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2. RESUMEN

La coledocolitiasis es una afeccion comun que plantea desafios en su tratamiento
quirtrgico.

Objetivo.- Ante la falta de consenso sobre el abordaje 6ptimo, este estudio tiene
como objetivo evaluar y comparar las complicaciones post—operatorias de la
exposicion quirurgica de dos cohortes con abordajes diferentes en uno y dos
tiempos de la coledocolitiasis en el Hospital Nacional Cayetano Heredia de Lima y
una clinica particular de la ciudad de lima durante el periodo 2025 al 2028.

Diseiio de Estudio

Se utilizara un estudio de cohorte, con disefio observacional, analitico y
longitudinal.

Poblacion y Muestra. expedientes médicos de pacientes diagnosticados con
colelitiasis y coledocolitiasis que fueron expuestos a dos estrategias quirirgicas
diferentes, . La muestra incluird a 30 pacientes seleccionados de forma no aleatoria
e incidental,

Procedimientos y Técnicas. Se evaluard la evolucion post- operatoria mediante
Colangio Resonancia Magnética (CRM) en cuatro diferentes tiempos durante 3
afios consecutivos de seguimiento., se analizaran variables como el tipo de abordaje
quirtrgico, las complicaciones post-quirirgicas de interés involucran a la fistula
biliar, estenosis de la via biliar principal, coledocolitiasis residual y pancreatitis
biliar .

Analisis Estadistico. se realizard en la plataforma SPSS v. 25 que permitird obtener

tasas de incidencia, Riesgo Relativo y estadisticos de correlacion de las



complicaciones de ambos enfoques quirtrgicos, proporcionando datos clave que
contribuiran a mejorar la toma de decisiones clinicas y quirtrgicas a futuro.
Palabras clave: Coledocolitiasis, Colecistectomia Laparoscopica,

Colangio Pancreatografia Endoscopica, ColangioResonancia Magnética.

3. INTRODUCCION

La coledocolitiasis, caracterizada por la migracion de calculos al conducto biliar
comun, contintia siendo un desafio clinico debido a la falta de consenso en su
tratamiento ideal y a las posibles complicaciones postoperatorias que afectan la
calidad de vida del paciente (1,2). Histéricamente, la coledocotomia fue el
tratamiento estandar, aunque sus riesgos, tales como el sangrado y el prolongado
tiempo de recuperacion, limitaron su uso (3). En afios recientes, el enfoque en "dos
tiempos" se ha popularizado, empleando la CRM como método diagndstico inicial,
seguida de una colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) para la
extraccion de los célculos y, finalmente, una colecistectomia laparoscopica (CL).
No obstante, este abordaje implica hospitalizaciones adicionales, mayores costos y
posibles complicaciones, entre ellas pancreatitis, perforaciones y colangitis (1,4).
En respuesta, han surgido técnicas mas avanzadas como la exploracion
laparoscopica de vias biliares mediante el sistema SpyGlass y la técnica de
"Rendez-vous" laparoendoscépico (LER), que permiten manejar la coledocolitiasis
en un solo tiempo, minimizando asi riesgos y simplificando el tratamiento (5-7).
La prevalencia de la colelitiasis es un fendmeno global que varia entre el 5-25%,
predominando en mujeres y en personas mayores, con un 10-18% de casos en riesgo

de desarrollar coledocolitiasis (1,2,8,9). En América Latina, las cifras son similares,



con un 10-20% de adultos afectados por colelitiasis, de los cuales entre el 10-15%
experimentan complicaciones relacionadas. En Peru, sin embargo, la literatura
carece de estudios recientes que cuantifiquen de manera especifica la incidencia de
esta condicion, lo cual subraya la necesidad de investigaciones locales que
proporcionen una base de datos clinicos aplicables a nuestra realidad (10,11).

Los estudios previos sobre el tratamiento de la coledocolitiasis sugieren que,
aunque la CL es generalmente el tratamiento de eleccion para la colelitiasis, no se
ha alcanzado un acuerdo sobre el manejo dptimo para los calculos en el conducto
biliar comtin (12,13). El enfoque en "dos tiempos" combina una CPRE
preoperatoria con una CL posterior, pero este método puede generar complicaciones
adicionales como lesion del esfinter de Oddi, infecciones y pancreatitis (14—18).
Alternativamente, técnicas como la CL con exploracion de vias biliares y el LER
han mostrado beneficios en términos de reduccion de complicaciones y estancia
hospitalaria, aunque requieren equipos avanzados y una curva de aprendizaje
considerable (19-23). En particular, el método LER ha demostrado ser eficaz al
reducir la tasa de complicaciones y la duracion de la hospitalizacion en comparacion
con métodos en "dos tiempos" (24-26). Sin embargo, estudios como los de Lyu y
Stalnikowicz plantean que, aunque el tratamiento en dos tiempos disminuye la
probabilidad de fuga biliar, también se relaciona con un aumento en las tasas de
pancreatitis (2,4), lo cual enfatiza la necesidad de estudios adicionales que exploren
estas variantes en el tratamiento.

Ante esta falta de consenso, resulta de gran importancia analizar comparativamente
la evolucién y las complicaciones de ambos enfoques, especialmente en contextos

locales como el Hospital Nacional Cayetano Heredia. La presente investigacion



pretende comparar la estrategia quirurgica de uno y dos tiempos en pacientes con
coledocolitiasis, empleando la CRM para evaluar a lo largo de tres afos las
principales complicaciones postoperatorias, tales como fistula biliar,
coledocolitiasis residual, estenosis de la via biliar y pancreatitis biliar. La meta es
aportar datos clinicos solidos que sirvan de apoyo en la toma de decisiones médicas
y en el desarrollo de guias practicas, optimizando el manejo de esta patologia en el
contexto peruano.

Pregunta de investigacion: ;Como varian las complicaciones postoperatorias en el
manejo quirargico de la coledocolitiasis entre pacientes tratados con estrategia
quirtrgica en un tiempo frente a aquellos tratados en dos tiempos, evaluadas
mediante CRM durante un seguimiento de 3 afios?

La justificacion de este estudio se centra en la relevancia clinica de identificar el
abordaje quirurgico mas seguro y eficiente para la coledocolitiasis. Esta
investigacion busca responder a una necesidad de evidencia local, contribuyendo
asi al conocimiento médico y apoyando la eleccion informada de los
procedimientos quirdrgicos, en beneficio de una atencion integral y efectiva en los
pacientes que padecen esta patologia.

4. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la frecuencia y el riesgo relativo de complicaciones postoperatorias
asociadas al manejo quirargico de la coledocolitiasis mediante estrategias en uno y
dos tiempos, evaluando ademads la posible relacion de causa y efecto entre el tipo
de abordaje quirtrgico y la aparicion de estas complicaciones.

Objetivos Especificos



— Analizar la incidencia de fistula biliar en el postoperatorio de pacientes
sometidos a ambas estrategias quirurgicas, mediante un enfoque estadistico
comparativo.

— Determinar la incidencia y el riesgo relativo de estenosis de la via biliar
principal en el postoperatorio de pacientes tratados con ambas estrategias
quirargicas.

— Evaluar la incidencia y el riesgo relativo de coledocolitiasis residual en
pacientes sometidos a cada una de las estrategias quirtrgicas.

— Examinar la incidencia y el riesgo relativo de pancreatitis biliar en pacientes
tratados con ambas estrategias quirrgicas.

Este estudio compara los enfoques de tratamiento en uno y dos tiempos para la CCL

en el Hospital Nacional Cayetano Heredia y en una clinica particular de la ciudad

de Lima, de pacientes con coledocolitiasis, litos de colédoco mayores de 1.3 cm
impactados. El estudio busca comparar la incidencia de COMPLICACIONES

POST-OPERATORIAS en ambos métodos de abordaje quirtrgico mediante la

obtencion de colangioresonancia magnética post-operatoria, con el objetivo de

aportar datos que respalden la toma de decisiones en la practica quirargica y en las

politicas de salud publica.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

Este es un estudio observacional analitico longitudinal, en el cual se comparan dos
cohortes de pacientes con diagnostico de coledocolitiasis, expuestos a distintas

estrategias quirurgicas. La cohorte A incluird pacientes tratados en dos tiempos en



el Hospital Nacional Cayetano Heredia de Lima, y la cohorte B, pacientes de una
clinica particular de Lima sometidos a una estrategia de manejo en un solo tiempo.
El objetivo es evaluar la frecuencia y riesgo relativo (RR) de complicaciones
postoperatorias en ambas estrategias, explorando asi una posible relacion causa-
efecto.

b) Poblacién

La poblacion del estudio incluird a todos los pacientes diagnosticados con
coledocolitiasis multiple y litos mayores de 1,3 cm que reciban tratamiento
quirargico en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, asi como a aquellos
diagnosticados y tratados en una clinica particular de Lima entre enero y diciembre
de 2025.

Criterios de inclusion

- Pacientes adultos, mayores de 18 afios.

- Pacientes con diagnostico confirmado de coledocolitiasis por imagenes. -
Pacientes que recibieron tratamiento quirurgico en el Hospital Nacional Cayetano
Heredia entre enero y diciembre del 2025, y pacientes con diagnostico confirmado
de coledocolitiasis de clinica particular entre enero y diciembre del 2025.

- Pacientes que firmaron el consentimiento informado para su participacion.
Criterios de exclusion

- Pacientes con enfermedades terminales o condiciones médicas graves.

- Pacientes con diametro de célculos en los conductos biliares mayor que 2.5
cm

- Pacientes que no consientan participar en el estudio.

- Pacientes con expedientes médicos incompletos o datos insuficientes.



c) Muestra
La muestra del estudio se determin6 mediante una evaluacion critica de estudios de
imagen por CRM, utilizando un resonador magnético GE de 1.5 teslas, modelo
SIGNA. Las imagenes seran obtenidas en tres momentos: el periodo basal, al primer
afio y a los tres afios posteriores a la cirugia. Basado en un RR de 3.71, estimado a
partir de la incidencia de coledocolitiasis reportada en estudios previos (Ibarra
Chirinos et al., 2022), se calculo el tamafio muestral con el software Epi Info,
resultando en un total de 30 pacientes. De estos, 15 estaran expuestos a la estrategia
quirtrgica de la cohorte Ay 15 a la estrategia de la cohorte B (ver Anexo 4).
Se hara uso de un muestreo de tipo no probabilistico por casos incidentes de
coledocolitiasis que acudan ambos nosocomios del 1 de enero del 2025 al 31 de
diciembre del 2025.
e Definicion de la Cohorte A.-Pacientes sometidos a la exposicion quirurgica
estandar en dos tiempos ( CPRE + COLELAP)).
e Definicion de la Cohorte B .- Pacientes sometidos a la exposicion quirtirgica

en un solo tiempo ( COLELAP + CIO+ ABORDAJE TRANSCISTICO DE

LA VBP o COLEDOCOTOMIA+ USO DE LASER o RENDEZ-VOUZ )
d) Definicion operacional de variables

Variables Independientes

- exposicion a la estrategia de manejo de la coledocolitiasis en un tiempo
(colecistectomia laparoscOpica + colangiografia intraoperatoria + abordaje de la
coledocolitiasis transcistico o por coledocotomia laparoscopica con uso de spiglass

y litotripsia laparoscopica y sus variantes Rendez- Vouz).



-Exposicion a la estrategia de manejo de la coledocolitiasis en dos tiempos (CPRE)
+ Colecistectomia laparoscépica (CL)en tiempos separados).

Variable Dependiente

Identificacion mediante colangioresonancia magnética (CRM) de complicaciones
post-operatorias (fistula biliar, estenosis, pancreatitis biliar y coledocolitiasis
residual)

Covariables

Edad del paciente, Sexo del paciente, Indice de masa corporal, Antecedentes
patolégicos, Sintomas prequirtrgicos, La definicion operacional de variables se
encuentra en el Anexo 03

e) Procedimientos y técnicas

Este estudio se llevard a cabo de forma secuencial y estandarizada, comenzando
con la obtencion del consentimiento informado de todos los participantes, quienes
seran pacientes diagnosticados con coledocolitiasis. Una vez otorgado el
consentimiento, el personal de reclutamiento entrevistara a los participantes en las
etapas pre y postoperatorias y coordinard la realizacion de la CRM basal, que se
realizard antes de la intervencion quirurgica. Para las evaluaciones de imagen, se
utilizard un resonador magnético de 1.5 teslas, modelo SIGNA de General Electric
(GE), ampliamente reconocido por su precision diagndstica en estudios hepato-
biliares.

El procedimiento de seguimiento estd disefiado para ser riguroso y personalizado.
Cada paciente sera identificado mediante datos domiciliarios exactos, croquis de
referencia, numero telefénico y lugar de trabajo, lo que permitird un monitoreo

eficiente y personalizado durante el periodo de estudio. Los controles



postoperatorios mediante CRM se programaran segun la evolucion clinica y
laboratorial de cada paciente. En caso de que se detecte alguna complicacion dentro
del primer afo postoperatorio, se coordinara la realizacion de un primer control por
CRM para evaluar dicha complicacion. Sino se reportan complicaciones durante el
seguimiento clinico de ambos grupos, se procedera a realizar la CRM de control al
primer y tercer aio postoperatorio, segun lo estipulado en el protocolo.

El andlisis estadistico se realizara utilizando métodos comparativos para evaluar la
incidencia y el RR de complicaciones en ambos grupos de estudio. Se empleara el
software estadistico SPSS en su version 26 para la obtencion de intervalos de
confianza y pruebas de significancia estadistica, asegurando asi la reproducibilidad
y precision de los resultados obtenidos.

f) Aspectos éticos del estudio

Este estudio cumplird con la Declaracion de Helsinki y los lineamientos
internacionales para la investigacion en humanos, con la aprobacion del Comité de
Etica en Investigacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Los pacientes
firmardn un consentimiento informado antes de la asignacion de su tratamiento
quirtrgico, asegurando que estén completamente informados sobre el estudio, sus
riesgos, beneficios y la opcion de no participar sin afectar su atencion médica. El
consentimiento se obtendra durante la consulta preoperatoria, donde se explicard el
estudio y se resolveran dudas, garantizando que los pacientes comprendan
plenamente antes de consentir. Se protegera la confidencialidad y privacidad de los
datos mediante identificadores codificados y bases de datos seguras, accesibles solo

para el equipo de investigacion.
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El estudio minimizara los riesgos para los participantes, y cualquier evento adverso
sera gestionado y reportado al Comité de Etica. Los resultados se comunicaran de
manera transparente a la comunidad cientifica y a los participantes, contribuyendo
al avance del conocimiento médico y mejorando las practicas clinicas en el manejo
de la coledocolitiasis.

g) Plan de analisis

El andlisis estadistico del estudio comparard la incidencia y el RR de
complicaciones postoperatorias en pacientes con coledocolitiasis tratados mediante
estrategias quirtrgicas de uno y dos tiempos, utilizando el programa SPSS para el
procesamiento de datos. Inicialmente, se calcularan las frecuencias absolutas y
relativas de cada tipo de complicacion, incluyendo fistula biliar, coledocolitiasis
residual, estenosis de la via biliar y pancreatitis biliar en los dos grupos de estudio.
El RR de cada complicacion en pacientes tratados en dos tiempos frente a aquellos
tratados en un solo tiempo sera calculado con intervalos de confianza del 95% para
identificar la magnitud del riesgo asociado a cada estrategia quirurgica.

Para determinar si existen diferencias significativas entre las complicaciones
postoperatorias de los grupos, se emplearan pruebas de chi-cuadrado (y?) para
variables categoricas, y, en caso de muestras pequeias, se utilizaran pruebas exactas
de Fisher. Para ajustar posibles factores de confusion y evaluar la relacion entre la
estrategia quirurgica y el tiempo hasta la aparicion de complicaciones, se empleara
analisis de regresion de Cox.

La recoleccion de datos para las dimensiones de andlisis se realizara con
instrumentos especificos. Las CRM, realizadas en tres momentos (periodo basal, al

ano y a los tres afios), permitiran evaluar la presencia de complicaciones como
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fistula biliar, coledocolitiasis residual y estenosis de la via biliar. Las entrevistas

clinicas y el registro laboratorial se llevaran a cabo en cada visita de seguimiento

para identificar complicaciones clinicas, como la pancreatitis biliar. Ademas, se

utilizara una ficha de datos demograficos y clinicos que incluird variables como

edad, sexo, antecedentes médicos y caracteristicas quirurgicas de los pacientes, lo

cual permitira ajustar el analisis y controlar posibles factores de confusion.
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Cronograma

2024 2025 2026 2027 2028

ACTIVIDADES : : :
Jul. Ago. Sep. Oct. Nov. Ene.-Jun. Jul-Dic. Ene.-Dic. Ene.-Dic. Ene. Feb. Mar.

Revision bibliografica X X

Elaboracion del proyecto X X

Presentacion a autoridades X

Consolidar los materiales X

Preparacion del material de trabajo X

Seleccion de la muestra X X

Atencion y recoleccion de datos de
pacientes

Verificacion de los datos obtenidos (
Ira CRM,2da CRM,3ra CRM)

Visitas de seguimiento y recoleccion
de datos

Analisis e interpretacion X

Conclusiones X

Sustentacion de resultados X

Publicacion X
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8. ANEXOS
Anexo 01: Consentimiento informado

Titulo del Estudio: Estudio prospectivo comparativo de complicaciones post-
operatorias del tratamiento quirurgico de la coledocolitiasis en uno versus dos
tiempos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia

Investigador Principal:

Estimado/a:

Usted ha sido seleccionado/a para participar en el estudio de investigacion titulado
" Estudio prospectivo comparativo de complicaciones post-operatorias del
tratamiento quirtrgico de la coledocolitiasis en uno versus dos tiempos en el
Hospital Nacional Cayetano Heredia ". Antes de decidir si desea participar, es
importante que comprenda los detalles del estudio y sus implicaciones.

Propésito del Estudio:

El objetivo de este estudio es determinar la frecuencia y el riesgo relativo de
complicaciones postoperatorias asociadas al manejo quirargico de la
coledocolitiasis mediante estrategias en uno y dos tiempos.

Procedimiento:

El estudio iniciard con la obtencion de su consentimiento informado. Luego, se les
realizard una entrevista en etapas pre y postoperatorias y se les practicara una
Colangiorresonancia Magnética antes de la cirugia. El seguimiento sera
personalizado y se realizaran controles por CRM al primer y tercer afio
postoperatorio, o antes si se presentan complicaciones. El analisis de los resultados
se har4 de manera estadistica para asegurar precision.

Confidencialidad:

Todos los datos recopilados durante el estudio se mantendran estrictamente
confidenciales. Su nombre y cualquier informacidn personal no seran divulgados
en ningun informe o publicacion resultante de este estudio.

Beneficios Potenciales:

La informacion recopilada durante este estudio puede ayudar a mejorar la
comprension y el tratamiento de la coledocolitiasis, lo que podria beneficiar a
pacientes con este trastorno en el futuro.

Riesgos:
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El riesgo asociado con su participacion en este estudio es minimo. Sin embargo,
existe la posibilidad de experimentar molestias menores durante la recoleccion de
datos o el seguimiento postoperatorio.

Participacion Voluntaria:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si decide participar,
puede retirarse en cualquier momento sin consecuencias negativas para su atencion
médica.

Contacto:

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el estudio, no dude en comunicarse con

el Investigador Principal, Leonell De La Sota Vilca, al 0 por

correo electronico a

Consentimiento:

Al firmar este documento, usted confirma que ha leido y comprendido la
informacion proporcionada anteriormente y que ha tenido la oportunidad de hacer
preguntas sobre el estudio. Su firma indica su consentimiento para participar en el

estudio de investigacion mencionado.

Fecha:

Participante Investigador

DNI: DNI:

* Una copia de este consentimiento serd proporcionada para su archivo personal.
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Anexo 02: Operacionalizacion de variables

DEFINICION DEFINICION NIVEL DE ESCALA RANGO DE
VARIABLES TEORICA OPERACIONAL | MEDICION INDICADORES | CONVENCIONAL MEDIDA
DE MEDIDA

INDEPENDIENTE: Estrategia quirtirgica | Explorar por | -Estenosis Analisis -Escala de | -Estenosis
Exposicion quirdrgica en | que consiste en la | clinica y colangio | didmetro del | descriptivo v | estenosis: 2mm — Smm
dos tiempos (CPRE + | inicial realizacion de | resonancia colédoco correlacional en | ESCALA -Fistula biliar
COLELAP) duodenoscopia bajo | magnética (CRM) | < de Smm el SPSS de cada | -Escala de la fistula | 10cc — 100cc

sedacion profunda, | la presencia o no | -Fistula biliar |uno de las | biliar: -

de canulacion del | de Eliminacion de | complicaciones | ESCALA Coledocolitiasis

esfinter de ODDI, | complicaciones | bilis hacia la piel | -RR -Coledocolitiasis | residual

Introduccion de guia | post operatorias: | > 100 cc/dia -OR residual 1 —4 litos

metalica realizacion | -Estenosis Coledocolitiasis NOMINAL Residuos de

de  colangiografia | -Fistula biliar residual -Pancreatitis 0,3cmal.2cm

con ayuda  de|-Coledocolitiasis | Presencia de biliar -Pancreatitis

sustancia de | residual litos residuales NOMINAL biliar

contraste y arco en C | -Pancreatitis en VBP Criterios de

y la realizacion de | biliar -Pancreatitis Ramsom > 4

pre - corte 'y biliar

maniobras de Dimensionando

extraccion de litos por los criterios

con balones o de Ramsom

dormias;
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Posterior a ello en
2do tiempo o dias o
semanas después en
la CPRE se procede

a realizar

colecistectomia

laparoscopica (CL)

bajo anestesia

general y en

quir6fano
VARIABLE Estrategia Obtener -Estenosis -Estenosis
INDEPENDIENTE: Quirtrgica que | mediante CRM | diametro del | Analisis -Escala de | 2mm — Smm
Exposicion Quirtrgica en | consiste en realizar | evidencia de | colédoco descriptivo y | estenosis: -Fistula biliar
un tiempo. colecistectomia complicaciones | <de Smm correlacional en | ESCALA 10cc — 100cc
CL+COI+EXPLORACION | laparoscopica  con | post- quirurgicas | -Fistula biliar | el SPSS de cada | -Escala de la fistula | -
DEL CDB TRANS | colangiografia ocasionadas por | Eliminacion de [uno de las | biliar: Coledocolitiasis
CISTICO o | intraoperatoria, de|la exposicion a | bilis hacia la piel | complicaciones | ESCALA residual
COLEDOCOTOMIA. corroborar presencia | esta estrategia | > 100 cc/dia -RR -Coledocolitiasis | 1 — 4 litos
ABORDAIJE MIXTO |de  calculos en | quirirgica. Coledocolitiasis | -OR residual Residuos de
LAPAROSCOPICO conducto biliar | - Estenosis. | residual NOMINAL 0,3cmal.2cm
DECDB+ABORDAIJE comun(CDB) SE | - Fistula Presencia de -Pancreatitis -Pancreatitis
ENDOSCOPICO POR | EXTRAE LOS | piliar. litos residuales biliar biliar
CPRE ( RENDEZ-VOUS) | CALCULOS por via | _ Calculos | en VBP NOMINAL Criterios de

trans-cistica 0 pOr | residuales. -Pancreatitis Ramsom > 4

corte en el conducto | papcreatitis biliar. | Piliar

biliar, luego con el
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recurso

COLEDOSCOPICO
(SpyGlas) se
identifica en calculo
se usa
LITOTRIPSIA  se
fracciona los

calculos y se extraen
con ayuda de
Canastilla de
Dormia

Dimensionando
por los criterios
de Ramsom
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Anexo 03: Matriz de Consistencia

Titulo del proyecto de tesis: INCIDENCIA DE COMPLICACIONES POST-OPERATORIAS DE LA COLEDOCOLITIASIS
MEDIANTE COLANGIORESONANCIA MAGNETICA EN UNA COHORTE DE PACIENTES ABORDADOS QUIRURGICAMENTE
CON ESTRATEGIAS EN UNO Y DOS TIEMPOS EN EL HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA DE LIMA 2025-2028.

TECNICA DE
PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA RECOLECCION
(Como  varian las | General: Determinar la | HI: La  estrategia | Variable Observacional CRM (Colangio
complicaciones frecuencia y el riesgo | quirurgica en  dos | independiente: analitico Resonancia Magnética)
postoperatorias en el | relativo de | tiempos esta asociada | - Estrategia | longitudinal, con|en tres momentos
manejo quirurgico de la | complicaciones con una mayor | quirdrgica (uno o | cohortes (basal, primer afo,
coledocolitiasis  entre | postoperatorias incidencia de | dos tiempos) comparativas tercer afo)
pacientes tratados con | asociadas al manejo | complicaciones Variable Entrevistas clinicas en
estrategia quirdrgica en | quirurgico de la | postoperatorias en | dependiente: cada visita de
un tiempo frente a | coledocolitiasis comparacion con la|- Incidencia de seguimiento
aquellos tratados en dos | mediante estrategias en | estrategia de un tiempo. | complicaciones Registro laboratorial en
tiempos, evaluadas |uno y dos tiempos, postoperatorias cada visita de
mediante colangio | evaluando ademas Ia (fistula biliar, seguimiento
resonancia magnética | posible relacion de coledocolitiasis
(CRM) durante un | causa y efecto entre el residual, estenosis
seguimiento de 3 afios? | tipo de abordaje de la via biliar,
quirdrgico y la pancreatitis biliar)
aparicion de  estas
complicaciones.
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Anexo 04: Ficha de recolecciéon de datos

1. Tipo de abordaje quirargico

() Abordaje en un tiempo 2. (
2. Covariables:
Edad del paciente
Sexo del paciente (
Indice de masa corporal
Antecedentes patologicos (

Especifique Sintomas:
prequirurgicos
() Dolor abdominal
() Fiebre
() Vomito

) Acolia

~ o~~~

(

Técnica anestésica utilizada

3. Variables dependientes
Resultados clinicos:

Tiempo de estancia hospitalaria

Remocion de calculos (

Reingreso hospitalario dentro de los(
24 meses postcirugia

Conversion a cirugia abierta:

Colocacion de tubo de drenaje
Tiempo operatorio

Pérdida de sangre

Complicaciones postoperatorias:
Pancreatitis

Infecciones
Estenosis biliar
Colangitis posoperatoria

Coledocolitiasis residual

~~N NN~
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) Abordaje en dos tiempos
anos
) Femenino () Masculino
: kg/m2
) Si ( )No
) Ictericia
) Nauseas
) Coluria
) Otros
dias
) Si ( )No
) Si ( )No
) Si ( )No
) Si ( )No
minutos
_ ml
) Si ( )No
) Si ( )No
) Si ( )No
) Si ( )No
) Si ( )No



Anexo 05: Calculo del tamafio muestral

Porcentaje de coledocolitiasis en el grupo no expuesto 18.8 % estudio previo Ibarra
Chirinos et al 2022.

Intervalo de Confianza de Dos Lados :90.2 %

Poder o Potencia : 90.2 %

Radio (No expuesto : Expuesto) : 1.0

Riesgo Relativo : 3.71

Odds Ratio :9.98

Tamafio de Muestra : Cohorte No Pareada Fleiss W/CC
Expuesto : 15

No Expuesto : 15

Total : 30
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