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GENERALIDADES

. Titulo del proyecto de Investigacion:
Eficacia diagnostica entre enzimas hepaticas y didmetro coledociano para
coledocolitiasis en colecistectomizados en el Hospital Regional Docente de

Cajamarca, enero 2020-diciembre 2022.

. Nombres y apellidos del autor:

Kenny Glenn Diaz Gonzales. Residente de Cirugia General.

. Nombre y apellidos del Asesor:

Enrique Cabrera Cerna

Cirujano General

Médico asistente del Hospital Regional Docente de Cajamarca.

Profesor auxiliar TC de la Facultad de Medicina Humana UNC.

. Tipo de Investigacion:
- Basica.

- Disefio observacional analitico, cohortes, y de pruebas diagndsticas.

. Régimen de la investigacion:
- Libre.

. Departamento y Area Académica a los que pertenece el proyecto.

Cirugia General.

. Instituciones donde se desarrollara el proyecto.

Hospital Regional Docente de Cajamarca

. Localidad donde se realizara la investigacion.

Cajamarca



9. Duracion total del proyecto.

- Fecha de inicio: 01 de enero de 2020.

- Fecha de término: 31 de diciembre de 2022.

10. Etapas (cronograma)

Cronograma de actividades (diagrama de GANTT) (estimado)

L Dedicacion
Actividades y Personas Fechade Fechade Horas
por semana
N° Etapas responsables Inicio Término Totales
(Horas)
Preparacion Investigador
23/06/2022 | 15/09/2022 8 96
1 del Proyecto Asesor
Recolecciéon Investigador
15/09/2022 | 22/09/2022 4 4
2 de datos Asesor
Procesamiento | Investigador
3 01/07/2022 | 30/07/2023 9 1404
de datos Asesor
Analisis de
_ 01/08/2023 | 01/09/2023 10 40
4 Datos Investigador
Elaboracion _
_ Investigador | 02/09/2023 | 16/09/2023 15 30
5 del informe
Horas totales 46 1574




11.Recursos Disponibles:

- Recursos Humanos.

o Investigador

o Asesor

- Recursos materiales.

o Computadora

- Infraestructura

o Hospital Regional Docente De Cajamarca

- Implementacion: equipos y materiales
o Papel Bond
o Toner
o Lapicero
o Lépiz
o Tajador
o Resaltador
o Borrador
o Corrector
o Calculadora
o USB

- Recursos minimos del paciente

o No son necesarios



- Servicios, pasajes, viaticos, movilidad, impresiones, procesamientos de datos,

encuadernacion, etc.

a) Personal con participacion directa en la investigacion

Investigador Actividad Horas totales | Costo hora Total (S/.)
(h) (S1.)
Diaz Gonzales | 1,2,3,4,5,6 162 5 810
Kenny
1. Elaboracioén del proyecto
2. Aprobacion del proyecto
3. Ejecucién del proyecto de investigacion
4. Analisis de datos
5. Elaboracion del informe
6. Publicacion del informe

b) Bienes de Capital

Bienes de Horas/Dias/ Valor Unida Total Financiador
Capital Meses u unidad des (S/))
otros (S/))
Computadora Meses 1 500.00 5 7 Autor
500.00

Toner Meses 500 1 500.00 Autor
compatible para

impresora HP

laserjet 3020

SUBTOTAL (S/.) 8000.00




c) Pago por Servicios

Servicio Horas/Dias/Meses Valor | Unidades | Total (S/.) | Financiador
que u otros unidad
utilizara (S/))
Movilidad | Viajes en autobus 0.70 100 70 Autor
Local
Fotocopia Paginas 0.05 400 20 Autor
Impresion Paginas 0.20 400 80 Autor
SUBTOTAL (S/.) | 170.00

d) Consumo de servicios generales

Servicio Horas/Dias/Meses | Valor | Unidades Total Financiador
u otros unidad (S/))
(s/)

Luz Mes 90.00 7 630.00 Autor
Telefonia Mes 50.00 7 350.00 Autor
movil

Internet Mes 104.00 7 728.00 Autor

SUBTOTAL (S/.) | 1708.00

e) Insumo para la Investigacién (Incluye materiales que usaran en

cualquier parte del proceso de investigacion).

Valor
Insumo Finalidad Unidad | unidad | Total (S/) | Financiador
(sl)
Papel bond A4 Impresiones 1 Millar 20.00 20.00 Autor
759




Papel Bullky Impresiones | 1 Millar 15.00 15.00 Autor
Lapicero Util de 10 0.50 5.00 Autor
escritorio
Lapiz Util de 10 0.50 5.00 Autor
escritorio
Tajador Util de 10 0.50 5.00 Autor
escritorio
Resaltador Util de 5 3.00 15.00 Autor
escritorio
Borrador Util de 10 0.50 5.00 Autor
escritorio
Corrector Util de 5 3.00 15.00 Autor
escritorio
Plumon acrilico Util de 5 3.00 15.00 Autor
escritorio
Calculadora Célculos 4 10 40 Autor
matematicos
Sobre manila Util de 1 ciento | 10.00 10.00 Autor
A4 escritorio
CD Almacenami 5 1.00 5.00 Autor
ento de
archivos
informéticos
Dispositivo de | Almacenamien
almacenamiento | to de archivos 5 40.00 200.00 Autor
USB informéticos
SUBTOTAL (S/.) 355.00




f) Resumen econdmico

ITEM SUBTOTAL (S.)
PAGO AL PERSONAL 810.00
BIENES DE CAPITAL 8000.00
PAGO POR SERVICIOS 170.00
SERVICIOS GENERALES 1708.00
INSUMOS PARA LA INVESTIGACION 355.00
TOTAL (S/.) 11043.00

12. Presupuesto: Propio.

13. Financiamiento: propio.




I. PLAN DE INVESTIGACION

1. Problema cientifico v los objetivos:

e Definicion y delimitacion del problema:
La coledocolitiasis es una complicacion que se presenta alrededor del 10% en
pacientes que han sido previamente colecistectomizados, lo que conlleva a la
alteracion de los exdmenes de enzimas hepaticas como es la fosfatasa alcalina (FA),
las bilirrubinas, la transaminasa glutamico oxalacética (TGO) y la transaminasa
glutdmico piravica (TGP), a la par también hay alteraciones en los exadmenes de
imagen como por ejemplo la ecografia, con una alteracién en el diametro coledociano.
1
Con esto, ante el déficit de los hospitales para hacer uso eficiente de los examenes
auxiliares para el diagnostico de coledocolitiasis, es por eso que la estancia de los
pacientes colecistectomizados que desarrollan coledocolitiasis tienen una mayor
estancia hospitalaria postoperatoria, y ademas que conlleva al aumento de gastos
tanto por el hospital como del paciente, e incluso también aumenta tanto el riesgo de
producir enfermedades crénicas hepaticas como agudas, entre ellas la cirrosis biliar y
la colangitis, respectivamente.®
A pesar de la informacion que se tiene acerca del diagndéstico de coledolitiasis, hay
muchos pacientes que pasan desapercibidos, incluso teniendo alteraciones en los
examenes de enzimas hepéaticas o imagen ecogréfica de la via biliar, hay deficiencia
en el diagnostico de dicha enfermedad. @
Es asi como, debido a la falta de la identificacion temprana de los pacientes con dicho
problema, estos llegan a tener morbi-mortalidades que afectan en gran medida la
estadistica del hospital y ademas la integridad de la familia de dicho paciente que no
ha sido diagnosticado a tiempo. ®
Sin embargo, el establecer un protocolo de diagnéstico, incluyendo un flujograma es
gue nosotros podriamos identificar el problema tempranamente, y no solo realizar el
tratamiento post-operatoriamente, sino también en intraoperatorio si se es posible, sea

el caso de identificar el problema tempranamente en postoperatorio, se podria realizar



procedimiento de tratamiento como es la colangiopancreatografia retrograda
endoscépica (CPRE).®

En el afio 2018 Gonzalez et al ©, identificaron que, en los pacientes con
coledocolitiasis asintomatica, sin ictericia y sin dilatacion coledociana por ecografia se
deberia sospechar coledocolitiasis ante la presencia FA > 90.5 U/L. Por otro lado,
Galtelbondo et al () en el 2020 aplicaron la guia britanica y de la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) para predecir coledocolitiasis en pacientes
sometidos a CPRE sin encontrar una asociacion significativa; asi, en pacientes con
alta probabilidad, las guias britanicas tuvieron una sensibilidad del 65 % y una
especificidad del 33 %, mientras que las guias de la ASGE mostraron una sensibilidad
del 74 % y una especificidad del 28 %. Oblitas ® durante el 2015, realizé un estudio
teniendo en cuenta las pruebas bioquimicas hepéticas y pruebas ecograficas para el
diagnostico de coledocolitiasis en pacientes que fueron sometidos a CPRE, donde
encuentra que la TGP es la prueba con mayor sensibilidad y la FA la de mayor
especificidad, valor predictivo positivo y negativo. Y Abuhadba © identifico a la
bilirrubina directa, la gamma glutamil transpeptidasa, y diametro del colédoco como
pruebas significativas para el diagnéstico de coledocolitiasis.

Si el problema persiste, nuestros pacientes continuaran presentando esta patologia
con el riesgo de prolongar la estancia hospitalaria, el costo de manejo de los hospitales
y del familiar, y el riesgo de desarrollar morbi-mortalidades del mismo paciente.

Por lo que se debe realizar un control estricto de los examenes que realiza a los
pacientes para poder realizar un diagnéstico eficaz y precoz del mismo, implementar
un score predictivo de diagndstico de coledocolitiasis seria ideal para poder tener un
tratamiento oportuno de estos pacientes. 9

Asi mismo el presente trabajo tiene la finalidad de incentivar la investigacion en
relacion a este tema; por otro lado, es posible disminuir la morbi-mortalidad dando
herramientas para el diagnéstico precoz de coledocolitiasis, y permitir a los cirujanos

actuar en concordancia con la enfermedad



e Delimitacién del problema:

- Delimitacién espacial: Se realizara estudio en el Hospital Regional Docente de
Cajamarca

- Delimitacién Temporal: Enero 2020 — diciembre 2022

- Delimitacién Social: Region Cajamarca

e Formulacion del problema:
¢, Cual es la eficacia diagndstica entre las enzimas hepaticas y diametro coledociano
para coledocolitiasis en colecistectomizados en el Hospital Regional Docente de
Cajamarca, enero 2020-diciembre 20227

e Justificacion:

Teniendo en cuenta que la coledocolitiasis es una de las complicaciones mas
frecuentes en pacientes con litiasis vesicular, se sabe que las pruebas mas utilizadas
para el diagndstico son los test bioquimicos (Fosfatasa alcalina, TGO, TGP, Bilirrubina
total) y de imagen (didmetro del colédoco por ecografia); aunque también incluyen
otras variables como la edad y sexo.

Por consiguiente, habiendo escasez de estudios en la literatura regional, ya que las
pocas fuentes disponibles provienen de proyectos de tesis doctorales o de bachiller, la
presencia de algunas lagunas en la investigacion a nivel mundial por las discrepancias
de los estudios ya publicados y por la gran demanda de pacientes con esta
complicacion, es que motivé a realizar la presente investigacion que depende, ademas
del trabajo clinico realizado por el médico, de los examenes auxiliares que
cotidianamente se solicitan.

De probar nuestra hipétesis sabremos que los factores estudiados han tenido impacto

en el momento de realizar el diagndstico mas seguro de coledocolitiasis.



Objetivos:

o Objetivo General:

Determinar la eficacia diagnostica entre las enzimas hepaticas y diametro
coledociano para coledocolitiasis en colecistectomizados en el Hospital
Regional Docente de Cajamarca, enero 2020-diciembre 2022.

o Objetivos Especificos

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de la Bilirrubina total, TGO, TGP, Fosfatasa Alcalina en
el diagnostico de coledocolitiasis en colecistectomizados del Hospital

Regional Docente de Cajamarca, enero 2020 — diciembre 2022.

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del examen de imagen ecografico en el diagndstico de
coledocolitiasis en colecistectomizados del Hospital Regional Docente de
Cajamarca, enero 2020 — diciembre 2022.

Determinar un score predictivo para diagnéstico de coledocolitiasis en
colecistectomizados del Hospital Regional Docente de Cajamarca, enero
2020 — diciembre 2022



2. Marco Tebrico:

e Antecedentes del problema:

Perez © realiz6 un estudio descriptivo, correlacional y retrospectivo para poder
determinar la relacién entre los marcadores bioquimicos y diametro del colédoco para
el diagnéstico de coledocolitiasis, en Tacna — Perd, en el Hospital Hipdlito Unanue de
Tacna. Con un total de 107 pacientes estudiados, de los cuales 18 llegaron a tener
coledocolitiasis, segun los resultados obtenidos, llegé a la conclusién de que los
marcadores bioquimicos y el diametro del colédoco tienen relacion con el diagnostico
de coledocaolitiasis, con una significancia de p<0,05 para todos.

Gouviera 4 en el Hospital Beatriz Angelo, Lisbon, Portugal, cubriendo un periodo de
4 afos en un hospital de atencion secundaria. Se incluyeron todos los pacientes con
diagndstico codificado de colecistitis aguda y con al menos uno de los siguientes
procedimientos: colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE), ecografia
endoscopica, colangiopancreatografia por resonancia magnética y colangiografia
intraoperatoria, para evaluar el desempefio del score diagnostico de coledocolitiasis
propuesto por la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal, en pacientes
con colecistitis aguda. La muestra final incluyé a los 40 pacientes con probabilidad alta
o intermedia de coledocolitiasis. Y concluy6é que la sospecha de coledocolitiasis en
pacientes con colecistitis aguda fue un evento raro (<1%). La sensibilidad de la
puntuacion de alto riesgo fue aproximadamente la misma que la encontrada en series
publicadas con pacientes con sospecha de coledocolitiasis en general (86 %), mientras
que el valor predictivo positivo fue sustancialmente menor (52 frente a 79,8 %). Por lo
tanto, en pacientes con colecistitis aguda y sospecha de coledocolitiasis, esta
puntuacion no debe usarse para detectar calculos en el colédoco y debe usarse un
método sensible antes de la CPRE.

Gonzalez-Pérez © realiz6 estudio pacientes del Servicio de Cirugia General del
Hospital General de México con el diagndstico de litiasis vesicular a quienes se le
realiz6 una colecistectomia laparoscopica. Siendo este un estudio prospectivo,

analitico y comparativo, se llego a conocer los factores de riesgo de la coledocolitiasis



asintomatica en dichos pacientes. De los 68 pacientes estudiados, se concluyé que la
FA es un parametro significativo donde con un valor mayor de 90.5 U/L hay un riesgo
de 12.4 veces mayor de tener una coledocolitiasis asintomética, con una sensibilidad
y especificidad de 80%.

Pacherrez Cruz @3 en su estudio, en la ciudad de Truijillo — La Libertad, identific todos
los pacientes que fueron atendidos por sospecha de coledocolitiasis sometidos a
colangioresoncia magnética, en el Hospital Alta Complejidad Virgen de la Puerta, y
lograr determinar el diagnostico de coledocolitiasis con un modelo predictor en base a
criterios de clinica, laboratoriales y de imagen, para una prediccion mayor de 70%. El
estudio abarco 203 pacientes con coledocolitiasis, y el analisis mostré que la edad, la
bilirrubina, los antecedentes de pancreatitis y la dilatacion coledociana estaban
significativamente asociados ala coledocolitiasis. EI modelo predictor tuvo un
rendimiento del 89.5% por el &rea bajo la curva de ROC.

Toro-Calle ?”) realiz6 un estudio en Medellin, en la clinica CES, siento este una
investigacién observacional analitico, de tipo transversal retrospectivo, con 424
historias clinicas de pacientes que fueron sometidos a colecistectomia laparoscopica,
donde 254 (56,76 %) se categorizaron como de riesgo bajo, mientras que 94 (22,11
%) fueron de riesgo intermedio y 76 (17,88 %) de riesgo alto. La coledocolitiasis se
presentd en una frecuencia de 90,8% en los de alto riesgo y en 26,6% en los de riesgo
intermedio. En la categoria de riesgo intermedio se hallaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos para los valores de bilirrubina total,
bilirrubina directa y aspartato aminotransferasa (AST) (p = 0,001; p = 0,014; p = 0,007,
respectivamente). La baja frecuencia de coledocolitiasis en la categoria de riesgo
intermedio puede ser explicada por céalculos menores a 5 mm no visibles en la
colangioresonancia.

Gastelbondo-Morales () realizé un estudio donde incluyo pacientes hospitalizados en
el Hospital Universitario Nacional de Colombia, mayores de 18 afios, con sospecha
clinica o paraclinica de coledocolitiasis. La verificacion de la coledocolitiasis se hizo
con CPRE o con colangiografia por resonancia magnética (CRM). En efecto, la CPRE
fue el método de referencia. Los criterios para las diferentes probabilidades se basaron

en las guias de la ASGE, asi como en las guias britanicas, fue un estudio prospectivo



realizado entre agosto 1 de 2017 y julio 31 de 2018, donde se incluyeron 300 pacientes
para el analisis, para determinar el rendimiento de la guia britanica y de la ASGE para
el diagnostico de coledocolitiasis. Y obtuvo que el analisis multivariado no encontré
una asociacion significativa para alguna variable predictora de coledocolitiasis. En
pacientes con alta probabilidad, las guias britanicas tuvieron una sensibilidad del 65 %
y una especificidad del 33 %, mientras que las guias ASGE mostraron una sensibilidad
del 74 % y una especificidad del 28 %. En probabilidad intermedia fueron menos
eficientes.

Miranda et al ©@® realizd estudio retrospectivo analitico de casos y controles,
comparando tres criterios de sospecha de diagnaostico de litiasis coledociana: clinicos,
laboratoriales y ecograficos, en la ciudad de Asuncion — Paraguay, en el Hospital de
Clinicas de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion,
de 146 pacientes con colecistolitiasis, 17 (11%) presentaron coledocolitiasis. Los
criterios clinicos fueron inespecificos. Hubo una relacién significativa entre los niveles
de bilirrubina total, directa y fosfatasa alcalina, asi como del diametro del colédoco por
ecografia al comparar casos y controles. Sin embargo, la sospecha a través del criterio
ecogréfico presentd mayor sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo, que
los criterios clinicos y laboratoriales.

Manchain et al @ publicé un estudio observacional, transversal, retrospectivo, no
probabilistico de pacientes con colelitiasis sintomatica y sospecha de coledocolitiasis
hospitalizados en la Il Catedra de Clinica Quirurgica, del hospital de Clinicas de San
Lorenzo en la Asuncidon — Paraguay. Encontrandose que de un total de 339 casos de
colelitiasis, un 6,64% tuvieron coledocolitiasis. Los predictores mas fuertes fue la
bilirrubina total mayor o igual a 4 mg/dl (68,6%); los fuertes fue la via biliar principal
dilatada con 70,6%; los moderados fueron las enzimas hepaticas alteradas con 84,3%.
Concluyéndose que estos pacientes con altas probabilidades de coledocolitiasis se
logré hacer una CPRE con fines terapéuticos, posteriormente una colecistectomia
estudio retrospectivo, observacional, descriptivo, de corte transversal, con un
muestreo no probabilistico de casos consecutivos, sobre pacientes con diagndéstico de
litiasis vesicular sintomatica y sospecha de litiasis de la via biliar principal internados

en la Il Catedra de Clinica Quirurgica, del Hospital de Clinicas de San Lorenzo, en la



ciudad de Asuncion — Paraguay. Con los siguientes resultados, de un total de 339
pacientes con diagndstico de litiasis vesicular sintomatica, el 6,64% tuvo el diagnostico
de coledocolitiasis asociada. En cuanto a los predictores muy fuertes de
coledocolitiasis el mas frecuentemente (68,6%,) encontrado fue el nivel de la bilirrubina
total = 4mg/dl; de los predictores fuertes el 70,6% presentaba la via biliar principal
dilatada; de los predictores moderados, el 84,3% presentd las enzimas hepaticas
alteradas. En conclusion, se pudo identificar que la mayoria de los pacientes present6
alta probabilidad de coledocolitiasis y la conducta tomada fue realizar en primer lugar
una colangiografia retrograda endoscépica, con fines terapéuticos y luego
colecistectomia, correspondiente al manejo correcto establecido por las guias actuales
internacionales.

Willfrant et al ® hizo un estudio transversal retrospectivo, en el Hospital Universitario
del Caribe, Cartagena - Colombia en el que se incluyeron pacientes con sospecha de
coledocolitiasis, y que fueron llevados a evaluaciéon por CPRE, cumpliendo los criterios
propuestos por la ASGE de alta probabilidad. Con un total de 118 pacientes, donde
quiso Determinar el desempefio de los criterios predictivos de alto riesgo de la ASGE
2010 en el diagnéstico de coledocolitiasis en una poblacién del caribe colombiano,
obteniendo que la presencia de un perfil hepético alterado (90%) resulto ser la prueba
mas sensible, la colangitis clinica (86%) la mas especifica, la presencia de litiasis
ductal por US (85%) fue la prueba con mayor valor predictivo positivo, del mismo modo

fue la prueba con mayor valor predictivo negativo (35%).

e Bases Teoricas

La coledocolitiasis es una complicacion de la enfermedad calculosa vesicular y
presenta una incidencia que oscila entre 5 — 15 %; otros estudios encuentran
incidencias mas altas (del 20%).Sin embargo la literatura presenta amplia variabilidad
gue oscila entre 0,3 y mas de 60%; factores genéticos, nutricionales y ambientales
contribuyen a la susceptibilidad hacia la enfermedad. ()

La formacién de célculos biliares es multifactorial y se asocia con la edad, historia
familiar, diabetes mellitus, embarazo, pérdida de peso, enfermedades hemoaliticas,

reseccion ileal, cirugia gastrica, etc. La coledocolitiasis puede ser descubierta en el



preoperatorio, intraoperatorio o postoperatorio y se presenta en 3 - 10% de los
pacientes colecistectomizados. 7

En el Peru se realizan gran numero de colecistectomias al afio; la prevalencia de
colelitiasis y los estudios que hablan de la frecuencia de coledocolitiasis es muy diversa
y tienen muchos sesgos. Segun Llatas et al *), concluyeron en su investigacion que
la coledocolitiasis afecta a personas mayores, sexo femenino y con sobrepeso, con
una incidencia de 10.4%, el estudio se realiz6 en Hospital Edgardo Rebagliati Martins
durante el periodo 2010 - 2011.18 Ademas Mateo *®, encontr6 una incidencia de
12,3% de coledocolitiasis en el Hospital Dos de Mayo.

La forma de presentacién mas frecuente es la coledocolitiasis secundaria, debido al
paso de los calculos desde la vesicula biliar al colédoco a través del conducto cistico.
Por otra parte, la coledocolitiasis primaria, se produce a partir de la ectasia biliar que
favorece la formacion de calculos intraductales. Los factores predisponentes para esto,
son la obstruccién del colédoco, la estenosis, la edad avanzada, la dilatacion del
conducto y las infecciones a repeticion; ademas, su ocurrencia puede sugerir una
agenesia congénita de la vesicula, de la misma manera en aquellos que hayan sido
colecistectomizados anteriormente. (9

La presentacién sintomatica incluye colico biliar, ictericia, colangitis, pancreatitis, o una
combinacion de estos. Las infecciones en la obstruccion de la via biliar comun dan una
triada clasica de escalofrios, ictericia y dolor; en algunos pacientes esto puede estar
asociado a signos de sepsis. 20

Sin embargo, el 5 a 10% de los casos de coledocolitiasis es asintomatica, debido
probablemente a que el tamafio de los célculos no produce obstruccion o infeccién del
arbol biliar, y no causa sintomas o signos que nos hagan sospechar de coledocolitiasis.
De hecho, es relativamente frecuente encontrarlos durante la practica rutinaria de una
colangiografia intraoperatoria en el curso de una colecistectomia. En esta
circunstancia debe tratarse la coledocolitiasis en el mismo acto operatorio. (6)

En la era de la colecistectomia abierta se realizé un debate sobre la necesidad de
colangiografia intraoperatoria de rutina en pacientes sin signos clinicos de
coledocolitiasis. Detractores, notaron que a pesar de que 10-15% de pacientes tenian

hallazgos de calculos en la via biliar comuan en la colangiografia cuando ésta era usada



de rutina, un porcentaje mucho menor de pacientes desarrollaban secuelas clinicas de
célculos en la via biliar comun en series en las que se utilizaba la colangiografia mas
selectivamente. (6)

La colecistectomia laparoscopica se introdujo en 1985 y rapidamente se convirtié en
el método preferido para la extraccién quirdrgica de la vesicula biliar, aunque sin
pruebas diagnosticas de superioridad. Esta popularidad ascendente se basé en
diversas razones, como los porcentajes supuestamente inferiores de morbilidad y de
complicaciones, y una recuperacion postoperatoria mas rapida en comparacion con la
colecistectomia abierta, a pesar de un aumento evidente de las lesiones de la via biliar.
(21)

Seguido a esto se percibi6 un aumento en la dificultad de obtener imagenes
intraoperatorias de la via biliar comun. Ademas, la demanda de la cirugia
laparoscopica ha limitado la habilidad de muchos cirujanos para tratar los célculos en
la via biliar coman. Asi el uso de indicadores preoperatorios para evaluar el riesgo de
célculos en la via biliar comin en estos pacientes, ha incrementado
considerablemente. 2

Es importante enfatizar que las pruebas bioquimicas en estos pacientes tienen una
alta tendencia a la variabilidad espontanea. La elevacion de la bilirrubina es
preferentemente a expensas de bilirrubina directa, habitualmente inferior a 4-7 veces
el valor normal (BD=0.8-1.4 mg/dL), si la bilirrubina total excede de 6 mg/dL habria que
descartar un proceso neoplasico. La fosfatasa alcalina sérica y la gammaglutamil-
transferasa (GGT) son los indicadores de laboratorio méas sensibles y pueden elevarse
aun cuando la bilirrubina total esté en el limite normal. Los pacientes con obstruccion
completa muestran elevaciones tanto de la fosfatasa alcalina, GGT, asi como de la
bilirrubina. La gammaglutamiltransferasa o transpeptidasa sérica, aun cuando se eleva
en multiples alteraciones de otros o6rganos y sistemas, es mas especifica de
enfermedad hepatobiliar, ademas de que diferencian el origen de la fosfatasa alcalina
cuando ésta se encuentra elevada. %3

La ecografia, es util para comprobar calculos en la vesicula biliar y determinar el
tamaifio del colédoco. Un conducto dilatado (>8mm de diametro) en la ecografia de un

paciente con célculos biliares, ictericia y dolor debe hacernos pensar en la posibilidad



de una coledocolitiasis. Dado que los célculos del colédoco distal descienden
lentamente, el gas intestinal puede impedir su visualizacion en las ecografias; solo en
el 60-70% de los pacientes con coledocolitiasis se observan sombras ecogenas que
pueden corresponder a calculos en el conducto colédoco. Esta prueba tiene la ventaja
de ser no invasiva, ampliamente disponible, y barata; sin embargo, la ecografia, es
totalmente operador dependiente. Tiene una baja sensibilidad, 25-60%, para deteccion
de calculos en via biliar, pero tiene una alta especificidad, 95-100%.16)

En la actualidad la Colangiopancreatografia Retrograda Endoscoépica tiene fines
terapéuticos en la mayoria de los centros de referencia en el mundo, dada la
posibilidad de realizarla en aquellos pacientes con sospecha de coledocolitiasis no
confirmada por los hallazgos clinicos, paraclinicos y de imagenes usuales. Otros
medios diagnésticos como la colangioresonancia o la eco-endoscopia de vias biliares
tienen una muy alta sensibilidad y especificidad para realizar el diagndéstico de
coledocolitiasis, sin exponer al paciente a las posibles complicaciones asociadas con
la realizacién de CPRE como son: hemorragia, perforacidon de viscera hueca, infeccion
0 pancreatitis que pueden ocurrir entre el 0,4 — 10% de los pacientes sometidos a dicho
procedimiento e incluso la muerte en 1% del total de los procedimientos realizados. ¢4
La eco-endoscopia es comparable a CPRE como prueba diagndstica de la litiasis de
la via biliar principal, sin las complicaciones derivadas de ésta, y es mucho mas
rentable que la ecografia no endoscopica o la TAC. Con una sensibilidad de 94% y
una especificidad del 95% puede ser utilizada para seleccionar los pacientes para
CPRE terapéutica y minimizar las complicaciones de ésta. Es altamente explorador—
dependiente. Comparada con la colangioresonancia no se han demostrado diferencias
significativas entre ellas, aunque para las litiasis de pequefio calibre puede ser mas

sensible la Eco-endoscopia. ¢



e Definicién de términos béasicos

Coledocolitiasis: Es la presencia de célculos en la via biliar principal. 26

Fosfatasa Alcalina (FA): Corresponde a un grupo de enzimas presente en varios
tejidos. A nivel hepatico se encuentra en el dominio apical (canalicular) de la
membrana plasméatica del hepatocito y en el dominio luminal del epitelio del

conducto hepético. ®

Bilirrubina Total: Anidn orgénico que proviene en primer término, del catabolismo

de la hemoglobina. ©®

Transaminasas: Transaminasa glutamico oxalacético (TGO) y Transaminasa
glutamico piravico (TGP). Corresponde a enzimas hepaticas que participan en la
gluconeogénesis mediante la canalizacion de la transferencia de grupos amino

para producir acido oxalacético y acido pirtivico respectivamente. (26

Didmetro Coledociano: Tamarfo del diametro del conducto colédoco, medido por
ecografia abdominal. 26)



3. LaHipo6tesis:

e Formulacién de hipotesis
HO: Las enzimas hepaticas son mas eficaces que el diametro coledociano para el

diagndstico de coledocolitiasis.
H1: El didmetro coledociano es mas eficaz que las enzimas hepaticas para el

diagnéstico de coledocolitiasis.



e Definicién de Variables

| Escala o -
_ Tipo de Definicion Dimensiones/ ) Fuente de
Variable . de . ] Indicador »
variable L operacional Categorias Recoleccidn
medicion
Esla
presencia de .
Coledoco- o . ] 1. Presente Historia
o Cualitativa | Nominal | calculos en la - o
litiasis R 2. Ausente clinica
via biliar
principal
. _ Cuantitativa Marcador 1.<VN o
Bilirrubina ] o Historia
Continua Intervalo bioguimico 2. 1-4VN Mg/dI o
Total . clinica
hepatico 3. >4VN
o Marcador 1.<VN o
Cuantitativa ) ) Historia
TGO . Intervalo bioquimico 2. 1-4VN U/L .
Discreta . clinica
hepatico 3. >4VN
o Marcador 1. <VN o
Cuantitativa o Historia
TGP . Intervalo bioquimico 2.1-6 VN U/L .
Discreta . clinica
hepatico 3. > 6VN
o Marcador 1.<250 S
Fosfatasa | Cuantitativa . Historia
' . Intervalo bioquimico 2. 250-500 U/L .
Alcalina Discreta » clinica
hepatico 3.>500
_ Cuantitativa Longitud del 1.<7 o
Diametro ) ) Historia
_ Continua Intervalo | diametro del 2.7-10 Mm .
Coledociano clinica
colédoco 3.>10




4. Metodologia:

e Técnicas de Muestreo

o POBLACION:

i.  Poblacion Diana:
El presente estudio incluira historias clinicas de pacientes que fueron
colecistectomizados en el servicio de Cirugia en el Hospital Regional
Docente de Cajamarca.
ii. Poblacién de Estudio:
Todos los pacientes que fueron colecistectomizados en el Hospital
Regional Docente de Cajamarca, en el periodo enero 2020 — diciembre
2022.
Criterios de Seleccion:
A. Criterios de inclusion:
» Colecistectomizado electivamente en el periodo enero 2020 —
diciembre 2022 en el Hospital Regional Docente de Cajamarca.
e Paciente con historia clinica y exdmenes de Bilirrubina Total,
TGO, TGP, Fosfatasa Alcalina y ecografia hepatica y via biliar.

e Pacientes mayores de 11 afos.

B. Criterios de exclusion:
e Pacientes con historia clinica incompleta.
e Paciente con antecedentes de enfermedades hepéticas
e Pacientes con antecedentes de Panlitiasis

e Pacientes que no cuenten con pruebas de enzimas hepéticas



o MUESTRA:

i.  Unidad de analisis: Pacientes mayores de 11 afios que hayan sido
colecistectomizados electivamente en el Servicio de Cirugia del
Hospital Regional Docente de Cajamarca, periodo enero 2020 —
diciembre 2022.



e Disefio del estudio:
Este estudio pertenece a un estudio de disefio analitico, cohortes, y de pruebas

diagnésticas, segun el siguiente esquema.

Pruebas bioquimicas
y diametro
coledociano alterado

Paciente con
diagndstico de
Coledocolitiasis

Pruebas bioquimicas
y didmetro

coledociano no
alterado

Pacientes
colecistectomizados en el
Hospital Regional Docente

Pruebas bioquimicas

de Cajamarca y didametro

coledociano alterado

Paciente sin
diagndstico de
Coledocolitiasis

Pruebas bioquimicas
y didmetro
coledociano no
alterado

e Técnicae instrumentos de recoleccién de datos:

a. Se solicitara la autorizacion del director del Hospital Regional Docente de
Cajamarca, adjuntando una copia del proyecto de investigacion, a fin de obtener
la autorizacion del comité de Etica de dicho nosocomio para el seguimiento de
pacientes del servicio de Cirugia del Hospital Regional Docente de Cajamarca.



b. Se solicitara a la Direccion del Hospital Regional Docente de Cajamarca, el
permiso para acceder a revisar el Libro de Sala, para la confirmar los pacientes
gue han colecistectomizados electivamente en el Hospital Regional Docente de

Cajamarca durante el periodo enero 2020 — diciembre 2022.

c. Se acudira al servicio de Cirugia del Hospital Regional Docente de Cajamarca

para seguimiento de los pacientes.

d. Se seleccionara los pacientes que cumplan con los criterios de inclusiéon y

exclusion.

e. Se registrara los datos necesarios en una ficha de recoleccion disefiada para
tal fin (Anexo I).

f. Los datos que se obtuvieran en las fichas de recoleccién seran editados en el

paquete estadistico SPPS - 25.0 para su analisis.

e Anélisis estadistico:
Se determinara la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de las pruebas bioquimicas: fosfatasa alcalina, bilirrubina total,
transaminasas (TGO, TGP) y finalmente del diametro coledociano obtenido por
ecografia, para establecer el parametro bioquimico y de imagen que ofreci6 mayor
valor diagnadstico en pacientes con coledocolitiasis, en la muestra de estudio. Ademas,
se aplicara el método de regresion logistica multivariada y de curvas de ROC,

verificAndose asi la prueba mas eficaz para el diagnéstico de Coledocolitiasis.
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ANEXO |
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de historia clinica:.....................
Nombre (iniciales): ..............cccooiiiie
Edad............. afnos

Sexo: ....ooiinnnnn.
Diagndstico:.....covvviiiiii
Operacion: .......c.coveeieiiiiiii e

TEST BIOQUIMICOS




