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1. RESUMEN
La colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) es un procedimiento
terapéutico que se emplea para multiples patologias de la via biliar. La
coledocolitiasis representa el factor mas frecuente para la infeccion de la via biliar
principal. La intervencion oportuna de los casos de coledocolitiasis mediante la
CPRE disminuye la comorbilidad y mortalidad de la colangitis aguda. Para tal fin, se
han desarrollado diferentes métodos diagnosticos predictivos de la presencia de
coledocolitiasis, el mas usado es el construido por la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE; por sus siglas en inglés). Objetivos: El objetivo
del presente estudio es comparar los resultados obtenidos en la evaluacién de los
pacientes mediante los criterios predictivos de las ASGE en pacientes con sospecha
de coledocolitiasis y los hallazgos obtenidos en el procedimiento de
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) de noviembre del 2021

hasta el mes de abril del 2022

Materiales y Métodos: Estudio retrospectivo, transversal, observacional.

Palabras clave: coledocolitiasis, colangiopancreatografia retrograda endoscopica,

colangitis.

2. INTRODUCCION
La coledocolitiasis, definida como la obstruccion del conducto biliar comdn por un
lito, implica un riesgo en el desarrollo de colangitis aguda o pancreatitis aguda (1,2).
Estos diagnosticos clinicos involucran un impacto econémico en la utilizacion de los
servicios sanitarios, en especial en &reas de emergencia.
Como parte de la terapia de la coledocolitiasis se realiza una Colangiopancretografia

retrograda endoscopica (CPRE), procedimiento que requiere la experiencia de un



médico gastroenter6logo entrenado, y que, en nuestro pais, pocos centros
hospitalarios, como el Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL), cuentan con
esta terapia endoscépica. Dentro de nuestra institucion se desarrollaron 328
procedimientos CPRE durante el afio 2020 y 359 durante el afio 2021, lo cual hace

necesario este procedimiento.

La Coledocolitiasis se define como la presencia de célculos en la via biliar comun,
también conocido como colédoco. Estos calculos en la via biliar comun pueden
permanecer asintomaticos durante un tiempo, con la posibilidad de ser expulsados
espontaneamente sin evidenciar ninguna manifestacion clinica (dolor, ictericia). La
principal complicacion de la coledocolitiasis recae en la formacion de cuadros
potencialmente mortales como la colangitis y pancreatitis aguda (1,2).

Una de estas complicaciones es la colangitis aguda se produce con la intervencion de
dos factores: la obstruccion y la colonizacion bacteriana. La via biliar en condiciones
de normalidad tiene la funcion del esfinter de Oddi impidiendo el paso de
microorganismos hacia la via biliar, cuando ésta se obstruye tanto por la presencia
de litiasis o alguna disfuncién del tracto biliar (estenosis por ejemplo) conlleva a
estasis biliar favoreciendo el sobrecrecimiento bacteriano y comprometiendo la
respuesta inmune; asimismo la obstruccién de la via biliar ocasiona un aumento de
la presion del conducto biliar principal, originando alteracién en las uniones
hepatocelulares aumentando la permeabilidad en ellas y permitiendo el paso de las
bacterias y sus toxinas mediante la via hematdgena(l). La via bacteriemia se
correlaciona directamente con el aumento de la presion intraductal, hay que sefialar
también que debido a la obstruccion, la falta de salida de bilis al duodeno favorece el

sobrecrecimiento bacteriano y por ende la traslocacion bacteriana.



La colangitis aguda despierta una respuesta sistémica inflamatoria que pone en
peligro la vida del paciente, por lo que se requiere manejo antibiético de amplio
espectro y la resolucion de la coledocolitiasis. En el afio 2007, en Japon se llevd a
cabo una reunion de expertos donde se disefié un flujograma de manejo de colecistitis
aguda y colangitis aguda, estas propuestas iniciales fueron actualizadas
posteriormente en el 2013, y la Ultima revision, en el 2018 (3).

En estas recomendaciones, adicionalmente de instaurar un tratamiento antibiético
amplio y empirico, se destaca la oportuna descompresion de la via biliar comun
mediante la realizacién de la CPRE, en especial dentro de las primeras 48 horas de
instaurado el cuadro clinico (4,5).

Por tal motivo, en el afio 2018 se propuso la Guia de Tokio para el diagnéstico y
clasificacion de los pacientes con colangitis aguda. Mediante estos criterios
diagndsticos se puede predecir la mortalidad, duracion de la hospitalizacion y cirugia
(tanto laparoscopica como convencional) (6,7).

Cabe resaltar que la CPRE, como todo procedimiento invasivo, presenta
complicaciones relacionadas a su ejecucion como la pancreatitis iatrogénica (15%),
sangrado post esfinterotomia (1-2%), perforaciones, infecciones y eventos adversos
relacionados al uso de anestésicos. Por lo tanto, el uso de la CPRE se debe reservar

exclusivamente para propdésitos terapéuticos (7,8).

La ASGE en el afio 2010 publicé una guia para definir plenamente los criterios
predictores clinicos y bioquimicos para el diagndstico de coledocolitiasis previo al
tratamiento de CPRE, procedimiento que se asocia a eventos adversos en
aproximadamente entre 6 y 15%, asimismo nos permite la realizacién o no de una

cirugia posterior a una CPRE, por lo que deben seguirse dichos predictores. Debe



sefialarse que la actualizacion de estos predictores se presentd cambios debido al
empleo de la CPRE en forma diagnostica, retirandose criterio como el de pancreatitis
aguda por litiasis(7,9).

Estos estandares han demostrado la asociacion en el aumento de las probabilidades
de coledocolitiasis, éstos se dividen en Predictores fuertes (calculo en colédoco
evidenciado en ultrasonido), colangitis aguda ascendente, nivel de bilirrubina mayor
de 4g/dl), Predictores muy fuertes (En ecografia se visualice la dilatacion del
conducto biliar mayor de 6mm con la vesicula in situ, nivel de bilirrubina entre 1.8 y
4g/dl) y Predictores moderados (examenes bioquimicos hepaticos alterados como
transaminasas y fosfatasa alcalina, clinica de pancreatitis biliar, y la edad mayor de
55 afios)(4,10).

En el caso de duda diagnostica, se pueden emplear otros métodos de diagndsticos de
coledocolitiasis como ultrasonografia endoscopica y la colangiopancretografia por
resonancia magnética, estas herramientas diagnosticas representan alternativas con
bajo nivel de complicaciones asociadas (11-13).

En el presente contexto mundial desencadenado por la pandemia de la COVID-19,
los procedimientos no suelen realizarse en el plazo sugerido dentro de las 48 horas,
por consiguiente, se hace de suma importancia definir que pacientes tienen mayor
probabilidad de presentar coledocolitiasis para que puedan ser priorizados al
momento de la evaluacion en areas de emergencias.

En nuestro pais, no se cuentan con estudios con los criterios predictivos actualizados
de la ASGE para la comparacion y aplicacién en base a sus hallazgos endoscépicos.
Se encuentra un estudio realizado en un establecimiento de alta complejidad en Peru
en el que se encontrd en el contexto de criterios predictivos aproximadamente 85%

de coledocolitiasis, pardametros similares a los encontrados en ASGE(11). Con la



presente validacion de los criterios predictivos de coledocolitiasis se busca una

oportuna priorizacién de los procedimientos de CPRE en los diferentes centros

hospitalarios del pais.

OBJETIVOS

Obijetivo principal:

Determinar la precision diagnostica de los criterios predictivos de la ASGE 2019

para coledocolitiasis mediante los hallazgos obtenidos en la CPRE desde noviembre

del 2021 hasta abril del 2022.

Obijetivos especificos:

Determinar la prevalencia de los predictores fuertes (hallazgos de litiasis en
conducto biliar mediante ultrasonido, presencia de colangitis) previo a la
realizacion de la CPRE

Determinar la prevalencia de los predictores muy fuertes (ultrasonido que
evidencia dilatacion del conducto biliar y niveles de bilirrubinas previo a la
realizacion de la CPRE

Determinar la prevalencia de los predictores moderados (ultrasonido y
hallazgos de laboratorio) frente a los hallazgos encontrados durante el
procedimiento CPRE

Determinar la prevalencia de coledocolitiasis como hallazgos durante la
CPRE

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor
predictivo positivo de los predictores muy fuertes para el diagnostico de

coledocolitiasis



— Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor
predictivo positivo de los predictores fuertes para el diagnéstico de
coledocolitiasis

— Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor
predictivo positivo de los predictores moderados para el diagnéstico de
coledocaolitiasis

4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio: Estudio observacional, transversal y analitico.

b) Poblacidn: pacientes con diagnostico presuntivo de coledocolitiasis y con CPRE
efectuada en el Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante noviembre del 2021 hasta abril del 2022.

. Criterios de inclusion:

o Pacientes mayores de 18 afos hospitalizados con CPRE efectuada en el
Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante noviembre del 2021 hasta abril del 2022.

o Historias clinicas completas y correctamente llenadas de acuerdo a los
estandares de la institucion.

o Registro de informes de los procedimientos de CPRE en el Servicio de
Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Criterios de exclusion:

o Pacientes con diagnostico de neoplasia maligna periampular

(colangiocarcinoma distal, cancer de cabeza de pancreas, ampuloma
o0 cancer de duodeno) posterior a la realizacion de la CPRE.
c) Muestra:

Poblacion que cumple los criterios de inclusion
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d)

f)

g)

Definicion operacional de variables:

El registro de la recoleccion de datos estd organizado en 8 grupos de datos
claramente diferenciados: edad, sexo, diagndstico de ingreso, signos y sintomas,
resultados de exadmenes de laboratorio, resultados de exdmenes auxiliares,
hallazgos en CPRE, diagnéstico en CPRE. Anexo 3

Procedimientos y técnicas:

En el presente estudio ingresaran los pacientes hospitalizados con la sospecha
diagnostica de coledocolitiasis confirmada posteriormente con la realizacién de
la CPRE en el Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza (HNAL) que hayan cumplido con los criterios de seleccion planteados.
De estos pacientes se tomaran datos de sus historias clinicas en las areas de
Emergencia y Hospitalizacion, asimismo, los datos del registro de
procedimientos CPRE del Servicio de gastroenterologia del HNAL

El procesamiento se dard mediante la recoleccion de datos en hoja de célculo,
almacenandolos en una base de datos en el programa Excel.

Aspectos éticos del estudio:

El presente trabajo pasara por revision del comité de ética del HNAL y el comité
de ética de la UPCH, asimismo, se tomara como grupo de estudio Unicamente a
los pacientes seleccionados, garantizando la confidencialidad y anonimato de los
pacientes evaluados pues seran tomados los datos en la ficha de recoleccién de
datos con el niumero de historia clinica, y al tomar los datos alli sefialados no sera
necesario el empleo del consentimiento informado.

Plan de analisis:

Las variables numéricas seran expresadas en medias y desviacion estandar. Las

variables cualitativas seran expresadas en porcentajes. Se realizara la
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comparacion de las variables cuantitativas mediante el empleo de ANOVA o T-
student. Las variables cuantitativas seran analizadas mediante la prueba de Chi-
cuadrado. La precision diagnostica se comprobara mediante el empleo de

sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo positivo.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

El proyecto de investigacion sera financiado en su totalidad por los autores

Costo
glaturaleza Item | Nombre del recurso Cantidad |unidad Costo total
el gasto
SI. S/.
Materiales de escritorio
1 Papel Bond A4 1/2 millar | S/10.00 |S/5.00
2 Lapicero color azul 6 unid S/1.00 |S/6.00
3 Folder 6 unid S/7.00 |S/42.00
4 Corrector 2 unid S/2.00 |S/4.00
BIENES 5 uUSB 2 unid S/20.00 |S/40.00
6 Clips 1 unid S/1.50 |S/1.50
7 Grapas 1 unid S/4.50 |S/4.50
8 Engrapador 1 unid S/10.00 |S/10.00
SUBTOTAL DE BIENES S/113.00
1 Anillado 2 unid S/20.00 |S/40.00
2 Impresiones 100 pag |S/0.50 |S/50.00
SERVICIOS 3 Fotocopiado 200 pg |S/0.20 |S/400.00
4 Servicio de internet S/50.00 |S/50.00
5 Gastos de transporte S/80.00 |S/80.00
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Aplicacion al Comité de etica del HNAL S/500.00 | S/500.00
Servicios profesionales de estadistico S/800.00 | S/800.00
SUBTOTAL DE SERVICIOS S/1,920.00
TOTAL DE RECURSOS ECONOMICOS S/2,033.00
VARIABLES:
TIPO DE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION ESECALA VARIABLE, UNIDAD @)
CONCEPTUAL |OPERACIONAL MEDICION RELACION Y |CATEGORIA
NATURALEZA
Numero de afios al , ~
Numero de afios . .
momento de su . Razén Independiente y ~ .
Edad - referidos en la . o Afos cumplidos
ingreso a discreta cuantitativa
RO HCL
hospitalizacion
Sexo Género organico Genero registrado '.\‘Om'”".’" Indeper_ldl(_ente Y| Femenino / Masculino
en HCL dicotémica cualitativa
Temperatura al . .
Temperatura . Temperatura "fll ingreso al hospital Raz,on Indepen_dle_nte y Grados celsius
ingreso al hospital . continua cuantitativa
registrada en HCL
Diaanéstico previo Diagnostico previo Independiente 0: Pancreatitis, 1:
Comorbilidades g op al procedimiento Nominal pendientey | Coledocolitiasis, 2:
al procedimiento ; cualitativa o
registrado en HCL Colangitis
Cantidad de Valor del resultado
Leucocitos glébulos blancos . Razon Independiente y | NUmero de células por
- . . de laboratorio del - o :
séricos medidos mediante . continua cuantitativa mm
-, paciente
venopuncion
Cantidad de
Bilirrubina bilirrubina total y | Valor del resultado Razén Independiente Numero de
total y fraccionada medida | de laboratorio del . pendiente y miligramos por
. . . continua cuantitativa -
fraccionada | en sangre mediante paciente decilitro
venopuncion
Cantidad de
Bilirrubina plllrrubma _ Valor del resyltado Raz6n Independiente y Nimero de
di fraccionada medida | de laboratorio del . o miligramos por
irecta . . continua cuantitativa s
en sangre mediante paciente decilitro
venopuncion
Cantidad de enzima Valor del resultado
Fosfatasa de via biliar medida . Razén Independientey | NuUmero de enzimas
. ; de laboratorio del . L )
alcalina en sangre mediante aciente continua cuantitativa medida en U/L
venopuncion P
Cantidad de enzima
GGT de via biliar medida \éil?gb%igtrgf%tggf Razon Independientey | Numero de enzimas
en sangre mediante aciente continua cuantitativa medida en U/L
venopuncion P
Proteina C Ezr&til(;i; gndgaFr)lgFe Valor del resultado Razén Independiente y Numero de
. i de laboratorio del . L miligramos por
reactiva (PCR) mediante . continua cuantitativa -
paciente decilitro

venopuncion
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Cantidad de enzimas

Valor del resultado

TGO hepéticas medida en | de laboratorio del Raz_on Indepen_dle_nte y Numer_o de enzimas
; continua cuantitativa medida en U/L
sangre paciente
Cantidad de enzimas | Valor del resultado . . . .
- . . Razon Independientey | Numero de enzimas
TGP hepaticas medida en | de laboratorio del . o )
. continua cuantitativa medida en U/L
sangre paciente
0: Ausencia de
. dilatacion, 1:
. Exé&menes del ; . -
Examenes de . Presencia de dilatacion
o paciente al .
diagndstico por . . de vias
. L ; momento del Razo6n Independiente y - . .
Iméagenes imagenes (ecografia rocedimiento discreta cualitativa biliares/evidencia de
abdominal, TEM, pro dilatacion de vias
. . registrado en la - .
colangioresonancia) biliares, medidas de
HCL . .
tamafio de lito (en
milimetros)
0: Ausencia de
Examen del dilatacion, 1:
Ex&men de paciente al Presencia de dilatacion
) diagnostico por momento del Razon Independiente y de vias
Imagenes N -~ . L . . .
imagenes procedimiento discreta cualitativa biliares/evidencia de
(colangioresonancia) | registrado en la dilatacién de vias
HCL biliares, 2 Presencia de
lito en vias biliares
Hallazgo al final
Diagnostico | Hallazgo al final del | del procedimiento . Independiente y | 0: No Coledocolitiasis,
. - . Nominal - ) e
final procedimiento registrado en cualitativa 1: Coledocolitiasis

informe de CPRE
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CRONOGRAMA

ACTIVIDADES

FECHAS

Nov-21|Dic-21

REVISION BIBLIOGRAFICA

Ene-22

Feb-22

Mar-22

Abr-22

May-22

Jun-22

Jul-22

Ago-22

Set-22

Oct-22

ELABORACION DE PROYECTO

PRESENTACION DEL PROYECTO

REGISTRO DE DATOS

ANALISIS ESTADISTICO

INTERPRETACION DE DATOS

ELABORACION DE INFORME

PRESENTACION DEL INFORME

PUBLICACION
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7. ANEXOS

ANEXO 1: CRITERIOS PREDICTORES DE ASGE 2019:

Muy fuertes
1. Caélculo en el colédoco evidenciado por UST

2. Clinica de colangitis ascendente

3. Bilirrubina >4 mg/dL

Fuertes

1. Dilatacién del conducto biliar comun en la UST (>6 mm con la vesicula
in situ)

2. Nivel de bilirrubina 1,8-4 mg/DI

Moderados

1. Examenes bioquimicos hepaticos anormales diferentes a la bilirrubina

2. Clinica de pancreatitis biliar

3. Edad >55 afnos

ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

HCL:
FECHA DE INGRESO AL HOSPITAL.:
SEXO F () M
EDAD: ( )
1 DIAGNOSTICO DE INGRESO:
PANCREATITIS AGUDA ()
COLECISTITIS AGUDA ()
COLANGITIS ()
A) SIGNOSY SINTOMAS:
Temperatura ce°
B) EXAMENES DE LABORATORIO
LEUCOCITOSIS cel xmm?
PCR mg/dL
BILIRRUBINAS mg/dL
FOSFATASA ALCALINA U/L
GGT U/L
TGO U/L
TGP U/L

C) IMAGENES
Resultado de ecografia abdominal:
Resultado de TEMABD PELYV:
Resultado de Colangioresonancia magnética:
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2 INFORME DE CPRE:

A) AREA ORIGEN DEL PACIENTE: EMG () HOSP ()
B) HALLAZGOS: LITOS Sl () NO ()
BARRO BILIAR Sl () NO ()
ESTENOSIS (INCLUYE
ODDITIS, NM) st () No ()
SIN LITOS Sl () NO ()
PUS Sl () NO ()
C) DIAGNOSTICO: (EN INFORME DE CPRE)
COLEDOCOLITIASIS/BARRO Sl () NO ()
ESTENOSIS Sl () NO ()
COLANGITIS Sl () NO ()
FRUSTRA Sl () NO ()
ANEXO 3: VARIABLES
TIPO DE
ESCALA | VARIABLE,
VARIABLE | DEFINICION gggg\xg:g“ DE RELACION (L:JAN':'IEégF?I
S CONCEPTUAL AL MEDICI Y A
ON NATURALE
ZA
Ntmero de afios Numero de ) Independient ~
al momento de | _. . Razon Afos
Edad . afos referidos | . ey .
su ingreso a discreta o cumplidos
Y enla HCL cuantitativa
hospitalizacion
, o C_;enero I\_Iomlma_l Independient Femenino /
Sexo Género organico | registrado en | dicotomic ey i
i Masculino
HCL a cualitativa
Temperatura
Temperatura al | al ingreso al Raz6n Independient Grados
Temperatura ingreso al hospital . ey .
. ) continua J celsius
hospital registrada en cuantitativa
HCL
Diagnostico 0: .
S . . Pancreatitis,
- Diagnéstico previo al Independient i
Comorbilida . o . 1
previo al procedimient | Nominal ey .
des I : L2 Coledocolitia
procedimiento | o registrado cualitativa sis. -
en HCL '
Colangitis
Cantidad de valor del
. globulos blancos . Independient | Numero de
Leucocitos : resultado de Razoén .
- medidos . X ey células por
Séricos . laboratorio | continua J 3
mediante : cuantitativa mm
. del paciente
venopuncion
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Cantidad de
bilirrubina total

Valor del

Bilirrubina . ] Independient | Numero de
y fraccionada | resultado de Razoén -
total y . . . ey miligramos
) medida en laboratorio | continua J -
fraccionada : . cuantitativa | por decilitro
sangre mediante | del paciente
venopuncion
Cantidad de
bilirrubina Valor del Independient | Numero de
Bilirrubina fraccionada resultado de | Razon P -
: . . : ey miligramos
directa medida en laboratorio | continua o -
i . cuantitativa | por decilitro
sangre mediante | del paciente
venopuncion
Ca_ntldad de'> Valor del . NUmero de
enzima de via ) Independient )
Fosfatasa - . resultado de Razoén enzimas
. biliar medida en . . ey .
alcalina . laboratorio | continua o medida en
sangre mediante del paciente cuantitativa U/L
venopuncion P
Ca_ntldad de, Valor del . NUmero de
enzima de via ) Independient .
- . resultado de Razén enzimas
GGT biliar medida en . X ey )
: laboratorio | continua J medida en
sangre mediante : cuantitativa
L del paciente U/L
venopuncion
. Cantidad de Valor del . .
P“’te”?a c PCR medida en | resultado de Razo6n Independient Nl_Jr_nero de
reactiva . . . ey miligramos
sangre mediante | laboratorio | continua o -
(PCR) s . cuantitativa | por decilitro
Venopuncion del paciente
Cantidad de .
enzimas Valor del ] Independient Numgro de
o resultado de Razén enzimas
TGO hepaticas laboratorio | continua €y medida en
medida en : cuantitativa
del paciente U/L
sangre
Canﬂgjad de Valor del . Numero de
enzimas . Independient )
" resultado de Razén enzimas
TGP hepaticas . X ey .
. laboratorio | continua 7 medida en
medida en . cuantitativa
del paciente U/L
sangre
0: Ausencia
de dilatacion,
) 1: Presencia
Examenes de . S
. ) de dilatacion
diagnostico por | Exdmenes del de vias
imagenes paciente al ) Independient | biliares/evide
, (ecografia momento del [ Razoén ;
Iméagenes . . . ey ncia de
abdominal, procedimient | discreta L2 . -
X cualitativa | dilatacion de
TEM, o registrado P
. vias biliares,
colangioresonan | enla HCL ;
cia) medidas dg
tamario de lito
(en
milimetros)
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0: Ausencia
de dilatacion,
1: Presencia
. Exéamen del de dilatacion
Examen de : .
diagnostico por paciente al . Independient | , . _de vias,
. 2 momento del [ Razoén biliares/evide
Imagenes Imagenes dimi discret ey iad
(colangioresona procedimient | discreta cualitativa fhcia de
ncia) o registrado dilatacion de
en la HCL vias biliares,
2 Presencia
de lito en vias
biliares
Hallazgo al
. final %el . 0: No .
NN Hallazgo al final I Independient | Coledocolitia
Diagndstico procedimient . o
. del - Nominal ey sis, 1:
final o 0 registrado o o
procedimiento . cualitativa | Coledocolitia
en informe de sis
CPRE
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