos que la asocian con una mayor
morbimortalidad®. Estas condiciones transforman esta patologia silente en una
posible amenaza para la vida, por lo tanto, su diagnostico y tratamiento

oportunos, independiente de los sintomas es muy importante.

El diagnosticar correctamente la coledocolitiasis es un proceso complejo, que
requiere una ponderaciéon adecuada de los signos y sintomas clinicos, diversos

marcadores bioquimicos y estudios de imagenes tanto invasivos como no
8



invasivos que permitan confirmar con mayor precision la presencia de calculos
como la ultrasonografia transabdominal (UST), tomografia axial computarizada
(TAC), la colangiopancreatografia por resonancia magnética (CPRM) y la
ultrasonografia endoscépica (USE)®. Individualmente estos indicadores tienen
niveles de precision diagnostica muy variables y ninguno podria constituirse en
un método diagnostico totalmente confiable para identificar coledocolitiasis. La
CPRE es un procedimiento que combina la endoscopia digestiva alta y técnicas
radiograficas con contraste como la fluoroscopia para evaluar la via biliar y el
conducto pancreatico’. Su combinacion con la esfinterotomia y esfinteroplastia
endoscopica permite simultaneamente la extraccion del célculo (lito) y la ha

convertido de un procedimiento diagndstico a uno terapéutico®.

En la esfinterotomia se realiza una incisién en la papila y masculos del esfinter
de Oddi para aperturar la porcion terminal del colédoco y en la esfinteroplastia
se inserta un balon radiopaco desinflado a través de la papila en el colédoco o
conducto biliar que se infla empleando aire, manteniéndolo hasta que la cintura
del esfinter biliar desaparezca en el monitoreo fluoroscépico; posteriormente se

extrae el calculo con una canasta de Dormia o catéter globo®.

La CPRE posee una sensibilidad del 90 al 93%, una especificidad del 98 al 100%
para el diagnéstico de coledocolitiasis y una tasa de éxito del 74 al 100% en la
extraccion del calculo®1°. A pesar de ser un método terapéutico eficaz y ser
accesible en nuestra ciudad desde hace aproximadamente 12 afios, tiene
algunas limitaciones. Su desventaja principal es que presenta una morbilidad del
5 al 10% asociada a complicaciones aun siendo ejecutado por operadores
expertos'®. Las complicaciones cominmente relacionadas con el procedimiento
son: pancreatitis post CPRE (1-15.7%), hemorragia (1-3%), perforacion
duodenal (0.1-6%)?, colangitis (0.5-3%), infeccién (<1.4%) y eventos adversos

relacionados con la sedacién (0.07-2.4%)?2.

La CPRE es una técnica endoscoépica avanzada que representa todo un reto
para los gastroenterélogos por la complejidad del procedimiento, el riesgo de
complicaciones, el conocimiento preciso de la anatomia vy fisiologia

pancreatobiliar y el uso de endoscopios de vista lateral, por lo cual la necesidad
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de un entrenamiento completo, asi como mucha experiencia y habilidades
superiores en la ejecucion del procedimiento es imprescindible. 2. Por lo tanto,
otra desventaja es el alto nivel de entrenamiento necesario para realizar una
CPRE con éxito, la cual debe realizarse por un personal altamente calificado y
con la capacidad de resolver las complicaciones que puedan derivarse de dicho
procedimiento en forma oportuna y eficaz teniendo en cuenta la posibilidad de
incluso en algunos casos de concluir en la muerte del paciente3. Por todo lo
mencionado, se recomienda limitar este procedimiento solo para casos con alta

sospecha de coledocolitiasis y para prop6sitos exclusivamente terapéuticos?!s.

Para evitar la sobre exposicion a riesgos innecesarios y reducir el nimero de
pacientes que serdn sometidos a CPRE se busca la combinacion de criterios
clinicos, bioquimicos e imagenolégicos que permitan sospechar la presencia de
coledocolitiasis. A nivel mundial a partir de los afos 80’s se inician las
publicaciones que evidencian una asociacion positiva entre la presencia de
coledocolitiasis y multiples parametros anormales como sexo, edad, ictericia
clinica, colangitis, dilatacion del colédoco, valor de bilirrubina total elevado,
fosfatasa alcalina elevada, transaminasas elevadas!4'°.Estos indicadores por si
solos tienen niveles de precision diagnostica muy variables y ninguno podria

constituirse en un método diagndstico confiable.

Se han hecho numerosos intentos en el mundo para encontrar un modelo de
prediccién adecuado que nos permita un diagndstico preciso de coledocolitiasis.
Sin embargo, no fue hasta el afio 2010 que la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) publico la guia clinica: “The role of
endoscopy in the evaluation of suspected choledocholithiasis” donde introdujo
tres categorias de riesgo que predicen la presencia de coledocolitiasis
combinando criterios clinicos, imagenolégicos y bioguimicos. Los predictores
propuestos se dividen en predictores moderados, fuertes y muy fuertes (Anexo
N° 01).

Asimismo la agrupacion de uno o mas de estos criterios permite la clasificacion
de los pacientes de acuerdo a categorias de riesgo: La categoria de riesgo alto

de coledocolitiasis (probabilidad > 50%) se define por la presencia de cualquier
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predictor muy fuerte o de ambos predictores fuertes y tiene indicacion directa de
CPRE; la categoria de riesgo intermedio (probabilidad de 10-50%) se define por
la presencia de un predictor fuerte y cualquier otra combinacion de predictores,
este grupo de pacientes requieren mas estudios como CPRM, ultrasonografia
endoscépica o colangiografia intraoperatoria (CIO) para evaluar la proxima
accion terapéutica; y la categoria de riesgo bajo (probabilidad < 10%) se define
en ausencia de predictores de riesgo y tiene indicacion de colecistectomia sin

mas estudios?®.

Sin embargo en el afo 2011 la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) realiza una nueva publicacion: “The role of endoscopy
in the management of choledocholithiasis” donde indica que la escala de
predictores para coledocolitiasis presentada previamente se encuentra sin
validacién diagnéstica pero brinda sugerencias del rendimiento de esta’®. Desde
ese momento se han realizado algunos estudios a nivel mundial que buscan
validar la exactitud y precision diagnostica de estos criterios en diferentes
poblaciones. Solo el primero fue un estudio prospectivo realizado en la India, los
demas fueron retrospectivos en los cuales se han encontrado diferentes valores
de prediccién y mucha variabilidad dependiendo de la poblacién estudiadal’. En
el Peru se han realizado solo dos estudios en Lima que encuentran niveles de
precision diagnostica aceptables y similares a los propuestos por la ASGE; sin
embargo, la sensibilidad y especificidad ain se encuentra por debajo de los
valores ideales, por lo cual no se evitaria procedimientos invasivos

innecesarios’ 17,

En lo respectivo a estudios previos que buscaron establecer la precision de la
guia ASGE para predecir la coledocolitiasis, una investigacion retrospectiva de
521 pacientes desarrollada en Houston, Texas por Rubin y colaboradores con la
finalidad de determinar la precisién de la guia clinica de la ASGE 2010 para
predecir la coledocolitiasis encontré que los predictores muy fuertes, como la
presencia de un célculo en el colédoco evidenciado por ultrasonido, y la
colangitis clinica fueron muy especificos (E:98%), mientras que el predictor
moderado, bioquimica hepatica anormal es altamente sensible. Asimismo, se

demostré asociacion entre los predictores muy fuertes y la dilatacion del
11



colédoco con un mayor riesgo de evidenciar coledocolitiasis al ejecutar la CPRE,
los primeros incrementaron el riesgo en 2.5 a 5.4 veces y la dilatacion del

colédoco en 1.5 veces (p<0.05)*8,

Un segundo estudio retrospectivo desarrollado en Portugal por Magalhaes J y
colaboradores evalu6 los criterios ASGE en 268 pacientes sometidos a CPRE
por sospecha de coledocolitiasis; en esta investigacion la sospecha de
coledocolitiasis fue mas frecuente en el sexo femenino un 60.1% vy la edad
promedio fue de 66 afos, asimismo, en el grupo de pacientes con riesgo elevado
la coledocolitiasis fue evidenciada en el 79% mientras que solo en el 34% de los
del grupo intermedio; por otro lado, se demostro asociacion entre los predictores
muy fuertes y la presencia de coledocolitiasis, asimismo, la combinacion de dos
0 mas incremento la probabilidad diagnéstical®. Un tercer estudio retrospectivo
desarrollado por Gouveia C y colaboradores, que durante 4 afios valoraron el
desempeiio de los criterios predictores de la ASGE en pacientes con colecistitis
aguda sometidos a CPRE por sospecha de coledocolitiasis, encontraron que el
valor predictivo positivo de los pacientes del grupo con alto riesgo fue de 52% y

en pacientes de riesgo intermedio la sensibilidad Gnicamente alcanzé el 14.4%2°,

En nuestro pais se ejecuté un estudio de cohortes retrospectivo ejecutado por
Benites G y colaboradores la finalidad de evaluar el rendimiento de la guia clinica
de la ASGE en el diagnéstico de coledocolitiasis, esto representd la primera
investigacion que enfoca este topico en Latinoameérica. Esta cohorte del Hospital
Edgardo Rebagliati Martins encontré que solo la edad mayor a 55 afios y el
hallazgo de litiasis en la via biliar coman por ecografia se asociaron con el
hallazgo de coledocolitiasis por CPRE; en contraste la clinica de pancreatitis
presentd una asociacion inversa con la presencia de coledocolitiasis. Por otro
lado, este estudio también propone que la repeticion de los criterios en un

segundo control podria mejorar el rendimiento diagnéstico de los mismos?’.

De acuerdo y en funcién de todo lo ya mencionado, es importante y relevante
estudiar si son validos estos criterios con aceptacion internacional, en un grupo
de pacientes de nuestra region perteneciente a la costa norte peruana, ya que
este grupo poblacional podria tener factores sociodemogréficos y de estilos de

vida particulares que podrian alterar tanto la prevalencia de coledocolitiasis como
12



de las condiciones patoldgicas asociadas y en consecuencia del rendimiento

diagndstico de los criterios propuestos por la ASGE.

1.1.

1.2.

Enunciado del problema:

¢Son los criterios de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal validos para diagnosticar coledocolitiasis en adultos en el

Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018%
Objetivos:
General:

Demostrar que los criterios de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal son validos para diagnosticar coledocolitiasis en adultos en

el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.
Especificos:

- Establecer la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de cada categoria de riesgo propuesta por la
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal 2010 para
diagnosticar coledocolitiasis en adultos en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray durante el periodo 2017-2018.

- Establecer la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de cada criterio predictor propuesto por la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal 2010 para diagnosticar
coledocolitiasis en adultos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el periodo 2017-2018.

- Demostrar que existe diferencia significativa en los hallazgos de los
criterios propuestos por la Sociedad Americana de Endoscopia

Gastrointestinal 2010 en los pacientes con y sin coledocolitiasis.
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- Determinar el punto de corte de bilirrubina total que permita el mejor
rendimiento en el diagndstico de coledocolitiasis en adultos en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.

- Determinar el punto de corte de la medida del colédoco por ultrasonido
que permita el mejor rendimiento en el diagndstico de coledocolitiasis
en adultos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo
2017-2018.

- Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
sospecha de coledocolitiasis sometidos a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray durante el periodo 2017-2018.

- Describir las complicaciones de los pacientes con sospecha de
coledocolitiasis sometidos a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) en el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante
el periodo 2017-2018.

1.3. Hipotesis:
Hipotesis nula (HO):

Los criterios de la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal no
son validos para el diagnostico de coledocolitiasis en adultos en el Hospital

Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.
Hipotesis de investigaciéon (H1):

Los criterios de la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal son
validos para el diagnéstico de coledocolitiasis en el Hospital Victor Lazarte

Echegaray durante el periodo 2017-2018.

14



ILMATERIALES Y METODOS
2.1. Disefno de estudio

El presente trabajo sigue un disefio de investigacion de tipo Prueba
Diagnéstica; de esta manera se buscé evaluar si los diferentes criterios
propuestos por la ASGE 2010 son vélidos para el diagnostico de
coledocolitiasis en adultos, asi mismo, se busca encontrar puntos de corte
referenciales en dichos criterios para optimizar el rendimiento diagnéstico

de los mismos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray (HVLE)

De acuerdo a lo mencionado, para fines de nuestro estudio, se evaluara a
los pacientes con sospecha de coledocolitiasis, sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital
Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018; se contrastara la
presencia o no de coledocolitiasis con la evaluacion de forma retrospectiva
de los criterios propuestos por la ASGE 2010 de acuerdo a la informacion

consignada en la historia clinica de cada paciente.

Disefio Especifico:

CRITERIOS ASGE VARIABLE RESULTADO

Edad > 55 afos

Pancreatitis clinica

Colangitis clinica

[ J

[ J

[ || s, 1
{ Pruebas hepticas W Pacientes
[ ]

{ J

{ J-

sometidos a CPRE
HVLE 2017-2018

Bilirrubina

alteradas
( Pacientes con
Calculo en el colédoco coledocolitiasis
por USG

Dilatacion del conducto
biliar

—
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2.2. Poblacién, muestray muestreo

2.2.1. Poblacién Universo

2.2.2.

Pacientes con sospecha de coledocolitiasis sometidos a

colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).

Poblacion de Estudio

Pacientes con sospecha de coledocolitiasis sometidos a

colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el

Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.

Se eligid, para ser incluidos en nuestra investigacion, los pacientes

gue cumplieron los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de seleccion

Criterios de Inclusién:

Historia clinica de pacientes con sospecha clinica, laboratorial
y/o imagenoldgica de coledocolitiasis en el Hospital Victor
Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.

Historia clinica de pacientes sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en
el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-
2018.

Historia clinica de pacientes con edad mayor o igual a 18 afios

Criterios de Exclusion:

Historia clinica de pacientes que cuenten con datos
incompletos o escritura ilegible de manera que no se permita
establecer una valoracion adecuada de los criterios ASGE y
la presencia o ausencia de coledocolitiasis como diagndstico

definitivo.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

- Historia clinica de pacientes con diagnostico de patologia
hepatica aguda o cronica que pueda alterar las pruebas
bioquimicas de funcién de este drgano.

- Diagnostico de ingreso de pacientes sometido a CPRE
diferente a coledocolitiasis, p.ej. neoplasia de vias biliares,
neoplasia de pancreas, neoplasia de vesicula biliar,
metastasis tumoral, antecedente de stent biliar, fistula biliar,

estenosis biliar.

Unidad de analisis:

Paciente con sospecha de coledocolitiasis sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018.

Unidad de Muestreo

Historia Clinica de cada paciente con edad mayor o igual a 18 afios
y sospecha clinica, laboratorial y/o imagenolégica de
coledocolitiasis, sometido a CPRE en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray durante el periodo 2017-2018.

Tamafio muestral:

Se ejecutd un muestreo de tipo censal, de esta manera se incluyeron
en el estudio a todos aquellos pacientes que cumplieron los criterios
de seleccion. De acuerdo a lo mencionado la muestra estuvo
conformada por 206 pacientes que fueron sometidos a CPRE en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el periodo 2017-2018;
asimismo, se excluyo la participacién de 6 pacientes por presentar
registros insuficientes e incompletos, resultando un tamafio muestral

final de 200 participantes.
Tipo de Muestreo:

No probabilistico, de tipo Censal.
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2.3. Definicion operacional de variables:
CRITERIOS PREDICTORES ASGE:

Son criterios propuestos por la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE), los cuales pueden ser categorizados en
predictores moderados, fuertes y muy fuertes. De acuerdo a la presencia
de uno o més predictores de cada categoria se puede estimar el riesgo de
presentar coledocolitiasis, y mediante ello orientar adecuadamente la toma
de decisiones diagndsticas y terapelticas'® 19,

Definiciones conceptuales:

- Edad > 55 afios: Constituyen la edad en afios contabilizada desde el
momento del nacimiento. La edad mayor a 55 afios constituye un
predictor moderadot®:19,

- Pancreatitis clinica: Se refiere a la presencia de signos clinicos de
pancreatitis aguda (dolor epigastrico irradiado a espalda), valores de
lipasa al menos 3 veces sobre el limite superior normal y sospecha de
origen biliar (presencia de calculos o barro biliar), asi como la ausencia
de antecedentes de abuso de alcohol'5:1°.

- Pruebas hepaticas alteradas: Se refiere a la presencia de pruebas de
funcién hepatica por encima de los limites normales; estas pruebas
deben ser distintas a la medicién sérica de Bilirrubinas; entre ellas
encontramos: Aspartato aminotransferasa (AST/TGO), Alanina
aminotransferasa (AST/TGP), Gamma-glutamil transferasa (GGT) y
Fosfatasa alcalina (FA) 1619,

- Bilirrubina sérica elevada: Se refiere al hallazgo de valores séricos
de bilirrubinas por encima del limite normal; las bilirrubinas constituyen
metabolitos del producto de la hemocatéresis (destruccion de
eritrocitos). Cuando su valor sérico se encuentra entre 1.8 y 4 mg/d|
constituye un predictor fuerte, y cuando se encuentran valores
superiores a 4 mg/dl constituye un predictor muy fuerte6.19,

- Dilatacion del conducto biliar comun: Se refiere a cuando la
medicion ecografica del diametro del conducto biliar comun supera los
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limites normales. En presencia de vesicula biliar (paciente que no fue
sometido a colecistectomia) se considera que el hallazgo de una
medicién superior a 6 mm constituye un predictor fuerte16.1,

- Colangitis clinica: Se refiere a la sospecha clinica de Colangitis
Ascendente; se puede sustentar en la presencia de los siguientes
hallazgos: Fiebre, Ictericia y dolor abdominal en cuadrante superior
derecho (Triada de Charcot) 16:19,

- Presenciade calculo en el Colédoco: Se refiere a la visualizacion de
una estructura ecogénica con presencia de sombra acustica posterior

a nivel del conducto colédoco, mediante ultrasonido (ecografia) 161,
DIAGNOSTICO DE COLEDOCOLITIASIS POR CPRE:

- Definicién Conceptual: Presencia de célculos (litos) en el interior del
conducto colédoco, como hallazgo intraoperatorio durante la

realizacion de la CPRE19:21.22,
VARIABLES INTERVINIENTES:

- Sexo: Categoria biolégica que puede clasificar a los individuos en
Femenino y Masculino.

- Edad: Numero de afios cumplidos desde el nacimiento.

- Complicaciones: Eventos o resultado accidental no relacionado con el
propésito del procedimiento que desvia el curso natural de la patologia
cambiando el manejo y prondstico del mismo, entre los mas frecuentes
encontramos: pancreatitis, hemorragia, perforacion duodenal,
colangitis, infeccion y eventos adversos relacionados con la sedacion.

- Bilirrubina sérica elevada: pigmento resultante producto de la
destruccion de eritrocitos, medido en mg/dL.

- Dilatacion del conducto biliar comun en ultrasonido (US): diametro

del conducto biliar por ultrasonografia, medido en mm.
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Definiciones Operacionales:

VARIABLE

INDICADOR

TIPO

ESCALA

UNIDAD DE MEDIDA

O VALORES
VARIABLE DE EXPOSICION
Edad mayor a 55 afios Cualitativa Nominal NS(I)
Pancreatitis Clinica Cualitativa Nominal NSCI)
e o . Sl
Colangitis Clinica Cualitativa Nominal NO
Criterios —
predictores Pruebas hepaticas Cualitativa Nominal S|
ASGE alteradas NO
. . _ . Sl: 1.8-4 mg/dl / >4mg/dI
Bilirrubina Cualitativa Nominal NO: 1.8-4 mg/dl / >4mg/dl
Dilatacién del conducto Cualitativa Nominal Sl: >6mm
biliar comun NO: <6mm
Presencia de célculo en I~ . Sl
. Cualitativa Nominal
el colédoco NO
VARIABLE DE RESULTADO
Diagnéstico
_ o posoperatorio de
Diagndéstico de coledocolitiasis S|
Coledocolitiasis mediante Cualitativa Nominal
. . NO
por CPRE Colangiopancreatografia
Retrégrada Endoscoépica
(CPRE)
VARIABLES INTERVINIENTES (COVARIABLES)
Edad Edad del E)auente en Cuantitativa | De razén Afos
afios
Sexo Sexo del paciente Cualitativa Nominal Mascul_mo
Femenino
Presencia de Presencia de S|
complicaciones complicaciones debidas Cualitativa Nominal
. NO
posoperatorias a CPRE
Bilirrubina Pigmento en sangre Cuantitativa | De razén Miligramos por decilitro
(mg/dl)
Dilatacién del Diametro del conducto
conducto biliar biliar Cuantitativa | De razén Milimetros (mm)
comun
Colecistectomia Antecedente quirargico Cualitativa Nominal NS(I)
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2.4.

Instrumento: El instrumento empleado fue una ficha de recoleccion de
datos elaborada para esta investigacion que incluye las variables de
estudio: edad, sexo, los 8 criterios propuestos por la Sociedad Americana
de Endoscopia Gastrointestinal y el diagnostico final de la CPRE. (Anexo
N° 02)

Procedimientos y Técnicas:

El proyecto de tesis fue presentado y aprobado satisfactoriamente por el
comité de investigacion de la Escuela de Medicina Humana, de la
Universidad Privada Antenor Orrego (Resolucion 1465-2019 N°-FMEHU-
UPAO).

Como siguiente paso el proyecto de tesis fue enviado y aprobado por el
comité de Bioética de la Universidad Privada Antenor Orrego (UPAO),
(Resolucién N°062-2019-UPAOQ); posteriormente se envié la solicitud a la
direccion ejecutiva del “Hospital Victor Lazarte Echegaray” quienes
autorizaron la ejecucion de la investigacion (anexo N° 03); y en
coordinacion con los departamentos de Investigacion y docencia,
Estadistica, y Archivos de este nosocomio brindaron las facilidades para el
acceso a los registros e historias clinicas de los pacientes del servicio de

gastroenterologia del periodo 2017-2018.

Con la autorizacién brindada y las coordinaciones respectivas realizadas
se procedié a la revision manual de 367 historias clinicas de pacientes
sometidos a CPRE en el servicio de gastroenterologia durante el periodo
2017-2018; se sometieron estos registros fisicos a un escrupuloso proceso
de seleccién y exclusion de acuerdo a los criterios ya establecidos y
mencionados. Se recopilo la informacion de 212 pacientes en las fichas de
datos elaborada por los investigadores (anexo N°02); mediante este
proceso se excluyd a 12 pacientes ya que sus historias clinicas no

presentaron los datos suficientes requeridos para la presente investigacion,
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2.5.

o la informacion registrada era ilegible, resultando finalmente un total de

200 registros de participantes que fueron incluidos en la presente tesis.

Los registros manuales de cada ficha de recoleccion fueron almacenados
en una base de datos elaborada en el software Microsoft Excel v.16; a
continuacion, la base de datos fue sometida a procesos manuales de
verificacion, limpieza y depuracion de datos. Para la elaboracién de la base
de datos se excluyeron los datos confidenciales, en conformidad con los

principios éticos vigentes.
Plan de analisis de datos:

Los datos recolectados en la base ya descrita seran trasladados a una
matriz elaborada en el paquete estadistico SPSS v.25.0 previamente
codificada para cada variable de acuerdo a las definiciones operacionales
ya descritas. El analisis estadistico respectivo serd ejecutado en este
software, para ello se contrato los servicios de un asesor estadistico (anexo
N° 04).

Las variables categoricas serds descritas como frecuencias absolutas y
relativas (porcentajes), en funcibn a la presencia o ausencia de
coledocolitiasis; se emplearan tablas cruzadas que permitan la

presentacion adecuada de las frecuencias de cada variable.

La evaluacion de cada criterio predictor de escala nominal, en contraste
con la ausencia o presencia de coledocolitiasis sera realizada mediante el
calculo de los indicadores de sensibilidad, especificidad, asi como los
valores predictivos positivo y negativo (VPP, VPN). Ademas, se buscara
establecer asociacién entre cada criterio predictor y la variable
dependiente, empleando para ello la prueba de chi cuadrado con un nivel

de significancia p<0.05.

En lo correspondiente a los predictores de tipo cuantitativo (Bilirrubina
sérica y dilatacion del conducto biliar comun), seran recategorizados en

variables cualitativas nominales, empleando los puntos de corte propuestos
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2.6.

por la ASGE y evaluando de esta manera si existe asociacion entre alguno
de ellos y la variable dependiente; por otro lado, las variables originales
seran sometidas a los analisis de rendimiento diagndéstico para cada punto

de corte posible mediante el empleo de curvas ROC.

Finalmente, se realizara un analisis de regresion logistica multivariado
ajustado por edad, sexo, presencia de complicaciones y un segundo
modelo ajustado a los predictores en si mismos; de esta manera se buscara
calcular el odds ratio ajustado entre cada predictor y la presencia de

coledocolitiasis.
Aspectos éticos

Teniendo en cuenta que el presente estudio debe recopilar informacion
confidencial y sensible de las historias clinicas de los pacientes, se tomaron
en consideracion los principios éticos establecidos en el Informe Belmont
"Principios éticos y pautas para la proteccidon de los seres humanos en la
investigacioén”, promulgado por el Departamento de Salud, Educacién y
Bienestar de los Estados Unidos y publicado en el afio 1978. En él se
considera la proteccion de los datos confidenciales de los pacientes que
forman parte del estudio; en consecuencia, al evaluar la historia clinica, no
se consignara en el instrumento de recoleccion ningln dato que pueda
permitir la identificacion del paciente. Se protegera en todo momento la
identidad del paciente, manteniendo la confidencialidad al recopilar los

datos de forma anénima y con un cédigo asignado a cada paciente?3.

Se considerara ademas los aspectos normativos estipulados en la Ley
General de Salud (Ley N° 26842), promulgada por el Congreso de la
Republica Peruana el 9 de julio de 1997 y publicada el 20 de julio de 1997
en Lima; de acuerdo al Art. 117 se establece que toda persona juridica debe
brindar de forma oportuna datos a las autoridades de salud para elaborar
estadisticas o evaluar los recursos de salud; en este sentido nuestra
investigaciéon busca evaluar los criterios ASGE como predictores del

diagnéstico de coledocolitiasis, que se podria confirmar o excluir mediante
23



CPRE; dichos datos seran puestos a disposicion de la comunidad cientifica
para que sean el punto de partida de futuras investigaciones con mayor

alcance?4.

Por dltimo, se tomard en cuenta las recomedaciones presentes en el
Caédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Per(, aprobado
durante el periodo 2012-2013 cuya finalidad es orientar la conducta de los
médicos hacia el bien y regular sus deberes; de acuerdo a su articulo 43,
todo médico que realiza investigacion debe contar con la aprobacion de un
comité de ética debidamente acreditado; en ese sentido, nuestra
investigacion fue aprobada por el Comité de Etica de la Facultad de
Medicina y del Departamento de Investigacién de la “Universidad Privada
Antenor Orrego”; asi también como por el comité de ética externo del

Hospital Victor Lazarte Echegaray?®.
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1. RESULTADOS

Se llevé a cabo un estudio de prueba diagnostica, empleando los registros de
200 pacientes atendidos por el servicio de gastroenterologia y sometidos a
CPRE por sospecha de coledocolitiasis en el Hospital Victor Lazarte Echegaray,
durante el aflo 2017-2018; las caracteristicas sociodemogréficas de los
pacientes son presentadas en la Tabla 1, encontrando que la muestra estuvo
conformada en un 64.5% por pacientes femeninos y un 35.5 % por pacientes
masculinos; pese a ello las proporciones de los casos con y sin coledocolitiasis
son similares en ambos grupos no demostrandose asociacion entre el sexo y la

presencia de coledocolitiasis (p: 0.959).

En lo correspondiente a la edad, se evidencié que la edad promedio de los
pacientes con coledocolitiasis fue 54.8 afios mientras que de 56 afos para los
pacientes sin coledocolitiasis, no encontrandose diferencias significativas entre
ambos grupos (p: 0.7381). Respecto al antecedente de colecistectomia previa,
en quienes se confirmd el diagnostico el 33.7% de los pacientes tenian
antecedente quirtrgico mientras que el 66.3% de los pacientes no lo
presentaban; no demostrdndose asociacion entre las variables (p: 0.871).

Asimismo, de los 200 pacientes sometidos a la intervencidn se presentd alguna
complicacion en 30 de ellos (15%), la complicacion mas comun fue el dolor
moderado-severo, seguida por pancreatitis y sangrado de forma individual; solo
se evidencio la coexistencia de estos dos Ultimos entes clinicos en 2 pacientes,
un de ello con coledocolitiasis y el otro sin la presencia de esta patologia. De
forma global la presencia de complicaciones se observé en mayor proporcion en
pacientes con coledocolitiasis (28 casos) versus pacientes sin coledocolitiasis (2
casos) sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa debido
al tamafio muestral y a la distribucion de los casos en cada categoria establecida
(p: 0.07).

En la tabla 2 y 3 se plasma el andlisis bivariado de cada criterio predictor de
acuerdo a la presencia o no de coledocolitiasis, y el estudio de validez
diagndstica respectivamente. De acuerdo a lo propuesto por la ASGE 2010, los
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criterios predictores se agrupan en 3 categorias: predictores moderados, fuertes

y muy fuertes.

En lo correspondiente a los criterios moderados, se evidencio pruebas hepaticas
alteradas en el 90.8% de los pacientes con coledocolitiasis frente a un 91.9% en
pacientes sin coledocolitiasis, de esta manera no se demostro la presencia de
asociacion entre este predictor y la presencia de coledocolitiasis (p: 8337), por
otro lado, la sensibilidad de este predictor fue del 90.8% pero la especificidad
solo del 8%, debido a ello se estimé una validez diagnoéstica global del 75.5%

para este predictor.

La edad mayor a 55 afios se evidencio en el 47.9% de los pacientes con
coledocolitiasis frente al 51.4% de los pacientes sin esta patologia, no
encontrdndose asociacion entre estas variables (p:0.700), la sensibilidad de este
criterio fue de 47.8% vy la especificidad de 48.6%, la validez diagndstica global
de 48%.

La pancreatitis clinica con presunto origen biliar, se evidencié en el 51% de los
casos sin coledocolitiasis, frente al 27% de los casos con coledocolitiasis,
encontrdndose una asociacion entre esta variable y la ausencia de
coledocolitiasis (p: 0.0052). La sensibilidad de este criterio fue de 27.6% mientras
qgue la especificidad de 48.6%, la validez diagnostica de 31%. Este hallazgo
controversial puede estar influido por la diferencia en los tamafios de los grupos
con y sin coledocolitiasis (163 participantes y 37 participantes, respectivamente).

En lo correspondiente a los predictores fuertes, la dilatacién del conducto
colédoco mayor a 6 mm se evidencié en el 84% de los pacientes con
coledocolitiasis y en 89% de los pacientes sin esta patologia, no encontrandose
asociacion entre este predictor y la presencia de coledocolitiasis (p:0.3827), la
sensibilidad de este predictor es de 83.4% pero la especificidad de 10.81%,

teniendo una validez diagndéstica global del 70%.

Los valores de bilirrubina entre 1.8 y 4 mg/dl constituyen un predictor fuerte, de
acuerdo a esta categoria planteada, el 28% de los pacientes con coledocolitiasis
y el 21% de los pacientes sin esta patologia tienen valores de bilirrubina en el
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rango mencionado, en consecuencia, no se demuestra asociacion entre estas
variables (p:0.3827); la sensibilidad de este predictor es de 28.8%, la
especificidad de 78% vy la validez global de 38%.

Por otro lado, los valores de bilirrubina mayores a 4 mg/dl constituyen un
predictor muy fuerte, en nuestra investigacion se reportd este hallazgo en el
44.8% de los pacientes con coledocolitiasis frente al 40.5% de los pacientes sin
coledocolitiasis, la diferencia entre ambos grupos no fue estadisticamente
significativa (p:0.6387), la sensibilidad fue de 44.7% y la especificidad de 59.4%,
teniendo una validez global de 47.5%.

La presencia de sospecha clinica de colangitis ascendente también constituye
un predictor muy fuerte, en nuestra investigacion se encontro que el 35% de los
pacientes con coledocolitiasis tuvo este criterio, mientras que el 43% de los
pacientes sin coledocolitiasis también lo presentd, de esta manera no se
evidencio asociacion entre estas variables (p:0.3836), la sensibilidad calculada
fue de 35.5%, la especificidad de 56.7%, y la validez global de 39.5%.

El ultimo predictor muy fuerte es la presencia de un célculo visible en el colédoco
por ultrasonido (ecografia), en nuestro estudio este hallazgo se evidencio en el
49% de los pacientes con coledocolitiasis y en el 37% de los pacientes sin
coledocolitiasis, no encontrdndose asociacién entre estas variables (p:0.1923),
adicionalmente la sensibilidad de este predictor fue de 49.65%, la especificidad
de 62.1% y la validez diagnostica de 52%.

Segun las categorias de riesgo propuestas por la ASGE en 2010 (Tabla 4), 170
pacientes (85%) ingresaron a CPRE por presentar riesgo alto y 30 pacientes
(15%) presentaron riesgo intermedio. De los 163 pacientes en quienes se
confirmo6 la presencia de coledocolitiasis luego de la CPRE, 142 pacientes
(87.1%) presentaron un riesgo alto, mientras que 21 pacientes (12.9%)
presentaron riesgo intermedio. Al asociar la categoria de riesgo y el diagnéstico

de coledocolitiasis se encontro un valor de p:0.031 estadisticamente significativo.

Adicionalmente se realiz0 el analisis de regresion logistica multivariado (Tabla
5), ajustado por edad, sexo y presencia de complicaciones (Modelo 1) y por los
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criterios predictores (Modelo 2), los Odds Ratio calculados para cada criterio
predictor en todos los casos y para ambos modelos ejecutados presentan
intervalos de confianza que incluyen la unidad y en consecuencia no son

estadisticamente significativos (p>0.05).

Finalmente se ejecutd el andlisis de rendimiento diagndéstico para las variables
cuantitativas por medio de la elaboracion de curvas ROC (Tabla 6 y 7, Figura 1
y 2); en el caso de la bilirrubina sérica, se establecié que el punto de corte 6ptimo
fue de 2.42, teniendo una sensibilidad de 63.5 % y una especificidad de 51.4%,
el &rea bajo la curva fue de 0.542. Por otro lado, en el caso de la dilatacién del
colédoco se establecio que el punto de corte ideal fue 9.9 mm, teniendo con ello
una sensibilidad de 52% y una especificidad de 45.9%, asimismo, el area bajo la
cura fue de 0.480.
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Tabla 1: Caracteristicas de los pacientes con sospecha de coledocolitiasis y
sometidos a CPRE. Hospital Victor Lazarte Echegaray, 2017-2018.

Con Coledocolitiasis - e Total
. Coledocolitiasis
Caracteristicas P*
n % N % n
Sexo
Femenino 105 64.4 24 64.9 129 0.9590
Masculino 58 35.6 13 35.1 71
Complicaciones
No 135 82.8 35 94.6 170
Si 28 17.2 2 54 30 0.0702
Dolor 13 7.98 0 0 13
Pancreatitis 7 4.29 0 0 7
Sangrado 7 4.29 1 2.7 8
Pancreatitis mas 1 0.61 1 27 2
sangrado
Colecistectomia previa
Si 55 33.7 13 35.1 68 0.8717
No 108 66.3 24 64.9 132
*Prueba Chi Cuadrado (X?)
Edad (afos) Con Coledocolitiasis Sin Coledocolitiasis P*
N 163 37
Promedio 54.88 56.08 0.7381
Desv. Estandar 19.775 19.239

*Prueba t de comparacion de medias
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Tabla 2: Andlisis bivariado entre los predictores propuestos por la ASGE vy la

presencia o no de Coledocolitiasis durante la CPRE. Hospital Victor Lazarte

Echegaray, 2017-2018.

Variables Con Coledocolitiasis Sin Coledocolitiasis o
n % N %
PREDICTORES MUY FUERTES

Calculo en colédoco por

us
Si 81 49.7 14 37.8 0.1923
No 82 50.3 23 62.2

Clinica de colangitis

ascendente
Si 58 35.6 16 43.2 0.3836
No 105 64.4 21 56.8

Bilirrubina > 4mg/dL
Si 73 44.8 15 40.5 0.6387
No 90 55.2 22 59.5

PREDICTORES FUERTES

Dilatacion del colédoco

por UST >6mm
Si 136 83.4 33 89.2 0.3827
No 27 16.6 4 10.8

Bilirrubina 1.8-4mg/dL
Si 47 28.8 8 21.6 0.3751
No 116 71.2 29 78.4

PREDICTORES MODERADOS

Pruebas hepaticas

alteradas
Si 148 90.8 34 91.9 0.8337
No 15 9.2 3 8.1

Edad > 55 afios
Si 78 47.9 19 514 0.7007
No 85 52.1 18 48.6

Pancreatitis biliar
Si 45 27.6 19 514 0.0052
No 118 724 18 48.6

Total 163 100.0 37 100.0

*Prueba Chi Cuadrado (X?)
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Tabla 3: Indices Clinicos de los Criterios ASGE para el diagnostico de

Coledocolitiasis. Hospital Victor Lazarte Echegaray, 2017-2018.

Calculo en
colédoco por US

Valor:

IC. 95%:
Clinica de
colangitis
ascendente

Valor:

IC. 95%:

Bilirrubina >
4mg/dL

Valor:

IC. 95%:

Dilatacion del
colédoco por UST
>6mm

Valor:

IC. 95%:

Bilirrubina 1.8-
4mg/dL

Valor:

IC. 95%:

Pruebas hepaticas
alteradas

Valor:
IC. 95%:
Edad > 55 afios
Valor:
IC. 95%:
Pancreatitis biliar
Valor:

IC. 95%:

Criterios ASGE
(global)

Valor;
IC. 95%:

Sensibilidad Especificidad

(%)

49.69
41.71 - 57.68

35.58
27.93-43.24

44.79
36.84 - 52.73

83.44
77.42 - 89.45

28.83
21.57-36.10

90.80
86.05 - 95.54

47.85
39.88 - 55.83

27.61
20.44 - 34.78

89.10
73.80-85.80

(%)

62.16
4518 - 79.14

56.76
39.44 - 74.07

59.46
42.29 - 76.63

10.81
0.00 - 22.17

78.38
63.76 - 92.99

8.11
0.00-18.25

48.65
31.19-66.10

48.65
31.19-66.10

25.00
12.10-42.20

Valor
predictivo +
(%)

85.26

77.61-92.92

78.38
68.32 - 88.43

82.95
74.53 - 91.38

80.47
74.20 - 86.75

85.45
75.23 - 95.68

81.32
75.38 - 87.26

80.41
72.00 - 88.83

70.31
58.34 - 82.29

82.90
76.10-88.40

Valor
predictivo -
(%)

21.90

13.52 - 30.29

16.67
9.76 - 23.57

19.64
11.84 - 27.45

12.90
0.00 - 26.32

20.00
23.14 - 26.86

16.67
0.00 - 36.66

17.48
9.66 - 25.30

13.24
7.17-19.30

36.00
18.00-57.50

Validez
diagnoéstica
(%)

52.00

44.83 - 59.17

39.50
32.47 - 46.53

47.50
40.33 - 54.67

70.00
63.40 - 76.60

38.00
31.02 - 44.98

75.50
69.29 - 81.71

48.00
40.83 - 55.17

31.50
24.81-38.19

80.30
73.80-85.80
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Tabla 4: Presencia de coledocolitiasis segun categoria de riesgo de los Criterios
ASGE. Hospital Victor Lazarte Echegaray, 2017-2018.

Riesgo Con Coledocolitiasis Sin Coledocolitiasis Total
n % n % n P
Intermedio 21 12.9 9 24.3 30
Alto 142 §7.1 28 757 170 0.031
Total 163 100.0 37 100.0 200

*Prueba Chi Cuadrado (X?)

Tabla 5: Andlisis de Regresidn Logistica Multivariado de los Criterios ASGE para
el diagnéstico de Coledocolitiasis, ajustado por edad, sexo y presencia de
complicaciones (Modelo 1) y ajustado por los criterios predictores (Modelo 2).
Hospital Victor Lazarte Echegaray, 2017-2018.

Criterios ASGE Modelo 1 Modelo 2
OR IC 95% Valor p OR IC 95% Valor p
PREDICTORES MUY FUERTES
Célculo en el colédocopor 4 43 65 4 64 0476 116 080168 0421
ultrasonografia
Clinica de colangitis 092  0.64-133 0662 090  061-1.31 0567
ascendente
Bilirubina> 4mg/dL 110 0.77-1.58 0591 119 074192 0469
PREDICTORES FUERTES
Dletacion del0ledoco UST 993 058148 0759 088 053146 0617
Nivel de br'r']';‘ég'“a (184 o4 071154 0836 116  070-194 0562
PREDICTORES MODERADOS
Examenes bioquimicos 4 oy 5 4 g 0974 095 048190  0.884
hepaticos alterados
Clinica de pancreatitis bilar 097 0.49-1.13 0923 091 044191 0812
Edad mayor de 55 afios 0.79 0.55-0.00 0.197 0.79 0.54-1.15 0.223
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Tabla 6 y Figura 1. Curva ROC de la Bilirrubina como criterio predictor para el

diagnéstico de Coledocolitiasis. Hospital Victor Lazarte Echegaray, 2017-2018.

Sensibilidad

BILIRRUBINA
Area: 0.542
[.C. 95% 0.433 - 0.651
Sensibilidad: 63.5
Especificidad: 51.4
Punto de corte: 2.42
Curva ROC
1,0
0,8
|

0,6

0,4

o2

0,0

0,0 02 04 0,6 0,8 1,0

1 - Especificidad
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Tabla 7 y Figura 2: Curva ROC de la dilatacion del Colédoco como criterio

predictor para el diagnostico de Coledocolitiasis. Hospital Victor Lazarte
Echegaray, 2017-2018.

Sensibilidad

DILATACION DEL CONDUCTO BILIAR:

Area: 0.480
[.C. 95% 0.379 - 0.582
Sensibilidad: 52.1
Especificidad: 45.9
Punto de corte: 9.90
Curva ROC

1,0

0,3

0,6

0,4 7

0z

0,0
0o 0z 0,4 06 0,8 1,0

1 - Especificidad
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V. DISCUSION

La coledocolitiasis, definida como la presencia de calculos biliares en el conducto
biliar comun fue descrita originalmente al realizar la necropsia de San Ignacio de
Loyola por Colombo, posteriormente en 1889 se ejecutd la primera exploracion
exitosa de la via biliar junto con la extraccion de 188 litos mediante una
coledocotomia realizada por Thorton. Desde estos descubrimientos iniciales
hasta la actualidad se ha buscado el desarrollo de sistemas predictivos que
permitan predecir de forma precisa mediante hallazgos clinicos, laboratoriales e
imagenoldgicos la presencia de coledocolitiasis, con la finalidad de poder realizar

un abordaje oportuno y evitar complicaciones potencialmente mortales”26-29,

La prevalencia de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis se aproxima al
10-20%, puede ser encontrada hasta en el 33% de pacientes con pancreatitis
aguda biliar y hasta en el 14% de los pacientes a quienes se les extirpa la
vesicula biliar. Las manifestaciones clinicas mas comunes incluyen ictericia,
acolia, dolor abdominal y en algunas ocasiones fiebre; junto con alteraciones en
las pruebas de funcién hepatica; en los casos no complicados incluso los
pacientes pueden ser asintomaticos, sin embargo a pesar de su caracter silente
la presencia de esta patologia se asocia a tasas considerables de morbilidad y
mortalidad por el desarrollo de complicaciones; las mas comunes son la
colangitis ascendente y la pancreatitis biliar, por ello el diagnéstico de
coledocolitiasis requiere un alto grado de sospecha y debe ser oportunot?:26:30.31,

La técnica con mayor precisibn que mediante su combinacion con técnicas
quirdrgicas permite el tratamiento definitivo es la CPRE, teniendo una tasa de
éxito en la extraccion del calculo cercano al 100%; sin embargo, como ya fue
mencionado presenta una morbilidad considerable (5%) y una frecuencia de
complicaciones que no debe ser ignorada debido a ser un procedimiento cruento,
como pancreatitis (6.7%), infeccién (5%), sangrado (2%) y perforacion (<1%),
esto aun siendo realizado por manos expertas. Debido a que su uso
indiscriminado puede incrementar el riesgo y exponer innecesariamente a

complicaciones relacionadas a su ejecucion, este procedimiento se ha reservado
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Gnicamente para fines terapéuticos y se restringe su uso a pacientes con una

alta probabilidad de tener coledocolitiasis!’30:32-41,

Con este objetivo en 2010 la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) public6 el desarrollo de criterios predictores
multidimensionales que agrupados podian establecer categorias de riesgo, y que
fueron validados posteriormente en una cohorte prospectiva en el 2013 por
Korson AS et al*2. El presente estudio se busca demostrar si los criterios de la
ASGE del 2010 son validos para diagnosticar coledocolitiasis en adultos en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray y encontrar puntos de corte referenciales para
la bilirrubina y el diametro del colédoco para optimizar el rendimiento diagndstico

de los mismos en el mencionado nosocomio?’.

Los criterios usados en el trabajo para la sospecha de coledocolitiasis propuestos
por la ASGE en el 2010 estan conformados por 3 predictores moderados, 2
fuertes y 3 muy fuertes; asimismo propone grupos de riesgo en funcion de la
presencia de uno o mas predictores o la ausencia de los mismos, que estiman la
probabilidad de confirmar el hallazgo de coledocolitiasis y en funcién de los
cuales se toman las decisiones clinicas. En nuestro medio, asi como en otras
partes del mundo, estos criterios no son tan ampliamente empleados,
probablemente por la falta de estudios que evallen su validez y rendimiento
diagndstico en diferentes poblaciones; es previsible que la capacidad predictiva
de una herramienta diagndstica al aplicarse en una poblacién diferente, sea
distinta a la que se estimo en su desarrollo y estudio original, siendo un requisito
antes de su uso que se ejecuten investigaciones cuya finalidad sea calcular su

validez diagndstica a nivel locall?:30:41-43,

En nuestro estudio se obtuvo, que en quienes se confirmé el diagndstico de
coledocolitiasis un 64.5% eran mujeres y la edad promedio fue de 54.8 afios. El
estudio de casos y controles, comparativo realizado por Jesus-Flores AD et al.
en México en el 2019 evaluo a 61 pacientes con coledocolitiasis de los cuales el
78% estaba conformado por mujeres y el promedio de edad fue de 46 afios?.
Benites et al. evaluaron a 118 pacientes encontrando con coledocolitiasis un

71.4% de mujeres y una edad media de 58.6 afios!’. Las similitudes descritas
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anteriormente reflejan el comportamiento sociodemografico de la
coledocaolitiasis, la cual afecta con mayor frecuencia al sexo femenino y a la

poblacién en la quinta década de la vida.

Por otro lado, se evidencio un 15% de complicaciones derivadas de la ejecucion
de la CPRE. El grupo que presento coledocolitiasis tuvo mas complicaciones
(17.2% vs 5.4%) en comparacion con quienes no presentaron coledocolitiasis.
Las mas frecuentes fueron el dolor moderado a severo posoperatorio (7.9%), la
presencia de pancreatitis (4.2%) y el sangrado (4.2%) por la realizacién de la
esfinterotomia, para el cual se necesité de irrigacion para auto limitarse. Diaz-
Osuna et al. estima que la pancreatitis como complicacion se puede encontrar
entre 3 a 7% de los pacientes y se da ante la presencia de microlitiasis es decir
calculos de menos de 5mm, esto coincide y explica lo encontrado en nuestro
estudio. Sin embargo, y de forma controversial, no se encontré asociacion entre
la presencia de coledocolitiasis y el desarrollo de estas complicaciones

posoperatorias*4,

Este estudio reporto 68 pacientes (34%) que ingresaron a CPRE con el
antecedente de colecistectomia previa, de los cuales en 55 pacientes (80%) se
confirmd el diagndstico de coledocolitiasis, la cual puede ser considerada como
coledocolitiasis residual o coledocolitiasis primaria. Este dato coincide con lo
descrito que en paises occidentales un 80% son calculos secundarios que
migran desde la vesicula biliar'®. La literatura reporta que inmediatamente
posterior a una colecistectomia la incidencia de litiasis residual es de 2.5%, sin
embargo, en pacientes con el antecedente quirlrgico por colecistitis sintomatica
un 3 al 10% vuelven a presentar un cuadro de obstruccién en las vias biliares en
el tiempo?l. Entre los distintos factores que predisponen esta patologia se
encuentran: dejar muy largo el mufion del conducto cistico, colecistectomia
parcial, conducto cistico de insercion baja, sindrome de Mirizzi y tejidos

friables*4.

El primer estudio en Latinoamérica elaborado por Benites et al. que estudio los
criterios predictivos de la ASGE buscé establecer su rendimiento diagnostico y

se ejecutd en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM). En el
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cual se evalu6 387 pacientes que tuvieron diagndstico presuntivo de
coledocolitiasis entre julio de 2014 y junio de 2017, se evidencio que el 74% de
los casos se confirmé coledocolitiasis mediante CPRE. En nuestro estudio se
confirmo coledocolitiasis en 163 pacientes (81.5%). Mientras que Toro-Calle et
al, en México buscando describir las caracteristicas de los pacientes con
coledocolitiasis encontr6 de 103 pacientes que 94 (91.3%) tuvieron
coledocolitiasis confirmada mediante CPRE“. Estos altos porcentajes se
explican porque los pacientes sometidos a CPRE ingresan con un alto nivel de
sospecha de coledocaolitiasis.

Al momento del ingreso los predictores mas comunes fueron la presencia de
bioquimica hepética alterada (90.8%) y dilatacion del colédoco por ecografia
(83.4%), resultado similar al que obtuvo Benites, quien ademas encontré los
niveles elevados de bilirrubinas como uno de los predictores mas frecuentes?’.
Estos resultados se deben a la similitud de los habitos alimenticios de las

poblaciones que predisponen la patologia biliar.

Otro estudio ejecutado en nuestro pais por Gomez et al., en el Hospital Cayetano
Heredia durante el periodo 2015-2017, sigui6 un disefio prospectivo longitudinal
e incluy6 a 246 pacientes con probabilidad alta e intermedia de coledocolitiasis,
sometidos a CPRE empleando para esta decision clinica las recomendaciones
propuestas por la ASGE. En el andlisis multivariado ejecutado se demostré que
de forma individual los predictores mas fuertes de la presencia de coledocolitiasis
fue la edad mayor a 55 afios y la presencia de un célculo en la via biliar por
ultrasonido’. De forma similar en el andlisis estadistico Benites encontré que la
presencia de célculo detectado por ecografia y la edad mayor a 55 afios
demostraron asociacion con el mayor riesgo de coledocolitiasis, asi como
también los valores de bilirrubinas totales mayor a 4mg/dl en la segunda

medicion de laboratoriol”’.

En la evaluacion de la asociacion entre los criterios individuales y la presencia
de coledocolitiasis, nuestros resultados no evidenciaron asociacion significativa
entre ninguno de los criterios y la presencia de este ente patoldgico; estos

hallazgos se confirmaron al ejecutar el andlisis multivariado y ajustar los modelos
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tanto por factores sociodemograficos como por los predictores en si mismos; el
motivo de estas discrepancias con los hallazgos de otros investigadores pueden
deberse a algunas fallas en las técnicas de muestreo o a errores en el registro
de la informacién por parte del personal del centro hospitalario donde se ejecutd

nuestro estudio.

Pese a estas limitaciones nuestra investigacion también evidencié algunos
hallazgos de interés, por ejemplo, el parametro que demostré mejor validez
diagnostica global fue las pruebas de funcion hepética alteradas diferentes de
bilirrubinas (validez: 75.5%), al mismo tiempo este criterio tuvo la mayor
sensibilidad calculada de forma independiente (S:90.8%) seguida por la
dilatacion ecografica del colédoco mayor a 6 mm (S: 83.4%); en contraste el
predictor que obtuvo la mayor especificidad calculada fue el valor de bilirrubina
total entre 1.8 y 4 mg/dl (E: 78.3%) pese a que su sensibilidad no superé el 30%.

Asimismo, un hallazgo controversial fue que la pancreatitis biliar se asocio a la
ausencia de coledocolitiasis (p<0.01); un hallazgo similar se evidencié en el
estudio peruano ejecutado por Benites et al.'” y pese a ser contradictorio ya que
se requiere la presencia de un lito o barro biliar que obstruya el esfinter de Oddi
para producir pancreatitis biliar, se especula que podria tener un sustento
fisiolégico ya que el material litidsico biliar que usualmente genera obstruccién
suele ser pequefio y en la mayoria de los casos logra pasar por el esfinter de
Oddi luego de generar un cuadro obstructivo, encontrandose resultados

negativos al ejecutar la CPRE*24°,

El estudio realizado en México por Narvaez-Rivera et al, evalu6 de forma
prospectiva a 256 pacientes con sospecha de coledocolitiasis por un periodo de
2 anos; de los 208 pacientes que cumplieron los criterios ASGE de alto riesgo,
el 59% tuvo un calculo o la presencia de barro biliar en la CPRE; asimismo, de
los 48 pacientes con criterios ASGE de probabilidad intermedia el 43.8% tuvo

hallazgos en la CPRE*".

Una investigacion realizada por He H et al en un hospital de China identifico y
evaluo de forma consecutiva a 2724 pacientes hospitalizados con sospecha de

coledocolitiasis, de ellos 1171 (43%) cumplieron los criterios ASGE para ser
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clasificados como de alto riesgo, se identificd coledocolitiasis en el 91.8% de los
pacientes de alto riesgo; de esta manera se pudo determinar que la especificidad
de los criterios ASGE de alto riesgo tuvo una especificidad de 74%, y un valor

predictivo positivo de 64%%.

Benites empleando la estratificacion de riesgos propuesta por la ASGE, en el
grupo de alto riesgo confirmo la presencia de coledocolitiasis en el 75.8% de los
casos (S:78.4% E:26.7%) mientras que en el 70% de los casos del grupo de
riesgo intermediol’. Gomez et al. encontré que, de 228 pacientes con criterios
de alto riesgo, solo el 63% tuvo coledocolitiasis (S:94.1%, E: 9.7%), y de 18
pacientes con criterios de riesgo intermedio, solo el 50% tuvo coledocolitiasis
(S:5.9%, E: 90.3%)’.

Segun las categorias de riesgo propuestas por la ASGE en 2010, en nuestro
estudio 170 pacientes (85%) ingresaron a CPRE por presentar riesgo alto, el
83.5% de estos presentaron coledocolitiasis. Del grupo de 30 pacientes (15%)
gue presentaron riesgo intermedio, el 70% presento coledocolitiasis. Este alto
este alto porcentaje presentado a comparacion de los expuestos previamente
puede estar influenciado por el uso previo a la CPRE de técnicas diagnosticas
como la Colangiopancreatografia por Resonancia Magnética o la Tomografia
Axial Computarizada que es un método accesible en el ambito de estudio, lo que
disminuye el uso innecesario de CPRE. Sin embargo, al asociar las variables se
encontré que existe asociacion estadisticamente significativa entre la categoria

de riesgo de la ASGE y el diagndstico de coledocolitiasis.

Una limitante en la investigacion que realizamos es que no se pudo establecer
un grupo de bajo riesgo, ya que todos los pacientes presentaron al menos un
predictor moderado en sus registros clinicos, en consecuencia, no consideramos
metodolégicamente adecuado validar los grupos de riesgo, pese a que otras
investigaciones similares si realizaron esto, debido a que podria sesgar aun mas
los resultados del estudio por no existir una linea de base para las

comparaciones.

Sin embargo, se obtuvo que, para la bilirrubina sérica, el punto de corte éptimo

para nuestra poblacion era de 2.42mg/dL, con una sensibilidad de 63.5 % y
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especificidad de 51.4%. Por otro lado, para el diametro del colédoco se
establecio que el punto de corte ideal fue 9.9 mm, con una sensibilidad de 52%
y una especificidad de 45.9%. Con respecto al diametro del colédoco en el
estudio este ha podido verse influenciado en parte por la poblacion de pacientes
con antecedente de colecistectomia, ya que en ellos la literatura considera un
valor de 8-10mm para considerar dilatacion, ademas se conoce que el diametro

también se ve afectado por la edad.

Para Narvaez-Rivera et al. la precision diagnostica de los criterios ASGE fue
calculada en 59% (S: 85%, E: 24%) y 41% (S: 14.4%, E: 75%) para los grupos
de riesgo alto e intermedio, respectivamente. Se concluye que en casi la mitad
de los casos los criterios propuestos por la ASGE condujeron a la realizacion de
CPRE innecesarias*’. Es interesante mencionar que Benites en su estudio
recategorizé en un segundo momento a los pacientes que presentaron demoras
en la realizacion de la CPRE, en esta segunda aplicacion de los criterios ASGE

se evidencié que aumento la sensibilidad a 76.1% y especificidad a 63.3%?’.

Si bien los criterios ASGE tienen un rendimiento diagnéstico para algunos
estudios mayor al 50%, Sethi et al en una cohorte prospectiva encuentra una
precision cercana al 70%; sin embargo, es necesario mejorar su validez
diagnoéstica para evitar la realizacion de CPRE innecesariamente®. En el
presente estudio por lo expuesto anteriormente se limitd el calculo para evitar

sesgos con la informacion a presentar.

En ese sentido, y siguiendo modelos previamente establecidos’, al planificar
nuestra investigacion no consideramos calcular un numero especifico de
pacientes para cada grupo al momento de construir la muestra, sino mas bien se
buscé estudiar a todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion
propuestos; de esta manera la muestra seria “representativa” ya que se incluiria
a todos los pacientes con sospecha de coledocolitiasis durante el periodo 2017-
2018.

Sin embargo, esta técnica nos generé dos grupos bastantes disparejos en
tamafio muestral y proporcion (con coledocolitiasis (n: 163), sin coledocolitiasis

(n:37)) obteniendo un grupo de comparacion bastante pequefio y debido a esto
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los resultados del analisis estadistico pudieron haberse afectado. Otro factor
importante que limité el rendimiento de nuestra investigacion fue el gran nimero
de registros incompletos o que no brindaban toda la informacion necesaria para
un adecuado analisis, lo que refleja la poca uniformidad al momento de evaluar
a los pacientes con sospecha de esta patologia por parte del servicio de

Gastroenterologia del hospital estudiado.

Algunas consideraciones que pueden ser necesarias para la ejecucion de futuras
investigaciones que aborden este tépico serian el considerar ampliar la
dimension espacio del estudio a todos los hospitales que cuenten con este
procedimiento en la ciudad de Truijillo o seleccionar de forma aleatoria hospitales
a lo largo de la costa norte del Pera, buscando una mayor poblacion de estudio
con las diversidades propias de sus ambitos sociodemograficos, asimismo se
recomendaria que se establezcan protocolos para el registro de datos en las
historias clinicas de los pacientes con sospecha de estas patologias, de modo
gue se uniformice su evaluacion y se permita una adecuada valoracion del

rendimiento diagnostico de las escalas predictivas empleadas.

En la presente investigacion no logra demostrar que los criterios de la ASGE son
validos para el diagnéstico de coledocolitiasis, por lo anteriormente expuesto.
Finalmente, es importante que para tomar decisiones clinicas basadas en
evidencia se considere en futuras investigaciones, la evaluacién y el posterior
empleo de otras herramientas predictivas, por ejemplo, los nuevos criterios
actualizados en agosto del 2019 de la ASGE. Con las variaciones propuestas del
2019 se busca disminuir los falsos positivos, asi como también mejorar la
identificacion de los pacientes que necesitan de procedimientos diagndsticos o

terapéuticos costosos*>:50:51,
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V. CONCLUSIONES

Se logra demostrar la validez de las categorias de riesgo propuestas por la
ASGE del 2010 para el diagndéstico de coledocolitiasis (80.3%).

El criterio que obtuvo mayor sensibilidad fue las pruebas hepaticas alteradas
(S:90.8%) asimismo tuvo la mejor validez diagnéstica calculada (75.5%); por
otro lado, el criterio que obtuvo la especificidad mas alta fue el hallazgo de
niveles de bilirrubinas entre 1.8 y 4 mg/dl (E:78.3%).

Existe diferencia estadisticamente significativa entre las categorias de riesgo
propuestas por la ASGE del 2010 y los pacientes con o sin coledocolitiasis
(p:0.031).

De acuerdo a los resultados de nuestra investigacion, el punto de corte
Optimo que maximiza la validez diagnéstica para el valor de bilirrubinas es
2.42 mg/dl con una sensibilidad del 63.5% y especificidad del 51.4%.

El punto de corte 6ptimo que maximiza la validez diagnostica de la dilatacion
del colédoco por ultrasonido para pacientes colecistectomizados es 9.9 mm
obteniendo una sensibilidad del 52.1% y especificidad 45.9%.

Se encontr6 que de los pacientes con coledocolitiasis el 64.4% corresponden
al sexo femenino, la edad promedio es 54 afios y 33.7% presentan
antecedente de colecistectomia; no se encontrd asociacion entre la edad,
sexo y antecedente de colecistectomia con la presencia de coledocolitiasis
evidenciada por CPRE.

La complicacion mas frecuente identificada fue la presencia de dolor
moderado-severo posterior a la intervencion, seguida por pancreatitis y

sangrado de forma independiente.
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VI. RECOMENDACIONES

1. Se debe organizar los servicios de gastroenterologia de hospitales de
referencia a nivel nacional para implementar los protocolos
internacionales vigentes en la evaluacion de patologias, en este caso
puntual la evaluacion de los criterios ASGE en la historia clinica de todo
paciente con sospecha de coledocolitiasis y con indicacion de CPRE, ya
gue en nuestra investigacion se encontrd6 muchos registros con datos
incompletos que limitan el analisis de la informacién recopilada.

2. Se debe ampliar el alcance de la investigacién ejecutada, tanto en
aspecto de tiempo (incrementar el periodo de recoleccion) como en
espacio de ejecucion (incrementar el nUmero de centros hospitalarios),
esto con la finalidad de tener un tamafio muestral mas amplio y
representativo y poder emplear un disefio de muestreo probabilistico que
garantice una mejor representacion del fenébmeno estudiado.

3. Se debe considerar establecer futuras investigaciones que evaluen la
validez de estos criterios, con disefios muestrales apropiados que
permitan ademas de la aleatorizacion al momento de la seleccion, la
conformacién de dos grupos equivalentes o proporcionales, para que de
esta manera los hallazgos posteriores al analisis reflejen mejor las
posibles diferencias existentes entre ambos grupos de estudio (cony sin
coledocolitiasis). En nuestra investigacion las limitaciones de recursos

no permitieron un mayor alcance de la misma.
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VII.  ANEXOS

ANEXO N° 01

PREDICTORES DE COLEDOCOLITIASIS?®®

PREDICTORES DE COLEDOCOLITIASIS

MUY FUERTES

- Calculo en el colédoco evidenciado por UST
- Clinica de colangitis ascendente
- Bilirrubina > 4 mg/dL

FUERTES

- Dilatacion del colédoco en la UST (>6 mm con vesicula in situ)
- Bilirrubina 1.8 - 4 mg/dL

MODERADOS

- Examenes bioquimicos hepaticos anormales diferentes a bilirrubina
- Clinica de pancreatitis aguda
- Edad > 55 afios

RIESGO ALTO (probabilidad >50%): Presencia de un predictor muy
fuerte o ambos predictores fuertes

RIESGO INTERMEDIO (probabilidad 10-50%): Presencia de un
predictor fuerte y/o predictores moderados

RIESGO BAJO (probabilidad <10%): Ausencia de predictores de
riesgo
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ANEXO N° 02

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS: COLEDOCOLITIASIS

FECHA DE INGRESO:
FECHA DE CPRE
EDAD: SEXO:

MOTIVO DE INGRESO:
Sospecha de coledocolitiasis

PREDICTORES DE COLEDOCOLITIASIS: S NO

Calculo en el colédoco por UST

Clinica de colangitis ascendente

Bilirrubina total > 4mg/d|

Dilatacién del conducto biliar comin en UST > 6mm

Nivel de bilirrubina 1.8 — 4 mg/dl

Pruebas hepaticas alteradas

Edad > 55 afios

Pancreatitis biliar

Valor real:

Bilirrubina total > 3mg/dI

Dilatacién del colédoco > 10mm

DIAGNOSTICO FINAL POST CPRE:
Coledocolitiasis
Estenosis
Dilatacion del colédoco
Otros:

Complicaciones CPRE:
Pancreatitis: no si leve moderada severa
Hemorragia post papilotomia:  no si leve moderada severa
Perforacion: no si
Dolor post procedimiento (sin pancreatitis ni perforacién): si no
Eventos adversos a la sedacién no si
Otros:




ANEXO N° 03

AUTORIZACION DE EJECUCION DE INVESTIGACION

Afx Essalud

Estamos a tu servicio

“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio de la lucha contra la corrupcién y la impunidad”

RED ASISTENCIAL LA LIBERTAD
OFICINA DE CAPACITACION DOCENCIA E INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION Y ETICA

PIN°®72 CIYE- OCDIYD-RALL-ESSALUD-2019
CONSTANCIA

El Presidente del Comité de Investigacion y Etica de la Red Asistencial La Libertad
~ ESSALUD, ha aprobado el Proyecto de Investigacion Titulado:

“VALIDEZ DE LOS CRITERIOS DE LA SOCIEDAD AMERICANA DE
ENDOSCOPIA  GASTRONTESTINAL PARA EL DIAGNOSTICO DE
COLEDOCOLITIASIS EN ADULTOS DE UN HOSPITAL DEL PERU”

VALIENTE SALDANA ELSIE SARITA

MR Al finalizar el desarrollo de su proyecto debera alcanzar un ejemplar del trabajo
desarrollado en fisico y en CD grabado en informe completo, segun Directiva N°
04-IETSI-ESSALUD-2016, a la Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia -
GRALL y ser remitido a la Biblioteca de la RALL, caso contrario la informacién del
Trabajo de Investigacion no sera avalada por ESSALUD

Trujillo, 08 de agosto 2019

Ir, Daniel Beferril Kcomt

JEFE DEID - RALL
*t)lrc..‘;alur
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ANEXO N° 04

CONSTANCIA DE PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Constancia de Procesamiento de Informacion

El que suscribe hace constar que con la informacion proporcionada por la tesista
de la carrera de Medicina Humana de la Universidad Privada Antenor Orrego (UPAO):
VALIENTE SALDANA, ELSIE SARITA, se realizé el procesamiento y el andlisis
estadistico de su Tesis denominada: “Validez de los criterios de la Sociedad Americana
de Endoscopia Gastrointestinal para diagnosticar Coledocolitiasis en adultos”,
aplicado a pacientes atendidos en el servicio de gastroenterologia del Hospital Victor
Lazarte Echegaray, comprendidas en el periodo enero 2017 — diciembre 2018, se procesé

la informacion tal y como se detalla en los resultados.

Se extiende el presente documento para los fines que estime conveniente.

23 de Septiembre del aiio 2021.

ergio A."Chafloque Viteri

Estadistico
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ANEXO N° 05

CRONOGRAMA

TIEMPO

2019

2020

2021

2022

ETAPAS

Elaboracion
del proyecto

Presentacion y
aprobacion del
proyecto

Revision
bibliografica

Reajuste y
validacion de
instrumentos

Trabajo de
campo y
captacion de
informacion

Procesamiento
de datos

Analisis e
interpretacion
de datos

Elaboracion
del informe

Presentacion
del informe
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Sustentacion
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Autor. Asesor

Autor

Autor

Autor

Autor

Autor,
estadistico

Autor, asesor

Autor, asesor

Autor

Autor
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