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GLOSARIO DE TERMINOS

ALANINO-AMINOTRANSFERASA: usualmente abreviada como ALT y también
llamada transaminasa glutamico piravica, es una enzima que pertenece al grupo de
las transaminasas o aminotransferasas, y que cataliza la transferencia de un grupo
amino de la alanina al acido a-cetoglutarico dando lugar a piruvato y glutamato. Su
medicion sérica representa una prueba Util en medicina dado que su elevacion

puede indicar dafio hepatocelular.

ALBUMINA: proteina que se encuentra en gran proporcion en los linfocitos, siendo
la principal proteina de la sangre, y una de las mas abundantes en el ser humano
con funciones variadas entre las que se encuentran el mantenimiento de la presion
oncoética y el transporte de diversas sustancias. Su medicion sérica es Util para

evaluar la funcion hepética dado su sintesis en dicho 6rgano.

ASPARTATO-AMINOTRANSFERASA: usualmente abreviada como AST y también
llamada transaminasa glutamico-oxalacética, es una enzima que pertenece al grupo
de las transaminasas o aminotransferasas, y que cataliza la reaccion de
transferencia de un grupo amino desde el L-aspartato al 2-oxoglutarato, formandose
L-glutamato y oxaloacetato. Su medicidon sérica representa una prueba util en

medicina dado que su elevacion puede indicar dafio hepatocelular.

BILIRRUBINA: pigmento biliar de color amarillo anaranjado que resulta de la
degradacion de la hemoglobina de los glébulos rojos reciclados. Se divide en
conjugada o directa y no conjugada o indirecta en funcién de su unién al acido
glucoronico. El término de bilirrubina total se usa cuando se habla de la suma de

ambos tipos de bilirrubina.

COLANGIOGRAFIA TRANSOPERATORIA: procedimiento diagndstico usado en
casos selectos de colecistectomias en casos de sospecha de obstruccion de la via
biliar, consistente en la instilacibn de medio de contraste al conducto cistico o

colédoco y toma de radiografia en la sala de quiréfano.



COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA: método
diagndstico y terapéutico consistente en realizacion de endocospia alta hasta la
segunda porcién del duodeno y acceso a la via biliar principal a través del ampula
de Vater asi como instilacion de medio de contraste al conducto pancreatico y via
biliar con posibilidades de instrumentacion de esta Ultima para procedimientos tales

como retiro de litos o toma de biopsia.

COLANGIORRESONANCIA MAGNETICA: método de imagen basado en
resonancia magnética especificamente dedicado a la toma de imagenes y

reconstruccion de la via biliar.

COLANGITIS: inflamacién o infeccién de via biliar principal asociados con procesos
obstructivos en la misma, que a su vez aumenta el riesgo de traslocacion y

colonizacion bacteriana.

COLECISTECTOMIA: cirugia consistente en la extirpacion de la vesicula biliar,

comunmente realizada por via laparoscopica o abierta.

COLEDOCOLITIASIS: presencia de litos o célculos en el conducto colédoco,

aunque se puede considerar como su presencia en todo el arbol biliar

COLELITIASIS: presencia de litos o calculos en la vesicula biliar sin otra

complicacion o proceso mérbido agregado.

CONDUCTO COLEDOCO: estructura tubular perteneciente a la via biliar de entre
7y 11 cm de largo y de 6 a 8mm de diametro en condiciones fisiolégicas en el
adulto, que va desde la union del conducto hepatico comun y el conducto cistico
hasta el ampula de Vater en el duodeno.



DIAGNOSTICO: procedimiento por el cual se identifica una enfermedad, entidad
nosologica, sindrome o cualquier estado patologico o de salud, asimismo el término

se usa para denominar al resultado de dicho procedimiento.

ESPECIFICIDAD: probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo
en la prueba. La especificidad es el porcentaje de verdaderos negativos o la

probabilidad de que la prueba sea negativa si la enfermedad no esta presente.

EXPLORACION DE ViA BILIAR: cirugia consistente en el acceso a la via biliar asi
como instrumentacion de la misma usualmente con el fin de retirar litos en el

conducto colédoco o cistico, se puede realizar de forma abierta o laparoscopica.

FOSFATASA ALCALINA: enzima hidrolasa responsable de eliminar grupos de
fosfatos de varios tipos de moléculas como nucleétidos, proteinas y otros
compuestos fosforilados. Tanto el aumento, asi como su disminucion en plasma
tienen significado clinico, en el caso de las enfermedades hepéticas, su aumento se

correlaciona con obstruccion de la via biliar.

GALLSTONE DISEASE: término anglosajén sin traduccion precisa en espariol que
se refiere a la presencia de litos en la vesicula biliar y/o la via biliar principal y la
sintomatologia que producen

GOLD STANDARD: término utilizado para definir aquellas pruebas de diagndstico
que tienen la maxima fiabilidad a la hora de diagnosticar una determinada
enfermedad, dentro de una serie de condiciones especificas del paciente.

ICTERICIA: coloracién amarillenta de la piel, la esclerética y mucosas debida a un
aumento de la bilirrubina que se acumula en los tejidos, sobre todo aquellos con

mayor numero de fibras elasticas como el paladar y la conjuntiva.



LITO: término de origen griego que tiene significado de: piedra, como prefijo o sufijo

indica: relativo a piedra o fosil.

OBESIDAD: enfermedad crénica que se caracteriza por la acumulacién excesiva
del tejido adiposo en el cuerpo, definida como un estado en el cual el indice de masa
corporal (IMC, cociente entre el peso y la estatura de un individuo al cuadrado) es

igual o superior a 30 kg/mz2.

PANCREATITIS DE ORIGEN BILIAR: inflamacién del pancreas que ocurre cuando
las enzimas pancreaticas (especialmente la tripsina), que digieren la comida, se
activan en el pancreas en lugar de hacerlo en el intestino delgado, debida a
obstruccion de la via biliar y el conducto pancreatico por presencia de litos

originados en la primera.

PRECISION DIAGNOSTICA: habilidad o cualidad de una prueba diagndstica para
discriminar entre la presencia o ausencia de una enfermedad determinada en el

paciente.

PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA: prueba diagnéstica de laboratorio en la que
se realiza un analisis de sangre en el que se miden distintas enzimas, proteinas y
sustancias producidas por el higado con el fin de determinar la correcta o incorrecta

funcién del mismo.

SENSIBILIDAD: probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es
decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en una prueba
diagnéstica un resultado positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad de la
prueba complementaria para detectar la enfermedad. La sensibilidad es el
porcentaje de verdaderos positivos o la probabilidad de que la prueba sea positiva

si la enfermedad esta presente



SINDROME DE CRIGLER-NAJJAR: trastorno raro provocado por la alteracion del
gen UGT1Al que codifica la enzima hepética uridina difosfoglucuronato
glucuronosiltransferasa, la cual que facilita la conjugacion de la bilirrubina no
conjugada en conjugada dentro de los hepatocitos. La enfermedad resulta en una
forma heredada de ictericia no-hemolitica a predominio indirecto.

SINDROME DE DUBIN-JOHNSON: trastorno heredado de manera autosémica
recesiva, que causa un aumento de la concentracion de bilirrubina conjugada sin la
elevacion de enzimas del higado y no asociada con hemdlisis, causado por el fallo

de transportador MRP-2 en los hepatocitos.

SINDROME DE GILBERT: enfermedad hereditaria que se manifiesta por
hiperbilirrubinemia de tipo indirecta intermitente provocada por una deficiencia
parcial de la enzima glucuroniltransferasa. Por lo general no presenta sintomas,

aungue puede aparecer una leve ictericia en condiciones de esfuerzo

SOCIEDAD AMERICANA PARA ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL.:
organizacion profesional de médicos dedicados a la realizacion de endoscopia
digestiva. Est4d formada principalmente por gastroenterélogos de los Estados
Unidos de América, sin embargo hay miembros internacionales y algunos miembros
de otras especialidades que también practican la endoscopia digestiva. La
traduccion del nombre al espafiol seria: Sociedad Norteamericana de Endoscopia

Gastrointestinal.

ULTRASONIDO ENDOSCOPICO: procedimiento en el que se combina la técnica
de endoscopia con el uso de ultrasonidos, obteniendo de esta forma imagenes de
gran calidad de los 6rganos internos, sobre todo del eséfago, estbmago, pancreas

y mediastino.

VALOR PREDICTIVO NEGATIVO: probabilidad de no tener la enfermedad si el

resultado de la prueba diagnéstica es negativo.



VALOR PREDICTIVO POSITIVO: probabilidad de tener la enfermedad si el

resultado de la prueba diagnostica es positivo.

VIA BILIAR: red de estructuras tubulares que conectan el higado con el duodeno y
cuya funcién consiste en el transporte de la bilis producida por el primero hacia el
intestino delgado.
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RESUMEN

Antecedentes: La coledocolitiasis es una condicion frecuente que afecta a miles de
personas en el mundo cada afio, y que produce complicaciones que van desde
ictericia asintomatica hasta colangitis grave e incluso la muerte, sin embargo, se
han encontrado algunas dificultades para establecer el diagnostico definitivo y
tratamientos como la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) e
incluso exploracion de la via biliar (EVB), por lo que se han desarrollado criterios
como los de la Sociedad Americana para Endoscopia Gastrointestinal (ASGE por
sus siglas en inglés) en versiones de 2010 y 2019, aunque en nuestro medio y
poblacion se carece de estudios que validen su precision diagndstica para
coledocolitiasis, lo cual influye a que se wusen de forma indistinta.
Objetivo: Evaluar y comparar la precision diagnostica de las escalas de ASGE 2010
y 2019 para el diagnéstico de coledocolitiasis en el Hospital General Pachuca.
Material y métodos: Se realiz6 un estudio transversal, analitico y retrolectivo, con
pacientes adultos con impresion diagndstica de coledocolitiasis ingresados al
servicio de Cirugia General del Hospital General de Pachuca, en quienes se calculd
de forma retrospectiva la puntuacion de escalas de ASGE 2010 vy 2019, se
determiné el diagnéstico final de los pacientes de acuerdo a la realizacion de CPRE
o EVB en funcion de coledocolitiasis y se calculé y compar6 la precisién diagndéstica
de los criterios ASGE en sus versiones 2010 y 2019 en términos de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN).
Resultados: Mejora de la precision diagndstica de los criterios ASGE 2019 respecto
a 2010; la especificidad pasa de 2.2% a 73.3%, el VPN de 33.3% a 76.7% el VPP
de 60.4% a 83.1% si bien existe disminucion de la sensibilidad (97.1% a 85.5%).
Conclusiones: Se recomienda usar los criterios diagnosticos de 2019 sobre los de
2010 dada la mejora de rendimiento de los mismos y que se traduce en una
reduccion de los procedimientos invasivos en pacientes sin coledocolitiasis.
Palabras clave: Coledocolitiasis, CPRE, exploraciéon de via biliar, ASGE 2010,
ASGE 2019.



ABSTRACT

Background: Choledocholithiasis is a common condition that affects thousands of
people worldwide every year, and that causes complications ranging from
asymptomatic jaundice to severe cholangitis and death, however, there have been
difficulties to establish a definitive diagnosis and treatment such as endoscopic
retrograde cholangiopancreatography or even surgical bile duct exploration,
therefore, criteria such as those of the American Society of Gastrointestinal
Endoscopy have been developed, with versions of 2010 and 2019, nonetheless,
there is a lack of studies that validate their diagnostic accuracy in our environment
and population, which leads to indiscriminate usage.

Objective: To evaluate and compare the diagnostic accuracy of the ASGE 2010 and
ASGE 2019 scales for the diagnosis of choledocholithiasis in the Hospital General
de Pachuca.

Material and methods: A transversal, analytic and retrolective study was carried
out, with patients with the diagnostic impression of choledocholithiasis and treated
in the general surgery service of the Hospital General de Pachuca, in whom the
score of the scales of ASGE 2010 and 2019 was calculated in a retrospective
manner, the definitive diagnosis was determined by the realization of endoscopic
retrograde cholangiopancreatography or surgical bile duct exploration and the
diagnostic accuracy was calculated and compared between the ASGE scales of
2010 and 2019 in terms of sensitivity, specificity, positive predictive value and
negative predictive value.

Results: Improvement of the diagnostic accuracy of the ASGE 2019 criteria over the
2010 version; specificity improves from 2.2% to 73.3%, negative predictive value
from 33.3% to 76.7%, positive predictive value from 60.4% to 83.1%, however, a
decline in sensibility was identified (97.1% to 85.5%).
Conclusions: Diagnostic criteria from 2019 should be used over the 2010 version,
given the improvement in diagnostic accuracy that leads to a reduction of the
performance of invasive procedures in patients without choledocholithiasis.

Key words: Choledocholithiasis, endoscopic retrograde cholangiopancreatography,
surgical bile duct exploration, ASGE 2010, ASGE 2019.
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INTRODUCCION

La coledocolitiasis, incluida dentro del término de gallstone disease para fines de
estudio en muchos sistemas de salud en el mundo, es un problema de salud
frecuente cuya incidencia en la poblacion ha ido en aumento conforme cambian las
caracteristicas sociodemogréficas de la poblacién, su perfil de comorbilidades e
incluso el estado nutricional, por lo que dicha enfermedad se debe atender de forma
integral con el objetivo de reducir la morbilidad y mortalidad asociada a la misma.

La busqueda de mejores esquemas de diagndstico y tratamiento en el contexto de
la coledolitiasiss, dado el amplio espectro de manifestaciones clinicas y
complicaciones es una prioridad para los médicos a nivel internacional, por lo que
se han desarrollado escalas como la de la ASGE en 2010 y 2019 para predecir el
riegso de coledocolitiasis y justificar la realizacion de métodos invasivos tales como
la CPRE o incluso la EVB en sus distintas modalidades, sin embargo hasta el dia
de hoy no se cuenta con informacion concluyente sobre su utilizacion derivada de
estudios clinicos sobre la validez de dichas escalas en el medio mexicano y del

Hospital General de Pachuca.

El desarrollo de estudios clinicos que describan la precision diagnostica de las
escalas de ASGE 2010 y 2019 es una herramienta muy importante en la posterior
creacion de mejores pautas de diagnostico y tratamiento, por lo que la
comprobacion de la utilidad de las mismas respecto al diagnostico definitivo por gold
standard y hallazgo quirurgico, y su posterior comparacion, tal y como se llevo a abo
en este estudio, es un paso importante para la comprobacién y generacion de

esquemas diagnosticos y terapéuticos.
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ANTECEDENTES

En el mundo, se estim6 una mortalidad de 2.5 muertes por cada 10,000 habitantes
en el afio 2010 relacionada a GD, lo cual representa un decremento respecto a las
3.1 muertes por cada 10,000 habitantes que se estimaban en 1990 . Se ha
observado una tendencia en Europa y Norteamérica de incremento de la GD, lo cual
se ha relacionado a un aumento de la obesidad en estas regiones 2. En paises

desarrollados mas del 85% de los célculos corresponden a litos de colesterol 2.

No existen datos precisos sobre la incidencia de coledocolitiasis a nivel global, sin
embargo, se han hecho esfuerzos por describir la epidemiologia de enfermedades
de VB y via biliar a nivel regional. Estudios de cohorte y tamizaje de poblaciones
europeas han determinado tasas de incidencia de GD de entre 0.6 y 1.39% cada
afio 3. Si bien la identificacion de pacientes con GD por tamizaje implica que dichos
pacientes son asintomaticos al momento de la deteccion, se ha descrito que los
sintomas relacionados aparecen en el 15.4 al 32.8% de los casos en un periodo de
9 a 24 afios 3.

Se ha estimado en estudios previos que solo en Estados Unidos, entre el 10 y el
15% de la poblacion ese encuentra afectada por ellas, lo cual equivale a decenas
de millones de personas 4 °. Calculos previos provenientes de Estados Unidos
apuntan a que, del total de los pacientes afectados por colelitiasis, un nimero entre
el 5y el 30% padece coledocolitiasis no necesariamente sintomatica 6; asimismo,
se estima que el total del costo directo e indirecto del tratamiento de la GD asciende
a 6.2 billones de délares anuales solo en dicho pais #. La coledocolitiasis se presenta
en el 13.7% de los pacientes con colecistitis litidsica aguda de acuerdo a un
metaanalisis de 19 estudios que comprendian a 4057 pacientes en diversos paises

llevado a cabo por Chen y colaboradores en 2020 “.

La coledocaolitiasis se ha encontrado en entre el 4.6 y el 18.8% de los pacientes a

los que se les lleva a cabo colecistectomia por otra indicacibn médica en diversos
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estudios internacionales, y se ha determinado que la incidencia aumenta conforme
aumenta la edad de los pacientes. Otros factores de riesgo son el sexo femenino,

el embarazo y dislipidemia &.

En un estudio proveniente de Corea del Sur en el que se analiz6 a poblacion
aparentemente sana que acudié a revision meédica de rutina, se encontré que el
1.9% de los pacientes de ambos sexos de entre 20 y 39 afios tenian colelitiasis,
correspondiente a 27979 casos de un total de 154463 personas examinadas. Se
dictamin6 que un indice de masa corporal (IMC) aumentado, asi como una elevada
circunferencia del muslo, bajo nivel de colesterol HDL en hombres y alto nivel de

colesterol LDL en mujeres fueron factores de riesgo para su desarrollo °.

El hallazgo mencionado de la asociacion de aumento del IMC con coledocolitiasis
se ha reportado en otras regiones del mundo, tal como en el estudio de Mishra y
colaboradores de 2016 en la India en el que se estudi6 a 137 pacientes con
obesidad en protocolos de cirugia bariatrica con la intencion de determinar la
prevalencia de colelitiasis y coledocolitiasis, la cual se reporté de 21.76% y 9.63%
respectivamente. En este caso el diagndstico de coledocolitiasis se llevé a cabo
mediante CPRE 0.

Como se ha mencionado anteriormente, existen controversias sobre la
epidemiologia de la coledocolitiasis y es necesario valerse de estudios aislados en
poblaciones especificas. En un estudio llevado a cabo en el Hospital General de
México en el que se realizé colangiografia transoperatoria a pacientes sometidos a
colecistectomia y sin sospecha previa de coledocolitiasis se encontré una
prevalencia de 13.2% de coledocolitiasis asintomatica en los pacientes estudiados.
Asimismo, se encontr6 que el nivel elevado de fosfatasa alcalina puede

considerarse como un factor de riesgo para presentar esta condicién 12,

El diagnéstico de coledocolitiasis se presenta con frecuencia en la poblacion que se

atiende en el Hospital General de Pachuca; sin embargo, se observa en la practica
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falta de unificacion de criterios para el diagnéstico de dicha enfermedad, puesto que
en algunas ocasiones se usa la escala de 2010 y en otras la de 2019 de forma
indistinta, o se determina el diagnostico haciendo Unicamente uso parcial de alguna
de las dos. Es importante recalcar que de momento la informacion concerniente al
uso de dichos criterios en la poblacibn mexicana es muy limitada. En el periodo del
estudio se encontraron 127 pacientes con sindrome ictérico al ingreso y que a la

larga se sometieron a CPRE o EVB.

La colangiopancreatografia retrograda endoscépica se desarroll6 en 1968 como
una herramienta diagnostica, y fue realizada de forma satisfactoria por primera vez
por el Dr. William S. McCune con un duodenoscopio adaptado con un canal de
trabajo externo y un globo para canulacion. En 1973, de forma simultdnea en Japon
y Alemania por los doctores Keiichi y Classen respectivamente, se llevé a cabo la

primera esfinterotomia biliar, dando inicio al uso terapéutico de la CPRE 12,

En la actualidad, la principal indicacion terapéutica de la CPRE es la coledocolitiasis.
A pesar de que existe la posibilidad de realizar EVB abierta o laparoscopica, el auge
de los procedimientos endoscépicos ha provocado que ambas alternativas
disminuyan en su realizaciébn por cirujanos generales, por lo que pacientes a
quienes se haya realizado colecistectomia o tengan un elevado riesgo quirurgico,
entre otros, se pueden beneficiar de la CPRE como tratamiento de coledocolitiasis

de primera opcién 2.

Se estima que la CPRE tiene una tasa de entre 6 y 15% de efectos adversos y del
1 al 2 % de efectos adversos graves que se definen como la muerte u hospitalizacion
por mas de 10 dias 3. La pancreatitis postCPRE, la cual se presenta en
aproximadamente el 3.5% de los casos, con tasas de pancreatitis con datos de falla
organica en un 0.4% de los casos '*. El sangrado postCPRE normalmente se
autolimita y se considera normal si no tiene repercusion clinica, y se debe a
procedimientos a inherentes a la CPRE tales como la esfinterotomia y la dilatacion

con balén 14, El sangrado como complicacion después de la CPRE se define como
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aquel que produce signos clinicos tales como hematemesis y melena, o
extravasacion corroborada por endoscopia 1°. Se presenta entre el 0,5 y 5% de los
casos de CPRE y en casos severos puede requerir de embolizacion, cirugia o
provocar la muerte del paciente *°. En algunos casos se puede observar perforacion
de la papila, de la via biliar o del duodeno per se, siendo esta Ultima la mas grave y

que por lo general precisa de manejo quirdrgico para su tratamiento 4.

Desde la publicacion de los criterios de ASGE de 2010 se han realizado varios
intentos por corroborar la validez de los mismos para el diagnéstico de
coledocolitiasis y la realizacion de CPRE. En el trabajo de Rubin y colaboradores de
2013, tomando como gold standard la CPRE, se encontré coledocolitiasis en el 72%
de los pacientes en grupos de alto riesgo 6, pero solo en el 35% de los pacientes
con riesgo intermedio 6. En el trabajo de Adams y colaboradores en 2015, tomando
como referencia CPRE, ultrasonido endoscoépico y resonancia magnética, se
encontré que el 55% de los pacientes del grupo de alto riesgo tenia coledocolitiasis
30y Ginicamente el 35% de los mismos en una combinacién de grupos de mediano
y bajo riesgo 7. Por ltimo, en el trabajo de Magalhaes et al en 2015 tomando en
cuenta resultados por CPRE, se encontré que el 80% de los pacientes de alto riesgo
tenian coledocolitiasis 18 y solo el 34% presentaba esta condicién en el grupo de

mediano riesgo 8.

La comprobacion de la precisién diagnostica de los criterios de ASGE de 2019 se
ha realizado en relativamente pocos estudios debido a la publicacién reciente de los
mismos. En el estudio de Chandran y asociados de 2020 se analizaron los casos
de 843 pacientes con criterios para realizar CPRE directa por criterios ASGE 2019,
con un 82% de los mismos con diagndstico posterior de coledocolitiasis,
encontrandose una sensibilidad del 42.4%, especificidad del 75%, precision de
51.2%, VPP de 82.1% y VPN de 32.6% ?°.

En 2021, Jacob y su equipo evaluaron los criterios ASGE 2010 y 2019 en un grupo

de 165 pacientes para criterios de alto riesgo de 2010, con diagnéstico posterior de
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coledocolitiasis en el 62% de los mismos, sensibilidad de 68% y especificidad de
55%, mientras que para los que presentaron criterio de CPRE directa de 2019, el
83% de los pacientes tuvo coledocolitiasis, con una sensibilidad del 37% vy
especificidad del 80%°.

En el afio 2020, Chandran y asociados llevaron a cabo un estudio en el que se
comparaba el uso de los criterios de ASGE en sus versiones de 2010 y 2019 en
cuanto a la precision diagndstica de coledocolitiasis. Se incluyeron 744 pacientes a
quienes se habia realizado CPRE, y se clasificd a los pacientes de acuerdo a los
criterios de ambas escalas con sus respectivos grupos de riesgo. En el caso de
pacientes con alto riesgo de coledocolitiasis, se encontré que el 82.5% de ellos
tuvieron coledocolitiasis confirmada por CPRE con los criterios de 2019, mientras
que solo el 76.2% lo tuvo con los criterios de 2010, mientras que la sensibilidad
mejor60 de los criterios de 2010 a los de 2019 pasando de 46% a 76%

respectivamente, sin que se encontraran diferencias significativas en VPP o VPN 21,

La determinacion de la superioridad de los criterios de ASGE 2019 sobre los de
2010 o viceversa puede no llevarse a cabo con toda la claridad posible. En 2022 se
llevé a cabo por Wang y colaboradores?? un metaandlisis que comparé los criterios
de 2019 con los de 2010 no solo en su desempefio global en términos de precisién
diagndstica, sino que llevd la comparativa hasta sus componentes individuales. Se
analizaron un total de 20 estudios sobre el tema con una media de participantes de
165 en ellos. Los resultados del estudio arrojaron que la falta de estandarizacion
estadistica entre los datos a de los estudios analizados no permitieron determinar
diferencias significativas entre los criterios de 2010 y 2019 en términos de
sensibilidad, especificidad, VPP y VPN, sin embargo se pudo determinar que la
presencia de litos en via biliar por ultrasonido fue el pardmetro que mas fuertemente
se asocio con coledocolitiasis en ambas versiones, seguida de las manifestaciones

clinicas de colangitis??.
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En el estudio realizado por Hasak y asociados en 2022, se comparo la precision
diagnoéstica de los criterios de ASGE de 2010 y 2019, para el diagndstico de
coledocolitiasis, en una muestra de 1098 pacientes de los cuales 66.3% tuvieron
dicho diagndéstico final. Se encontré que los criterios de 2010 y 2019 presentaban
una especificidad equivalente, del 78.9%, mientras que los criterios de 2019
mostraron mejoras en sensibilidad (65.8% vs 50.5%), VPP (86.3% vs 82.5%) y VPN
(54.1% vs 44.8%) 23,

En México, se realizé un estudio por Flores y colaboradores en 2019 en el Hospital
Regional Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE) de Puebla, en el que se considerd a pacientes que cumplian con criterios
para CPRE directa de acuerdo a los criterios de 2019 de ASGE, con el objetivo de
comprobar si la aplicacion de estos criterios reducia las complicaciones asociadas
a coledocolitiasis mediante la conformacion de dos grupos de estudio de acuerdo al
cumplimiento de los criterios de 2019, en él, se encontr6 que el 92% de los pacientes
que tenian criterios para CPRE directa resultaron tener coledocolitiasis, asimismo
no se encontraron diferencias significativas en mortalidad y dias de estancia

intrahospitalaria 24.
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MARCO TEORICO

La coledocolitiasis se define como la presencia de litos o célculos en el conducto
colédoco, aungue se puede considerar como su presencia en todo el arbol biliar 2°.
La coledocolitiasis forma parte de un espectro de condiciones con anatomia y
fisiopatologia compartidas que afectan a la via biliar en general, y que se engloban
en un término mejor descrito en la literatura anglosajona llamado gallstone disease
(GD), la cual se define segun las guias del Instituto Nacional de Salud y Excelencia
en el Cuidado de Reino Unido como la presencia de litos en la vesicula biliar (VB)

y/o la via biliar principal y la sintomatologia que producen 26,

La anatomia del tracto biliar puede dividirse en los siguientes segmentos: via biliar
intrahepética (VBH), via biliar extrahepética (VBE), vesicula biliar con conducto
cistico (CC) y el esfinter de Oddi?’. El origen embrionario de todas ellas esta
estrechamente ligado, e inicia en la cuarta semana de gestacion con la aparicion de
la yema hepética en el extremo distal del intestino anterior, el cual forma junto con
el parénquima hepatico el precursor de la via biliar?®. Entre la quinta y sexta
semanas de gestacion se desarrolla la yema primordial de la VB, cuyo desarrollo

esta en intima relacién con el colédoco y las yemas pancreéticas®.

El conducto hepatico izquierdo drena dicho lado del 6rgano, correspondiente a los
segmentos de Couinaud I, Ill, y IV, mientras que el conducto derecho drena los
segmentos V al VIII, mientras que el segmento | es drenado por ramas de ambos

conductos; la unién de ambos da origen al conducto hepatico comin (CHC)?": 2°.

La union de los conductos hepaticos se observa distal al borde hepatico. La longitud
promedio del CHC es de 3cm hasta su unién con el CC para pasar a denominarse
conducto colédoco. La VB es un 6rgano en forma de pera que se encuentra entre
los segmentos IV y V con dimensiones de 7 a 10 cm de largo y 2 a 3 cm de ancho

y un volumen variable de acuerdo a la ingesta de alimentos. El CC es una estructura
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tubular de 2 a 4cm de largo que conecta la VB con el CHC en su porcion

supraduodenal en la cara lateral 27 2°,

El conducto colédoco es una estructura tubular de entre 7y 11 cm de largo y de 6
a 8mm de diametro en condiciones fisioldgicas en el adulto. Se puede dividir en 4
segmentos: supraduodenal (por arriba de la primera porcion del duodeno),
retroduodenal (posterior a la primera porcién del duodeno), infraduodenal (debajo
de la primera porcién del duodeno) e intramural (en la pared del duodeno) 3. Su
porcion distal se une al conducto pancreatico para formar un vestibulo comun,
llamado ampolla de Vater en la pared posteromedial de la segunda porcion del
duodeno a 10cm de la union piloroduodenal. El ampula y la porcion intramural del

colédoco, se rodean de un esfinter de musculo liso llamado esfinter de Oddi 3°.

Los &cidos biliares son el componente principal de la bilis, y se sintetizan a partir del
colesterol en el higado en conjugacion con taurina o glicina, tras lo cual se
almacenan en la VB 3. Otros componentes mayores de la bilis son los fosfolipidos,
colesterol, bilirrubinas y pequefias fracciones de proteinas 3!. La VB es estimulada
por la liberacién de colecistoquinina (CCK) por ingesta alimenticia para liberar su
contenido en el duodeno a través de la via biliar, donde colaboran en la digestién
de grasas y vitaminas liposolubles 2. La mayor parte de la bilis se reabsorbe en el
ileon terminal y retorna al higado a través de la vena porta, la porciéon que no es

absorbida se transforma nuevamente en acidos biliares por la microbiota colénica®.

Los litos o calculos biliares son estructuras duras en forma de guijarro que se forman
en la VB o las vias biliares 3% 34 La formacion de calculos frecuentemente es
precedida lodo biliar, una mezcla de glucoproteinas, depdsitos de calcio y colesterol
en la VB o vias biliares 3. Existen desérdenes que promueven la litogénesis como
la hipersecrecion hepatica de colesterol, la transicion rapida de colesterol en bilis,
hipomotilidad de la VB, peristalsis lenta y alteracion de la microbiota intestinal 34.
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Clasicamente se considera que existen 3 tipos de litos 34, el mas comun es el de
colesterol, que se forma por la supersaturaciéon del mismo en la bilis 33, seguido de
las de pigmento negro, cuyo componente principal es la bilirrubina, y marron, que

se asocia a infeccién por bacterias anaerobias 33 34,

La coledocolitiasis se clasifica como primaria o secundaria de acuerdo al origen del
calculo involucrado %°; la primaria se refiere a litos formados directamente en el arbol

biliar, mientras que la secundaria se refiere a litos que se eyectan de la VB 35 36,

A diferencia de la colelitiasis, (presencia de litos en la VB sin otra patologia
agregada) la coledocolitiasis es mayormente sintomatica. Los sintomas principales
incluyen dolor en cuadrante superior derecho en episodios de 15 a 30 minutos,
debidos a distensién de la via biliar, ndusea y vémito 36, asi como ictericia y fiebre
37, La coledocolitiasis es un diagnéstico diferencial de colecistitis aguda y episodios
de cdlico biliar debido al cuadro clinico similar que presentan y debe ser estudiada
minuciosamente dado que se puede presentar en cuadros que van hasta
pancreatitis aguda . El abordaje diagndstico de los pacientes con cuadro clinico
sugestivo de coledocolitiasis 0 GD inicia con la realizacién de ultrasonido de higado
y via biliar, y Gnicamente en casos seleccionados se recomienda el uso de
ultrasonido endoscopico o resonancia magnética 2. En el contexto del diagndstico
de coledocolitiasis se considera que la CPRE es el gold standard, ademas de que
tiene el beneficio de ser potencialmente terapéutica 38, aunque al ser un

procedimiento invasivo no esta exento de riesgos.

La evaluacién inicial de los pacientes con sospecha de coledocolitiasis debe incluir,
ademas del ultrasonido abdominal o de higado y vias biliares, pruebas de funcién
hepatica (PFH) que incluyan alanino-aminotransferasa (ALT), aspartato-
aminotransferasa (AST), fosfatasa alcalina (FA), y bilirrubina total (BT), aunque no
debe olvidarse incluir bilirrubina indirecta en el caso de pacientes en los que se

sospechen patologias que puedan elevar la misma, como el sindrome de Gilbert 3°.
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La dificultad que representa el diagnostico de coledocolitiasis fue el motivo de que

en el afio 2010 la ASGE propusiera un sistema de puntaje de riesgo de

coledocolitiasis, basado en evidencia previa de registros de colecistectomias asi

como diversos metaandlisis, que categorizd a los pacientes en grupos de riesgo

bajo (riesgo de coledocolitiasis <10%), intermedio (riesgo entre 10 y 50%) y alto

(riesgo >50%) de acuerdo a la consideracion de parametros de riesgo establecidos:

en caso de que existiera un criterio muy fuerte o ambos criterios fuertes se

consideraba un paciente de alto riesgo, en caso de no presentarse ningun criterio

se trataba de bajo riesgo, y en todos los otros casos posibles se consideraba riesgo

intermedio 3°. Los criterios en mencién se enlistan en la siguiente tabla.

Tabla 1. Criterios de ASGE para coledocolitiasis de 2010.

Parametro

Consideracion

Lito en colédoco evidenciado por

ultrasonido transabdominal

Criterio muy fuerte

Clinica de colangitis ascendente

Criterio muy fuerte

Bilirrubina total >4mg/dL

Criterio muy fuerte

Dilatacion de colédoco por ultrasonido

(didametro >6mm con VB in situ)

Criterio fuerte

Parametro

Consideracion

Nivel de bilirrubina entre 1.8 y 4mg/dL

Criterio fuerte

Alteracion en PFH en parametros
distintos a la bilirrubina

Criterio moderado

Edad > 55 afios

Criterio moderado

Clinica de pancreatitis biliar

Criterio moderado

Fuente: American Society for Gastrointestinal Endoscopy. The role of endoscopy in

the evaluation of suspected choledocholithiasis (Guidelines). Gastrointestinal

Endoscopy. 2010:7(2).
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El mal rendimiento diagnostico en los grupos de riesgo intermedio y bajo
demostrado en estudios posteriores a los criterios del 2010, impulso el desarrollo de
unos nuevos, basados en los de 2010, en los que se modifico la interpretacion de
los hallazgos en el paciente para reducir la tasa de CPRE no terapéutica. En 2019,
se publicaron los nuevos criterios de ASGE para la realizacion de CPRE en
pacientes con sospecha de coledocolitiasis en los que se conservaron los dos
criterios muy fuertes de la escala anterior y se realiz6 una combinacién de los
criterios fuertes en uno solo para conformar 3 criterios que se consideran suficientes
en caso de presentarse para proceder a CPRE en los pacientes “°. El resto de los
criterios, indican la necesidad de realizar ultrasonido endoscopico (USE),
colangiorresonancia magnética (MRCP por sus siglas en inglés), colangiografia
intraoperatoria (IOC por sus siglas en inglés) o ultrasonido laparoscépico
intraoperatorio (USEL) para confirmar el diagnéstico %°. Los pacientes sin ningun
criterio pueden someterse a colecistectomia laparoscoépica sin la necesidad de
colangiografia o ultrasonido laparoscépico intraoperatorios “4°. La nueva

conformacion de los criterios se resume en la siguiente tabla:
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Tabla 2. Criterios de ASGE para coledocolitiasis de 2019.

Parametro

Probabilidad de coledocolitiasis

Conducta terapéutica

Lito en colédoco evidenciado por
ultrasonido  transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

Alta

CPRE

ultrasonido transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

Clinica de colangitis ascendente | Alta CPRE

Bilirrubina total >4mg/dL vy | Alta CPRE

dilatacion de colédoco por

ultrasonido transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

(6mm en pacientes con VB in situ

y 8mm en pacientes con

colecistectomia previa)

Alteracion en PFH Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL
Edad > 55 afios Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL
Dilatacibon de colédoco por | Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL

Sin factores predictivos

Colecistectomia con o

sin IOC o USEL

Fuente: American Society for Gastrointestinal Endoscopy. ASGE guideline on the

role of endoscopy in the evaluation and management of choledocholithiasis.
(Guidelines). Gastrointestinal Endoscopy. 2019:89(6).

El tratamiento de la coledocolitiasis incluye EVB abierta con o sin colecistectomia,

EVB laparoscépica por via transcistica o por coledocotomia, y CPRE 4, cuya

eleccion depende de las caracteristicas anatdmicas y el estado de cada paciente.
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JUSTIFICACION

La coledocolitiasis es un padecimiento que afecta a miles de personas cada afio en
México y que puede tener consecuencias mortales en caso de desarrollo de
complicaciones, sin embargo, dado que las manifestaciones que presenta no son
especificas de la enfermedad y que la prueba de eleccion para diagnostico es un
procedimiento invasivo que en si mismo es capaz de producir complicaciones
importantes e incluso la muerte del paciente, es necesario contar con instrumentos
de evaluacion validados que nos permitan realizar el diagnostico del padecimiento

con la mayor fiabilidad posible.

Si bien los criterios de ASGE en sus versiones de 2010 y 2019 se desarrollaron con
apego a principios metodolégicos y la mejor evidencia posible, ambos fueron
desarrollados por instituciones extranjeras en poblaciones con caracteristicas
clinicas y sociodemograficas distintas a las de México, y a pesar de que han pasado
algunos afos desde la publicacion de ambas escalas, existe muy poca evidencia

sobre su utilidad en el medio mexicano.

En el lugar y con la poblacién en el que se desarrolla el presente estudio, el Hospital
General de Pachuca, no existe de momento informacion derivada de estudios
clinicos en la que se comparen los criterios de ASGE de 2010 y 2019, los cuales
hasta el momento se usan de forma indiscriminada sin diferenciar entre ambos, por
lo que realizar investigacion sobre la utilidad de los mismos puede representar un
primer paso para establecer mejores esquemas de tratamiento para pacientes con
sospecha de coledocolitiasis y evitar las complicaciones relacionadas al uso no

justificado de herramientas diagndsticas y/o terapéuticas.
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OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar y comparar la precision diagnéstica de las escalas de ASGE 2010 y 2019

para el diagnostico de coledocolitiasis en el Hospital General Pachuca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion
afectada por coledocolitiasis en nuestro medio.

2. Analizar la precision diagnostica de los criterios de ASGE 2010 en el
diagnéstico de coledocolitiasis mediante la determinacion de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo.

3. Analizar la precision diagnostica de los criterios de ASGE 2019 en el
diagnéstico de coledocolitiasis mediante la determinacion de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo.

4. Comparar la precision diagnoéstica de las escalas de ASGE 2010 y 2019 en
términos de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La coledocolitiasis es una enfermedad de dificil diagnostico que requiere de un alto
indice de sospechay cuyo espectro de presentacién es muy amplio dada la cantidad
de complicaciones que puede presentar y el nimero de padecimientos que se
pueden acompafar de la misma, lo cual ha resultado en que los médicos a cargo
de los pacientes con sospecha de la misma recurran a herramientas como las
escalas de la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal para justificar el
uso de medios invasivos de diagnostico o tratamiento como la CPRE o EVB, sin
embargo a dia de hoy el uso de las mismas es indiscriminado y no existe informacién
especifica de nuestro medio que demuestre la validez de las escalas de ASGE 2010
y 2019 o la superioridad de una sobre la otra para establecer un protocolo definitivo

de diagndstico y posterior manejo.
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HIPOTESIS

De acuerdo al estudio realizado por Jacob y colaboradores en 20212%°, en el que se
compard la precision diagnostica para coledocolitiasis entre los criterios de ASGE
2010 y 2019, se encontré que la sensibilidad de los criterios de 2010 fue superior
(68%) que la de los de 2019 (37%), asi como el VPN (40% contra 33%), mientras
que la especificidad fue mayor en la version de 2019 (80% contra 55%); asimismo

el VPP fue mejor para la versidbn més actual (79% contra 83%).

Hipotesis nula
Las escalas de ASGE 2010 y 2019 no tienen diferencias en cuanto a precision

diagnostica
Hipotesis alterna

Las escalas de ASGE 2010 y 2019 tienen diferencias en cuanto a precision

diagnostica
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MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio

Se realiz6 un estudio transversal, analitico y retrolectivo.

Analisis univariado

Se obtuvieron datos clinicos y sociodemograficos de los pacientes adultos con
sospecha clinica de coledocolitiasis y se realizé un analisis estadistico individual de
cada una de las variables, se describieron los parametros sociodemogréficos y

clinicos de los pacientes con el uso del programa estadistico SPSS.

Analisis bivariado

Se determind y compar6 la precision diagndstica de coledocolitiasis comprobada
por CPRE o EVB en la poblacion con sospecha de la misma y que se someti6 a
dichas intervenciones de acuerdo a la aplicacion de criterios y estratificacion
resultante de los esquemas de ASGE 2010 y 2019, con el fin de determinar los
valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de cada una de ellas con el uso del programa estadistico SPSS.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

1. Expedientes de pacientes ingresados con impresion diagnostica de
coledocolitiasis en el Hospital General de Pachuca, servicio de Cirugia
General.

2. Expedientes de pacientes mayores de 18 afios de edad.

Expedientes de pacientes de sexos femenino y masculino.
Expedientes de pacientes a quienes, como resultado de su protocolo de

estudio, se haya realizado CPRE o EVB.

Criterios de exclusion

1. Expedientes de pacientes que contaron con enfermedades hepéticas
congénitas que afectan el metabolismo de la bilirrubina tales como el
sindrome de Gilbert, Crigler-Najjar o Dubin-Johnson, en los que la
interpretacion de PFH no se puede realizar de manera habitual.

2. Expedientes de pacientes con caracteristicas especificas de la pared
abdominal tales como el uso de mallas protésicas por hernias
postincisionales o con pérdida de domino en los que la realizacion de
ultrasonido abdominal no sea posible de realizar.

3. Expedientes de pacientes que previamente hayan sido sometidos a cirugia
biliodigestiva, la cual altera de forma significativa la conformacién de via biliar
principal e imposibilita la realizacion de CPRE, y que asimismo dificulta el

abordaje por medios de imagen y la realizacion de eventual EVB.

Criterios de eliminacion

1. Expedientes de pacientes con expedientes clinicos incompletos en los que
no existio suficiente informacion clinica o estudios de laboratorio para llevar
a cabo el célculo de puntajes de ASGE 2010 y 2019.
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RESULTADOS

El total de participantes en el estudio fue de 114 pacientes. Se registraron 32
pacientes masculinos, correspondientes al 28% de los casos y 82 pacientes
femeninos, correspondientes al 82% de los pacientes. En la figura 1 se muestra la

distribucion por sexos.

Figura 1. Sexo de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos en el
Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realiz6 CPRE o

EVB e incluidos en el estudio

Sexo (n=114)

B Masculino ® Femenino

Fuente: Expedientes clinicos.
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La edad de los pacientes fue comprendida entre los 18 y los 82 afios. En el caso de
los pacientes masculinos se encontraron edades entre los 18 y los 76 afios, con una
media de 48 afos, mediana y moda de 49 afios, siendo el grupo de edad mas
numeroso el de entre 46 y 50 afios con 9 casos, correspondientes al 28% de los
casos. En el caso de las pacientes femeninas se encontraron edades de entre 21y
82 afos, con una media de 46 afios, mediana de 45 afios y moda de 37 afios, siendo
el grupo mas numeroso el de los 36 a los 40 afios con 15 casos, correspondientes

al 18% de los casos. Los grupos de edad por lustros se muestran en la figura 2.

Figura 2. Edad de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos en el
Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realizé CPRE o

EVB e incluidos en el estudio

Grupos de edad (n=114)
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B Masculino ® Femenino

Fuente: Expedientes clinicos.
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La escolaridad de los pacientes incluidos en el estudio se categoriz6 desde aquellos
sin educacion formal hasta los que tenian estudios de posgrado o posgrado
incompletos. En el caso de ambos sexos el grado de escolaridad mas
constantemente referido fue el de secundaria terminada, con 34 casos para las
pacientes femeninas correspondiente a un 42% de los casos y 11 casos para los
pacientes masculinos, correspondientes a un 34% de los casos. La escolaridad de

los pacientes dividida por sexo se muestra en la figura 3.

Figura 3. Escolaridad de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos en el
Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realizé CPRE o

EVB e incluidos en el estudio

Escolaridad de los pacientes incluidos en el estudio
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B Masculino ® Femenino

Fuente: Expedientes clinicos.
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En cuanto a las comorbilidades que presentaron los pacientes incluidos en el
estudio, se encontré que los grupos mas grandes de individuos no presentaban
ninguna enfermedad agregada, con 14 pacientes masculinos que no refirieron
comorbilidad alguna (44% de los casos) y 38 femeninos con la misma caracteristica
(46%) de los casos. La enfermedad agregada mas comun en ambos sexos fue la
obesidad con un total de 11 casos en masculinos (34% de los casos) y 15 en
femeninos (18% de los casos). Asimismo, se encontraron 4 pacientes con otras
enfermedades no categorizadas las cuales fueron asma, depresion y artritis
reumatoide (4% de los casos totales considerando ambos sexos). Un total de 10
pacientes presentaban comorbilidades mdltiples (9% de los casos totales
considerando ambos sexos). Ningun paciente presento cardiopatia isquémica como
Gnica comorbilidad, sino que se refiri6 la misma acompafiada de otras
comorbilidades. En la figura 4 se muestran las comorbilidades de los pacientes

incluidos en el estudio, en la figura 5 las enfermedades categorizadas como “otra”.
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Figura 4. Comorbilidades de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos en
el Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realiz6 CPRE

o EVB e incluidos en el estudio

Comorbilidades de los pacientes incluidos en el

6% estudio
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Fuente: Expedientes clinicos.

* DM: diabetes mellitus; HAS: hipertension arterial sistémica; Cl: cardiopatia isquémica.
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Figura 5. Comorbilidades categorizadas como “otras” de los pacientes con sindrome ictérico de
patron obstructivo atendidos en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de

2022 y a quienes se realiz6 CPRE o EVB e incluidos en el estudio

Otras comorbilidades (n=4)

HMAsma M Depresion M Artritis reumatoide

Fuente: Expedientes clinicos.
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El estado nutricional de los pacientes incluidos en el estudio se midié ocupando el
peso y la talla para calcular el indice de masa corporal de los mismos y a partir de
ello clasificarlos de acuerdo a los estipulado por la Organizacion Mundial de la Salud
en los siguientes grupos: Bajo peso (desnutricion; menor a 18.5 de IMC), peso
normal (18.5-24.9 de IMC), sobrepeso (25-29.9 de IMC), obesidad (igual o mayor a
30 de IMC). Tanto en pacientes que no resultaron con el diagndéstico de
coledocolitiasis como los que si lo hicieron, el grupo de pacientes mas numeroso
correspondi6 a aquellos con sobrepeso, con 19 casos en el primero,
correspondiente al 42% de los casos, y 37 en el segundo, correspondiente al 54%
de los casos. En las figuras 6 y 7 se muestra el estado nutricional de los pacientes

sin coledocolitiasis y con coledocolitiasis diagnosticadas, respectivamente.

Figura 6. Estado nutricional de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos
en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realizo
CPRE o EVB e incluidos en el estudio

Estado nutricional de pacientes sin coledocolitiasis (n=45)

1,2%

= Desnutricion = Peso normal = Sobrepeso Obesidad

Fuente: Expedientes clinicos.
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Figura 7. Estado nutricional de los pacientes con sindrome ictérico de patrén obstructivo atendidos
en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022 y a quienes se realizo
CPRE o EVB e incluidos en el estudio

Estado nutricional de pacientes con coledocolitiasis (n=69)

1,1%

= Desnutricion = Peso normal = Sobrepeso = Obesidad

Fuente: Expedientes clinicos.
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El diagndstico de coledocolitiasis en los pacientes incluidos en el estudio se realizo
mediante CPRE o EVB, tras los cuales pudo confirmarse o descartarse esta
enfermedad. De los 114 pacientes considerados para el estudio, y que
necesariamente se sometieron a una de estas intervenciones, se encontré que 69
de ellos, correspondiente al 61% del total tuvieron coledocolitiasis, mientras que 45,
correspondiente a 39% no presentaron dicha condicion. En la figura 8 se muestran

los grupos de pacientes de acuerdo a la presencia o ausencia de coledocolitiasis.

Figura 8. Diagnéstico de coledocolitiasis en los pacientes con sindrome ictérico de patrén
obstructivo atendidos en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2019 y junio de 2022y a

quienes se realizé6 CPRE o EVB e incluidos en el estudio

Diagnostico de coledocolitiasis

= Sin diagndstico de coledocolitiasis = Con diagndstico de coledocolitiasis

Fuente: Expedientes clinicos.
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Se recolectaron datos correspondientes a cada parametro evaluado por las escalas
de ASGE en sus versiones de 2010 y 2019. Se procedio a calcular la sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo de cada una de
ellas tomada en cuenta de forma individual para el diagnostico de coledocolitiasis
en cada paciente. En el caso de la escala de 2010, el parametro con mayor
sensibilidad para el diagnostico de coledocolitiasis fue la dilatacion del conducto
colédoco por ultrasonido de mas de 6mm, con un 94.2%, ademas, presento el mayor
VPN con un 81.8%; mientras que la de mayor especificidad fue la presencia de un
lito en colédoco por método de imagen con un 100%, asimismo este Ultimo present6
el mayor VPP con un 100%, aunque se debe considerar que no hubo casos de
pacientes en los que estos parametros se presentaran en individuos sin
coledocaolitiasis. En el cuadro 1 se muestran los valores encontrados de sensibilidad,
especificidad, VPP y VPN para cada uno de los parametros de la escala de ASGE
2010.
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Cuadro 1. Sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de los parametros de la escala de ASGE 2010

calculados de acuerdo a diagndstico por CPRE (gold standard) o EVB (hallazgo quirargico).

Paradmetros evaluados por las escalas de ASGE 2019 y precision diagndstica por comparacion

con gold standard o hallazgo quirur

ico.

Parametr
o]

Namero de
positivos en
pacientes sin
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Numero de
negativos en
pacientes sin
diagnéstico
de
coledocolitia
sis

Numero de
positivos en
pacientes
con
diagnéstico
de
coledocolitia
sis

Namero de
negativos en
pacientes
con
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Sensibilid
ad

Especificid
ad

VPP

VPN

Presencia
de lito en
colédoco
por
método
de
imagen

0 (0%)

45 (100%)

14 (20%)

55 (80%)

20.3%

100%

100
%

45%

Clinica de
colangitis
ascenden
te

1(2%)

44 (98%)

7 (10%)

62 (90%)

10.1%

97.8%

87.5
%

41.5
%

Bilirrubina
total
mayor a
4mg/dL

29 (64%)

16 (36%)

61 (88%)

8 (12%)

88.4%

35.6%

67.8
%

66.7
%

Dilatacion
de
colédoco
por
ultrasonid
o]
(didametro
>6mm
con VB in
Situ)

27 (60%)

18 (40%)

65 (94%)

4 (6%)

94.2%

40%

70.7
%

81.8
%

Nivel de
bilirrubina
entre 1.8
y 4mg/dL

16 (36%)

29 (64%)

7 (10%)

62 (90%)

10.1%

64.4%

30.4
%

31.9
%

Alteracion
en PFH
en
parametr
0s
distintos a
la
bilirrubina

30 (67%)

15 (33%)

61 (88%)

8 (12%)

88.4%

33.3%

67%

65.2
%

Edad >
55 afios

13 (29%)

32 (71%)

18 (26%)

51 (74%)

26.1%

71.1%

58.1
%

38.6
%

Clinica de
pancreatit
is biliar

4 (9%)

41 (91%)

13 (19%)

56 (81%)

18.8%

91.1%

76.5
%

42.3
%

Fuente: Expedientes clinicos.
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La escala de ASGE de 2019 presenta algunas similitudes con la escala de 2010
aunque también algunas diferencias importantes, Los parametros de “presencia de
lito en colédoco por métodos de imagen”, “clinica de colangitis ascendente”,
“alteracion de PFH en parametros distintos a bilirrubina”®, y “edad > 55 afios” se
repiten, mientras que desaparece el parametro de “clinica de pancreatitis biliar”, se
agrega el de “dilatacion de colédoco por métodos de ultrasonido abdominal o
imagen de proyeccion transversal”, y los criterios respecto a bilirrubina total y
dilatacion de colédoco previamente considerados en la version de 2010 se unifican
en uno solo para la version 2019. Tomando en cuenta dichas similitudes y
diferencias, se encontré que el pardmetro con mayor sensibilidad fue la dilatacién
del colédoco por ultrasonido o métodos de imagen con un 93.8%, ademas de tener
el mayor VPN con 81.8%, la mayor especificidad fue nuevamente la presencia de
un lito en el colédoco por método de imagen con un 100%, asimismo, dicho
pardmetro tuvo un VPP del 100%. En el cuadro 2 se muestran los valores
encontrados de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN para cada uno de los

parametros de la escala de ASGE 2019.
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Cuadro 2. Sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de los parametros de la escala de ASGE 2019

calculados de acuerdo a diagndstico por CPRE (gold standard) o EVB (hallazgo quirargico).

Paradmetros evaluados por las escalas de ASGE 2019 y precision diagnéstica por comparacion

con gold standard o hallazgo quirurgico.

Parametro

Namero de
positivos en
pacientes
sin
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Namero de
negativos en
pacientes
sin
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Namero de
positivos en
pacientes
con
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Namero de
negativos en
pacientes
con
diagnostico
de
coledocolitia
sis

Sensibilid
ad

Especificid
ad

VPP

VPN

Presencia de
lito en
colédoco por
método de
imagen

0 (0%)

45 (100%)

14 (20%)

55 (80%)

20.3%

100%

100
%

45%

Clinica de
colangitis
ascendente

1(2%)

44 (98%)

7 (10%)

62 (90%)

10.1%

97.8%

87.5
%

41.5
%

Bilirrubina
total
>4mg/dL y
dilatacion de
colédoco por
ultrasonido
transabdomi
nal o imagen
de
proyeccion
transversal
(6mm en
pacientes
conVBin
situ y 8mm
en pacientes
con
colecistecto
mia previa)

12 (27%)

33 (73%)

58 (84%)

11 (16%)

84.1%

73.3%

82.9

75%

Alteracion en
PFH en
parametros
distintos a
bilirrubina

30 (67%)

15 (33%)

61 (88%)

8 (12%)

88.4%

33.3%

67%

65.2
%

Edad > 55
afios

13 (29%)

32 (71%)

18 (26%)

51 (74%)

26.1%

71.1%

58.1

38.6

Dilatacién de
colédoco por
ultrasonido
transabdomi
nal o imagen
de
proyeccion
transversal

27 (60%)

18 (40%)

61 (94%)

4 (6%)

93.8%

40%

69.3
%

81.8
%

Fuente: Expedientes clinicos.
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Se calculé el riesgo de coledocolitiasis para cada paciente de acuerdo a los
parametros de las escalas de 2010 y 2019, y se tomé en cuenta para diagnostico
de coledocolitiasis a los pacientes con riesgo alto dado que son aquellos, de
acuerdo a la descripcién original de los criterios, que cuenta con riesgo mayor de
50% de coledocolitiasis de acuerdo a la version 2010 y en quienes se recomienda
realizar CPRE en los pacientes de acuerdo a la clasificacion de 2019. La
sensibilidad de la categoria de alto riesgo de los criterios de ASGE 2010 fue de
97.1%, con especificidad Unicamente de 2.2%, VPP de 60.4% y VPN de 33.3%,
mientras que, en el caso de los criterios de 2019, la sensibilidad fue de 85.5%, la
especificidad fue de 73.3%, el VPP fue de 83.1% y el VPN fue de 76.7%. En el
cuadro 3 se muestran los valores encontrados de sensibilidad, especificidad, VPP y

VPN para las categorias de alto riesgo de ASGE en sus versiones de 2010 y 2019.

Cuadro 3. Sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de la clasificacion de riesgo alto de acuerdo a
integracion de criterios de ASGE 2010 y 2019 de acuerdo a diagnéstico por CPRE (gold standard)
0 EVB (hallazgo quirurgico).

Precisién diagndstica de coledocolitiasis de las categorias de alto riesgo integrada por criterios
de ASGE 2010y 2019.
Parametr | Numero de Numero de Ndmero de Ndmero de Sensibilid Especificid | VPP | VPN
o] positivos en negativos en | positivos en negativos en | ad ad

pacientes sin | pacientes sin | pacientes pacientes

diagnostico diagnéstico con con

de de diagnostico diagnostico

coledocolitia | coledocolitia | de de

sis sis coledocolitia | coledocolitia

sis sis

Riesgo 44 (98%) 1 (2%) 67 (97%) 2 (3%) 97.1% 2.2% 60.4 | 33.3
alto % %
(2010)
Riesgo 12 (27%) 33 (73%) 59 (86%) 10 (14%) 85.5% 73.3% 83.1 76.7
alto % %
(2019)

Fuente: Expedientes clinicos.
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PROPUESTA DE SOLUCION

La coledocolitiasis es wuna enfermedad frecuente que puede provocar
complicaciones graves e incluso provocar la muerte, por lo que se debe realizar
cada esfuerzo posible para realizar el mejor abordaje diagnéstico y terapéutico de
los pacientes afectados, por lo que se debe recurrir a la mejor evidencia cientifica
disponible para dictar los procedimientos a realizar en cada caso de la misma. En
este caso, el andlisis de los pacientes en quienes se realizO6 CPRE o EVB bajo
sospecha diagnostica de coledocolitiasis arroja que se debe considerar los criterios
de ASGE 2019 como la primera opcion sobre los de 2010 dado que existe una
mejora de la precision diagnéstica en términos generales, lo cual tiene como
resultado una disminucion de la realizacién de procedimiento invasivos en pacientes
que en realidad no tienen coledocolitiasis, por lo que la mejora en la prediccion de
dicha enfermedad es una herramienta util para los médicos a cargo de estos
pacientes para evitar procedimientos diagnosticos o terapéuticos innecesarios que

conllevan riesgos en su realizacion.

El estudio de los pacientes con coledocolitiasis desde un punto de vista cientifico y
de los métodos de diagndstico y tratamiento para esta enfermedad debe de
continuar en el futuro, con el objetivo de mejorar en la medida de lo posible los
esquemas de manejo de los individuos afectados, por lo que se propone continuar
con la investigacion clinica en apego a los principios éticos y leyes reguladoras
pertinentes en el &mbito hospitalario y de cuidados de la salud, por lo que se insiste
en la importancia de continuar con el estudio y andlisis de la coledocolitiasis, su

diagndstico y manejo.
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ANALISIS

En este trabajo se encontré que tomando en cuenta el criterio de alto riesgo de
coledocolitiasis de acuerdo a los criterios de ASGE de 2010, el 97% de los pacientes
con coledocolitiasis cumplia con el criterio, en contraste con los hallazgos previos
comparables en los estudios de Magalhaes en 2015 (80%)'8, Chandran en 2020
(76.2%)%%, Rubin en 2013 (72%)!6, Hasak en 2022 (66.3%)23, Jacob en 2021
(62%)%°, y Adams en 2015 (55%)’.

La sensibilidad y especificidad obtenida para los criterios de ASGE 2010 en la
categoria de alto riesgo fue de 97.1% y 2.2%, respectivamente, lo cual contrasta
con los hallazgos de Jacob en 2021%, los cuales describen una sensibilidad de,
68% y especificidad del 55%, asimismo Hasak y colaboradores reportaron en 202223
sensibilidad de 50.5%% y especificidad de 78.9%, VPP de 82.5% y VPN de 44.8%,

contra 60.4% y 33.3% encontrados en este estudio.

En el caso de los criterios diagnosticos de ASGE de 2019, se encontro que el 86%
de los pacientes con cumplimiento de criterio de alto riesgo tuvieron finalmente el
diagnéstico de coledocolitiasis, un resultado similar al de Chandran en 2020 1°, que
encontrd el 82% de los casos. En cuanto a valores de sensibilidad y especificidad,
se encontrd en el mismo estudio un 42.4% y 75% respectivamente, contra 85.5% y
73.3% en este estudio, resaltando la similitud en especificidad, el VPP en el estudio
de Chandran?® fue de 82.1% (similar al 83.1% encontrado) y el VPN fue de 32.6%
(contra el 76.7% encontrado); asimismo Jacob describié en 20212° una sensibilidad
del 37% y una especificidad del 80% para los criterios de alto riesgo de ASGE 2019.
Hasak en 2022 23, encontré una sensibilidad de 65.8%, especificidad del 78.9%,
VPP del 86.3% y VPN del 54.1% para los criterios de 2019, resaltando los valores
similares de especificidad y VPP.

En cuanto a la consideracion de parametros individuales, se coincide con el

metaanalisis de Wang en 202222 en el que se menciona que la presencia de litos en
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la via biliar por métodos de imagen y la clinica de colangitis son los pardmetros con
mayor asociacion a coledocolitiasis en ambas versiones de los criterios de ASGE
de 2010 y 2019, al encontrarse en este estudio una especificidad y VPP de 100%
para el primero y especificidad de 97.8% y VPP de 87.% para el segundo, aunque
con valores mucho menores de sensibilidad y VPN en ambos casos y se debe
considerar que no existieron casos de pacientes con dichas condiciones pero sin el
diagnéstico de coledocolitiasis por lo que una muestra mas grande que incluyera a

ese tipo de pacientes podria aportar mejores resultados.
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CONCLUSIONES

El analisis de los datos de los pacientes incluidos en el estudio arroja que existe una
mejora en términos generales de la precision diagndstica de los criterios de ASGE
2019 respecto a los de 2010 al existir una reduccion de falsos positivos 27% vs 98%
respectivamente, que provoca una mejora de la especificidad, la cual pasa de 2.2%
a 73.3%, del VPN (76.7% vs 33.3%) y del VPP (83.1% vs 60.4%) si bien existe una
disminucion de la sensibilidad (85.5% vs 97.1%), por lo que se intuye que utilizar la
categoria de alto riesgo (la cual de acuerdo a la fuente original de los criterios de
ASGE 2019 indica la realizacion de CPRE) en los criterios actualizados es una mejor
estrategia para el protocolo diagnostico de los pacientes con la sospecha
diagnostica de coledocolitiasis, al evitar intervenciones innecesarias en los
pacientes, lo cual en si mismo fue una de las principales razones de que se buscara

realizar modificaciones a la version de 2010.

Asimismo, los hallazgos del andlisis de los parametros individuales que conforman
los criterios de ASGE indican que en pacientes con identificacién por imagen de lito
en via biliar, asi como clinica de colangitis, se puede considerar la realizacion de
CPRE o incluso exploracion de via biliar de acuerdo a las caracteristicas del

paciente como un tratamiento eficaz dada la alta especificidad de los mismos.

Los resultados de este estudio sugieren que se debe estandarizar el uso de los
criterios de ASGE de 2019 sobre los de 2010 dadas las ventajas que estos tienen
en términos de precision diagnéstica, las cuales derivan de un mejor entendimiento
de la asociacion de la hiperbilirrubinemia y la dilatacion de la via biliar al
considerarse estos como un criterio unificado para la evaluacién del paciente, dado

gue el resto de los parametros considerados presentan amplias similitudes entre si.
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RECOMENDACIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos en esta investigacion, se sugiere utilizar
Gnicamente los criterios de ASGE 2019 durante la evaluacion del paciente con
sindrome ictérico de patrén obstructivo, dada la mayor precision diagnéstica que
poseen, y que puede representar una disminucion de los procedimientos invasivos
en pacientes sin coledocolitiasis. La consideracion de los pacientes con criterios de
alto riesgo de acuerdo a los criterios de 2019, es decir aquellos en quienes se
recomienda la realizacion de CPRE sin necesidad de otras aproximaciones, es

segura y puede beneficiar la toma de decisiones para el paciente ictérico.

La consideracién de los aspectos individuales de la escala de ASGE en el paciente
con sindrome ictérico debe realizarse de forma individualizada, considerando las
diferencias entre sensibilidad, especificidad, VPP y VPN, teniendo en cuenta que
las pruebas con altas sensibilidad tales como elevacién de bilirrubina y del diametro
del conducto colédoco se pueden usar a manera de tamizaje o primera
aproximacion, y las pruebas de alta especificidad tales como cinica de colangitis y
lito en la via biliar por imagen se pueden usar para tomar una decision terapéutica

final.

Se debe de continuar con la investigacion clinica en el campo de la ictericia y la
coledocolitiasis para mejorar el protocolo de diagndéstico y manejo en los pacientes
y poder determinar la mejor intervencidn terapéutica en los mismos, el disefio de
estudios subsecuentes puede mejorar con la inclusién de pacientes con cuadros
mas leves de sindrome ictérico en términos de los pardmetros de ASGE y que
muchas veces requieren para su diagndstico y manejo, sin métodos invasivos, de
recursos costosos y de baja disponibilidad y ampliando la muestra respecto a la que
se utilizé en este estudio, dado que ello proporcionara mas datos sobre el protocolo
diagndstico y terapéutico de los pacientes con dicha condicion.
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SUGERENCIAS

Tomando en cuenta que la investigacion en medicina es un proceso continuo a
futuro, se sugiere que se tengan en cuenta algunas de las limitaciones que se
encontraron en este estudio para la construccion de mejores proyectos de
investigacion a futuro, asi como la consideracién de aspectos individuales de los
criterios de ASGE 2010 y 2019 en el abordaje de los pacientes. Una limitacion de
este estudio radica en la falta de otros métodos de diagnéstico para coledocolitiasis
que no sean CPRE e incluso el hallazgo de obstruccion de la via biliar por litos
durante el evento quirdrgico de una EVB, ya que la necesidad de incluir estos
meétodos diagnostico-terapéuticos en los criterios de inclusion puede representar un
sesgo en la seleccién de pacientes, dado que aquellos pacientes con sindrome
ictérico, no incluidos en el estudio dado el disefio, en quienes no se realiz6é ninguna
de estas intervenciones invasivas podrian aportar datos para la mejora del estudio,
sin embargo ello requiere de métodos como colangiorresonancia magnética o
ultrasonido endoscépico para realizarse, con los cuales no se cuenta en la unidad
hospitalaria de donde derivan los datos y que en si mismos representan un alto
costo para la poblacién que se atiende en la misma, representando estos factores
uno de los motivos por los que se prefiere la CPRE como método potencialmente

terapéutico en este tipo de pacientes.

Las dificultades para la obtencién de la informacion de fuentes secundarias, es
decir, expedientes, representa otra limitacién para la realizacion de este tipo de
estudios dado que existe la posibilidad de pérdida de informacion fidedigna que
puede aportar datos Utiles para el analisis estadistico. La cantidad de pacientes en
los estudios clinicos influye en la calidad de la evidencia obtenida, se sugiere que
en estudios posteriores sobre el diagndéstico y tratamiento de la coledocolitiasis, se
incluya a un mayor numero de pacientes con distintas caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas tomando en cuenta sesgos como el de los distintos
cuadros de presentacion del sindrome ictérico por coledocolitiasis tal como se ha

mencionado en esta seccion.
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ANnexos

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

Jefatura de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Datos generales:

- Nombre (iniciales):

- Sexo (marque la casilla):

'_\

. Masculino

N

. Femenino

- Edad (en afios cumplidos):

o™ =DNo=

- Escolaridad (marque la casilla correspondiente al ultimo grado completado):

. Ninguno

. Primaria

. Primaria incompleta

. Secundaria

. Secundaria incompleta

. Preparatoria

. Preparatoria incompleta

. Licenciatura

©O©| 00| N| O g &l W| N|

. Licenciatura incompleta

10. Posgrado

11. Posgrado incompleto

- Talla (en metros):
- Peso (en kilogramos):
- IMC:
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- Comorbilidades (marque la casilla si se cuenta con el diagnéstico afiadido):

. Ninguna

1

2. Desnutricion

3. Obesidad

4. Diabetes mellitus
5

6

. Hipertension arterial

. Cardiopatia isquémica

7. Otro

En caso de “otro”, especificar:

- Presencia de lito en colédoco por ultrasonido o imagen transversal:

Si No

- Presencia de clinica de colangitis ascendente:

Si No

- Nivel de bilirrubina (en mg/dL):
- Diadmetro de conducto colédoco (en mm):

- Niveles de parametros de PFH

Parametro Valor Unidad
AST U/L
ALT U/L

FA U/L
AlbUumina g/dL

- Presencia de clinica de pancreatitis aguda de origen biliar:

Si No
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- Riesgo por escala de ASGE 2010. Considere datos de acuerdo a siguiente

tabla y marque la casilla en caso de presentarse:

Parametro

Consideracion

Marque (X)

Lito en colédoco evidenciado por ultrasonido

transabdominal

Criterio muy fuerte

Clinica de colangitis ascendente

Criterio muy fuerte

Bilirrubina total >4mg/dL

Criterio muy fuerte

Dilatacion de colédoco por ultrasonido (didmetro

>6mm con VB in situ)

Criterio fuerte

Parametro

Consideracion

Nivel de bilirrubina entre 1.8 y 4mg/dL

Criterio fuerte

Alteracion en PFH en parametros distintos a la

bilirrubina

Criterio moderado

Edad > 55 afios

Criterio moderado

Clinica de pancreatitis biliar

Criterio moderado

En caso de presentarse un criterio muy fuerte o ambos criterios fuertes se

considerara de alto riesgo

En caso de no presentarse ningun criterio se considerara de bajo riesgo

En todos los otros casos posibles se considerara riesgo intermedio

Bajo riesgo Riesgo intermedio

Alto riesgo
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- Riesgo por escala de ASGE 2019. Considere datos de acuerdo a siguiente

tabla y marque la casilla en caso de presentarse en la segunda columna:

Parametro

Probabilidad de coledocolitiasis

Conducta terapéutica

Lito en colédoco evidenciado por
ultrasonido  transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

Alta

CPRE

Clinica de colangitis ascendente | Alta CPRE

Bilirrubina total >4mg/dL vy | Alta CPRE

dilatacion de colédoco por

ultrasonido transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

(6mm en pacientes con VB in situ

y 8mm en pacientes con

colecistectomia previa)

Alteracion en PFH Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL
Edad > 55 afios Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL
Dilatacion de colédoco por | Intermedia USE, MRCP, IOC, USEL

ultrasonido transabdominal o

imagen de proyeccion transversal

Sin factores predictivos

Colecistectomia con o

sin I0OC o USEL

58



Anexo 2. Consentimiento informado.

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca
Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

Jefatura de Investigacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Evaluacion de la utilidad diagnoéstica entre los criterios

de ASGE 2010 y ASGE 2019 para pacientes con el diagndstico de coledocolitiasis

Lugar y fecha: Hospital General de Pachuca, Hgo, a

El que suscribe: c.

en el Hospital General de Pachuca en el periodo de 2019 a 2022.

Por medio del presente, acepto participar en el estudio de investigacion mencionado

sin coaccion o presion alguna y declaro haber recibido una explicacion clara y

completa de las actividades a realizar, dada con lenguaje coloquial y que incluyen:

1.

La justificacion de este estudio, el cual contribuird a desarrollar mejores
métodos de diagndstico para coledocolitiasis.

Las actividades a llevarse a cabo, en este caso revision documental de mis
estudios paraclinicos, asi como de mis resultados clinicos de acuerdo al
tratamiento recibido con el fin de realizar célculos estadisticos.

La garantia de que se respetaran los principios de autonomia, por el cual
podré retirarme del estudio en caso de asi decidirlo; beneficencia por el cual
se garantiza que se buscard prevenir dafios y producir beneficios para los
participantes; y no maleficencia por el cual se garantiza que no se buscara
realizar dafo intencionado, todo ello en el marco de revision documental.
Las molestias o riesgos esperados, los cuales en caso de este estudio al
tratarse de revisidon documental retrolectiva son nulos.

Los beneficios que puedan obtenerse, que en este caso se esperan en
pacientes que se presentan con coledocolitiasis en el medio del estudio a
futuro y que no se presentan en los participantes la tratarse de revision

documental.
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6. La garantia de recibir respuesta a preguntas y dudas sobre los
procedimientos, riesgos, beneficios y cualquier aspecto relacionado a la
investigacion durante el transcurso de la misma.

7. La libertad de retirar mi consentimiento informado para la participacion en
este estudio, es decir, que no se haga uso de mis datos.

8. La garantia de que se mantendra la confidencialidad de mi identidad y datos
personales durante toda la extension de la investigacion.

9. El compromiso de brindar informacion actualizada sobre el estudio en
cualquier momento del estudio, en este caso durante la revision documental.

10. La disponibilidad del mejor tratamiento disponible, e indemnizacién por dafios
a la salud, que en este caso es imposible dado que se trata de revision
documental retrolectiva.

11.La garantia de que en caso de que se general gastos adicionales, se cubriran

por parte del equipo de investigacion.

En caso de cualquier duda o aclaracion adicional a lo expuesto con anterioridad,
favor de comunicarse con el investigador principal de la investigacion:

M. C. Ivan Orlando Lopez Vargas, médico residente de Cirugia General, teléfono:
771 713 4649.

Asimismo, se proporcionan los datos del presidente del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital General de Pachuca:

Dr. en C. Sergio Mufioz Juarez, teléfono: 771 713 4649.

Nombre y firma del participante Nombre y firma del investigador

Nombre y firma de testigo (1) Nombre y firma de testigo (2)
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Anexo 3. Definicidon operacional de variables

Las variables a considerar en el presente trabajo se mencionan en la siguiente tabla:

Tabla 3. Definicién operacional de variables dependientes

VARIABLES DEPENDIENTES

Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Escala de

medicion

Fuente

Diagnastico
de

coledocaolitiasis

definitivo

Presencia de
litos en
colédoco 0
via biliar

principal.

Confirmacion
diagnéstica de
coledocolitiasis
por CPRE 0 en
Su caso como
hallazgo
transquirargico
de EVB.

Cualitativa
nominal
categorica
1: No

2. Si

Expediente

clinico

Tabla 4. Definicién operacional de variables independientes

VARIABLES INDEPENDIENTES

Variable

Definicion

conceptual

Definicion

Escala de

operacional

mediciéon

Fuente

Sexo

Conjunto de
condiciones
bioldgicas y
fisiologicas de
los seres
humanos que
los definen
como
masculinos o

femeninos.

de
tipo bioldgica y

Categoria

de género que
refieren los
pacientes en el
interrogatorio y
que se
encuentra en el
expediente

clinico.

Cualitativa
nominal
categérica

1: masculino

2: femenina

Expediente

clinico
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Variable Definicion Definicion Escala de Fuente
conceptual operacional medicion

Edad Periodo de | Aios Cuantitativa | Expediente
tiempo que se | transcurridos discreta; clinico
registra desde | desde el | afios.
el nacimiento | nacimiento del
de un individuo | paciente hasta
hasta un punto | el
determinado. interrogatorio.

Escolaridad Conjunto de | Ultimo  grado | Cualitativa Expediente
cursos o de | académico nominal clinico
grados de | completo con el | categorica.
formacion gue cuenta el | 1. Ninguno.
académica que | paciente al | 2. Primaria

lleva a cabo un
individuo dentro
de un marco de
referencia

educacional.

momento del

interrogatorio.

3.  Primaria
incompleta

4. Secundaria
5. Secundaria
incompleta

6.
Preparatoria
7.
Preparatoria
incompleta

8.
Licenciatura
9.
Licenciatura
incompleta

10. Posgrado
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Definicion Definicion Escala de
Variable Fuente
conceptual operacional medicion
11. Posgrado
incompleto
Talla Distancia Medida Cuantitativa Expediente
maxima del eje | referente a la | continua, clinico
longitudinal de | longitud de la | metros
las personas en | distancia entre
posicion la planta de los
anatomica, pies y el punto
medida de pies | mas alto de la
a cabeza. cabeza de los
pacientes  en
bipedestacion
Peso Medida de la | Determinacion | Cuantitativa | Expediente
fuerza de | de la fuerza de | continua; clinico
atraccion atraccion kilogramos
debida a Ila|ejercida sobre
gravedad que | una persona
se ejerce obre | determinada en
un objeto. una bascula.
indice de masa | Razén Cantidad Cuantitativa Expediente
corporal matematica resultante de la | continua clinico
predeterminada | division del
gue se obtiene | peso en

de la
asociacion del
peso y la talla
de una persona

y que sirve para

kilogramos del
paciente sobre
la talla en
metros del

paciente
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Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Escala de

medicion

Fuente

la evaluacién
del

nutricional de la

estado

misma.

multiplicada al
cuadrado.

Comorbilidades

Presencia
de

mas

sincrénica
una o
enfermedades
agregadas a un
padecimiento
determinado en

un paciente.

Diagnostico de
una 0 mas
enfermedades
adicionales

diferentes a
sindrome

ictérico por otra
causa 0

coledocolitiasis

Cualitativa
nominal
categorica

1: Ninguna

2: Desnutricion
3: Obesidad

4: Diabetes
mellitus

5: Hipertension
arterial

6: Cardiopatia
isquémica

7: Otra

Expediente

clinico

de

lito en conducto

Presencia

colédoco

Obstruccion

parcial o total
de la VBE
causada por un
lito o célculo en
la misma,
comprobada

por método de

imagen.

Documentacién
de
compatible con

imagen
lito localizada
en conducto
colédoco  por
métodos de
imagen

consistentes en
ultrasonido o
imagen de
proyeccion

transversal.

Cualitativa
nominal
categorica
1: No

2. Si

Expediente

clinico

64



Definicion Definicion Escala de
Variable Fuente
conceptual operacional medicion
Clinica de | Presencia de | Documentacion | Cualitativa Expediente
colangitis sintomas de nominal clinico
ascendente clinicos sintomatologia | categdrica
caracteristicos | compatible con | 1: No
de colangitis, | colangitis 2:Si
consistentes en | ascendente vy
dolor que debe
abdominal de | caracterizarse
predominio en | por fiebre, dolor
cuadrantes abdominal en
superiores, cuadrantes
fiebre e | superiores e
ictericia, en | ictericia, y que
casos puede o0 no
avanzados estar
estado de | acompafiado de
choque y | deterioro del
deterioro  del | estado
estado neurolégico 'y
neuroldgico. choque.
Nivel de | Cantidad de | Nivel de | Cuantitativa Expediente
bilirrubina bilirrubina total | dilucion de | continua; clinico
sérico que se | bilirrubina total | miligramos
encuentra en el | que se | por decilitro.

paciente  tras
medirse en el

Suero,

determina  por
realizacion de

PFH séricas.
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Variable Definicion Definicion Escala de Fuente

conceptual operacional medicion
Dilatacion  de | Didmetro Magnitud en | Cuantitativa Expediente
conducto anormalmente | milimetros que | continua; clinico
colédoco aumentado del | se obtiene por | milimetros

conducto medicion

colédoco y que | ultrasonogréfica

en el caso de | al determinar el

coledocolitiasis | diametro del

se asocia a | conducto

presencia  de | colédoco.

calculos dentro

del mismo.
Alteracion de | Presencia de | Documentacion | Cualitativa Expediente
parametros de | niveles de elevacion | nominal clinico
PFH (distintos | anormales de | anormal de AST | categdrica
a la bilirrubina) | enzimas (>42U/L), ALT |1:No

hepaticas, (>50U/L), FA|2:Si

(AST,  ALT), | (>150U/L), o

marcadores de
colestasis (FA),
0 proteinas de
sintesis
hepética

(albumina)

disminucién de

albumina
(<3.5¢g/dL) de
acuerdo a los
valores de
referencia  del
laboratorio del
Hospital
General de
Pachuca
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Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Escala de

medicion

Fuente

Clinica de
pancreatitis de

origen biliar

Cumplimiento
con criterios de
Atlanta para el
diagnéstico de
pancreatitis
aguda en
paciente  que
ademas tiene la
impresién
diagnoéstica de
coledocolitiasis

o colelitiasis

Presencia de 2
o 3 criterios de 3
posibles para el
diagnostico de
pancreatitis
aguda de
acuerdo a
criterios de
Atlanta: 1) dolor
abdominal

sugestivo  de

pancreatitis
aguda, 2)
niveles de

amilasa o lipasa
3 veces por
arriba de valor
normal, 3)
hallazgos
tomograficos
compatibles

con pancreatitis

aguda; en
pacientes con
impresion
diagnostica
previa de

coledocolitiasis

o colelitiasis.

Cualitativa
nominal
categorica
1: No

2. Si

Expediente

clinico

67



Variable Definicion Definicion Escala de Fuente

conceptual operacional medicion
Riesgo en la | Escala Riesgo Cualitativa Expediente
escala de | desarrollada obtenido de | nominal clinico
ASGE para | por la ASGE en | acuerdo a la | categorica
coledocolitiasis | 2010 para el | escala de | 1: Riesgo
2010 diagnostico de | ASGE 2010 | bajo

coledocolitiasis | conforme a la | 2: Riesgo

y la necesidad | hoja de | intermedio

de CPRE y que | recoleccion de | 3: Riesgo alto

toma en cuenta | datos de este

criterios documento.

clinicos y

paraclinicos

para dividir al

paciente en

grupos de

riesgo.
Riesgo en la | Escala Riesgo Cualitativa Expediente
escala de | actualizada por | obtenido de | nominal clinico
ASGE para|la ASGE en |acuerdo a la| categorica
coledocolitiasis | 2019 a partir de | escala de | 1: Riesgo
2019 la escala de | ASGE 2019 | bajo

2010 para el |conforme a la|2: Riesgo

diagnéstico de | hoja de | intermedio

coledocolitiasis
y la necesidad
de CPRE y que
toma en cuenta
criterios

clinicos y

recolecciéon de
datos de este

documento.

3: Riesgo alto
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_ Definicion Definicion Escala de
Variable ] L Fuente
conceptual operacional medicion
paraclinicos

para dividir al
paciente en
grupos de

riesgo.
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