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Resumen
Introduccioén: La coledocolitiasis se define como la presencia de litos en el arbol

biliar, con una prevalencia del 10—15% en la poblacién occidental. Su diagnéstico y
tratamiento oportuno son esenciales debido a que las complicaciones pueden ser
graves. El tratamiento puede realizarse por via endoscopica mediante
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) o por via quirurgica
mediante exploracion de la via biliar (EVB). Objetivo: Determinar la eficacia del
manejo endoscépico vs la eficacia del manejo quirurgico de la coledocolitiasis en el
HGR 2, IMSS, Querétaro Materiales y Métodos: Estudio observacional,
retrospectivo, transversal y comparativo en pacientes derechohabientes del HGR
No. 2 con diagnéstico confirmado o alto riesgo de coledocolitiasis segun la ASGE.
Se incluyeron mayores de 18 afios, de ambos sexos; se excluyeron pacientes con
coledocolitiasis primaria, antecedentes de colecistectomia, cirugia biliar o CPRE
previas, enfermedad hepatica crénica, coagulopatias o enfermedad renal. Se
eliminaron expedientes incompletos. Variables analizadas: edad, sexo,
comorbilidades, diagnostico, estudios de gabinete, tipo de intervencion,
complicaciones, dias de estancia hospitalaria y motivo de alta. El muestreo fue no
probabilistico, por conveniencia, con 57 casos por grupo. Se respetaron los
lineamientos vigentes de bioética Resultados: Se analizaron 114 pacientes,
divididos en Grupo 1 (CPRE) y Grupo 2 (EVB). Ambos grupos fueron comparables
en edad, sexo, comorbilidades y estudios de imagen. La efectividad fue de 78.9%
en CPRE y 84.2% en EVB, sin diferencias significativas (p = 0.469). En el Grupo 1
predomindé la pancreatitis post-CPRE (7%), mientras que en el Grupo 2 la
complicacion mas frecuente fue la fuga biliar (5.3%), sin diferencias significativas (p
= 0.345). La estancia hospitalaria fue mayor en CPRE (15.74 vs 12.91 dias; p =
0.089). La mortalidad global fue de 7% en ambos grupos. Conclusiones: La CPRE
y la EVB presentaron tasas de éxito y perfiles de complicaciones comparables en el
contexto del HGR No. 2, IMSS, Querétaro. Los porcentajes de efectividad fueron
menores a los reportados en estudios previos y las complicaciones coincidieron con
lo descrito en la literatura. Ambos abordajes constituyen opciones seguras, cuya
eleccion debe individualizarse.

Palabras clave: coledocolitiasis, CPRE, exploracion de la via biliar, complicaciones,
efectividad.



Summary
Introduction: Choledocholithiasis is defined as the presence of stones in the biliary

tree, with a prevalence of 10—15% in the Western population. Timely diagnosis and
treatment are essential due to the risk of severe complications. Management can be
performed endoscopically through endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) or surgically through bile duct exploration (BDE).
Objective: To determine the efficacy of endoscopic versus surgical management of
choledocholithiasis at HGR No. 2, IMSS, Querétaro. Materials and Methods: An
observational, retrospective, cross-sectional, comparative study was conducted in
insured patients at HGR No. 2 with confirmed or high-risk choledocholithiasis
according to ASGE criteria. Inclusion criteria were patients over 18 years of age,
both sexes. Exclusion criteria included primary choledocholithiasis, history of
cholecystectomy, previous biliary surgery or ERCP, chronic liver disease,
coagulopathies, or renal disease. Incomplete records were eliminated. Variables
analyzed: age, sex, comorbidities, diagnosis, imaging studies, type of intervention,
complications, length of hospital stay, and discharge outcome. Non-probabilistic
convenience sampling was applied, with 57 cases per group. Bioethical guidelines
were followed. Results: A total of 114 patients were analyzed, divided into Group 1
(ERCP) and Group 2 (BDE). Both groups were comparable in age, sex,
comorbidities, and imaging studies. Effectiveness was 78.9% for ERCP and 84.2%
for BDE, with no significant differences (p = 0.469). Post-ERCP pancreatitis (7%)
was the most frequent complication in Group 1, while biliary leakage (5.3%)
predominated in Group 2, with no significant differences (p = 0.345). Hospital stay
was longer in the ERCP group (15.74 vs. 12.91 days; p = 0.089). Overall mortality
was 7% in both groups. Conclusions: ERCP and BDE showed comparable success
rates and complication profiles at HGR No. 2, IMSS, Querétaro. Effectiveness rates
were lower than those reported in previous studies, and complications were
consistent with the literature. Both approaches are safe options, and the choice
should be individualized.

Keywords: choledocholithiasis, ERCP, bile duct exploration, complications,
effectiveness.

II



Dedicatorias

A mis padres, Jorge Ramirez Zarate y Silvia Torres Martinez, por ser el pilar mas
importante en mi vida y el ejemplo constante de esfuerzo y perseverancia que me
inspira cada dia.

A mi familia, por su apoyo incondicional a lo largo de este recorrido académico y
profesional.

A David Emmanuel Cortés Negrete, por su amor y compafia, compartiendo

conmigo tanto las alegrias como los desafios.

I



Agradecimientos

Quiero expresar mi sincero agradecimiento a mi asesor Dr. César Rene Capi Rizo,
por su valiosa orientacion, ensefianzas y apoyo durante el desarrollo de este trabajo
de investigacion. De igual forma agradezco a la Dra. Luz Dalid Terrazas Rodriguez
por su apoyo y disposicion, asesorandonos desde el desarrollo del protocolo de
investigacion inicial hasta el término de este proyecto y animandonos a esforzarnos

para logra un excelente trabajo.

A todos los profesores, titulares y adjuntos, de la sede HGR 2 de Querétaro y la
subsede HGZ 1 de Tlaxcala, que con paciencia me dirigieron durante estos afios de
formacion, con ensefanzas, consejos y hasta palabras de aliento, siempre con tal
profesionalismo que me animaron a mejorar cada dia y a incrementar este amor por
la cirugia. Agradezco de igual manera a todos los profesores de cada rotacion,

quienes siempre estan dispuestos a compartir sus conocimientos y experiencia.

A mis companeros de residencia, quienes fueron clave fundamental dentro de la
institucion con quienes comparti triunfos y fracasos, tristezas y alegrias, pero
siempre acompanado de apoyo mutuo y con este humor que nos caracteriza. Sin

ustedes este proceso habria sido mucho mas dificil de sobrellevar

Agradezco profundamente a mis padres, por ensefiarme el valor del trabajo y el
esfuerzo diario y por su apoyo incondicional en este largo proceso. Todo lo que soy

y todo lo que logro, se los debo a ustedes.
Finalmente quiero agradecer a mi novio, por creer siempre en mi, por ser quien me

anima a luchar por mi suefo a pesar de las dificultades. Gracias por no soltarme y

ser siempre mi refugio.

v



Resumen

Summary

Dedicatorias

Agradecimientos

indice de tablas y cuadros

Abreviaturas y siglas

l. Introduccion

Il. Antecedentes

lll. Fundamentacion teodrica.
1ll. 1. Colelitiasis

_e A A

1
. 2.
. 3.
4.
. 5.
. 6.

Definicién
Fisiopatologia
Cuadro clinico
Diagndstico
Complicaciones
Tratamiento

1ll. 2. Coledocolitiasis

NENNNESESESENEREN
O©QoOoO~NOOOTPR,WN

A1

. Definicion

. Epidemiologia

. Fisiopatologia

. Cuadro clinico

. Diagndstico

. Estudios de laboratorio
. Estudios de gabinete

. Tratamiento

. Complicaciones

IV. Hipétesis

V. Objetivos
V.1 Objetivo general

V.2 Objetivos especificos

VI. Material y métodos

indice

VI
VIl

-—

OO0 OO OTOU1IOT O w



VI.1 Tipo de investigacion
VI.2 Poblacion

VI.3 Muestra y tipo de muestreo
VI. 3.1 Criterios de seleccion
VI. 3.2 Variables estudiadas

VI.4 Técnicas e instrumentos

VI.5 Procedimientos
VI1.5.1 Analisis estadistico
VI.5.2 Consideraciones éticas

VII. Resultados
VIII. Discusién
IX. Conclusiones
X. Propuestas
XI. Bibliografia

XIl. Anexos
Xll.1 Tabla de variables
Xll.2 Cronograma de actividades
XI1.3 Hoja de recoleccién de datos
Xll.4 Excepcion a la carta de consentimiento informado.
XI1.5 Carta de no inconveniencia por el HGR 2, Querétaro
XI1.6 Registro UAQ.
XlIl.7 Registro SIRELCIS. Comité de Investigacion
XI11.8 Registro SIRELCIS. Comité de Etica
XI1.9 Documento anti-plagio.
XII.10 Documento de finalizacioén de tesis

VI

20
20

20
21
22

22

22
23
23

26
32
35
36
38

42
42
44
45
46
47
48
49
50
51
53



Tabla

Tabla Il.1

Tabla 1.2

Tabla 1.3

Cuadro VII.1

Cuadro VII.2

Cuadro VII.3

Cuadro VIl .4

Cuadro VII.5

Cuadro VII.6

Cuadro VII.7

indice de tablas y cuadros

Contenido

Criterios diagnosticos para colecistitis aguda
Guias de Tokio 2018

Riesgo de coledocolitiasis y estrategia
recomendada basado en predictores clinicos
ASGE 2019
Opciones de tratamiento de la coledocolitiasis
Distribucion de sexo
Comorbilidades asociadas
Estudios de imagen realizados
Tipo de diagndstico
Resultado de intervencion realizada

Complicaciones relacionadas

Motivo de alta hospitalaria

VIl

Pagina

12

13
26
27
28
29
29
30

31



Abreviaturas y siglas
IMSS: Instituto Mexicano de Seguridad Social
CPRE: Colangiografia Retrégrada Endoscoépica
EVB: Exploracion de via biliar
ASGE: Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (American Society for
Gastrointestinal Endoscopy)
CRMN: Colangioresonancia magnética.
CTO: Colangiografia transoperatoria
TAC: Tomografia axial computarizada
US: Ultrasonido

USE: Ultrasonido endoscopico.

Vil



l. Introduccion

La colelitiasis, definida como la presencia de litos en la vesicula biliar,
constituye una de las enfermedades gastrointestinales mas comunes a nivel
mundial, con una prevalencia estimada de hasta el 20% (Gupta V et al., 2024).
Aunque la mayoria de los pacientes permanecen asintomaticos, un porcentaje de
ellos puede desarrollar sintomas o complicaciones graves, entre las cuales destaca
la coledocolitiasis (prevalencia en la poblacion occidental de entre 10-15%) (Cianci
P et al., 2022; Herrera-Ramirez et al., 2017). Esta ultima corresponde a la presencia
de litos en la via biliar principal y representa una de las causas mas frecuentes de
obstruccion biliar extrahepatica y colangitis, condiciones que aumentan de manera
significativa la morbilidad y mortalidad de los pacientes (Cianci P et al., 2022; Li S
et al., 2023).

El diagnostico oportuno y el tratamiento adecuado de la coledocolitiasis son
fundamentales para prevenir desenlaces adversos. Entre las opciones terapéuticas
se encuentran el tratamiento endoscopico con la colangiopancreatografia
retrograda endoscépica (CPRE), que combina un fin diagndstico y terapéutico, y el
tratamiento quirdrgico con la exploracién de la via biliar (EVB), la cual puede
realizarse por via laparoscopica o abierta. La eleccion de una u otra técnica depende
de diversos factores, entre ellos la experiencia del equipo tratante y las condiciones
clinicas del paciente (Cianci P et al., 2022; Lan W-F., 2023)

A pesar de que existen instituciones hospitalarias en donde se tienen estas
dos alternativas de tratamiento disponibles de igual manera, no existe un consenso
definitivo sobre cual ofrece mejores resultados en términos de eficacia y seguridad
del paciente. Esto genera incertidumbre en la toma de decisiones clinicas y posibles

variaciones en los desenlaces de los pacientes.

En la literatura internacional se han reportado multiples estudios

comparativos dirigidos a evaluar la eficacia de las distintas opciones terapéuticas



para la coledocolitiasis, asi como las complicaciones inherentes a cada
procedimiento y la influencia de la experiencia técnica del equipo quirurgico,

obteniéndose resultados heterogéneos.

En el Hospital General Regional No. 2 del IMSS en Querétaro se cuenta
con los recursos necesarios para realizar cualquiera de las dos opciones
terapéuticas descritas anteriormente (CPRE y EVB), con variacion en la
disponibilidad temporal de cada uno de ellos dependiente de limitaciones propias
de la institucién en cuanto a funcionamiento tecnoldgico o del recurso humano
existente. No obstante, la eficacia de cada uno de ellos no ha sido un factor

determinante para la eleccién del tratamiento.

En este contexto, resulta relevante evaluar y comparar la eficacia y
seguridad de ambas modalidades terapéuticas, con el fin de orientar la toma de
decisiones clinicas en instituciones de salud como el HGR No. 2 del IMSS en

Querétaro.

Este estudio cobra importancia debido a que la coledocolitiasis no tratada
de manera oportuna puede derivar en complicaciones severas, incrementando la

estancia hospitalaria, los costos en salud y la mortalidad.

Esta comparacion sistematica permitira generar evidencia que oriente la
practica clinica y favorezca la individualizacion del tratamiento, esto con el fin de
optimizar los recursos institucionales, fortalecer la practica médica y, sobre todo,

mejorar la calidad de vida de los pacientes derechohabientes.

En este estudio se comparé la eficacia del manejo endoscépico (CPRE) y
el manejo quirurgico (EVB) en términos de resolucion satisfactoria de la
coledocolitiasis. Ademas, se realizd una comparacion de las complicaciones

subyacentes de cada una de las opciones terapéuticos.



Il. Antecedentes

De acuerdo con el metaanalisis de Lan W-F et al., (2023) al comparar la
colecistectomia con exploracién de vias biliares y la colecistectomia con CPRE, no
se encontraron diferencias en la tasa de éxito de la extraccion de los litos. Sin
embargo, al comparar las complicaciones, se observd una menor tasa de
pancreatitis posterior al procedimiento en la colecistectomia con exploracion de vias

biliares, pero con una mayor frecuencia de fuga biliar.

En el estudio de Herrera-Ramirez et al., (2017) se evalud la eficacia del
tratamiento de colelitiasis y coledocolitiasis mediante colecistectomia laparoscopica
con exploracion de la via biliar frente a CPRE mas colecistectomia laparoscépica.
Los autores reportaron una tasa de éxito del 80% con la primera técnica y del 95%
con la segunda. Asimismo, documentaron una incidencia de complicaciones del 5%
en ambos grupos, principalmente reportando fuga biliar en el abordaje quirurgico y

pancreatitis post-CPRE en el endoscopico.

De manera similar, el metaanalisis publicado por Lyu Y et al., (2019)
demostrd que el tratamiento con CPRE mas colecistectomia se asocio a una mayor
tasa de éxito en la extraccién de litos y a una menor incidencia de fuga biliar
postoperatoria, aunque con mayor riesgo de pancreatitis post-CPRE y con estancias
hospitalarias mas prolongadas, en comparacidn con la colecistectomia

laparoscopica con exploracion de la via biliar.

Por su parte, Sun W et al., (2024) compararon la eficacia de ambos
abordajes, reportando una tasa de éxito del 94.6% para la colecistectomia con
CPRE y del 97.3% para la colecistectomia con exploracion de la via biliar, con tasas
de recurrencia del 17.6% y 13.5%, respectivamente.

Ng HJ et al., (2022) analizaron la necesidad de reintervencién en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica con exploracion de la via biliar,
encontrando una incidencia del 2%. La mayoria de los casos se debieron a fuga



biliar que requirid relaparoscopia o CPRE, y se observé que el 46.4% de los
pacientes reintervenidos presentaban gran dificultad operatoria durante la cirugia

inicial.

Gong J et al., (2023) publicaron un metaanalisis con mas de 2,000
pacientes que confirmd la eficacia comparable entre ambas estrategias en cuanto
al éxito quirurgico y el aclaramiento del conducto biliar, pero con complicaciones

diferentes entre ellos: mayor fuga biliar en EVB y mayor pancreatitis post-ERCP.

Por su parte, Zhou et al., (2017) reportaron, en un estudio retrospectivo,
tasas de éxito en la resolucion de coledocolitiasis de hasta un 97.7% con CPRE
frente al 87% de éxito con exploracién laparoscoépica de la via biliar. El tiempo de
procedimiento fue menor en el grupo con manejo endoscopico, pero sin diferencias

significativas en la recurrencia ni en las complicaciones.

Finalmente, Wang M et al., (2023) evaluaron pacientes con litos de dificil
manejo, encontrando que los pacientes sometidos a exploracion de la via biliar con
colecistectomia laparoscépica se asociaron a menor tiempo de estancia
hospitalaria, menor incidencia de complicaciones como pancreatitis postoperatoria
y menores tasas de recurrencia en comparacion con los pacientes sometidos a
CPRE.



lll. Fundamentacion teodrica.

Ill. 1. Colelitiasis

lll. 1. 1. Definicién

Se denomina colelitiasis o litiasis vesicular a la presencia de litos biliares
dentro de la vesicula biliar. Es una de las enfermedades gastrointestinales mas
comunes en la poblacién mundial, presente hasta en un 20% (Gupta V et al., 2024).
En la mayor parte de los casos, hasta en un 80%, los pacientes permanecen
asintomaticos. Sin embargo, el riesgo de desarrollar sintomas o presentar
complicaciones aumenta de entre 1% a 2.3% por ano, teniendo una tasa sintomatica

acumulada en un periodo de 10 afos de entre el 10y el 20% (Cianci P et al., 2022).

lll. 1. 2. Fisiopatologia

Los litos biliares pueden ser de diferentes caracteristicas y composicion.
Los litos de colesterol son los mas frecuente y se forman generalmente dentro de la
vesicula biliar; los litos de pigmento marron pueden formarse a causa de
proliferacion bacteriana sobre los fosfolipidos y la bilirrubina dentro de la bilis; y los
litos de pigmento negro, los cuales son menos frecuentes, se presentan en
poblacion de mayor edad o en pacientes con un padecimiento cronico como el
alcoholismo, la cirrosis o la hemolisis (Gupta V et al., 2024). Los principales factores
que contribuyen a la formacién de litos son la sobresaturacion de colesterol en la
bilis por secrecion excesiva, el crecimiento y formacién de cristales de colesterol y
alteraciones en la motilidad de la vesicula biliar, entre otros factores intestinales
(Sun H et al., 2023). Estos factores pueden presentarse como consecuencia de
alteraciones en la dieta, la ingesta excesiva de calorias, dislipidemia, ayuno
prolongado, dismotilidad intestinal, obesidad o uso de anticonceptivos orales (Fujita
N et al., 2023).



lll. 1. 3. Cuadro clinico

Una gran cantidad de pacientes con colelitiasis se mantienen
asintomaticos, de los cuales, dos tercios se mantienen de esta manera durante toda
su vida. Se estima que del 2-4% se vuelvan sintomaticos en un periodo de 1 afio
después del diagnostico (Fujita N et al., 2023). Las manifestaciones clinicas de la
colelitiasis se presentan de acuerdo con la progresion de la formacion de los litos,
inicialmente presentando sintomas inespecificos como nauseas, célico en region
epigastrica posterior a los alimentos y diarrea. A medida que los litos dentro de la
vesicula biliar causan obstruccién en la salida de bilis o si se produce migracion de
los litos de la vesicula, puede generar complicaciones potencialmente graves como
colecistitis aguda, pancreatitis biliar, coledocolitiasis o colangitis aguda (Sun H et
al., 2023).

lll. 1. 4. Diagnéstico

Cuando se encuentra en presencia de sintomas relacionados a litos
vesiculares, se deben realizar analisis de laboratorio y ultrasonido abdominal en
donde se debe evidenciar la presencia de los litos. Sin embargo, en los casos
asintomaticos, habitualmente se obtiene el diagndéstico de litiasis vesicular como
hallazgos en estudios de imagen realizados posterior a examenes meédicos

generales (Fujita N et al., 2023).

lll. 1. 5. Complicaciones

La colecistitis aguda es la principal complicacién de los litos vesiculares,
siendo el resultado del dafio provocado en la mucosa vesicular por la obstruccion
cronica de la bilis, con posterior activacion de mediadores inflamatorios,
aumentando la secrecién de proteinas y disminuyendo la secreciéon de agua y de
esta forma promoviendo la invasion de leucocitos (Gupta V et al.,, 2024). Los

sintomas comunes de la colecistitis aguda son: el cdlico biliar con duracion mayor a



6 horas, presencia de signo de Murphy positivo en la mayoria de los casos (cese
inspiratorio al palpar la region subcostal derecha a la inspiracién profunda),
antecedente de dolor, fiebre, ictericia (20-40% de los casos) menor de 4 mg/dL y
leucocitosis. Las guias de Tokio indican las pautas para el diagndstico y gravedad
de la colecistitis aguda (Tabla Ill.1). La presencia de signos locales y sistémicos de
inflamacion junto con los hallazgos en el estudio de imagen son los criterios
diagnosticos de acuerdo con estas guias. Se clasifica segun su gravedad como:
grave (se presenta al menos una disfuncién organica), moderado (recuento anormal
de leucocitos >18.000/mm3, presencia de masa palpable en cuadrantes superior
derecho, una duracion de los sintomas mayor de 72 horas o presencia de
inflamacion local marcada) y leve (no se presenta ninguno de los datos anteriores)
(Gupta V et al., 2024).

Tabla lll.1 Criterios diagnésticos para colecistitis aguda Guias de Tokio 2018

A. Signos locales de inflamacién

Signo de Murphy

Masa palpable en cuadrante superior derecho
Dolor o sensibilidad en cuadrante superior derecho
B. Signos sistémicos de inflamacién

Fiebre

PCR elevada

Elevacién del recuento de leucocitos

C. Hallazgos en estudios de imagen

Ultrasonido: inflamacion vesicular (longitud >8 cm, ancho >4 cm), engrosamiento de la
pared vesicular (>4 mm), impactacion de un lito vesicular, signo de Murphy
ecografico, liquido pericolecistico, capa hipoecoica de la pared vesicular.

TAC: Engrosamiento de la pared vesicular, liquido pericolecistico, aumento de la
intensidad en el tejido graso perivesicular.

RM: Litos vesiculares, inflamacion vesicular y engrosamiento de la pared vesicular.

Sospecha diagnéstica: 1 criterio A + 1 criterio B
Diagnéstico definitivo: 1 criterio A + 1 criterioB + C




lll. 1. 6. Tratamiento

El tratamiento médico de la colelitiasis es a base de butilhioscina y
antiinflamatorios no esteroideos para los eventos de colico. El tratamiento quirurgico
con colecistectomia laparoscoépica se considera como tratamiento de eleccion en la
actualidad para los casos de colelitiasis sintomatica. En los pacientes con colelitiasis
asintomatica, se reserva el tratamiento quirurgico para los casos con alto riesgo de
cancer de vesicula biliar (litos de mas de 3 cm, pdlipos de mas de 10 mm, vesicula
biliar de porcelana, paredes de la vesicula biliar engrosadas y vesiculas biliares
llenas de litos), el cual tiene una incidencia de aproximadamente 0,1-0,5%. En la
colecistitis aguda, el tratamiento inicial es a base de fluidoterapia, antibioticoterapia
y reinicio de la via oral, posteriormente se determina el momento de la
colecistectomia de acuerdo con la severidad del paciente, eligiendo entre la
colecistectomia temprana o electiva y, en caso de contraindicacion de la cirugia por

la gravedad del paciente, se realiza drenaje biliar (Fujita N et al., 2023).

Ademas de la colecistitis aguda, otras complicaciones derivadas de los litos
biliares son: empiema, colecistitis gangrenosa, colecistitis enfisema, colecistitis
cronica, pancreatitis biliar, sindrome de Mirizzi y coledocolitiasis (Cianci P et al.,
2022). Entre un 1-3% de los pacientes con colelitiasis vesicular sintomatica llegan a

desarrollar complicaciones graves en el plazo de 1 afio) (Fujita N et al., 2023).

lll. 2. Coledocolitiasis

lll. 2. 1. Definicién

La coledocolitiasis se define como la presencia de litos dentro del arbol
biliar. La formacion directa de litos dentro del conducto biliar comun se denomina
coledocolitiasis primaria, mientras que la migracion de los litos de la vesicula biliar
al conducto biliar comun se denomina coledocolitiasis secundaria (Cianci P et al.,
2022).



lll. 2. 2. Epidemiologia

La prevalencia de la coledocolitiasis en la poblacion occidental es de un 10-
15%, a diferencia de la poblacion asiatica donde se tiene una prevalencia muy baja
(Cianci P et al., 2022; Herrera-Ramirez et al., 2017). Los pacientes con colelitiasis
presentan coledocolitiasis asociada en aproximadamente 15% de los casos.
(Ovalle-Chao et al., 2023). La coledocolitiasis se encuentra relacionada hasta de un
21-34% a migracién espontanea de litos desde la vesicula biliar (Herrera-Ramirez
et al., 2017). Existe ademas una relacion en la incidencia de coledocolitiasis con la
edad, puesto ésta aumenta en pacientes de mayor edad, llegando hasta un 20-25%
de los casos de los pacientes con coledocolitiasis sintomatica (Cianci P et al., 2022;
Herrera-Ramirez et al., 2017). Se puede encontrar coledocolitiasis hasta en un 18-

22% de los pacientes con pancreatitis biliar aguda (Herrera-Ramirez et al., 2017).

lll. 2. 3. Fisiopatologia

Los litos encontrados en la via biliar comun se clasifican de acuerdo con la
localizacion de su formacion. Se pueden formar litos directamente en el conducto
biliar comun (coledocolitiasis primaria), o pueden formarse en la vesicula biliar con
posterior migracién hacia el conducto biliar comun (coledocolitiasis secundaria) y
con menor frecuencia migracion de litos formados en el arbol biliar intrahepatico
(hepatolitiasis primaria) (Herrera-Ramirez et al., 2017). En la coledocolitiasis
secundaria, los litos de menor tamano, al migrar hacia el conducto biliar comun,
pueden incrustarse en el esfinter de Oddi causando obstruccion distal y pancreatitis
aguda; en cambio, litos mas grandes producen obstruccion biliar proximal,
causando de ictericia obstructiva y colangitis (Sun W et al., 2024). Debido a que la
coledocolitiasis es la causa mas comun de obstruccion de la via biliar extrahepatica
y de colangitis, es de gran relevancia el diagndstico y tratamiento oportuno ya que
sus complicaciones elevan en gran medida la morbilidad y mortalidad (Li S et al.,
2023).



lll. 2. 4. Cuadro clinico

Los sintomas mas frecuentes relacionados con coledocolitiasis son la
ictericia, acolia, dolor abdominal, alteracién en las pruebas de funcién hepatica con
elevacion de fosfatasa alcalina, elevacion de la bilirrubina y sepsis a causa de la
persistencia de la obstruccién del conducto biliar (Ovalle-Chao et al., 2023; Li S et
al., 2023).

lll. 2. 5. Diagnéstico

Se debe sospechar de coledocolitiasis en pacientes con diagndstico de
pancreatitis de origen biliar, puesto que el 63-75% de los pacientes en las primeras
48 horas del cuadro agudo tendran un lito en la via biliar, pasadas estas horas solo
5% persistiran con el lito (Diaz-Osuna et al., 2019). Al presentarse el cuadro clinico
antes mencionado, de manera frecuente se busca una asociacion de éstos con
datos de examenes bioquimicos y ecografia abdominal de manera inicial,
diagnosticando a su vez la colelitiasis por su relacion directa a la coledocolitiasis

secundaria (Cianci P et al., 2022).

lll. 2. 6. Estudios de laboratorio

La alteracion en las pruebas de funcion hepatica se ha asociado a una alta
sospecha de coledocolitiasis. De acuerdo con la revision sistematica de Gurusamy
et al., (2015) se reportan la bilirrubina y la fosfatasa alcalina como los parametros
con mayor precision diagnostica para la coledocolitiasis, encontrandose una
sensibilidad de entre 84 y 91% respectivamente, asi como especificidad de 91 y

79% respectivamente.

lll. 2. 7. Estudios de gabinete

Existen diversos estudios de imagen utilizados en el abordaje de la
coledocolitiasis. De manera inicial, se realiza el ultrasonido (US), estudio no invasivo

y que conlleva menor costo, el cual se utiliza para deteccion de manera indirecta de
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obstruccion de la via biliar mediante la dilatacion de esta; tiene una baja sensibilidad
para deteccion de los litos, pero una sensibilidad de 77-87% para la deteccion de
dilatacion (Herrera-Ramirez et al., 2017). Posterior a la sospecha inicial, se solicitan
otros estudios de imagen para la confirmacion de la presencia de lito en la via biliar,
por ejemplo, la tomografia (TC) que tiene una sensibilidad de 65-88% y una
especificidad de 73-97% para deteccion de los litos (Ovalle-Chao et al., 2023). La
colangioresonancia magnética (CRM) tiene una sensibilidad de 85-92% y una
especificidad de 93-97% para la deteccion de litos en la via biliar, sin embargo, junto
al ultrasonido laparoscépico (sensibilidad del 71-100% y especificidad del 96-100%)
y el ultrasonido endoscopico (sensibilidad del 89-94% y especificidad del 94-99%)
presentan mayor costo y en ocasiones se presenta con poca disponibilidad para su
realizacion en comparacion al ultrasonido convencional (Herrera-Ramirez et al.,
2017).

La colangiografia transoperatoria tiene como principal objetivo identificar
litos en la via biliar, asi como observar la anatomia de ésta junto con sus variaciones
para evitar lesiones durante la intervencidn. La decision de realizarse la
colangiografia puede plantearse durante el preoperatorio, por la presencia de
ictericia, pancreatitis biliar o dilatacion de la via biliar por estudio de imagen previo
o en el transoperatorio por la falta de claridad anatdémica o hallazgo de dilatacion de
la via biliar extrahepatica. Se puede reportar falsos positivos de imagenes
sugestivas de litos en la via biliar de un 7-20% de los casos, lo que puede llevar a
realizar una exploracion de vias biliares o CPRE innecesaria (Diaz-Osuna et al.,
2019).

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es un estudio
diagndstico y terapéutico utilizado para la visualizacién de la via biliar, sin embargo
para su realizacion se requiere de la canulacion de la papila duodenal,
procedimiento que se asocia a eventos adversos en un 6-15% de los casos, es por
ello que su realizacion se recomienda para el tratamiento de la coledocolitiasis

confirmada con otro estudio de imagen o con una alta sospecha de la misma en
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lugar de realizarse para la confirmacion diagndstica unicamente. Su utilizacion como
meétodo diagnostico puede ser reemplazado por el ultrasonido endoscopico y la
CRM puesto que éstos ultimos tienen un rendimiento diagnostico comparable con
la CPRE, ademas de que se tratan de procedimientos con menor riesgo de
complicaciones (ASGE, 2019).

Es de gran relevancia la sospecha diagndstica de coledocolitiasis para
conducir las pruebas auxiliares requeridas en cada caso individual y por
consiguiente ofrecer un manejo oportuno. La guia de la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) presentada en 2019 describe los parametros
clinicos utilizados como valores predictores de coledocolitiasis y con base a la
presencia de éstos se clasifica el riesgo de presentar coledocolitiasis como alto,
moderado o bajo. De acuerdo con esta clasificacion se emiten estrategias para el
abordaje de cada uno de ellos (Tabla Ill.2) (Ovalle-Chao et al., 2023).

Tabla lll.2 Riesgo de coledocolitiasis y estrategia recomendada basado en
predictores clinicos ASGE 2019

Probabilidad Predictores de coledocolitiasis Estrategia recomendada
Lito en colédoco por US/TAC
o]

Alta (>50%) Clinica de colangitis aguda ascendente CPRE
0

Bilirrubina total >4 mg/dl y dilatacién del
colédoco por US/TAC
PFH alteradas

. o]
Intermedia (10- [ 454 >55 arios USE, CRM, CTO.o us
50%) o intraoperatorio

Dilatacion del colédoco por US/TAC

Colecistectomia con/sin
CTO o US intraoperatorio

Abreviaturas: CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica; CRM: colangiografia por resonancia
magnética; CTO: colangiografia transoperatoria; TAC: tomografia axial computarizada; US: ultrasonido;
USE: ultrasonido endoscopico.

Baja (<10%) | Sin predictores presentes
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De acuerdo a esta guia, en los pacientes clasificados como alto riesgo, se
presenta la coledocolitiasis en mas del 50% de los casos por lo tanto se recomienda
realizar la CPRE; en los clasificados como riesgo intermedio se presenta
coledocolitiasis en 10-50% y se recomienda realizar USE, CRM, CTO o US
intraoperatorio al tratarse de estudios menos invasivos, con posterior evaluacion del
requerimiento de procedimiento terapéutico; por ultimo en los clasificados con bajo
riesgo el riesgo de coledocolitiasis se presenta coledocolitiasis en menos de 10%
de los pacientes por lo que se puede realizar la colecistectomia con o sin

colangiografia transoperatoria o ultrasonido endoscépico (ASGE 2019).

lll. 2. 8. Tratamiento

No se ha establecido un protocolo terapéutico de manera sistematizada
para la coledocolitiasis, por lo que se pueden utilizar diferentes estrategias para su
resolucidon y, obligatoriamente, realizarse en conjunto con la resolucion de la
colelitiasis por su relacion directa. Se pueden dividir las opciones de tratamiento de
acuerdo con la temporalidad de realizacion de ambos procedimientos, en una etapa
o en dos etapas (Tabla 111.3), teniendo como via quirurgica la exploracién de vias
biliares y via endoscopica la CPRE. La primera opcion, el tratamiento de una etapa,
conlleva la colecistectomia + exploracion de la via biliar durante el mismo
procedimiento o la colecistectomia + CPRE intraoperatoria (técnica de rendezvous).
En contraparte, la opcién de dos etapas incluye la realizacién de la colecistectomia
+ CPRE, dividiéndose en 2 grupos de acuerdo con el momento de realizacion de la
CPRE: preoperatoria o postoperatoria (Cianci P et al., 2022; Lan W-F., 2023).

Tabla lll.3 Opciones de tratamiento de la coledocolitiasis

a. Una etapa

Exploracion de la via biliar (transcistica o transcolédoco) + colecistectomia (abierta o
laparoscopica)

Colecistectomia laparoscépica + CPRE intraoperatoria (técnica de rendezvous)

b. Dos etapas

Colecistectomia (abierta o laparoscopica) + CPRE preoperatoria

Colecistectomia (abierta o laparoscopica) + CPRE postoperatoria
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lll. 2. 8. 1. Tratamiento en una etapa: Colecistectomia + exploraciéon

de via biliares.

El abordaje de la exploracion de la via biliar puede realizarse de manera
transcistica 0 mediante coledocotomia. La decision del abordaje se realiza de
acuerdo con las limitaciones del abordaje transcistico, en el que se requiere de un
cistico dilatado y con litos con tamafio maximo de 7-8 mm por la dificultad de su
extraccion. Las ventajas que se encuentran en la exploracion de la via biliar en
comparacion con la CPRE con colecistectomia laparoscopica en segundo tiempo
son mayor aclaramiento ductal, menor estancia hospitalaria y menor morbilidad
(Bhardwaj et al., 2022). De igual forma, se ha documentado un porcentaje de éxito
>90% en pacientes los cuales se someten a colecistectomia + exploracion de via
biliar, ya sea via transcistica o transcolédoco, en abordaje laparoscoépico. De llegar
a presentar alguna complicaciéon en este ultimo abordaje, se puede manejar con la
conversion a laparotomia + exploracion de via biliar o CPRE postoperatoria
(Herrera-Ramirez et al., 2017). Existen indicaciones a considerar para suspender la
exploracion de las vias biliares: litos proximales en el conducto biliar comun que
sean de dificil acceso con las técnicas de la exploraciéon, numerosos defectos de
llenado que dificulten la extraccion exitosa y una vision intraluminal mediante la
CPRE donde se demuestre la extraccion exitosa del lito (Bosley et al., 2021). Un
metaanalisis de 13 estudios donde se incluyeron 872 casos de colecistectomia
laparoscopica con exploracion de vias biliares reporta un porcentaje de conversion
del 4.1%. Este porcentaje se ha visto reducido al contar con el refinamiento de la
técnica para la exploracién de via biliar laparoscépica dificil, la especializacion en
urgencias de la via biliar (Nassar et al., 2022). La exploraciéon laparoscépica del
conducto biliar comun puede aumentar el riesgo de lesiones de via biliar, por lo que

se puede optar por exploracién de la via biliar abierta (Wang P et al., 2022).
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lll. 2. 8. 2. Tratamiento en dos etapas: Colecistectomia + CPRE

La CPRE con esfinterotomia, considerada actualmente como el pilar de
tratamiento de la coledocolitiasis, tiene un porcentaje de éxito para el retiro del lito
de entre 74.4-100%, pudiéndose realizar indistintamente antes, durante o después
del abordaje quirurgico para colecistectomia (Herrera-Ramirez et al., 2017). Hasta
en un 10% de los casos no se pueden resolver la coledocolitiasis por medio de
CPRE (Diaz-Osuna et al.,, 2019). Entre los factores que dificultan e incluso
imposibilitan su realizacion, se encuentran la presencia de litos de gran tamafio, litos
multiples, litos impactados en el conducto biliar y litos intrahepaticos difusos; en
estos casos es recomendable la realizacién de tratamiento quirurgico (Wang P et
al., 2022). Estudios recientes han demostrado la factibilidad para realizar la CPRE
y la colecistectomia durante la misma hospitalizacién con el fin de reducir el riesgo
de nuevos episodios de colecistitis e incluso, aunque con menor probabilidad de
presentacion, reduce el riesgo de nueva migracién de litos de la vesicula biliar hacia
el colédoco, ademas, se reducen costos, dias de estancia intrahospitalaria y
recuperacion postoperatoria (Muhammedoglu et al., 2020). Se ha descrito que en la
técnica con rendezvous (abordaje laparo-endoscépico), en una etapa, se han
obtenido mejores resultados en la extraccién de los litos y una tasa de pancreatitis
posterior a procedimiento menor que en el tratamiento en dos etapas (Bhardwaj et
al., 2022).

lll. 2. 9. Complicaciones

Las complicaciones en general posterior a los procedimientos en la via
biliares incluyen hemorragia, pancreatitis, fuga biliar, colangitis, infeccion,

perforacién y neumonia (Lan W-F., 2023).

Las complicaciones relacionadas con la CPRE incluyen la pancreatitis post-
CPRE (15%), sangrado post-esfinterotomia (1-2%), perforaciones, infecciones y
eventos adversos post-anestésicos.5 En general, la CPRE se relaciona con una
tasa del 6% al 15% de eventos adversos y del 1% al 2% de los eventos adversos
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graves (muerte u hospitalizacion prolongada mayor a >10 dias) (ASGE, 2019). La
pancreatitis post-CPRE, la colangitis aguda y el dolor tipo cdlico presentes posterior
a la realizacién de CPRE, se ha asociado a la disfuncion del esfinter de Oddi (Lan
W-F., 2023). Los pacientes con coledocolitiasis asintomatica tienen un mayor riesgo
de complicaciones posterior a la CPRE, a consecuencia de factores como conducto
biliar no dilatado, como consiguiente un tiempo de canulacion prolongada y para

finalizar la presencia de litos de pigmento negro (Patel et al., 2024).

Por otro lado, las complicaciones mas comunes reportadas relacionadas
con la exploracién de la via biliar son fuga biliar, infecciones, estenosis de las vias
biliares y pancreatitis, mismas que pueden estas influenciadas por diversos factores,
entre ellos, las comorbilidades preexistentes en los pacientes como lo son la
diabetes, hipertension arterial, enfermedades cardiacas y enfermedades hepaticas,
las cuales aumentan la frecuencia en su aparicion (Manasseh et al., 2024). Las
desventajas encontradas en la colecistectomia con exploracién de vias biliares son
la fuga biliar, alteracion electrolitica y afeccion en la calidad de vida al portar sonda
en T, es por ello que se recomienda con mayor frecuencia la coledocorrafia primaria
posterior a la exploracion de la via (Lan W-F., 2023). La reintervencion es
considerada otra complicacién posterior a la colecistectomia con exploracion de las
vias biliares ya que se realizan con el fin de controlar eventualidades como sangrado
en sitio de puerto e incluso se realiza laparotomia para control de sangrado en
cavidad o reparacion de disrupcion de la via biliar (Ng HJ et al., 2022). Las
principales complicaciones de las cirugias del tracto biliar son la infeccién del tracto

y la fuga biliares (Liao et al., 2024).

Los litos recurrentes de la via biliar son 10 veces mas probables que se
produzcan cuando se realiza la CPRE con esfinterotomia en comparacion con la
exploracion transcistica (Al-Habbal et al., 2020). La edad del paciente se ha descrito
como uno de los factores de riesgo asociados a la recurrencia de la coledocolitiasis
posterior a la exploraciéon de vias biliares laparoscépica (Parra-Membrives et al,
2019).
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La colangitis es una de las complicaciones potencialmente mortales
asociadas a la coledocolitiasis. El tratamiento recomendado para los casos de
colangitis leve y moderada es el drenaje biliar en cualquiera de sus modalidades
(endoscépico, quirurgico, percutaneo) en conjunto con la causa subyacente
(colecistectomia). Se prefiere en su mayoria el tratamiento endoscépico, sin
embargo, en caso de no contar con disponibilidad, la exploracion de vias biliares es
segura y eficaz realizada por cirujanos con experiencia de pacientes con colangitis

aguda no grave o colecistitis (Paya-Llorente et al., 2022).

17



IV. Hipétesis

Ho. La prevalencia de éxito del manejo endoscépico de la coledocolitiasis
en el HGR 2 es igual o menor al 95%, en comparacion con el manejo quirurgico que

es igual o menor al 80%.

Ha. La prevalencia de éxito del manejo endoscopico de la coledocolitiasis
en el HGR 2 es mayor al 95%, en comparacién con el manejo quirurgico que es

mayor al 80%.

Ho. Las complicaciones en el manejo endoscopico de la coledocolitiasis en
el HGR 2 es igual o menor a 4%, en comparacion con las complicaciones en el

manejo quirurgico en la coledocolitiasis en el HGR 2 es igual a menor a 4%.

Ha. Las complicaciones en el manejo endoscopico de la coledocolitiasis en
el HGR 2 es mayor a 4%, en comparacion con las complicaciones en el manejo

quirurgico en la coledocolitiasis en el HGR 2 es mayor a 4%.
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V. Objetivos

V.1 Objetivo general

Determinar la eficacia del manejo endoscopico vs la eficacia del manejo

quirurgico de la coledocolitiasis en el HGR 2, IMSS, Querétaro.

V.2 Objetivos especificos

e Determinar la eficacia del manejo endoscopico de la coledocolitiasis en el
HGR 2, IMSS Querétaro.

e Determinar la eficacia del manejo quirurgico de la coledocolitiasis en el HGR
2, IMSS, Querétaro.

e Determinar las complicaciones en el manejo endoscopico y el manejo

quirurgico de la coledocolitiasis en el HGR 2, IMSS, Querétaro.
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VI. Material y métodos

V1.1 Tipo de investigaciéon
Estudio observacional, retrospectivo, transversal, comparativo
V1.2 Poblacién

Expedientes de pacientes derechohabientes del Hospital General Regional
No. 2 con diagndstico de coledocolitiasis o con alto riesgo de coledocolitiasis segun
la ASGE.

V1.3 Muestra y tipo de muestreo

El célculo de muestra se realiza con la formula para comparar dos

proporciones.

n = (p1q1) + (p292) (K)
(p1 - p2)?

Donde:

e p1 = proporcidon esperada de éxito en el grupo de CPRE (0.95).

e q1=1-p1=0.05

e p2 = proporcidn esperada de éxito en el grupo de EVB (0.80).

e q2=1-p2=0.20

o K = constante calculada en funcién del nivel de confianza y potencia
estadistica (en este caso, 6.2, correspondiente a un nivel de confianza del

95% y una potencia del 80%).
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Sustituyendo en la férmula:

n = (0.95) (0.05) + (0.8) (0.2) (6.2)
(0.95 - 0.8)?

n = 0.0475 + 0.16 (6.2)
0.0225

n=_0.2075 (6.2)
0.0255

n=922x6.2=257.1
n=57.1

Por lo tanto, el tamafio de muestra requerido fue de 57 pacientes por grupo,

para un total de 114 pacientes.

Se realizé un muestreo no probabilistico por conveniencia.

VI. 3.1 Criterios de seleccién

Se incluyeron los expedientes de pacientes del Hospital General Regional
No 2 con diagnéstico de coledocolitiasis o con alto riesgo de coledocolitiasis segun

la ASGE, mayores de 18 anos, de ambos sexos.

Se excluyeron los expedientes de pacientes con coledocolitiasis primaria o
con antecedente de colecistectomia, cirugia biliar previa o CPRE previa, asi como

los pacientes con enfermedad hepatica crénica, coagulopatias y enfermedad renal.
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Se eliminaron aquellos expedientes de pacientes del Hospital General

Regional No 2 incompletos.

VI. 3.2 Variables estudiadas

En las variables sociodemograficas se incluyeron la edad y el sexo; en las
variables clinicas se consideraron las comorbilidades, el tipo de diagndstico de
coledocolitiasis, los estudios de imagen realizados, el tipo de intervencién, la
presencia de complicaciones, los dias de estancia intrahospitalaria y el motivo de
alta (Anexo XIII.1).

V1.4 Técnicas e instrumentos

Se revisaron expedientes de pacientes ingresados a hospitalizacion que
cumplieron los criterios de seleccion. Se buscaron los expedientes por medio de
equipo de computo del HGR 2, en la plataforma de expediente electrénico (PHEDS)
para buscaron los expedientes clinicos y se utilizaron las plataformas de estudios
de imagen y laboratorio. Se utilizé el formato de recoleccion de datos para su
registro, se le asigné un numero de folio y se recolecto la informacién de cada una

de las variables acorde a lo asentado en los expedientes electronicos (Anexo XIlI1.3).

VL.5 Procedimientos

Posterior a la autorizacion por el Comité Local de Investigacion y ética, se
solicitd6 un permiso mediante un oficio firmado por el director de tesis a las
autoridades correspondientes para realizar la investigacion en el Hospital General

Regional No. 2 de Querétaro. Se buscaron los expedientes de los pacientes
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hospitalizados que cumplieron los criterios de inclusidon, por medio de equipo de
computo del HGR 2, en la plataforma de expediente electronico (PHEDS) con el
numero de seguro social de cada uno de los seleccionados. Se revisaron notas de
evolucién y se recolectaron los datos de las variables ya mencionadas, ademas de
corroborarse los datos de estudios de imagen realizados durante la estancia
hospitalaria. Se registraron en la hojas de recoleccion de datos para posterior a ello

realizar una base de datos con toda la informacién recabada.

VL.5.1 Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizé el programa “IBM SPSS estadistico
version 26”. Para el analisis descriptivo de los resultados se utilizaron frecuencias
absolutas y porcentajes, asi como medias con desviaciones estandar; para el
analisis inferencial en el caso de variables cualitativas, se utilizo la prueba de X2;
para las variables cuantitativas, la prueba T de Student; para muestras
independientes, la prueba de U de Mann Withney; se calculé la relacién con el
coeficiente de correlacién de Pearson; para evaluar la magnitud de asociacion, se

midié la razén de momios con su IC de 95%.

VI1.5.2 Consideraciones éticas

El presente estudio fue sometido a evaluacién y aprobaciéon para su

realizacion por un comité de ética e investigacion local en salud.

El presente trabajo cumple con los requisitos exigidos por la Ley General de
Salud y del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud catalogandose como investigacién nivel | o investigacion sin riesgo, de
acuerdo con el Articulo 17 de dicho reglamento, ya que es un estudio en donde se

revisaron expedientes clinicos, empleando técnicas y métodos retrospectivos en
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donde no se realizé ninguna intervencién o modificacion intencional de las variables
fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participaron en el estudio.
El presente trabajo no incluyd poblacién vulnerable, como menores de edad,

embarazadas o grupos subordinados.

De igual forma los procedimientos del presente estudio cumplié con los
lineamientos establecidos en la Norma para la Investigacion Cientifica y/o Desarrollo
Tecnologico en Salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos.

Cumple con el cédigo de Helsinki el cual menciona que, aunque el objeto
principal de la investigacion médica es el de generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona
que participa en la investigacion. Asimismo, la investigacion médica en seres
humanos debe conformarse con los principios cientificos generalmente aceptados

y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica.

Cumple con el cédigo de Nuremberg sobre la investigacion médica legitima,
en el cual se respeta el consentimiento voluntario del sujeto humano, siendo capaz
de ejercer una eleccion libre, con suficiente conocimiento para tomar una decisién
adecuada, que los resultados sean benéficos para la sociedad, evitar todo
sufrimiento fisico y mental innecesario, que el riesgo no debe exceder a la
importancia del problema, proteger al sujeto de estudio, realizado por personas

cientificamente cualificadas, con libertad de interrupcion por el sujeto.

Cumple con los 4 principios basicos de la ética en la investigacion;
1) Cumple con el principio de autonomia, ya que al ser un estudio en
donde la informaciéon se obtendra a partir de expedientes, no se

requerira de consentimiento informado.
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2)

3)

Cumple con el principio de Beneficencia, ya que los resultados
contribuiran a la sociedad al otorgar un panorama epidemioldgico de
dicha enfermedad, que contribuira para el desarrollo de estrategias de
mejora en la atencion de pacientes en el Instituto Mexicano del Seguro
Social. De igual forma, en caso de identificar algun paciente el cual no
se le ha realizado la colecistectomia, se le invitara a acudir a la consulta
externa para iniciar protocolo quirurgico con alguno de los cirujanos del
servicio.

Cumple con el principio de No Maleficencia, ya que no causaremos
dafo al paciente al revisar expedientes clinicos. Para garantizar la
confidencialidad e la informacion en la recoleccion de datos, se utilizara
un folio para cada paciente y dicha informacion se vaciara en una base
de datos de Excel en un ordenador de la Coordinacién de Educacion e
Investigacion en Salud del Hospital General Regional #2, la cual para su
acceso cuenta con contrasefa la cual se modifica de manera mensual y
solo sera utilizada por el investigador principal del estudio. Dicha
informacion se almacenara por un periodo de 5 anos, eliminandose al
término.

Cumple con el principio de Justicia, ya la seleccidon de expedientes sera

mediante muestreo aleatorio sistematizado.
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VII. Resultados

Se incluyeron un total de 114 pacientes hospitalizados en el servicio de
cirugia con diagndstico confirmado de coledocolitiasis o con riesgo alto de
coledocolitiasis segun los criterios establecidos por la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (ASGE). Los pacientes fueron divididos en dos grupos
iguales (n = 57) de acuerdo con el abordaje terapéutico recibido: manejo
endoscoépico mediante colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE)
(Grupo 1) y manejo quirurgico mediante exploracion de vias biliares (EVB) (Grupo
2).

La edad promedio de los pacientes en el Grupo 1 fue de 50.95 afios (IC 95%:
50.7-51.2), mientras que en el Grupo 2 fue de 48.16 afios (IC 95%: 47.9-48.4), sin
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p = 0.728)

En cuanto a la distribucion por sexo, se observé un predominio del sexo
femenino en ambos grupos: 63.2% (IC 95%: 50.7—75.7) en el Grupo 1y 70.2% (IC
95%: 58.3-82.1) en el Grupo 2 (p = 0.427). (Cuadro VII.1)

Cuadro VII.1 Distribuciéon de sexo en ambos grupos de estudio.

CPRE Exploracion de vias biliares
IC 95% IC 95% P
Sexo Frec % Inf Sup Frec % Inf Sup

Femenino | 36 63.2 50.7 75.7 40 70.2 583 82.1

Masculino | 21 36.8 243 49.3 17 298 179 41.7 0.427

Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica

Respecto a las comorbilidades, la hipertension arterial sistémica fue la mas
prevalente, observandose en el 19.3% de los pacientes del Grupo 1 (IC 95%: 9.1—
29.5) y en el 8.8% del Grupo 2 (IC 95%: 1.4-26.3), sin diferencias significativas (p

=0.160). Por otro lado, la proporcién de pacientes sin comorbilidades asociadas fue
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del 50.9% (IC 95%: 37.9-63.9) en el Grupo 1y del 64% (IC 95%: 51.5-76.5) en el
Grupo 2 (p = 0.160). (Cuadro VII.2).

Cuadro VII.2 Comorbilidades asociadas a cada grupo de estudio.

CPRE Exploracién de vias biliares
Comorbilidades IC 95% IC 95% p
Frec % Inf  Sup | Frec % Inf Sup
Ninguna 29 509 379 639 37 64 51.5 76.5
DM2 4 70 04 136 8.8 1.4 16.2
HAS 11 19.3 91 295 8.8 1.4 16.2
DM2 + HAS 7 123 38 208 53 -05 1.1
HIPOTIR 53 -05 111 0
HAS + NEUMO 1 1.8 -17 53 0 0
LLC 1 1.8 -17 53 0 0
ERC 1 1.8 -17 53 0 0
0.160
DM2 + HAS +
ERC 0 0 2 35 -13 8.3
DM2 + HAS+
DISLIP 0 0 1 1.8 -1.7 5.3
HAS + AR+
HIPOTIR 0 0 1 1.8 -1.7 5.3
DM2 + HAS +
ARRITMIA 0 0 1 1.8 -1.7 5.3
DM2 + HAS + Sl 0 0 1 1.8 1.7 5.3
ASMA 0 0 1 1.8 1.7 5.3

Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica; DM2: Diabetes Mellitus tipo 2; HAS: Hipertensién arterial
sistémica; Neumo: Neumopatia; LLC: Leucemia linfocitica crénica; ERC: Enfermedad renal cronica; Dislip:
Dislipidemia; Hipotir: Hipotiroidismo; Sl: Situs Inversus
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En relacion con los estudios de imagen utilizados para el diagndstico de
coledocaolitiasis, el ultrasonido (US) como unico estudio fue mas frecuente en el
Grupo 1 (50.9%; IC 95%: 37.9-63.9) que en el Grupo 2 (43.9%; IC 95%: 31-56.8),
sin diferencias estadisticamente significativas (p = 0.574). Por el contrario, la
combinacion de US con colangioresonancia magnética (CRMN) fue mas frecuente
en el Grupo 2 (45.6%; IC 95%: 32.7-58.5) que en el Grupo 1 (36.8%; IC 95%: 24.3—
49.3) (p = 0.574). (Cuadro VII.3).

Cuadr VII.3 Estudios de imagen realizados.

CPRE Exploracién de vias biliares
Estudio de IC 95% IC 95% p

imagen Frec % Inf Sup Frec % Inf Sup

USG 29 509 379 63.9 25 439 31 56.8

TAC 2 3.5 -1.3 8.3 0 0
CRMN 1 1.8 -1.7 5.3 1 1.8 -1.7 5.3
USG +
CRMN 21 36.8 243 49.3 26 456 327 58.5 0574

USG + TAC 4 7 0.4 13.6 4 7 0.4 13.6

USG + TAC

+ CRMN 0 0 1 1.8 -1.7 5.3

Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:
colangiopancreatografia retrograda endoscopica; USG: Ultrasonido abdominal; TAC: Tomografia
computarizada; CRMN: Colangioresonancia magnética.

En cuanto al tipo de diagndstico, el criterio de alto riesgo de coledocolitiasis
segun la clasificacion de la ASGE 2019 fue el mas utilizado en ambos grupos, con
una frecuencia de 61.4% (IC 95%: 48.8—74.0) en el Grupo 1y 50.9% (IC 95%: 37.9—
63.9) en el Grupo 2 (p = 0.257). Por su parte, el diagndstico confirmado mediante
CRMN se report6 en el 38.6% (IC 95%: 26—-51.2) de los pacientes del Grupo 1y en
el 49.1% (IC 95%: 36.1-62.1) del Grupo 2 (p = 0.257). (Cuadro VIl.4).
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Cuadro VII.4 Tipo de diagnéstico.

CPRE Exploracion de vias biliares
Tipo de IC 95% IC 95% p
diagnéstico Frec % Inf Sup Frec % Inf Sup
Riesgo alto
coledocolitiasis | 35 61.4 48.8 74 29 509 37.9 63.9
ASGE 2019
0.257
Confirmado
oor CRMN 22 38.6 26 51.2 28 491 361 62.1
Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:

colangiopancreatografia retrograda endoscopica; ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy;
CRMN: Colangioresonancia magnética.

Respecto a la efectividad de los procedimientos, se consideré6 como exitoso
el 78.9% de las CPRE realizadas (IC 95%: 68.3-89.5) y el 84.2% de las
exploraciones quirurgicas de la via biliar (IC 95%: 74.7-93.7), sin diferencias

significativas entre ambos grupos (p = 0.469). (Cuadro VII.5).

Cuadro VII.5 Resultado de intervencion realizada

CPRE Explora_c_lon de vias
biliares

Resultado de IC 95% IC 95% P
intervencién | Frec % Inf Sup |Frec % Inf Sup
Satisfactorio 45 789 683 895 48 84.2 747 937

. No . 12 211 105 317 9 158 6.3 89.5 0.469
satisfactorio
Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:

colangiopancreatografia retrograda endoscépica; EVB: Exploracion de vias biliares

En la comparacion de las complicaciones entre los grupos, se observo que la
mayoria de los pacientes no presentd complicaciones en ninguno de los dos (89.5%
en el Grupo 1, IC 95%: 81.5-97.5 vs 82.5% en el Grupo 2, IC 95%: 72.6-92.4). En
el Grupo 1, la complicacién mas frecuente fue la pancreatitis postCPRE en un 7%
(IC 95%: 0.4-13.6), seguida de pancreatitis con perforacién intestinal en un 1.8%
(IC 95%: -1.7-5.3) y pancreatitis con falla multiorganica en un 1.8% (IC 95%: -1.7—
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5.3). En contraste, en el Grupo 2 predominaron la fuga biliar en un 5.3% (IC 95%: -
0.5-11.1) y complicaciones aisladas como biloma, dehiscencia de herida, estenosis
ampular, falla organica multiple, reintervencion e ileo postquirurgico, cada una con
una frecuencia de 1.8% (IC95%: -1.7-5.3). No se mostraron diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (p = 0.345). (Cuadro VII.6).

Cuadro VII.6 Complicaciones relacionadas a cada grupo.

CPRE Exploracion de vias

Complicaciones biliares p
IC 95% IC 95%
Frec % Inf Sup |Frec % Inf Sup
Ninguna 51 895 815 975 47 825 726 924

Pancreatitis post
CPRE 4 7 0.4 13.6 0 0
Fuga biliar 0 0 3 53 -05 111

Pancreatitis +
perforacion intestinal

Pancreatitis / falla 1 1.8 -1.7 5.3 0 0
multiorganica

Biloma 0 0 1 1.8 -1.7 5.3
0.345

Dehlsce'nma de 0 0 1 18 17 53
herida

Estenosis ampular 0 0 1 1.8 -17 5.3

Falla organica 0o o 1 18 -17 53
multiple

Reintervencion 0 0 1 1.8 -17 5.3

Reintervencion + | 5 g 1 18 17 53
biloma

fleo postquirurgico 0 0 1 1.8 -17 53

Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.
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El tiempo promedio de estancia intrahospitalaria fue de 15.74 dias (IC 95%:
15.2-16.3) para el Grupo 1y de 12.91 dias (IC 95%: 12.7-13.2) para el Grupo 2 (p
= 0.089). El motivo de egreso mas frecuente fue la mejoria clinica, registrada en el
89.5% (IC 95%: 81.5-97.5) del Grupo 1y en el 84.2% (IC 95%: 74.7-93.7) del Grupo
2 (p = 0.490). La mortalidad fue del 7% en ambos grupos. (Cuadro VII.7).

Cuadro VII.7 Motivo de alta hospitalaria

CPRE Exploracién de vias biliares
Motivo de IC 95% IC 95% P
alta Frec % Inf Sup Frec % Inf Sup
Mejoria 51 89.5 815 97.5 48 842 747 93.7
Envio a 1 18 17 53 | 2 35 -13 83
tercer nivel
Voluntaria 0 0 1 1.8 -1.7 5.3
0.490

Fallecimiento 4 7 0.4 13.6 4 7 0.4 13.6

Maximo 1 18 -7 53 0 0
beneficio
Transitoria 0 0 2 3.5 -1.3 8.3

Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; Frec: Frecuencia; Inf: Inferior; Sup: Superior; CPRE:
colangiopancreatografia retrograda endoscépica; EVB: Exploracion de vias biliares
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VIII. Discusién

El presente estudio tuvo como objetivo comparar la efectividad y las
complicaciones del manejo endoscopico mediante colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE) frente al manejo quirurgico mediante exploracion
de la via biliar (EVB) en pacientes con diagndstico confirmado o con alto riesgo de
coledocolitiasis atendidos en el Hospital General Regional No. 2 del IMSS en

Querétaro.

Es importante destacar que ambos grupos fueron comparables en sus
caracteristicas basales, ya que no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en edad, sexo, comorbilidades ni en los estudios de imagen
empleados para el diagnéstico. Esto permite atribuir con mayor confianza las
diferencias observadas en efectividad y complicaciones al tipo de abordaje

terapéutico mas que a factores externos.

Los resultados obtenidos mostraron que tanto la efectividad como la
frecuencia de complicaciones se mantuvieron dentro de los rangos de la hipétesis
nula, lo que refleja que, en esta poblacion, ninguno de los abordajes presento
ventajas estadisticamente significativas sobre el otro. Sin embargo, al comparar con
lo reportado en la literatura internacional, se identificaron similitudes en los patrones

de complicacion, aunque con cifras de efectividad ligeramente menores.

En relacion con la efectividad de los procedimientos, en este estudio se
observo un éxito del 78.9% para el Grupo 1 (CPRE) y del 84.2% para el Grupo 2
(EVB). Al contrastar estos resultados con la literatura, se encontr6 concordancia
parcial. EI metaanalisis de W.-F. Lan et al., (2023) report6 tasas de éxito sin
diferencias significativas entre CPRE y exploracion quirdrgica, lo cual coincide con
la ausencia de significancia estadistica en este estudio. No obstante, las cifras
observadas fueron inferiores a las reportadas en otros contextos. Por ejemplo,
Herrera-Ramirez et al., (2017) describieron un éxito mayor con CPRE (95%) frente
a exploracién quirurgica (80%). De manera similar, Lyu et al., (2019) informaron que
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la combinacion de CPRE con colecistectomia presentaba una tasa de éxito mas
elevada en comparacién con la exploracion quirdrgica, aunque con una mayor
frecuencia de pancreatitis post-CPRE y con estancia hospitalaria mas prolongada.
Finalmente, Sun W. et al., (2024) reportaron porcentajes superiores a los nuestros,
con 94.6% para CPRE y 97.3% para la exploracion quirurgica. Estas diferencias
podrian explicarse por el tamafio de la muestra, las caracteristicas propias de la
poblacion atendida en nuestro hospital, asi como por la variabilidad en la

experiencia del personal médico y en los recursos tecnologicos disponibles.

En cuanto a las complicaciones, en el Grupo 1 predominé la pancreatitis
post-CPRE (7%), mientras que en el Grupo 2 la complicacién mas frecuente fue la
fuga biliar (5.3%). Estos resultados concuerdan parcialmente con lo descrito en la
literatura. EI metaanalisis de Lan et al., (2023) también reporté una mayor tasa de
pancreatitis en los pacientes tratados con CPRE y una mayor incidencia de fuga
biliar en los sometidos a exploracién quirurgica. Herrera-Ramirez et al., (2017)
describieron complicaciones del 5% en ambos grupos, asociadas principalmente a
pancreatitis post-CPRE y fuga biliar postquirurgica. De igual forma, Lyu et al., (2019)
confirmaron la asociacién de CPRE con pancreatitis y la de la exploracion quirdrgica
con fuga biliar. Los hallazgos de este trabajo, aunque en una muestra mas limitada,

se alinean con estas tendencias.

La estancia intrahospitalaria fue ligeramente mayor en los pacientes del
Grupo 1 (15.74 dias) frente al Grupo 2 (12.91 dias), sin alcanzar significancia
estadistica. Este hallazgo coincide con lo descrito por Lyu et al., (2019), quienes
reportaron estancias hospitalarias mas prolongadas en pacientes tratados con
CPRE. En cuanto al motivo de egreso, la mejoria clinica fue predominante en ambos
grupos, y la mortalidad global de 7% fue similar entre los dos abordajes. Este
hallazgo contrasta con lo descrito en estudios internacionales, donde la mortalidad

suele reportarse en cifras menores al 2—3%.
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La hipétesis planteada en este estudio no se comprobé en su totalidad. Se
esperaba que la CPRE alcanzara una efectividad superior al 95% vy la exploracién
quirurgica alrededor del 80%; sin embargo, los valores observados fueron menores
para ambos grupos (78.9% y 84.2%, respectivamente). De igual manera, en relacién
con las complicaciones, se esperaba una frecuencia mayor al 4% en ambos grupos,
pero, aunque se observé un 7% de pancreatitis en el Grupo 1 y un 5.3% de fuga

biliar en el Grupo 2, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.
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IX. Conclusiones

El presente estudio permiti6 demostrar que, en la poblacion atendida en el
Hospital General Regional No. 2 del IMSS en Querétaro, tanto el manejo
endoscoépico mediante CPRE como la exploracion quirurgica de la via biliar ofrecen
una efectividad comparable en el tratamiento de la coledocolitiasis, sin diferencias
estadisticamente significativas en la frecuencia ni en el tipo de complicaciones

observadas.

Se confirmd que ambos grupos de pacientes fueron similares en edad, sexo,
comorbilidades y estudios de imagen realizados, lo que aporta solidez a la
comparacion. Aunque las tasas de éxito encontradas fueron inferiores a las
reportadas en estudios internacionales, los patrones de complicaciones coincidieron
con lo descrito en la literatura, destacando la pancreatitis post-CPRE en el grupo

endoscopico y la fuga biliar en el grupo quirurgico.

Estos hallazgos generan conocimiento aplicable a la practica clinica, al
mostrar que ambos abordajes son opciones viables y seguras en nuestro medio
hospitalario. Subrayan la importancia de individualizar la eleccidén terapéutica con
base en la condicion clinica del paciente, la experiencia del equipo y los recursos
disponibles. Asimismo, se resalta la necesidad de ampliar el tamafo muestral en
futuros estudios para obtener conclusiones con mayor poder estadistico y

comparabilidad internacional.
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X. Propuestas

A partir de los hallazgos obtenidos en el presente estudio, se plantean las

siguientes propuestas orientadas a la mejora clinica y académica en el manejo de

la coledocolitiasis:

1. Propuestas clinicas

a.

C.

Individualizacion terapéutica: establecer protocolos hospitalarios
que guien la eleccién entre CPRE y EVB con base en la condicion
clinica del paciente, la experiencia del equipo tratante y la
disponibilidad de recursos.

Optimizacion diagndstica: reforzar el uso racional de estudios de
imagen (ultrasonido y colangioresonancia magnética) para
obtener diagndsticos mas precisos y en caso de que no se cuente
con disponibilidad de éstos, hacer uso de los criterios de la ASGE
2019 los cuales han demostrado ser eficaces para el diagnéstico
ayudando asi a disminuir los tiempos de espera.

Vigilancia de complicaciones: implementar estrategias para un
diagndstico oportuno de la patologia para asi disminuir las
complicaciones graves asociadas.

Capacitacion constante: promover la formacién continua de
cirujanos y endoscopistas, asegurando la disponibilidad de

ambas alternativas terapéuticas en el hospital.

2. Propuestas académicas

a.

Ampliacion muestral: se propone desarrollar estudios
multicéntricos con un mayor numero de pacientes para
incrementar la validez externa de los resultados.

Evaluacion costo-efectividad: incorporar analisis econémicos en
futuras investigaciones para determinar la relacién costo-

beneficio de CPRE y EVB en nuestro medio hospitalario.
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c. Seguimiento a largo plazo: establecer protocolos de vigilancia
posterior al alta hospitalaria con el fin de evaluar recurrencia de
coledocolitiasis, asi como la necesidad de reintervencion

posterior a la hospitalizacion actual.
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XIl. Anexos

XIl.1 Tabla de variables

TIPO DE
5 VARIABLE
VARIABLE DEFINICION OPERANION | YESCALA O EODA.
CONCEPTUAL DE
MEDICION
Afos de vida
. . cumplidos que se
Ed T"?mpO de vida que ha miden desde la Cuantitativa =
ad vivido una persona o fecha d imient Di t AfRos
ciertos animales o echa de nacimiento iscreta
hasta la fecha de
vegetales
consulta.
Clasificacion de
femenino o
Sexo Caracteristicas biologicas masculino Cualitativa Femenino
y fisiolégicas que definen registrado en la Nominal Masculino
a hombres y mujeres afiliacion al seguro
social.
Diabetes Mellitus
tipo 2
Presencia de dos o mas E'nferme.dades Hipertension arterial
Co- enfermedades al mismo dlagnpsncadas Cualitativa sistémica
- . reviamente . T )
morbilidades tiempo en una persona asor::iadas ono ’con Nominal Dislipidemia
ademas del trastorno la patologia actual Obesidad
primario ) Otra
Ninguna
Es la presencia de
litos en los
conductos biliares,
procedentes de la Diagndstico
. e Es la presencia de por lo vesicula piliar 0 de I confirmaQQ d?
Diagnéstico de L los mismos Cualitativa coledocolitiasis
e s menos un lito biliar en el : X
coledocolitiasis . conductos, nominal Alto riesgo de
c:g?uu dcigoszo;ei?noacoeﬁn confirmado por coledocolitiasis
9 estudio de imagen o segun la ASGE
con datos
sugerentes en
estudios auxiliares.
Estudios de imagen
utilizado para la
Procedimientos médicos complementacién Ultrasonido
. que permite obtener diagnostica de la I abdominal
EStUd.'os de imagenes del interior del coledocolitiasis, Cualltgtlva TAC
gabinete . . . . nominal . .
cuerpo para diagnosticar | donde se evidencia Colangioresonancia
o0 monitorear la presencia de lito Otro
enfermedades. en el colédoco o
datos sugestivos.
Procedimiento
La utilizado tanto
colangiopancreatografia diagnostico como CPRE satisfactoria
CPRE retrograda endoscopica terapéutico para Cualitativa
es un procedimiento que manejo de litos en Nominal CPRE no
examina los conductos los conductos satisfactoria

biliares y pancreaticos.

Se realiza a través de un

biliares y
pancreaticos con el
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endoscopio y uso de
fluoroscopia.

objetivo de su
extraccion. Se
denomina
satisfactoria o no
satisfactoria segun
el éxito en la
extraccion del lito.

Problema médico que se

Padecimientos
desencadenados

Pancreatitis post

posterior y en CPRE
presenta durante el curso relacion con la Sanarado
Complicaciones de una enfermedad o lizacion d Cualitativa Inf gra
de la CPRE después de un CPrI?{aEIZigci):ﬂueen Nominal P:rfec})cﬁglc(:)ign
procedimiento o ne ativgmente eyn la intestinal
tratamiento, puede estar rgcu eracion del Otro
relacionada o no a ellos per:
paciente.
Técnica quirurgica
utilizada en el
tratamiento de
coledocaolitiasis, en
la que por medio de
. P instrumentacién . .
Exploracion de . Tecnlca quirargica Sltol; cgnziicc?osde Cualitativa Satisfactoria
vias biliares utlllzaqa para extra’cmon biliares se realiza la Nominal . .
de litos de las vias - - No satisfactoria
biliares extraccion d.e lito.
Pueden realizarse
mediante
técnica
laparoscopica o
técnica abierta
Padecimientos
desencadenados Fuga biliar
Problema médico que se posterior y en Sanarado
Complicaciones | presenta durante el curso relacion con la Infe?:cién
de la de una enfermedad o realizacion de la Cualitativa - .
L. . 2 , ; Lesiones de via
exploracion de después de un exploracion de vias Nominal biliar
vias biliares procedimiento o biliares que influyen . L
) . Reintervencion
tratamiento, puede estar | negativamente en la Otro
relacionada o no a ellos. recuperacion del
paciente.
Numero de dias
Tiempo total que un reglst!'ados en _eI
) expediente clinico
Dias de estancia pac!en_te permanece desde la fecha de Cuantitativa . .
intrahospitalaria .hosp|taI|zado desde su ingreso hasta la continua Numero de dias
ingreso hasta su egreso, fecha de eareso del
independientemente del . 9
motivo de hospitalizacion paciente en el HGR
No. 2.
Categoria
Condicidn clinica o regls_trada elr,1 ?I Mejoria
circunstancia expedlente_;_: |n||co Envio a tercer nivel
Motivo de alta documentada al rr_lome_nto ?;z%ﬁsdp:(e:lglf:s: Cualitgtiva Voluptgria
del egreso hospitalario ’ Nominal Fallecimiento

que determina la
finalizacion de la estancia
intrahospitalaria.

como mejoria
clinica, defuncion,
traslado o
voluntario.

Maximo Beneficio
Transitorio

43




XIl.2 Cronograma de actividades

Ano 2025-2026

Actividades Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Busqueda X
bibliografica e inicio
de protocolo

Elaboracion de X X X
protocolo

Registro Comité X X X
Local de
Investigacion

Trabajo de campo X X

Construccioén de la X X
base de datos

Andlisis preliminar
de resultados

x| X| X| X

Presentacion de
resultados

X| X| X| X|] X

X
X
Entrega de tesis X X
Elaboracion de X X X
articulo cientifico
Envio de articulo X X X
cientifico
Publicacion de X X X

articulo cientifico
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Xll.3 Hoja de recoleccién de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUM. 2 EL MARQUES, QUERETARO.

Nombre: Folio:
NSS: Fecha de recoleccién de datos:
1. Edad: 2. Sexo: 3. Comorbilidades:
afos a. Femenino a. Diabetes Mellitus tipo 2
b. Masculino b. Hipertension arterial sistémica

c. Dislipidemia
d. Obesidad
e. Ninguna

f. Otra:

4. Tipo de diagnéstico:

a. Confirmado por
colangioresonancia

b. Alto riesgo de coledocolitiasis
por la ASGE

5. Estudios de gabinete
realizados:

a. Ultrasonido abdominal
b. TAC

c. Colangioresonancia

d. Otro:

6. Tipo de procedimiento
realizado:

a. CPRE
b. Exploracion de vias biliares

6.1 ¢ El procedimiento fue
satisfactorio?

a. Si
b. No

7. ¢ Se realizé otro
procedimiento para resolver la
coledocolitiasis?

8. Complicaciones de la
CPRE:

a. Pancreatitis post CPRE

9. Complicaciones de la
exploracion de vias biliares:

a. Fuga biliar

a. Si b. Sangrado b. Sangrado
b. No c. Infeccion c. Infeccion

d. Perforacion intestinal d. Lesiones de via biliar
7.1 ¢Cual? e. Ninguna e. Reintervencion

f. Otro: f. Ninguna

g. Otra:

10. Tiempo de estancia 11. Motivo de alta:
intrahospitalaria: a. Mejoria

b. Referencia a otra unidad e. Otro

c. Voluntaria

d. Fallecimiento
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XIll.4 Excepcidn a la carta de consentimiento

informado.

[ %
‘I@.ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAL SOCIAL

Excepcion a la carta de consentimiento informado

Hospital General Regional No. 2

Fecha: 08 de abril de 2025

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital General Regional No. 2
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento infermade debido a que el
protocolo de investigacion “Manejo endoscépico vs manejo quirdrgico de la
coledocolitiasis en el HGR 2, IMSS, Querétaro” es una propuesta de investigacion sin
riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes
clinicos:

a) Edad
b) Sexo
c} Comorbilidades
d) Diagndstico coledocolitiasis
} Estudios de gabinete realizados
f) Procedimientos realizados
g) Complicaciones
h) Tiempo de estancia intrahospitalaria
i) Motivo de alta

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
““Manejo endoscépico vs manejo quirdrgico de la coledocolitiasis en el HGR 2, IMSS,
Querétaro” cuyo propasito es producto comprometido en la tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Excepcion a la carta de consentimiento informado
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XIIl.5 Carta de no inconveniencia por el HGR 2,

Querétaro

[ 3
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

]
!

Carta de no inconveniencia l

OOAD, ESTATAL EN QUERETARO HGR 2
HOSPITAL GENERAL REGIONAL N° 2 EL MARQUES

Lugar y Fecha: Querétaro, Qro, a 08 de Abril de 2025

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caricter de Director General del Hospital General Regional No. 2, declaro que no tengo
inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, ¢l protocolo de investigacion con titulo “Manejo
endoscopico vs manejo quirdrgico de la coledocolitiasis en ¢l HGR 2, IMSS, Querétaro™, que seri
realizado por Dr. César René Capi Rizo como Investigador Responsable en caso de que sea aprobado por

ambos Comités de Evaluacion.

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, recursos financieros y
personal capacitado para atender cualquier evento adverso que se presente durante la realizacion del

protocolo autorizado.

Sin otro particular, regiba con el presente un saludo cordial.

Atentamente

Dr. Aldo Enriquez Oso
Director del Hospital €nerdl Regiona))N° 2 El Marqués, Querétaro
OOAD, Estatal en ,

Elaboré: Dr. Cesar Rene Capi
Médico adscrito al servicio de Cirugia/General HGR 2 El Marqués
Investigador Responsable. i

Superviso: Dra. Dayana S. De Castro Ga
CCEIS, HGR2, OOAD Estatal en Queréta
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XIl.6 Registro UAQ.

Tramite a realizar:
Fecha de Registro”;
No. Registro de Proyecto™:
Fecha de inicic de proyecto:
Enero 2025

1. Datos del solicitante:
No. de expediente: 312007

Nombre: Ramirez
Apellido Paterno

Direccién:
Boulevard del Refugio #670

Calle y nimero
Querétaro

Estado

2. Datos del proyecto:

Facultad:
Programa:

Tema especifico
del proyecto:

3. Nombm;‘y firmas de:

/
~
’ -
2 A F28

0 ."r":‘; \

; ¥k .o-r«:m de Tesis

s Y o
=1

i
(s 7N T
p\du‘{:‘..’r ogmrte? ICIr+  Dr. Rodrigo Migde

Alumno o Alumna

Nuevo registro ( x )
ol | sepTiEUBRE [Z02S

Co-director o Co-directora™

Registro de Tema de Investigacion del Estudiante de Posgrado

cambid Kryversidagd Auténoma
de Querstaro

1S3 1Z
Fecha de términn de proyectp:
Noviembre 2
Torres

Apeliide Materno
Villas del Refugio 76269

Colonia CP.

3485935977 adris_tolome@hotmail.com
Teléfono Correo electréni;:o

Universidad Auténoma de Querétaro
Cirugia General

Manejo endoscopice vs manejo quirdrgico de la caledacolitiagis en el

HGR 2, IMSS, Querétaro

Jefe de Investigacion y Posgrado de
Ia Facultad
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XIl.7 Registro SIRELCIS. Comité de Investigacion

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 2201,
H GRAL REGIONAL NUM 1

Registro COFEPRIS 20 CI 22 014 028
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 22 CEI 001 2018073

FECHA Jueves, 22 de mayo de 2025
Doctor (a) Cesar Rene Capi Rizo

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protacolo de investigacién con titulo MANEJO ENDOSCOPICO VS MANEJO
QUIRURGICO DE LA COLEDOCOLITIASIS EN EL HGR 2, IMSS, QUERETARO que sometié a consideracion
para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es A

PR 0:

Nimero de Registro Institucional

R-2025-2201-091

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE A

ULISES NA E SILVA
Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 2201
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XI1.8 Registro SIRELCIS. Comité de Etica

[N
‘ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacién 22018.
H GRAL REGIONAL NUM 1

Registro COFEPRIS 20 CI 22 014 028
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 22 CEI 001 2018073

FECHA Jueves, 24 de abril de 2025
Doctor (a) Cesar Rene Capi Rizo

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo MANEJO ENDOSCOPICO VS MANEJO
QUIRURGICO DE LA COLEDOCOLITIASIS EN EL HGR 2, IMSS, QUERETARO que sometié a consideracion
para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es A

PROBADO:

Numero de Registro Institucional

Sin nimero de registro

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en Junio de cada aio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE ~

Doctor (a) kar
Presidente )

abeth margain perez
ité de Etica en Investigacién No. 22018
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XI1.9 Documento anti-plagio.

Adriana Ramirez

Manejo endoscopico vs manejo quirurgico en la coledocolitiasis
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XI11.10 Documento de finalizacion de tesis

Lugar y fecha: El Marqués Querétaro, a 29 de septiembre del 2025

Comité Local de Investigacién en Salud -2201

Presente:

Estimados integrantes del comité de investigacion, por medio del presente informo a
ustedes que el protocolo de investigacion “Manejo endoscdpico vs manejo quirdrgico
de la coledocolitiasis en el HGR 2, IMSS, Querétaro”, del cual soy director, se encuentra
terminado con los requisitos necesarios para su validacion.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Atentamenfte

Dra._Adriana Ramirez Torres
Investigador principal
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