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2. RESUMEN 

En el manejo de la colangitis aguda, el tratamiento antibiótico inicial se selecciona 

con base en la gravedad de la enfermedad y se ajusta según los resultados de la 

sensibilidad antimicrobiana del cultivo de bilis. Aunque se sugieren antibióticos de 

amplio espectro como primera línea de tratamiento, la evidencia disponible sobre 

la elección óptima de antibióticos empíricos iniciales es escasa en nuestro país.  Por 

tal motivo, el objetivo de este trabajo será determinar si la antibioticoterapia 

empírica inapropiada es factor de riesgo para mortalidad por colangitis aguda en 

pacientes atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL) durante el 

periodo 2018 a 2022. Este estudio será observacional analítico cohortes 

retrospectivo, dónde se incluirá a pacientes con colangitis aguda atendidos en el 

Servicio de Cirugía General del HNAL entre 2018 al 2022.  

Palabras clave: Mortalidad, Colangitis, Antibacterianos (Según DeCS/MeSH) 

3.  INTRODUCCIÓN 

La coledocolitiasis es una causa común de obstrucción biliar extrahepática y en 

consecuencia de colangitis, su prevalencia está aumentando y de acuerdo a 

estimaciones poblacionales a futuro en Estados Unidos, aproximadamente el 10% 

de adultos padecerán de coledocolitiasis sintomática en un periodo de 10 años, lo 

que genera una repercusión económica significativa (1).  

La colangitis aguda es una infección bacteriana de las vías biliares que se produce 

cuando una obstrucción biliar, ya sea benigna o maligna causa estancamiento de la 

bilis y como consecuencia, una proliferación bacteriana de ésta (2). Los signos 

característicos de esta condición son dolor, fiebre e ictericia, que en conjunto 
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conforman la triada de Charcot. Es importante mencionar que la persistencia de este 

cuadro clínico puede provocar shock séptico e insuficiencia orgánica, por lo que el 

diagnóstico precoz y la identificación de indicadores de gravedad son un desafío 

con el fin de instaurar un tratamiento adecuado y oportuno (3).  

Se ha observado un incremento en el número  de casos de pacientes con obstrucción 

maligna de la vía biliar, así como un aumento en la gravedad de las comorbilidades 

asociadas, lo que impacta negativamente en la evolución de estos pacientes (4).  

Es crucial evaluar de manera continua los cambios en estos patrones, ya que se 

asocian con una mayor mortalidad, con tasas de hasta el 10% con tratamiento 

adecuado y hasta el 50% sin tratamiento, por lo tanto el manejo debe avanzar 

continuamente en términos de reanimación, uso de antibióticos, drenaje biliar y la 

implementación de protocolos actualizados (5).  

Estudios realizados han demostrado que Escherichia coli, Klebsiella spp. y 

Enterococcus spp. son los patógenos más prevalentes en la colangitis ascendente; 

por lo tanto, el espectro microbiano objetivo para la terapia empírica parece estar 

bien establecido. Sin embargo, factores individuales del paciente y patrones de 

resistencia locales pueden aumentar el riesgo de infección con bacterias resistentes 

(6). Se ha demostrado que, en pacientes con colangitis aguda asociada a cáncer, la 

infección se debe más frecuentemente a especies de Enterococcus, Enterobacter y 

Citrobacter en contraste con la E. coli, que es más común en las colangitis agudas 

no malignas. Además los gérmenes en pacientes con colangitis asociada al cáncer 

suelen ser más resistentes que los gérmenes comunes; esto sugiere que los 

antibióticos empíricos recomendados para la colangitis aguda común pueden no ser 
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lo suficientemente efectivos, e incluso inadecuados en pacientes con colangitis 

asociada al cáncer (7). 

Debido a su naturaleza menos invasiva y mayor efectividad, la 

colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE) es considerada la técnica 

de referencia para el tratamiento de la colangitis. En caso no se disponga de la 

CPRE, la cirugía es una alternativa viable. Sin embargo, también se ha reportado la 

ocurrencia de infecciones posteriores a la realización de CPRE en pacientes con 

alto riesgo de exposición a patógenos resistentes, especialmente en procedimientos 

de reintervención de stent en las vías biliares (8). 

En el tratamiento de la colangitis, los antibióticos empíricos se seleccionan 

inicialmente según el nivel de riesgo del paciente y se ajustan posteriormente en 

función de los resultados de los cultivos y la susceptibilidad. Aunque se 

recomiendan antibióticos de amplio espectro incluso para casos leves o moderados, 

existe una falta de evidencia clara sobre la elección óptima de antibióticos 

empíricos iniciales (9). Esto principalmente debido a los patrones de resistencia 

antibiótica, por tal motivo es importante una evaluación exhaustiva de la 

epidemiología regional, ya que una susceptibilidad mínima del 80% es esencial para 

la terapia empírica. Es importante considerar que los patógenos y la susceptibilidad 

pueden evolucionar con el tiempo, especialmente en poblaciones vulnerables como 

adultos mayores, pacientes con colangitis aguda grave o pacientes con antecedentes 

de intervenciones biliares (10). 

Las operaciones previas, el origen de la infección, las posibles alergias, la 

farmacodinamia, la farmacocinética, el antibiograma local y la disfunción hepática 

o renal también deben determinar la elección del tratamiento antimicrobiano (11). 
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En relación con la terapia antimicrobiana, la duración exacta es un factor crucial, 

en la mayoría de los casos se sugiere una duración de 4 a 7 días, mientras que en 

otros casos (por ejemplo, las infecciones por cocos gram positivos) se requieren un 

tratamiento mínimo de 2 semanas (12). En algunos estudios se ha demostrado que 

una terapia antibiótica de 2 a 3 días después de un drenaje biliar exitoso puede ser 

tan efectiva y segura como tratamientos más prolongados. Esto se traduce en una 

reducción significativa de la estancia hospitalaria y los costos asociados, así como 

una menor exposición a episodios de tromboembolismos y eventos adversos como 

diarreas o infección por Clostridium difficile (13). 

Los principales factores que contribuyen a la recurrencia de colangitis incluyen la 

creciente resistencia antibiótica en bacterias comunes como E. coli, la alta 

prevalencia de patógenos gram positivos y la posible insuficiencia del esquema 

terapéutico empírico inicial para abordar la colangitis aguda (14). 

La colangitis aguda es una patología infecciosa de las vías biliares asociada con una 

elevada tasa de morbilidad y mortalidad; en este sentido es crucial valorar y 

actualizar periódicamente las variables relacionadas con el pronóstico de 

mortalidad. Existen diversos estudios que reportan una alta mortalidad en pacientes 

con terapia antimicrobiana inicial inadecuada (15-17), por tal motivo es importante 

considerar la constante evolución de la estrategia terapéutica antibiótica más 

certera, ya que la emergencia de gérmenes resistentes  y la posibilidad de acceder 

en algunos casos al aislamiento del germen por medio de cultivos y estudios de 

sensibilidad antibiótica, hacen necesario evaluar el impacto de la antibioticoterapia 

empírica en la evolución de estos pacientes; considerando que no hemos 

identificado estudios similares, nos proponemos realizar el presente trabajo. 
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¿La antibioticoterapia empírica inapropiada es un factor de riesgo para la 

mortalidad por colangitis aguda en pacientes atendidos en el Hospital Nacional 

Arzobispo Loayza en el periodo 2018 a 2022? 

4. OBJETIVOS  

Objetivo General 

Determinar si la antibioticoterapia empírica inapropiada es un factor de riesgo para 

la mortalidad por colangitis aguda en pacientes atendidos en el Hospital Nacional 

Arzobispo Loayza en el periodo 2018 a 2022.  

Objetivos Específicos 

Determinar la prevalencia de muertes por colangitis aguda en pacientes atendidos 

en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2018 a 2022.  

Determinar las características sociodemográficas y clínicas de los pacientes 

atendidos por colangitis aguda en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 

periodo 2018 a 2022.  

Comparar las diferencias en la frecuencia de la mortalidad por colangitis aguda en 

pacientes expuestos a antibioticoterapia empírica apropiada versus inapropiada. 

5. MATERIAL Y MÉTODO  

a) Diseño del estudio: Estudio observacional, analítico de cohortes retrospectiva. 

ESQUEMA DEL DISEÑO 

 

 

 

   

 

Cohorte expuesta: 

Antibioticoterapia 

empírica inapropiada 

Cohorte no expuesta: 

Antibioticoterapia 

empírica apropiada Dirección 

Tiempo 

Mortalidad 

No mortalidad 

Mortalidad 

No mortalidad 

PACIENTES 

CON 

COLANGITIS 

AGUDA 
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b) Población: 

Población de Estudio: 

Pacientes atendidos por colangitis aguda en el servicio de cirugía general del 

Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL) durante el periodo 2018 a 2022. El 

HNAL es un centro hospitalario público ubicado en Lima; siendo un 

establecimiento de salud de categoría Ill-1, de referencia nacional, con capacidad 

de atención a todas las patologías que pueda presentar el ser humano en cada una 

de sus fases de enfermedad.  En el presente trabajo se incluirá todos los pacientes 

con colangitis definida según los criterios de colangitis de las Directrices de Tokio 

(18). En un primer momento, se identificará a los pacientes elegibles como aquellos 

cuya enfermedad estuvo clasificada como colangitis según la Clasificación 

Internacional de Enfermedades, 10ª revisión (CIE-10). 

Criterios de selección: 

Criterios de inclusión (Cohorte expuesta): 

- Pacientes con colangitis aguda expuestos a antibioticoterapia empírica 

inapropiada. 

- Pacientes de 18 años a más. 

- Pacientes de ambos géneros. 

- Pacientes que presenten historias clínicas completas. 

Criterios de inclusión (Cohorte no expuesta): 

- Pacientes con colangitis aguda expuestos a antibioticoterapia empírica 

apropiada. 

- Pacientes de 18 años a más. 

- Pacientes de ambos géneros. 
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- Pacientes cuya historia clínica presente datos completos. 

Criterios de exclusión: 

- Pacientes que presenten infección por VIH. 

- Presencia de colangitis bacteriémica post CPRE  

- Ausencia de datos de seguimiento sobre mortalidad a 30 días. 

- Presencia de bacteriemia probablemente debida a otras infecciones. 

c) Muestra: 

Tamaño de Muestra: 

Para el presente estudio se utilizará a cada paciente con diagnóstico de colangitis 

aguda atendido en el Servicio de Cirugía General en el Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza durante el periodo 2018 a 2022. La población mínima que se debería utilizar 

para este estudio tomando como referencia un estudio similar (17),  tomando como 

variable principal bacteriemia polimicrobiana, con una potencia mínima del 80%, 

y un nivel de confianza del 95%. Como resultado dio una población de 55 para 

expuestos y 55 para no expuestos.  
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d) Definición operacional de variables (Ver Anexo 2) 

e) Procedimientos y técnicas 

Para el presente estudio se realizará las siguientes actividades:  

1. Los datos serán recolectados de las historias clínicas de pacientes 

atendidos por colangitis aguda en el Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza (HNAL) durante el periodo 2018-2022, cotejando los 

diagnósticos según los criterios de las Directrices de Tokio y la CIE-10 

2. Se realizará la identificación de historias clínicas de pacientes, 

diferenciando entre la cohorte expuesta es decir lo pacientes con 

colangitis aguda que recibieron antibioticoterapia empírica inapropiada 

y la cohorte no expuesta es decir los pacientes con colangitis aguda 

que recibieron antibioticoterapia empírica apropiada, así mismo se 

utilizarán los criterios de inclusión y exclusión. 

3. Se distribuirán en los grupos mediante muestreo aleatorio simple sobre 

las historias clínicas disponibles, hasta alcanzar el tamaño muestral 

mínimo (55 pacientes por grupo),  

4. Se realizará la verificación del tratamiento empírico comparando el 

esquema antibiótico administrado al ingreso con los resultados del 

cultivo y antibiograma, y de esa manera registrar si la terapia fue 

apropiada o inapropiada.  Además, se evaluará el estado de 

supervivencia del paciente al momento del alta y a los 30 días en cada 

grupo de estudio 

5. Los datos obtenidos de la revisión de las historias clínicas serán 

transcritos a una ficha de recolección de datos (Anexo 1) el cual está 
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diseñado y elaborado a partir de los objetivos del estudio y la 

operacionalización de variables, incluirá datos sociodemográficos 

(edad, sexo, comorbilidades)., de diagnóstico y severidad de la 

colangitis (según las Directrices de Tokio), esquema antibiótico inicial 

y resultado de cultivo y antibiograma y el estado al alta (mortalidad o 

supervivencia) 

6. Se procederá a tabular los datos, y posteriormente a hacer el análisis 

estadístico del mismo. 

f) Aspectos éticos del estudio 

El presente proyecto seguirá los principios del Reporte de Helsinki. Además, 

este estudio se presentará al comité de ética del HNAL. 

g) Plan de análisis 

Para analizar la información de acuerdo a los objetivos propuesto se utilizará el 

programa estadístico SPSS versión 23 (IBM, Armonk, NY, USA).  

Estadística descriptiva:  

Los resultados se presentarán mediante estadística descriptiva en tablas de 

entrada simple y doble.  

Estadística inferencial: 

Todas las variables significativas con p <0,05 en el análisis univariante se 

consideraron candidatas para entrar en un modelo de regresión logística 

multivariante por pasos hacia delante. Posteriormente a ello, se realizará un 

modelo de regresión logística multivariante para evaluar los factores asociados 

a una terapia antimicrobiana inadecuada. Se considerará estadísticamente 

significativa una p <0,05. Se utilizará la prueba de Spearman para examinar la 
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colinealidad de las variables independientes. Se utilizará la prueba de Hosmer-

Lemeshow para determinar la bondad del ajuste del modelo de regresión 

logística.  
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA 

a. Presupuesto 

Recursos Humanos 

Cargo Número Total 

Asesor Metodológico 1 S/. 1900 
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b. Cronograma 

Asesor Estadístico 1 S/. 1100 

Total  S/. 3000 

Recursos Materiales 

Material Marca y presentación Cant. P/U Total 

Lapicero 

Faber Castell / Bolígrafo 

Ice negro 061 

3 S/.2,5 S/.7,5 

Folder 

Artesco / Folder Eco con 

faster Oficio 

5 S/.3,2 S/.16 

Folder 

Artesco / Folder con tapa 

transparente y gusano A4 

3 S/.6,2 S/.18,6 

Corrector 

Faber Castell / Tipo 

lapicero 9ml 

4 S/.1,9 S/.7,6 

Lápiz 

Faber Castell / Grafito con 

borrador TITAN x12 2B 

5 S/.6,4 S/.32 

Hojas Bond A4 

Chamex / Papel fotocopia 

80gr x500 

5 S/.19,2 S/.96 

Impresiones  120 S/.0,2 S/.24 

Movilidad  24 S/.10 S/.240 

Total S/.441,7 

Total recursos humanos + recursos materiales S/. 3441.7 
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CRONOGRAMA 

DE 

ACTIVIDADES 

2024 2024 2024 2024 2024 2024 2024 2025 2025 

JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE FEB 

Selección del tema 

a investigar y 

recolección de 

información 

x 

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

Elaboración del 

proyecto de 

investigación 

x 

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

Presentación del 

proyecto de 

investigación 

  x 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

Evaluación de 

proyecto por 

oficina de 

investigación upch 

 x 

 

x 

 

      

Corrección del 

proyecto de 

investigación 

   

  

  

  

  

  

 

x 
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Envío y 

aprobación del 

proyecto de 

investigación 

    x 

 

    

Publicación del 

proyecto en el 

repositorio de la 

upch 

     x 

 

   

Solicitud de 

permiso para la 

ejecución de la 

investigación 

     x    

Ejecución del 

proyecto de 

investigación 

      x   

Recopilación, 

análisis de 

resultados y 

elaboración del 

informe final 

       x  

Presentación y 

exposición del 

trabajo de 

investigación 

        x 
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8. ANEXOS 

ANEXO Nº 01 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS Nº_____ 

Fecha: _________________    N. Número de historia clínica: _______________  

I. Características del paciente 

- Edad:  18-29: (  )   30-59: (  )    60 a más: (  ) 

- Sexo:  Femenino (  )       Masculino (  ) 

- Tabaquismo:                                 Si (  )    No (  ) 

- Alcoholismo:                                Si (  )    No (  ) 

- Diabetes:                                      Si (  )    No (  ) 

- Enfermedad cerebro vascular:      Si (  )    No (  ) 

- Enfermedad Renal Crónica:         Si (  )    No (  ) 

- Enfermedad Pulmonar:                Si (  )    No (  ) 

- Índice de Comorbilidad de Charlson:  

Sin comorbilidad (  )  Comorbilidad baja (  )   Comorbilidad alta (  ) 

- Severidad de la Colangitis:  

Grado I (  )   Grado II (  )   Grado III:(  )    

II. Características del cultivo 

- Cultivo:               Positivo (  )            Negativo (  ) 

- Polimicrobiano:  Si (  )             Especificar: _____________ 

                                       No (  )            Especificar: _____________ 

III. Tipo de antibioticoterapia 

Antibioticoterapia empírica:  Inapropiada (  )        Apropiada (  ) 

IV. Mortalidad:    Si (  )          No (  ) 
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V. ANEXO Nº 2 
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Administración de 

antibióticos basada en la 

experiencia clínica, 

epidemiología y guías 

de práctica clínica, que 

se ajusta a las 

características del 

paciente y la infección, 

con el objetivo de lograr 

una respuesta 

terapéutica efectiva y 

minimizar la resistencia 

bacteriana. 

Administración de 

antibióticos inicial que 

cumple los siguientes 

criterios:  

a) Cobertura adecuada 

del microorganismo 

aislado posteriormente 

en el cultivo. 

b) Reevaluación y 

ajuste del tratamiento 

según los resultados 

del cultivo y pruebas 

de sensibilidad. 
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 Corresponde a la 

administración de 

antibióticos sin una 

evaluación adecuada de 

la necesidad y la 

elección del 

medicamento, lo que 

puede llevar a una 

terapia ineficaz, 

resistencia bacteriana y 

complicaciones.  

Se considera cuando: 

a) Se prescribe 

antibióticos iniciales 

que no tienen actividad 

contra los 

microorganismos 

aislados en el cultivo o 

pruebas de 

sensibilidad.  

b) Cuando no se ajusta 

el tratamiento de 

acuerdo al resultado 

del cultivo. 
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Tiempo transcurrido a 

partir de la fecha de 

nacimiento de un 

individuo, dicho 

periodo debe ser 

referido en años por el 

sujeto al momento del 

estudio. 

Tiempo transcurrido a 

partir de la fecha de 

nacimiento de un 

individuo hasta la 

fecha de atención en el 

HNAL. 

C
u
an

ti
ta

ti
v
a 

d
is

cr
et

a 

In
te

rv
al

o
 

1
8
-2

9
 a

ñ
o
s:

 0
 

3
0
-5

9
 a

ñ
o
s:

 1
 

6
0
 a

ñ
o
s 

a 
m

ás
: 

2
 

H
is

to
ri

a 
cl

ín
ic

a 



 
 

18 

S
E

X
O

 

Hace referencia a los 

rasgos de tipo biológico 

y físico que vienen 

determinados por la 

naturaleza, en base a él 

se establecen las 

categorías: Femenino y 

Masculino 

Género colocado en la 

historia clínica y 

corroborado con el 

documento nacional 

de identificación 

(DNI)  C
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Hábito de consumir 

tabaco, ya sea en forma 

de cigarrillos, cigarros, 

pipas, o cualquier otro 

producto que contenga 

tabaco, caracterizado 

por la dependencia 

física y psicológica de la 

nicotina. 

Pacientes que 

mencionen que han 

consumido tabaco de 

forma activa en los 

últimos 30 días previos 

a la atención.  
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Patrón de consumo de 

alcohol caracterizado 

por dependencia física y 

psicológica, pérdida de 

control sobre el 

consumo y continuidad 

a pesar de las 

consecuencias negativas 

en la salud, las 

relaciones sociales y 

laborales. 

Antecedente de 

consumo regular 

diario de 40 a 60 g  de 

alcohol en el hombre o 

de 20 a 40 g en la 

mujer, en relación a la 

frecuencia, más de dos 

veces por semana. 
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 (
D

M
) Trastorno metabólico 

crónico caracterizado 

por la alteración de la 

producción y/o 

utilización de insulina, 

lo que provoca un 

aumento persistente de 

la glucosa en sangre, 

afectando el 

metabolismo de los 

carbohidratos, proteínas 

y grasas. 

Individuo que presenta 

una de las siguientes:  

1. Glucosa plasmática 

en ayunas ≥ 126 

mg/dL. 

2. Glucosa plasmática 

venosa ocasional ≥ 

200 mg/dl. 

3. Glucosa plasmática 

2h después de una 

carga de glucosa ≥ 200 

mg/dL. 

4. HbA1c ≥ 6,5% 
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Enfermedad 

caracterizada por una 

disfunción neurológica 

súbita debida a una 

alteración del flujo 

sanguíneo cerebral que 

resulta en un déficit 

neurológico persistente 

asociado a alteraciones 

en los estudios de 

imágenes cerebrales. 

Si hay presencia de 

una de las siguientes 

condiciones: 

1. ACV isquémico: 

2. ACV hemorrágico: 

3. Ataque isquémico 

transitorio (AIT) 
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 Trastorno que afecta la 

función y estructura de 

los pulmones, 

impidiendo el 

intercambio adecuado 

de oxígeno y dióxido de 

carbono y 

comprometiendo la 

capacidad del 

organismo para obtener 

el oxígeno necesario 

para su funcionamiento 

óptimo. 

Si hay presencia de 

una de las siguientes 

condiciones, con base 

en síntomas clínicos y 

pruebas diagnósticas: 

1. Enfermedad 

Pulmonar Obstructiva 

Crónica 

2. Asma 

3. Neumonía 

4. Fibrosis Pulmonar 
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Trastorno progresivo e 

irreversible que afecta la 

función y estructura de 

los riñones, 

comprometiendo su 

capacidad para filtrar y 

eliminar desechos y 

toxinas del organismo, y 

mantener el equilibrio 

electrolítico y ácido-

base 

Se considera ERC si 

hay una reducción de 

la tasa de filtración 

glomerular (TFG) <60 

mL/min/1.73 m² o la 

presencia de 

marcadores de daño 

renal por mas de 3 

meses (proteinuria, 

albuminuria, 

anormalidades 

estructurales o 

histopatológicas) 
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Sistema de evaluación 

para predecir mortalidad 

a los diez años, en 

dependencia de la edad 

en que se evalúa y de las 

comorbilidades del 

sujeto, considera 19 

condiciones médicas, 

cada una con un puntaje 

específico. 

Paciente con: 

1. Ausencia de 

comorbilidad 

2. Comorbilidad baja 

3. Comorbilidad alta 
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Gravedad de la 

inflamación y daño del 

tracto biliar, que se 

refleja en la intensidad 

de los síntomas, la 

afectación de la función 

hepática y otros 

órganos, y el riesgo de 

complicaciones y 

mortalidad. 

Se definirá la 

severidad en 3 grados: 

1. Grado I: Colangitis 

aguda leve. 

2. Grado II: 

Colangitis aguda 

moderada 

3. Grado III: 

Colangitis aguda 

severa 
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Fallecimiento de un 

paciente durante 

cualquier momento 

durante su estancia 

hospitalaria como 

resultado de 

cualquier causa 

relacionada o no con 

la atención médica 

recibida. 

Muerte de un paciente 

por causas 

realacionadas con 

colangitis aguda 

durante la estancia 

hospitalaria, o hasta un 

periodo de 30 días 

posterior al alta 

C
u
al

it
at

iv
o

 

N
o
m

in
al

 

S
i:

0
 

N
o
: 

1
 

H
is

to
ri

a 
C

lí
n
ic

a 

 


