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Resumen

Introduccion: La colangio-pancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE)
constituye una herramienta diagndstica y terapéutica de gran valor en el abordaje
de las enfermedades biliares y pancreaticas. Su indicacion principal continda
siendo la litiasis de la via biliar, aunque también se emplea en estenosis benignas,
obstrucciones malignas y complicaciones posquirdrgicas. Objetivo: Describir los
hallazgos diagndsticos y terapéuticos de la CPRE en el Hospital General Regional
No. 2 “El Marqués” durante el periodo comprendido entre 2019 - 2023. Material y
meétodos: Se realiz6 un estudio observacional, retrospectivo y descriptivo, en
expedientes de pacientes que se realizaron CPRE en el periodo de 2019- 2023.
Se calculo la muestra con la formula para poblacion finita, n= 280. Se analizaron
variables  demograficas, indicaciones clinicas, hallazgos diagndsticos,
procedimientos terapéuticos, éxito técnico, complicaciones, estancia hospitalaria y
comorbilidades. Se conto con el documento de excepcion de consentimiento
informado, el andlisis estadistico descriptivo se realizd6 con frecuencia,
porcentajes, promedios e IC 95%. Resultados: Se incluyeron 280 expedientes. El
promedio de edad fue de 54.8 (IC 95% 52.2 — 56.9)), predominé el sexo femenino
62.9%. Las principales indicaciones fueron ictericia obstructiva con alto riesgo de
coledocolitiasis y coledocolitiasis confirmada. Los hallazgos mas frecuentes fueron
litiasis de la via biliar (37.5%). La esfinterotomia amplia 72.1% es el procedimiento
terapéutico mas comun. El éxito técnico alcanzo6 el 82.5% y no se registraron
complicaciones. El 92.9% de los pacientes ya se encontraban hospitalizados. Las
comorbilidades mas prevalentes fueron diabetes mellitus tipo 2 29.6%, seguida de
obesidad grado | con el 15%. Conclusiones: La CPRE demostr6 ser un
procedimiento diagnostico terapéutico para la patologia biliar, con predominio de la
litiasis biliar como principal hallazgo. El éxito técnico del 82.5% es aceptable. La
ausencia de eventos adversos registrados debe interpretarse con cautela debido
al disefio retrospectivo. Palabras clave: Colangio-pancreatografia retrograda
endoscopica, coledocolitiasis, litiasis biliar, éxito técnico, complicaciones, cirugia

general.



Abstract
Introduction: Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is a
highly valuable diagnostic and therapeutic tool in managing biliary and pancreatic
diseases. It still is the gold standard in choledocholithiasis, although it is also used
in benign strictures, malignant obstructions, and post-surgical complications.
Objective: Describe the diagnostic and therapeutic findings of ERCP performed at
Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” during the 2019-2023 period.
Materials and Methods: A retrospective, observational, and descriptive study was
conducted using medical records of patients who underwent ERCP between 2019
and 2023. The study sample was calculated using the finite population formula,
yielding n = 280. The analysis included demographic variables, clinical indications,
diagnostic findings, therapeutic procedures, technical success, complications,
length of hospital stay, and comorbidities. An exemption from informed consent
was obtained. Descriptive statistical analysis included frequencies, percentages,
means, and 95% confidence intervals. Results: A total of 280 records were
included. The mean age was 54.8 years (95% CIl 52.2-56.9), with a predominance
of female patients (62.9%). The main indications were obstructive jaundice with
high risk of choledocholithiasis and confirmed choledocholithiasis. The most
frequent finding was bile duct stones (37.5%). Wide sphincterotomy was the most
common therapeutic procedure (72.1%). Technical success was achieved in
82.5% of procedures, and no complications were recorded. Most patients (92.9%)
were already hospitalized at the time of ERCP. The most prevalent comorbidities
were type 2 diabetes mellitus (29.6%) and grade | obesity (15%). Conclusions:
ERCP proved to be an effective diagnostic and therapeutic procedure for biliary
disease, with biliary lithiasis being the predominant finding. The technical success
rate of 82.5% is acceptable. The absence of reported adverse events should be
interpreted cautiously due to the study’s retrospective design. Keywords:
Endoscopic retrograde cholangiopancreatography, choledocholithiasis, biliary

lithiasis, technical success, complications, general surgery.
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I. Introduccién

La patologia biliar y pancreética representa un problema relevante en la
practica de la cirugia general y la gastroenterologia, dado su impacto en la
morbilidad, los costos hospitalarios y la calidad de vida de los pacientes. Entre
estas enfermedades, la coledocolitiasis, la ictericia obstructiva y las estenosis
benignas o malignas de la via biliar ocupan un lugar destacado como causas
frecuentes de ingreso hospitalario y de intervenciones diagndsticas y terapéuticas.
El desarrollo de la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en la
segunda mitad del siglo XX transformé el abordaje de estas afecciones, al ofrecer
en un mismo procedimiento la posibilidad de visualizar la via biliar y pancreatica,
identificar alteraciones estructurales y, en la mayoria de los casos, aplicar un

tratamiento resolutivo. (Alrufayi, B., et al. 2025).

La CPRE se ha consolidado como el procedimiento de referencia para el
tratamiento minimamente invasivo de la coledocolitiasis y otras obstrucciones
biliares, desplazando progresivamente a las técnicas quirdrgicas abiertas en
muchos escenarios clinicos. Su versatilidad radica en que combina la funcién
diagnéstica, a través de la inyeccion de medio de contraste y la obtencion de
imagenes fluoroscopicas, con la capacidad terapéutica, que incluye
procedimientos como la esfinterotomia, la extraccion de litos, el barrido con balén,
la colocacién o recambio de proétesis, la dilatacion de estenosis y la toma de
biopsias. En consecuencia, el éxito técnico de la CPRE no solo depende de la
canulacion adecuada de la via biliar o pancreética, sino también de la aplicacién
de la técnica terapéutica idénea segun la patologia identificada. (Sperna, C. et al.
2024)

Diversos estudios internacionales han documentado que la tasa de éxito
del procedimiento supera el 85% en centros de referencia, mientras que la
incidencia de complicaciones oscila entre el 5y el 10%, siendo la pancreatitis post-

CPRE la mas frecuente. Sin embargo, los resultados pueden variar segun el



volumen del centro, la experiencia del equipo, la disponibilidad de tecnologia
avanzada y las caracteristicas propias de la poblacion atendida. Estas variaciones
subrayan la importancia de contar con reportes locales que permitan conocer la

realidad institucional y contrastarla con la literatura internacional. (Bishay, K.,2024)

En este contexto, el Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”
constituye un centro de referencia donde la CPRE se ha integrado como parte
fundamental en el abordaje de pacientes con patologia biliar y pancreatica.
Analizar los resultados obtenidos en un periodo de cinco afios ofrece la
oportunidad de describir el perfil epidemiolégico de los pacientes, identificar las
principales indicaciones, evaluar los hallazgos mas frecuentes, cuantificar la
eficacia de los procedimientos realizados y conocer la incidencia de
complicaciones. Esta informacién resulta esencial no solo para mejorar la practica
clinica y la seguridad del paciente, sino también para fortalecer la toma de
decisiones en cirugia general y endoscopia, orientar la capacitacién del personal
en formacion y proponer lineas de investigacion futura que contribuyan a elevar la
calidad de la atencion en la institucion y en otros hospitales del mismo nivel de

atencion.



Il. Antecedentes

La colangio-pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) representa
una de las técnicas mas relevantes y especializadas en el campo de la
gastroenterologia intervencionista, ya que permite, en un solo procedimiento, la
evaluacion visual, radiolégica y el abordaje terapéutico de patologias del &rbol
biliar y del conducto pancreatico. Este procedimiento se ubica en la interseccion
entre la endoscopia digestiva alta y la radiologia intervencionista, permitiendo una
aproximacion minimamente invasiva a estructuras anatémicas que, en décadas
anteriores, solo podian ser abordadas mediante cirugia abierta de alto riesgo.
Desde su introduccion en 1968, la CPRE ha experimentado una evolucion
significativa en cuanto a técnica, instrumentacion, indicaciones clinicas y
entrenamiento del personal médico, consolidandose como un procedimiento de
alta complejidad pero de gran impacto en la practica clinica moderna (Poddar
et al., 2025).

La CPRE inicia con la introduccion de un endoscopio de vision lateral
llamado duodenoscopio, a través de la cavidad oral, pasando por el eséfago y el
estdmago, hasta alcanzar la segunda porcién del duodeno, donde se localiza la
papila duodenal mayor o papila de Véter. Esta estructura es la abertura anatémica
comun del conducto pancreatico principal (conducto de Wirsung) y del conducto
colédoco, que transportan secreciones pancredticas y biliares hacia el intestino
delgado. Una vez localizada la papila, se realiza la canulacién selectiva de alguno
de estos conductos utilizando un esfinterotomo o catéter especializado.
Posteriormente, se inyecta un medio de contraste yodado para opacificar el
sistema ductal, lo cual permite su visualizacion en tiempo real mediante
fluoroscopia (Q. Wu et al., 2025).

La CPRE, ademas de su funcion diagnéstica, tiene una alta capacidad
terapéutica que la diferencia de otros métodos de imagen como la colangio-

resonancia magnética (MRCP) o la tomografia computarizada. Durante el mismo



procedimiento, el endoscopista puede realizar diversas intervenciones: la
esfinterotomia endoscopica, que facilita el acceso al conducto biliar mediante el
corte del esfinter de Oddi; la extraccion de litos, generalmente mediante balones o
cestas tipo Dormia; la colocaciébn de protesis o stents, tanto plasticos como
metalicos, que permiten el drenaje biliar en casos de obstruccion por estenosis
benignas o malignas; la dilatacién de estenosis mediante balones neumaticos; y la
obtencién de muestras para diagnostico histopatologico por cepillado o biopsia
dirigida (Cheng et al., 2025).

El uso de la CPRE se ha ido refinando en los ultimos afios debido al
reconocimiento de sus riesgos inherentes, siendo la pancreatitis post-CPRE la
complicacion mas frecuente. Por este motivo, su indicacion debe ser siempre bien
fundamentada, priorizando su uso cuando exista una alta probabilidad de realizar
una intervencion terapéutica efectiva. Su realizacidbn requiere un equipo
multidisciplinario entrenado, tecnologia especializada, y criterios clinicos rigurosos
para garantizar la seguridad del paciente y la eficacia del procedimiento (L. Wang
et al., 2025).



Ill. Fundamentacion teodrica.

Desde una perspectiva profesional médica, las indicaciones clinicas para la
realizacion de la CPRE han sido refinadas y delimitadas en los ultimos afios,
especialmente tras el desarrollo y consolidaciéon de técnicas diagnésticas no
invasivas como la colangio-resonancia magnética (MRCP) y la ultrasonografia
endoscépica (USE), las cuales ofrecen una alta sensibilidad y especificidad para
visualizar el arbol biliar y el conducto pancreatico sin exponer al paciente a los
riesgos inherentes de la CPRE. Este avance tecnoldgico ha permitido replantear el
papel de la CPRE, relegando su funcion puramente diagndstica y consolidandola
como un procedimiento fundamentalmente terapéutico, reservado para casos
donde se espera realizar una intervencion que altere significativamente el curso

clinico del paciente (Fortunati et al., 2025).

Actualmente, las principales indicaciones de la CPRE comprenden una
serie de escenarios clinicos en los que se requiere la resolucién de obstrucciones,
eliminacién de cuerpos extrafios (como calculos), o colocacion de proétesis para
drenaje. Entre las indicaciones mas frecuentes se encuentra la coledocolitiasis
sintomética, particularmente en pacientes con ictericia obstructiva, colangitis o
pancreatitis biliar recurrente. En estos casos, la CPRE permite la extraccion
directa de litos del colédoco, evitando la necesidad de cirugia abierta y reduciendo
de manera significativa la morbilidad. Otra indicacion relevante es la colangitis
aguda, una urgencia médica que requiere descompresion biliar inmediata, siendo
la CPRE el procedimiento de eleccion para el drenaje de las vias biliares en estos
pacientes, siempre que se disponga de los recursos técnicos y del equipo

entrenado (Parveen et al., 2023).

Las estenosis biliares, tanto benignas como malignas, representan otro
grupo de indicaciones. En el caso de estenosis benignas —como las secundarias
a cirugia biliar, colangitis esclerosante primaria o pancreatitis cronica—, la CPRE

permite la dilatacion y colocacion de protesis para restablecer el flujo biliar. En



cuanto a las estenosis malignas, especialmente en contextos de
colangiocarcinoma o carcinoma de cabeza de pancreas, la colocacion de stents
biliares es una herramienta paliativa fundamental que mejora la calidad de vida del
paciente y permite continuar con otros tratamientos como la quimioterapia (Z. L.
Chen & Fu, 2025).

También se contempla como indicacién la evaluacién y tratamiento de
complicaciones post-colecistectomia, tales como fuga biliar, estenosis del
conducto hepatico comun o lesiones iatrogénicas. La CPRE en estos casos
permite identificar el sitio de fuga o estenosis y ofrecer una solucién terapéutica
inmediata, generalmente mediante la colocacion de endoproétesis (Sementsov
et al., 2025).

Otra indicacion importante es la pancreatitis biliar recurrente, en la cual se
sospecha que pequefios litos residuales o disfuncion del esfinter de Oddi estén
generando episodios repetidos. En estos casos, la CPRE con esfinterotomia
puede prevenir recurrencias. Asimismo, la CPRE se indica en pacientes con
obstrucciones biliares de etiologia no determinada en los que, tras estudios de
imagen no invasivos, persisten dudas diagnésticas o se requiere toma de
muestras tisulares para confirmacién histopatoldgica mediante cepillado o biopsia
(Farnes et al., 2024).

La American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE), a través de
sus guias de préactica clinica, clasifica las indicaciones para la CPRE en tres
categorias: indicaciones de alto riesgo, bajo riesgo y sin riesgo de coledocolitiasis.
Las indicaciones de alto riesgo son aquellas en las que el beneficio del
procedimiento supera con claridad los riesgos, como en la coledocolitiasis
confirmada o la colangitis con dilatacion de via biliar. La indicacion de bajo riesgo
incluye casos en los que la utlidad del procedimiento debe valorarse
cuidadosamente segun el contexto clinico, como en pancreatitis idiopéatica o dolor

biliar sin hallazgos en imagen. Sin riesgo de coledocolitiasis incluyen la busqueda



de calculos sin evidencia clara, ya que en esos casos se prefiere la MRCP o la
USE como método diagndstico inicial (Alrufayi et al., 2025; Tintara & Buxbaum,
2025).

lll. 2 Hallazgos diagnosticos comunes en la CPRE

Desde el enfoque profesional médico, los hallazgos diagnosticos obtenidos
a travées de la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)
representan un componente fundamental en la evaluacidn y manejo de las
patologias del sistema biliar y pancreatico. La CPRE no solo permite una
visualizacion directa del arbol biliar y del conducto pancreético mediante la
opacificacion de estas estructuras con medio de contraste y su observacién en
tiempo real bajo fluoroscopia, sino que también brinda la posibilidad de corroborar
diagnésticos clinicos presuntivos con precisiéon anatomica y funcional, superando
en ocasiones a otros métodos de imagen no invasivos en términos de

especificidad (Serrano Duenas et al., 2025).

El hallazgo méas frecuente en la préactica clinica mediante CPRE es la
coledocolitiasis, es decir, la presencia de calculos en el conducto colédoco. Esta
condicion, especialmente en pacientes con antecedentes de colelitiasis o
colecistectomia, suele manifestarse clinicamente con ictericia obstructiva,
colangitis o pancreatitis aguda biliar. La CPRE permite no solo confirmar la
presencia de litos mediante la visualizacién directa de defectos de llenado dentro
del conducto, sino también proceder a su extraccion en el mismo acto mediante
dispositivos endoscopicos como balones de extraccion o cestas tipo Dormia. La
identificacion de coledocolitiasis en CPRE tiene implicaciones terapéuticas
inmediatas, y su resolucion eficaz reduce significativamente la morbilidad y el

riesgo de recurrencia de complicaciones (Archana et al., 2025).

Otro hallazgo comun es la dilatacion de las vias biliares, la cual puede

observarse de manera difusa o0 segmentaria y suele ser indicativa de una



obstruccion distal. Esta dilatacion puede ser secundaria a litos, estenosis,
compresion extrinseca o neoplasias. En este contexto, la CPRE permite localizar
el punto de obstruccién, caracterizar su morfologia y proceder al tratamiento si es
viable (Fritzsche et al., 2025).

Las estenosis benignas constituyen otro grupo importante de hallazgos.
Estas pueden ser consecuencia de procesos inflamatorios cronicos como la
colangitis esclerosante primaria, cambios cicatriciales postquirdrgicos (por
ejemplo, tras colecistectomia o trasplante hepatico), o dafio iatrogénico. En la
CPRE, las estenosis benignas se manifiestan como zonas de estrechamiento
segmentario del conducto biliar con bordes regulares y sin signos de infiltracion.
Su identificacion temprana permite realizar maniobras de dilatacion o colocacion
de protesis para restaurar el drenaje biliar y prevenir episodios repetidos de

colangitis o dafio hepatico progresivo (Li, 2025).

Por otro lado, las estenosis malignas representan hallazgos criticos en la
CPRE, siendo comunmente secundarias a colangiocarcinoma, adenocarcinoma
pancreatico, carcinoma de la vesicula biliar o metéastasis peri biliares. A diferencia
de las estenosis benignas, estas suelen mostrar bordes irregulares,
estrechamientos largos y abruptos, y pueden asociarse a masas visibles o
infiltracion del tejido periductal (B. Wang & Cheng, 2025).

Entre los hallazgos menos comunes, pero de gran relevancia clinica, se
encuentran las fistulas biliares, generalmente secundarias a procedimientos
quirdrgicos o traumatismos, y que se manifiestan como paso de contraste fuera
del sistema biliar hacia cavidades adyacentes. También se pueden detectar fugas
biliares postoperatorias, especialmente tras colecistectomias complicadas, cuya
localizacion precisa mediante CPRE permite su manejo conservador mediante

colocacién de prétesis endoscopicas (Dietrich et al., 2022).



A diferencia de técnicas puramente diagnosticas como la colangio-
resonancia o la tomografia computarizada, los hallazgos obtenidos mediante
CPRE no solo tienen un valor confirmatorio, sino que permiten la intervencion
inmediata, o que representa una ventaja clinica considerable. Esta capacidad de
diagnosticar e intervenir en un solo procedimiento contribuye a una resoluciéon mas
rapida del cuadro clinico, disminuye la necesidad de multiples estudios, reduce los
tiempos de hospitalizacion y mejora la calidad de vida del paciente (Yadlapati
et al., 2025).

[11.3 Procedimientos terapéuticos realizados durante la CPRE

Una de las caracteristicas mas valiosas de la colangio-pancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE), desde el punto de vista médico profesional, es su
capacidad para ofrecer soluciones terapéuticas inmediatas durante el mismo
procedimiento en el que se realiza la evaluacion diagnostica. Esta cualidad
convierte a la CPRE en una herramienta clinico-quirdrgica de gran impacto, ya que
permite no solo confirmar hallazgos patolégicos en el sistema biliar y pancreatico,
sino también intervenir directamente sobre ellos sin necesidad de recurrir a

procedimientos quirdrgicos mas invasivos (Yang et al., 2018).

Entre los procedimientos terapéuticos mas frecuentemente realizados
durante una CPRE destaca la esfinterotomia endoscépica, que consiste en la
incision controlada del esfinter de Oddi utilizando una corriente de electrocauterio
a través de un esfinterotomo. Esta maniobra amplia la apertura del conducto biliar
en la papila de Vater, facilitando el acceso al colédoco y permitiendo la extraccidon
de litos, el drenaje biliar, o la insercion de dispositivos. Es una intervencion clave
en casos de coledocolitiasis, colangitis obstructiva, y estenosis de la via biliar
distal (Gupta et al., 2025).

La extraccion de litos biliares es otro procedimiento fundamental, indicado

especialmente en pacientes con coledocolitiasis sintomatica. Tras realizar la



esfinterotomia, se introducen balones de extraccidn o cestas tipo Dormia que
permiten movilizar y retirar los calculos del colédoco hacia el duodeno. Este
abordaje, minimamente invasivo y resolutivo, evita la necesidad de laparotomias o
intervenciones quirdrgicas complejas, y en la mayoria de los casos resuelve de

manera definitiva el cuadro obstructivo (J. Wu et al., 2025).

En pacientes con obstruccion biliar por estenosis, ya sea de origen benigno
(como en colangitis esclerosante o estenosis postquirirgicas) o maligno (como en
colangiocarcinoma o0 adenocarcinoma pancreatico), la colocacion de protesis
biliares constituye una medida terapéutica esencial. Estas protesis, conocidas
también como stents, pueden ser plasticas o metélicas, temporales o
permanentes, y su funcion es mantener la permeabilidad del conducto biliar,
permitir el drenaje de la bilis hacia el duodeno y aliviar los sintomas obstructivos
como la ictericia y el prurito. En contextos paliativos, como en pacientes con
cancer avanzado, la colocacién de stents biliares mejora significativamente la
calidad de vida y permite continuar con tratamientos sistémicos como

quimioterapia o radioterapia (D. Q. Wang et al., 2022).

Otro procedimiento terapéutico frecuente durante la CPRE es la dilatacion
de estenosis, que se realiza mediante balones neumaticos o dilatadores plasticos
progresivos. Esta técnica permite ampliar segmentos estrechos de los conductos
biliares o pancreaticos, favoreciendo el paso de la bilis o del jugo pancreatico. La
dilatacion puede combinarse con la colocacion de stents para mantener el efecto
terapéutico a largo plazo y prevenir recurrencias (Z. Chen et al., 2021).

1.4 Complicaciones asociadas a la CPRE

Desde una perspectiva médica especializada, la CPRE, aunque catalogada
como un procedimiento minimamente invasivo, conlleva un riesgo inherente de
complicaciones que no debe subestimarse. Si bien su caracter terapéutico y

resolutivo la ha posicionado como una herramienta fundamental en el manejo de
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diversas patologias hepatobiliares y pancreaticas, su ejecucion implica la
manipulacion instrumental de estructuras anatomicas delicadas como el esfinter
de Oddi, los conductos biliares y el conducto pancreatico, lo cual puede
desencadenar eventos adversos de diversa gravedad. De acuerdo con la literatura
cientifica, la tasa global de complicaciones asociadas a la CPRE oscila entre el 5%
y el 10%, aunque esta cifra puede incrementarse en funcién de diversos factores

clinicos y técnicos (Goubert et al., 2024).

La pancreatitis post-CPRE es la complicacion mas frecuente y temida del
procedimiento, con una incidencia estimada entre el 3% y el 7% de los casos. Esta
condicién se manifiesta clinicamente con dolor abdominal persistente, elevacion
de enzimas pancreéticas y, en casos graves, con signos sistémicos de inflamacién
o disfuncién organica. Se produce generalmente por irritacion, obstruccién o dafio
térmico al conducto pancreatico durante la canulacion o la inyeccion del medio de
contraste. Los factores de riesgo mas reconocidos incluyen la inyeccion
inadvertida de contraste en el conducto pancreéatico, mdultiples intentos de
canulacion, papilas dificles o anatomicamente alteradas, procedimientos
prolongados, y pacientes jovenes o con antecedentes de pancreatitis. Su manejo
suele ser conservador en casos leves, pero puede requerir cuidados intensivos si

evoluciona a formas moderadas o severas (Pal & Ramchandani, 2024).

Otra complicacion relevante es el sangrado, que puede ser inmediato o
diferido, y est& asociado principalmente a la realizacion de una esfinterotomia. Su
presentacion clinica varia desde un sangrado minimo autolimitado, hasta
hemorragias activas que requieren intervencion endoscoOpica hemostatica,
transfusion o, en casos extremos, cirugia de control. El riesgo de sangrado se
incrementa en pacientes con coagulopatias, bajo uso de anticoagulantes o
antiagregantes, y en aquellos sometidos a maniobras terapéuticas extensas o
multiples (Shavakhi et al., 2023).
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La perforacion es una complicacion grave pero infrecuente, con una
incidencia menor al 1%. Puede afectar el duodeno, el colédoco o la via
pancredtica, dependiendo de la técnica utilizada y de la anatomia del paciente.
Las perforaciones pueden ser consecuencia de la instrumentacion forzada, el uso
excesivo de electrocauterio, la colocacion incorrecta de protesis o la dilatacion
agresiva de estenosis. Clinicamente se manifiestan con dolor abdominal intenso,
signos de irritacion peritoneal y, en ocasiones, con neumoperitoneo evidenciado
en estudios radiologicos. El tratamiento depende del tipo y localizacion de la
perforacion, variando desde el manejo conservador con antibiéticos y ayuno, hasta

la necesidad de intervencion quirdrgica urgente (Ly et al., 2024).

La colangitis es otra complicacion relevante, especialmente en pacientes
con obstruccion biliar no resuelta o con bacteriemia secundaria al procedimiento.
Se presenta con fiebre, ictericia, dolor abdominal y, en algunos casos, signos de
sepsis. Es mas comun cuando no se logra un drenaje biliar adecuado o cuando se
manipulan conductos infectados sin preparacién previa. Su manejo incluye
antibioticoterapia de amplio espectro y, en muchos casos, drenaje endoscoépico o

percutaneo complementario (Roskovicova et al., 2024).

Por dltimo, no deben omitirse las reacciones adversas a la sedacion o
anestesia, especialmente en pacientes de edad avanzada o con comorbilidades
cardiovasculares o respiratorias. Estas reacciones pueden ir desde hipoxemia
transitoria hasta eventos graves como arritmias, broncoaspiracion o paro
cardiorrespiratorio. Por ello, es fundamental contar con personal capacitado en
reanimacion y monitoreo hemodinamico durante todo el procedimiento (Soliman
et al., 2024).

Es importante destacar que el riesgo de complicaciones se incrementa en
pacientes con edad avanzada, multiples comorbilidades (como enfermedad

hepatica, cardiopatias, trastornos de la coagulacion), antecedentes de pancreatitis,
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o alteraciones anatomicas previas, como cirugia biliar, anastomosis quirdrgicas o

estenosis multiples (Etchegaray et al., 2025).
[11.5 Importancia del andlisis epidemioldgico de la CPRE

Desde el punto de vista profesional médico, el analisis epidemioldgico de
los pacientes sometidos a colangio-pancreatografia retrograda endoscépica
(CPRE) reviste una importancia estratégica tanto en el ambito clinico como en el
institucional y académico. Esta herramienta permite no solo comprender el
contexto en el que se realiza el procedimiento, sino también mejorar
sustancialmente su aplicabilidad, seguridad y efectividad en funcion de las
caracteristicas reales de la poblacion atendida. En particular, estudiar el perfil
epidemioldgico de quienes reciben CPRE facilita la identificacion de patrones
clinicos, la distribucion de enfermedades biliares y pancreéticas, la frecuencia de
complicaciones, asi como la respuesta terapéutica a las intervenciones
endoscépicas, lo que en conjunto constituye una base solida para fortalecer la

calidad de la atencién médica especializada (Rahman et al., 2022).

Desde una perspectiva clinica, conocer las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas predominantes —como edad, sexo, comorbilidades,
indicaciones mas frecuentes y hallazgos diagndsticos— permite anticiparse a
escenarios de riesgo, seleccionar de manera mas precisa a los candidatos para el
procedimiento, y planificar intervenciones personalizadas que maximicen los
beneficios y minimicen los riesgos. Asimismo, el andlisis de las tasas de éxito
técnico y de complicaciones asociadas a la CPRE en una poblacion especifica
brinda elementos objetivos para evaluar el desempefio del equipo endoscopico,
establecer indicadores de calidad y disefiar estrategias correctivas o preventivas

cuando sea necesario (Lou et al., 2020).

Desde la perspectiva del servicio de endoscopia, la informacion

epidemiologica sistematizada permite distribuir adecuadamente los recursos
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humanos, técnicos y materiales. Saber cuantos procedimientos se realizan por
afio, cuales son las patologias mas comunes, y en qué casos se requieren
protesis o materiales especificos, contribuye a la gestion eficiente del servicio y a
la toma de decisiones basadas en evidencia. Ademds, permite ajustar los
protocolos institucionales, de acuerdo con las necesidades locales, y no
Gnicamente en funcion de guias internacionales que, aunque utiles, no siempre

reflejan la realidad operativa de cada unidad médica (Huang-Fu et al., 2021).

A nivel institucional, contar con un andlisis epidemiolégico bien
documentado justifica la inversibn en tecnologia avanzada, actualizacion de
equipos, capacitacion del personal y expansion de la infraestructura, en funcién de
la demanda real del servicio. Esta justificacion técnica es fundamental para la
gestion hospitalaria y para la elaboracién de propuestas de mejora que requieran

aval administrativo o presupuestal (Zhang et al., 2025).

La literatura médica internacional ha documentado una amplia variabilidad
regional en los perfiles de los pacientes sometidos a CPRE, tanto en cuanto a
edad y comorbilidades como en las indicaciones clinicas y la prevalencia de
hallazgos patoldgicos. Esta variabilidad refleja factores como el acceso a servicios
de salud, la epidemiologia local de enfermedades digestivas, las caracteristicas
genéticas de la poblacion, e incluso diferencias en la practica médica. Por ello, el
analisis epidemiolégico local se convierte en una necesidad ineludible para
contextualizar la practica clinica, adaptar las recomendaciones internacionales y
tomar decisiones con pertinencia regional (Andreozzi et al., 2022; Patel et al.,
2024).
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IV. Hipdétesis

Hipotesis de trabajo

Existen hallazgos que caracterizan a los pacientes sometidos a colangio-
pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital General Regional
No. 2 El Marqués, durante el periodo de 2019 a 2023.

Es evidente que no es necesario colocar una hipotesis en los estudios de
observacionales transversales, pero como en este caso se propone una hipotesis
de trabajo que de acuerdo a Villarreal (2011) p. 37, se plantea a partir de un
objetivo general del protocolo de investigacion, el cual a su vez surge de la
pregunta de investigacion. En términos estrictos, la hipétesis de trabajo no se

acompafia de la demostracién estadistica directa.
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V. Objetivos

V.1 Objetivo general

Describir los hallazgos de la Colangio-Pancreatografia Retrograda
Endoscopica en el Hospital General Regional No. 2 ElI Marqués, Durante el
Periodo 2019-2023.

V.2 Objetivos especificos

e Describir las principales indicaciones clinicas para la realizacion de la
CPRE en los pacientes atendidos durante el periodo analizado.

e Describir los hallazgos diagnosticos mas frecuentes observados durante
la CPRE (litiasis, estenosis, neoplasias, entre otros).

e Describir los procedimientos terapéuticos realizados durante la CPRE
(esfinterotomia, extraccion de litos, colocacién de protesis, etc.).

e Describir complicaciones asociadas al procedimiento de CPRE

registradas en el periodo de estudio.
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VI. Material y métodos

VI.1 Tipo de investigacion

Estudio: Observacional, descriptivo y transversal. Desde el punto de
vista de los disefios epidemiolédgicos es Observacional, de ellos pertenece al grupo
descriptivo, es decir es un transversal descriptivo que se enfoca en describir las

caracteristicas de la poblacion estudiada. Villarreal (2011) p.52

V1.2 Poblaciéon

Unidad de observacion: Expedientes de cada paciente que haya sido
sometido a una colangio-pancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en el
Hospital General Regional No. 2 El Marqués, durante el periodo comprendido

entre enero de 2019 y diciembre de 2023.

Universo de trabajo: Todos los expedientes clinicos y endoscopicos
disponibles en los archivos del Hospital General Regional No. 2 ElI Marqués,
correspondientes a pacientes que hayan sido sometidos a una CPRE entre los
anos 2019 y 2023.

Poblacion y muestra: Expedientes de pacientes de cualquier sexo y edad,
que hayan sido sometidos a una colangio-pancreatografia retrégrada endoscopica
en el Hospital General Regional No. 2 El Marqués, entre enero de 2019 y
diciembre de 2023, y cuyos expedientes clinicos y reportes endoscépicos cuenten

con informacion completa y accesible para los fines del estudio.
V1.3 Muestray tipo de muestreo

El siguiente calculo corresponde al tamafio de muestra necesario para un
estudio retrospectivo, descriptivo y observacional sobre el perfil epidemioldgico y

los principales hallazgos en colangio-pancreatografia retrograda endoscoépica
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(CPRE) realizada en el Hospital General Regional No. 2 ElI Marqués, durante el
periodo 2019-2023.

Supuestos del Calculo

» Tamano del universo (N): 800 pacientes (estimado)

* Nivel de confianza (Z2): 95% — Z = 1.96

* Precisién deseada (e): 5% — e = 0.05

* Proporcién esperada (p): 0.5 (valor conservador)

*q=1-p=05

Férmula para Poblacion Finita
n=(NxZ2xpxq)/[e2x(N-1)+Z>xpxq]

Sustituyendo los valores:

n = (800 x 1.962 x 0.5 x 0.5) / [(0.05)2 x (800 - 1) + 1.962 x 0.5 x 0.5]
n = (800 x 3.8416 x 0.25) /[0.0025 x 799 + 3.8416 x 0.25]

n = (800 x 0.9604) / [1.9975 + 0.9604]

n=768.32/2.9579

n =259.7

Resultado Final

Por lo tanto, el tamafio de muestra requerido es de aproximadamente 260

pacientes.
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Muestreo: Muestreo no probabilistico consecutivo, los participantes se
seleccionan de manera consecutiva a medida que cumplen con los criterios de

inclusion establecidos.
VI. 3.1Criterios de seleccién
Criterios de Inclusion

1. Expedientes de pacientes de ambos sexos y de cualquier edad que hayan
sido sometidos a colangio-pancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE)
en el Hospital General Regional No. 2 El Marqués, durante el periodo
comprendido entre enero de 2019 y diciembre de 2023.

2. Expedientes que incluyan notas médicas, reportes endoscopicos y, en su

caso, evolucion post procedimiento.
Criterios de Exclusion

1. Expedientes de pacientes referidos de otras instituciones en los que la
CPRE no se haya realizado en el Hospital General Regional No. 2 El

Marqués.
Criterios de Eliminacion

1. Expedientes clinicos incompletos
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VI. 3.2 Variables estudiadas

Nombre dela | Tipo de Definicion Definicion Escala Unidad de
Variable Variable Conceptual Operacional de Medida
Medicion

Edad Cuantitativa | Tiempo Edad en afios Razon Afos
continua transcurrido cumplidos

desde el registrada en el
nacimiento expediente
hasta la fecha | clinico.

de la CPRE.

Sexo Cualitativa | Clasificacion Reportado en Nominal Femenino
nominal bioldgica del expediente _
dicotbmica | paciente como | clinico como Masculino

masculino o masculino o
femenino. femenino.

Procedencia Cualitativa Lugar de Clasificacion del | Nominal Rural
nominal residencia del domicilio
politémica paciente segun | registrada en el Urbana

zona urbana o | expediente Otra
rural. médico.

Indicacion de la | Cualitativa | Motivo clinico Anotada por el Nominal Ictericia

CPRE nominal por el cual se médico tratante obstructiva
politomica solicitd la en la nota de Colangitis

CPRE. indicacion o en Sospecha de
la solicitud del coledocolitiasis
procedimiento. Pancreatitis

biliar Sospecha
de neoplasia
Estenosis biliar
Otra:

Hallazgos Cualitativa Resultado Informacion Nominal Coledocaolitiasis

diagnésticos en | nominal diagnéstico obtenida del Estenosis




Nombre dela | Tipo de Definicion Definicion Escala Unidad de
Variable Variable Conceptual Operacional de Medida
Medicion
CPRE politdbmica visualizado reporte benigna
mediante la endoscopico: Estenosis
CPRE. coledocaolitiasis, maligna
estenosis, Dilatacion de
neoplasias, etc. via biliar
Neoplasia
Normal
Otro
Procedimientos | Cualitativa Intervenciones | Esfinterotomia, Nominal Esfinterotomia
terapéuticos nominal realizadas extraccion de Extraccién de
mdltiple durante la litos, colocacion litos
CPRE con de stent, biopsia, Colocacién de
fines entre otros, protesis/stent
terapéuticos. segun reporte Dilatacion de
endoscopico. estenosis
BiopsiaNinguno
Otro:
Presencia de Cualitativa | Evento adverso | Reportado en Nominal No
complicaciones | dicotémica | relacionado al expediente o Si
procedimiento. | nota post-
procedimiento.
Si/No.
Tipo de Cualitativa | Tipo especifico | Clasificacion del | Nominal Pancreatitis
complicacion nominal de evento tipo de post-CPRE
politémica adverso complicacion Sangrado
posterior a la segun nota Perforacién
CPRE. médica: Colangitis
pancreatitis, Reaccién a
sangrado, sedacion




Nombre dela | Tipo de Definicion Definicion Escala Unidad de
Variable Variable Conceptual Operacional de Medida
Medicion
perforacion, etc. Otra
Exito técnico Cualitativa Logro del Determinado por | Nominal Si
del dicotébmica | objetivo técnico | el endoscopista
procedimiento del en el reporte: Si/ No
procedimiento No.
(canulay
tratamiento).
Comorbilidades | Cualitativa Enfermedades | Registradas en Nominal Diabetes
del paciente nominal crénicas el expediente mellitus
multiple coexistentes clinico: DM, Hipertension
relevantes. HAS, obesidad, arterial
hepatopatia, etc. Obesidad
Enfermedad
hepatica
cronica
Enfermedad
oncolégica
Otra
Ninguna
Hospitalizacion | Cualitativa | Necesidad de Reportado en Nominal Si
posterior a la dicotbmica | ingreso expediente como
CPRE hospitalario hospitalizacion
tras el inmediata o No
procedimiento. | secundaria a
complicacion.
Estancia Cuantitativa | Tiempo total de | Numero de dias | Razoén Dias
hospitalaria continua hospitalizacién | desde el ingreso
(dias) posterior a la hasta el egreso

hospitalario
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Nombre dela | Tipo de Definicion Definicion Escala Unidad de
Variable Variable Conceptual Operacional de Medida
Medicion
CPRE. posterior a la

CPRE.
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VI.4 Técnicas e instrumentos

El formulario de recoleccion de datos esta dividido en cuatro secciones
principales: (1) datos generales del paciente, (2) informacion clinica, (3) reporte de
CPRE y (4) complicaciones asociadas. La primera seccion registra variables
sociodemograficas como edad, sexo, procedencia y fecha del procedimiento,
necesarias para caracterizar el perfil epidemiolégico. La segunda seccion
documenta las indicaciones clinicas de la CPRE y las comorbilidades relevantes,
lo que permite contextualizar el motivo del procedimiento y factores
predisponentes. La tercera seccion recoge los hallazgos diagndsticos observados
durante la CPRE, asi como los procedimientos terapéuticos realizados, y si el
procedimiento fue técnicamente exitoso. Finalmente, la cuarta seccion registra la
presencia o ausencia de complicaciones, el tipo especifico en caso de que existan,

la necesidad de hospitalizacidn y la duracién de la estancia hospitalaria.

Este formulario ha sido disefiado con base en criterios clinicos
estandarizados, revisando literatura cientifica reciente sobre estudios similares y
considerando variables cominmente utilizadas en investigaciones sobre CPRE.
Su estructura de respuesta cerrada, con casillas de seleccion y campos
especificos, permite una recoleccién de datos homogénea y precisa, lo que mejora
la validez de contenido, asegurando que el instrumento mide efectivamente lo que

se pretende investigar.

En cuanto a la confiabilidad, el formulario facilita la aplicaciéon por parte de
diferentes investigadores o revisores sin que exista variacion significativa en la
interpretacion de las variables, siempre y cuando se acompafie de una adecuada
capacitacion y manual de uso. Esta caracteristica favorece la consistencia interna

y la reproducibilidad del instrumento.
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VI.5 Procedimientos

Previa autorizacién del Comité Local de Investigacion, se solicitd permiso
mediante oficio firmado por el director de tesis a las autoridades correspondientes
para realizar la investigacion en el HGR2. Se acudié al servicio de endoscopia y
archivo para la revision sistematica de los expedientes clinicos y reportes
endoscépicos correspondientes a los pacientes sometidos a colangio-
pancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital General Regional
No. 2 El Marqués, durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2019 y el
31 de diciembre de 2023.

El trabajo de campo consistio en la blusqueda, localizacion, revision, analisis
y registro de la informacion contenida en los archivos fisicos y electronicos
institucionales. La revision se llevo a cabo en el area destinada al archivo clinico
del hospital, la cual conté con condiciones adecuadas de organizacion, ventilacion
e iluminacion, lo que facilité una consulta segura y eficiente de la documentacion.
La seleccidén de los expedientes se realizé a partir del censo de procedimientos
endoscopicos registrados en el sistema institucional, en el cual se identifico a
todos los pacientes que fueron sometidos a una CPRE durante el periodo de
estudio. Posteriormente, se solicitaron los expedientes fisicos correspondientes
para su revision directa. En caso de existir registros digitalizados en bases de
datos internas del servicio de endoscopia o expediente clinico electrénico, se
accedié a ellos conforme a los lineamientos institucionales y de confidencialidad
de la informacion.

La recoleccion de datos fue realizada por un Unico investigador responsable
del estudio, debidamente capacitado en el uso del instrumento de recoleccién, con
la finalidad de mantener la consistencia de los registros y evitar sesgos de
interpretacion. El instrumento utilizado fue un formulario de recoleccion de datos
previamente disefiado y validado por juicio de expertos, que contemplé variables
sociodemogréficas, clinicas, diagndsticas, terapéuticas y relacionadas con las

complicaciones del procedimiento. Se estimé que la revisidn de cada expediente
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tomé entre 15 y 30 minutos, dependiendo de la legibilidad y organizacion del
documento.

Las variables consideradas incluyeron edad, sexo, procedencia, fecha del
procedimiento, indicacion clinica de la CPRE, comorbilidades, hallazgos
diagnoésticos observados, procedimientos terapéuticos realizados, éxito técnico,
presencia y tipo de complicaciones, necesidad de hospitalizacion y duracion de la
estancia hospitalaria. Cada variable fue registrada conforme a los criterios
operacionales establecidos previamente, utilizando categorias claras y definidas
gue permitieron su analisis cuantitativo. Los datos fueron codificados y capturados
en una base electronica elaborada en Microsoft Excel®, la cual estuvo protegida
mediante contrasefa para garantizar la confidencialidad de la informacién.

Para asegurar la calidad y reproducibilidad del estudio, se implement6 una
doble revisidon aleatoria del 10% de los expedientes ya registrados, con el fin de
verificar la congruencia de los datos y detectar posibles errores u omisiones.
Cualquier discrepancia fue analizada y corregida de acuerdo con los criterios de
inclusion, exclusion y eliminacion establecidos. Asimismo, se llevo un control de
calidad mediante un registro diario de actividades, que incluyé el nimero de
expedientes revisados, el tiempo empleado y observaciones relevantes sobre el

acceso o estado de los documentos.
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VI.5.1 Andlisis estadistico

El procesamiento de datos y el analisis estadistico del presente estudio se
llevaron a cabo una vez concluida la fase de recoleccion de informacion, con el
objetivo de organizar, analizar e interpretar los datos obtenidos de manera
rigurosa, sistematica y confiable. En primer lugar, toda la informacion recolectada
mediante el formulario disefiado para el estudio fue codificada y registrada en una
base de datos electronica elaborada en Microsoft Excel®. Cada expediente clinico
fue identificado con un cddigo Unico para garantizar la confidencialidad de los
pacientes, omitiendo nombres, numeros de seguridad social u otros datos
personales sensibles. Durante esta fase, se realiz6 una depuracion inicial para
detectar posibles inconsistencias, errores de captura o datos faltantes, los cuales
fueron corregidos en la medida de lo posible mediante una segunda revision del

expediente original.

Posteriormente, la base de datos fue exportada al software estadistico
SPSS® (Statistical Pack Age for the Social Sciences), version 25 o superior, para
su analisis. Se comenzd con un analisis estadistico descriptivo de todas las
variables. Las variables cualitativas (sexo, procedencia, indicacion de CPRE,
hallazgos diagnésticos, tipo de procedimientos terapéuticos y complicaciones) se
analizaron mediante frecuencias absolutas y porcentajes, lo cual permitid
identificar la distribucién de los eventos clinicos mas relevantes. Por su parte, las
variables cuantitativas (edad, duracion de la estancia hospitalaria) se analizaron
mediante medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y de dispersion
(desviacion estandar, rangos), dependiendo de la normalidad de su distribucion.
Para este propésito, se aplico la prueba de Kolmogoérov-Smirnov o Shapiro-Wilk,

segun correspondio.

Se enfatiz6 que el estudio tuvo un enfoque eminentemente descriptivo, por
lo que los analisis inferenciales fueron complementarios y no constituyeron el

objetivo principal. El nivel de significancia estadistica se establecio en p < 0.05.
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Todo el procesamiento y analisis de los datos fue documentado paso a
paso, incluyendo la sintaxis utilizada en el software estadistico y los criterios
aplicados para cada analisis, con el fin de garantizar la reproducibilidad del
estudio. Los resultados obtenidos se presentaron en forma de tablas y gréficos,
facilitando su interpretacion clinica y epidemioldgica. Finalmente, los hallazgos se
compararon con la literatura nacional e internacional disponible, lo cual permitio
contextualizar los resultados y discutir su relevancia para la practica médica y
quirurgica en el &mbito hospitalario.
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VI.5.2 Consideraciones éticas

En el presente estudio, se cumplieron de forma estricta todos los principios
éticos que rigen la investigacion en seres humanos, conforme al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como a lo
establecido por la Declaracion de Helsinki en su ultima revision. Este estudio fue
clasificado como de riesgo minimo, dado que se basd exclusivamente en la
revision documental retrospectiva de expedientes clinicos y reportes
endoscopicos, sin modificar en modo alguno la atencién médica de los pacientes

ni someterlos a intervenciones adicionales.

Con relacion al principio de autonomia, aunque el disefio del estudio no
contempld interaccién directa con los pacientes ni la obtencion de nuevos datos
mediante entrevistas o exploraciones, se garantizé el respeto a la voluntad y los
derechos de los sujetos a través de la proteccion estricta de su informacién
personal y clinica. En caso de que la Comision Local de Etica hubiera considerado
necesaria la obtencion de consentimiento general para el uso secundario de datos,
este fue gestionado conforme a los lineamientos institucionales. Si no fue
requerido, se solicitdé formalmente la excepcion de la carta de consentimiento
informado, en virtud de lo establecido en el Articulo 17 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que permite esta

excepcion en estudios sin riesgo.

Respecto al principio de beneficencia, el propésito del estudio fue generar
conocimiento clinico y epidemiol6gico valioso que contribuyera al mejoramiento de
los procesos de atencion, diagnostico y tratamiento en pacientes que requirieron
CPRE, lo que representd un beneficio indirecto tanto para la comunidad
hospitalaria como para futuros pacientes. Los hallazgos pudieron fundamentar la
actualizacion de protocolos clinicos, la optimizacion de recursos y la reducciéon de

complicaciones.
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En lo concerniente al principio de no maleficencia, se garantizé que ningun
paciente fue expuesto a dafio fisico, psicoldgico, social o legal, dado que el
estudio no implicé contacto directo con los sujetos ni intervencién alguna. La
informacion obtenida fue completamente anonimizada y codificada, eliminando
todo dato que pudiera permitir la identificacion personal. La base de datos fue
almacenada en equipos protegidos con contrasefias y bajo el resguardo exclusivo
del investigador responsable, evitando cualquier forma de exposicion o uso
indebido.

Por altimo, se salvaguardo el principio de justicia, asegurando que todos los
expedientes que cumplieron con los criterios de inclusion fueron considerados de
manera equitativa, sin sesgo de seleccién, garantizando asi una representacion
justa de la poblacion que recibié el procedimiento durante el periodo establecido.
No se excluyeron casos por motivos de edad, sexo, condicion social o cualquier

otro criterio que pudiera vulnerar el acceso equitativo al analisis cientifico.

El estudio no incluyé poblacion vulnerable, ya que no se trabajé con
menores de edad, mujeres embarazadas, personas privadas de la libertad o en
situacién de subordinacion con respecto al investigador. La seleccion de los
participantes se hizo mediante el censo institucional de procedimientos
endoscopicos realizados entre enero de 2019 y diciembre de 2023, siguiendo un
proceso sistematico conforme a los criterios establecidos para mantener la validez

cientifica.

Se implementaron medidas estrictas para la confidencialidad de los datos:
cada expediente fue identificado mediante un cédigo alfanumérico Unico, sin
conservar nombres, numero de seguridad social, CURP, domicilio u otros datos
sensibles. La informacion fue utilizada exclusivamente con fines cientificos, tanto
para la elaboracion de una tesis de especialidad médica como, eventualmente,
para la redaccién de un articulo académico. Los resultados fueron reportados de

forma agregada, impidiendo cualquier forma de identificacion individual.
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En caso de que se detectaran hallazgos relevantes que pudieran implicar
mejoras en los procesos clinicos o administrativos del hospital, estos fueron
compartidos con las autoridades correspondientes, en concordancia con los

principios de ética profesional y responsabilidad social del investigador.

De este modo, el estudio se aline6 plenamente con los principios
fundamentales de la bioética. La autonomia se protegiéo mediante el resguardo del
derecho a la privacidad; la beneficencia se manifesté en el impacto positivo que
los hallazgos pudieron tener en la calidad de atencion; la no maleficencia se
garantizo al eliminar cualquier riesgo directo o indirecto; y la justicia se expreso en
la seleccién equitativa de los casos y en la distribucion imparcial del conocimiento
derivado. Todo el desarrollo del protocolo estuvo supervisado por el Comité de
Etica e Investigacion local, en un marco de transparencia, rigor cientifico y

responsabilidad profesional.
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VIl. Resultados

Durante el periodo comprendido entre abril de 2019 y diciembre de 2023,
se realizaron 280 procedimientos de colangio-pancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) en el Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”. La edad
de los pacientes fue de 19 a 96 afios, con un promedio de 54.58 afios (IC 95%
52.2 — 56.9). En cuanto a la distribucién por sexo, se observé predominio del sexo
femenino 62.9% (176) y el 37.1% (104) corresponde al sexo masculino. Cuadro
VII.1

En las comorbilidades se observé que la diabetes mellitus tipo 2 como
Unica enfermedad se presenta en el 29.6%. (IC 95% 24.3- 34.9). Seguido de la
obesidad grado | con un 15% (IC 95% 10.8 - 19.2). En pacientes sin
comorbilidades se presenta en un 19.6% (IC 95% 15 -24.2). La distribuciéon

completa de comorbilidades se puede observar en el Cuadro VII.2

Las indicaciones clinicas que motivaron la realizacion de la CPRE fueron
variadas, destacando como mas frecuentes la ictericia obstructiva con alto riesgo
de coledocolitiasis 40.0% (IC 95% 34.3 — 45-7) y la coledocolitiasis confirmada
15.7% (IC 95% 11.4-20.0. También se observaron como motivos relevantes el
retiro de protesis biliar, la estenosis biliar y las lesiones de la via biliar. Cuadro
VIIL.3.

En cuanto a las intervenciones terapéuticas efectuadas, la esfinterotomia
amplia fue el procedimiento mas practicado en un 72.1% (IC 95% 66.8-74.4), el
barrido con balén se efectué en 57.5% (IC 95% 51.7- 63.3). La colocacion de
proétesis biliar 33.2% (IC 95% 27.7 — 38.7). El retiro de proétesis biliar 9.2% (IC 95%
5.8 — 12.6). La canulacién fallida 8.9% (IC 95% 5.6 — 12.2). La papilotomia con
precorte 7.1% (IC 95% 4.1 — 10.1). El cepillado 3.9% (IC 95% 1.6 — 6.2). La
esfinteroplastia con balon 2.1 % (IC 95% 0.4 — 3.8). La toma de biopsia 1.7% (IC
95% 0.2 — 3.2). Cuadro VIl.4
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En relacién con los hallazgos observados durante la CPRE, se identifico
gue la coledocolitiasis fue el hallazgo mas comun 35.7% (IC 95% 30.1 - 41.3). Le
siguieron colédoco dilatado sin defectos de llenado 23.2% (IC 95% 18.3 — 28.1),
canulacion fallida en un 9.6% (IC 95% 6.1 — 13.1, las estenosis biliares 6.7% (IC
95% 3.8 — 9.6), la oditis con un 6.4% (IC 95% 3.5 — 9.3) lesion de la via biliar 5.% (
IC 95% 2.4 — 7.6) las neoplasias (tumores de origen, ampular o biliar) 3.9% (IC
95% 1.6 — 6.2), la colangitis 2.1% (IC 95% 0.4- 3.8), entre otros hallazgos los
cuales incluyen (lodo biliar, prétesis disfuncional, estomago retencionista, sin fuga
biliar) 7.1% (IC 95% 4.1 — 10.1). Cuadro VII.5

En la totalidad de los registros analizados, no se documentaron
complicaciones posteriores a la CPRE. Tanto la variable de presencia de
complicaciones como la de tipo de complicacién fueron consignadas en el 100%

de los casos como “ninguna”.

El éxito técnico del procedimiento se alcanzé en 230 casos 82.1% (IC 95%
77.6- 86.6), mientras que en 17.9% (IC 95% 13.4- 22.4) de los pacientes no se
logré cumplir el objetivo planteado. Cuadro VII.6

Asimismo, se registré que del total de CPRE realizadas en este periodo,
260 pacientes 92.9% se encontraban hospitalizadas por lo que se tuvo la
necesidad de continuar con vigilancia intrahospitalaria de acuerdo a patologias de
base. Cuadro VII.7
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Cuadro VII.1 Distribucién por sexo de CPRE realizadas.

n= 280
Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior
Sexo Femenino 176.0 62.9% 57.2 68.6
Sexo Masculino 104.0 37.1% 314 42.8

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02
Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n:

Tamarfo de muestra.
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Cuadro VII.2
Distribucién completa de comorbilidades de los pacientes a quien se les realizo

CPRE. n= 280

Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior

Diabetes Mellitus Tipo 2 83.0 29.6 24.3 34.9

Diabetes Mellitus Tipo 2 / 1.0 4 -0.3 1.1

Dislipidemia Mixta

Hipertension Arterial 17.0 6.1 3.3 8.9

Sistémica

Hipertension Arterial 13.0 4.6 2.1 7.1

Sistémica / Diabetes

Mellitus Tipo 2

Infeccién por VIH 1.0 4 -0.3 1.1

Sin Comorbilidades 55.0 19.6 15 24.2

Obesidad Grado | 42.0 15.0 10.8 19.2

Obesidad Grado I / 4.0 14 0 2.8

Diabetes Mellitus Tipo 2

Obesidad Grado | / 3.0 1.1 3.5 5.7

Hipertension Arterial

Sistémica

Obesidad Grado |
/Diabetes Mellitus Tipo 2 / 33.0 11.8 8.0 15.6
Hipertension Arterial
Sistémica

Obesidad Grado I 3.0 1.1 0.1 2.3
Obesidad Grado Il / 18.0 6.4 3.5 9.3

Hipertension Arterial
Sistémica

Obesidad Grado Il / 7.0 2.5 0.7 4.3
Hipertension Arterial
Sistémica

Fuente: Registros expediente electronicos de 2019 — 2023, HGR 02 Abreviaturas: Frec.

Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n: Tamafo de muestra.
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Cuadro VII.3 Indicaciones clinicas para la realizacion de la CPRE.

n= 280
Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior

Colangitis 11 3.9 1.6 6.2
Coledocolitiasis 44 15.7 11.4 20
Coledocolitiasis residual 14 5.0 2.4 7.6
Diverticulo duodenal 1 0.4 0.3 11
Estenosis biliar 18 6.4 3.5 9.3
Hepatolitiasis residual 1 0.4 0.3 1.1
Ictericia obstructiva alto 112 40.0 34.3 45.7

riesgo de coledocolitiasis

Ictericia obstructiva

probable origen neoplasico 17 6.1 3.3 8.9
Lesion de la via biliar

23 8.2 5.0 114
Recambio de endoproétesis

4 1.4 0 2.8
Recolocacion de
endoprétesis 1 0.4 0.3 1.1
Retiro de endoprétesis

22 7.9 4.7 11.1
Tumor de dmpula de Vater

7 2.5 0.7 4.3
Tumor en la cabeza de
pancreas 4 1.4 0 2.8

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02
Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n:

Tamarfno de muestra.
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Cuadro VII.4 Intervenciones terapéuticas efectuadas.

n= 280
Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior
Esfinterotomia amplia 202 72.1 66.8 74.4
Barrido con balén 161 57.5 51.7 63.3
Colocacion de protesis 93 33.2 27.7 38.7
Retiro de proétesis 26 9.2 5.8 12.6
Canulacion fallida 25 8.9 5.6 12.2
Papilotomia con precorte 20 7.1 4.1 10.1
Cepillado Biliar
11 3.9 1.6 6.2
Esfinteroplastia
2.1 0.4 3.8
6
Toma de Biopsia
5 1.7 0.2 3.2

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02

Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n:

Tamarfno de muestra.
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Cuadro VII.5 Hallazgos observados durante la CPRE.

n= 280
Variable Frec. % IC 95%

Inferior  Superior
Coledocolitiasis 100 35.7 30.1 41.3
Colédoco dilatado sin 65 23.2 18.3 28.1
defectos de llenado
Canulacion fallida 27 9.6 6.1 13.1
Estenosis biliar 19 6.7 3.8 9.6
Oditis 18 6.4 35 9.3
Lesion de la via biliar 14 5.0 2.4 7.6
Neoplasias 11 3.9 1.6 6.2
Colangitis 6 2.1 0.4 3.8
Otros 20 7.1 4.1 10.1

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02

Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje

Tamafno de muestra.
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Cuadro VII.6 Exito técnico de la CPRE.

n= 280
Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior
Exito técnico 230 82.1 77.6 86.6
Sin éxito técnico 50 17.9 13.4 22.4

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02
Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n:

Tamarfo de muestra.

Cuadro VII.7 Hospitalizacion post CPRE.

n= 280

Variable Frec. % IC 95%
Inferior  Superior

Hospitalizacion 260 92.9 89.9 95.9
Sin hospitalizaciéon 20 7.1 4.1 10.1

Fuente: Registros de procedimientos CPRE de 2019 — 2023, HGR 02
Abreviaturas: Frec. Frecuencia %: Porcentaje IC 95%: intervalo de confianza 95%. n:

Tamarfo de muestra.
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VIII. Discusioén

El presente estudio describi6 de manera exhaustiva los hallazgos de la
colangio-pancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) en un hospital regional
durante un periodo de cinco afos, lo que aporta un panorama representativo de la
practica habitual en un centro de segundo nivel de atencion. La serie incluyé 280
procedimientos, con predominio de pacientes de sexo femenino y una edad media
cercana a los 55 afos, lo que coincide con el perfil epidemiolégico observado en
otros reportes internacionales donde las enfermedades biliares presentan mayor

frecuencia en mujeres de edad media y avanzada. (Ramirez et al.2025).

En relacion con las indicaciones clinicas, la ictericia obstructiva asociada a
alto riesgo de coledocolitiasis y la coledocolitiasis confirmada o residual fueron las
causas mas frecuentes de referencia al procedimiento. Estos datos son
congruentes con lo descrito en diversas series internacionales que sefnalan a la

litiasis de la via biliar como la principal indicacion de la CPRE. (Wang et al.,2025)

Los hallazgos més frecuentes fueron la litiasis o defectos de llenado,
presentes en mas de la mitad de los casos, lo que manifiesta que la litiasis biliar
continda siendo la principal patologia abordada mediante CPRE a nivel global, con
un peso considerable en la carga asistencial de los servicios de endoscopia
digestiva. El hallazgo de neoplasias en un porcentaje reducido de los
procedimientos, aunque menor, tiene gran relevancia clinica por su impacto
pronéstico y terapéutico, tal como lo han destacado estudios recientes que
exploran el papel de la CPRE en el diagndstico y la paliacion de obstrucciones

malignas. (Bishay et al., 2024)

El hecho de que un porcentaje considerable de procedimientos se orientara
al retiro o recambio de protesis y a la resolucion de estenosis biliares refleja la
relevancia del procedimiento no solo como herramienta diagnostica, sino como
intervencién terapéutica indispensable en la resolucion de complicaciones

benignas y malignas de la via biliar (Lee et al., 2025).
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En cuanto a las intervenciones terapéuticas, la esfinterotomia amplia y el
barrido con balon fueron las técnicas mas utilizadas, mientras que la colocacion de
protesis se realiz6 en aproximadamente un tercio de los procedimientos. Estas
cifras guardan similitud con lo reportado en un estudio indio, en donde evaluaron
el manejo de litos comunes y dificiles encontraron que la combinacion de
esfinterotomia y extraccion mediante dispositivos de arrastre constituye la base del
tratamiento inicial, reservando el uso de técnicas avanzadas para casos
seleccionados. La elevada frecuencia de esfinterotomia en esta serie también
refleja la adopcion de estandares internacionales en los que este procedimiento

constituye la piedra angular de la resolucién de la litiasis biliar. (Nazir et al. 2025),

El éxito técnico alcanzo el 82.5 por ciento, lo que, si bien representa una
proporcion aceptable, se encuentra en el limite inferior de lo esperado en centros
con alto volumen, donde la literatura reporta tasas superiores al 85 0 90 por ciento.
Este hallazgo puede atribuirse a la complejidad de los casos atendidos o a la falta
de disponibilidad de técnicas avanzadas, como la dilatacion con balén de gran
calibre o la litotricia, que en otros contextos han demostrado mejorar la resolucién
de casos complejos. En contraste, no se registraron complicaciones posteriores a
los procedimientos, lo que contrasta con lo sefialado por Sperna Weiland et al.
(2024), quienes identificaron la pancreatitis post-CPRE como el evento adverso
mas frecuente, con una incidencia que puede alcanzar hasta el 10 por ciento en
determinadas cohortes. La ausencia de complicaciones en este estudio podria
deberse a un subregistro inherente al disefio retrospectivo o a limitaciones en la
documentacion clinica estudiada, ya que la evidencia internacional sefiala que
incluso en centros con amplia experiencia la tasa de complicaciones no es nula.
(Sperna Weiland et al. 2024),

El analisis de las comorbilidades mostré una alta prevalencia de diabetes
mellitus tipo 2, obesidad grado | como comorbilidad Unica, sin embargo, se
describen varias combinaciones de mas de una comorbilidad, lo que refleja el

perfil epidemiolégico nacional de enfermedades cronicas no transmisibles. Estos
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factores, ademas de su relevancia como condiciones de riesgo en Cirugia
General, pueden influir en la evolucion de los pacientes sometidos a CPRE,
especialmente en lo referente a complicaciones infecciosas, prolongacion de
estancia hospitalaria y mayor consumo de recursos sanitarios. La estancia media
fue de siete dias observada en esta serie, esto debido a que en su gran mayoria
hasta en un 90% se realizaron CPRE a pacientes que ya se encontraban bajo
hospitalizacion, en los procedimiento no complicados sin contar con estadia
intrahospitalaria previa en su mayoria se decidi6 egreso a domicilio, ademas cabe
mencionar que una vigilancia de 24 a 48 horas post CPRE siempre se recomiendo
debido a alta prevalencia de complicaciones en este lapso de tiempo, siempre se
recomienda revisar los criterios de hospitalizacion y egreso en procedimientos no
complicados, a fin de reducir la ocupacién hospitalaria sin comprometer la

seguridad del paciente (Sperna Weiland et al., 2024).

El estudio tiene varias fortalezas. Se trata de una cohorte amplia, con
captacion consecutiva durante un periodo de cinco afios, lo que ofrece una vision
sélida del comportamiento de la CPRE en la préactica clinica. Ademas, se
documentaron de manera clara las indicaciones, hallazgos y procedimientos
realizados, lo que permite comparar los resultados con la literatura internacional.
No obstante, deben reconocerse algunas limitaciones. El disefio retrospectivo
condiciona la dependencia de los registros clinicos y expone al riesgo de
subregistro de eventos adversos. Asimismo, la ausencia de definiciones
estandarizadas para complicaciones Ilimita la capacidad de establecer
comparaciones directas con estudios internacionales. Finalmente, la falta de
estratificacion por complejidad del procedimiento impide evaluar con precision la

tasa de éxito en subgrupos de pacientes de mayor dificultad técnica.

A partir de estos hallazgos pueden plantearse nuevas hipotesis. La primera
se relaciona con la implementacién de protocolos preventivos de pancreatitis post-
CPRE, como el uso rutinario de antiinflamatorios no esteroideos por via rectal y la

hidratacion agresiva, medidas respaldadas por las guias de la American Society

42



for Gastrointestinal Endoscopy. La segunda se orienta a la necesidad de
establecer circuitos de referencia para casos complejos, lo que podria elevar la
tasa de éxito técnico por encima del 90 por ciento, en concordancia con lo
sefialado en series recientes. (Buxbaum et al. 2023).

En sintesis, los resultados del presente estudio muestran que la CPRE
contintia siendo un procedimiento esencial en el manejo de la patologia biliar, con
un perfil de indicaciones y hallazgos congruente con lo reportado a nivel
internacional. ElI predominio de la litiasis como hallazgo, la alta frecuencia de
esfinterotomia y la elevada tasa de hospitalizaciéon confirman la importancia del
procedimiento en la practica del Cirujano General. Si bien el éxito técnico fue
aceptable, existen areas de mejora en la adopcion de técnicas avanzadas y en la
estandarizacion de protocolos preventivos de complicaciones. La ausencia de
eventos adversos en la serie, aunque favorable, debe interpretarse con cautela y
motiva a fortalecer los sistemas de registro clinico. La vinculacion de estos
hallazgos con la préctica quirargica cotidiana es clara: una adecuada seleccion de
pacientes, la aplicacion sistematica de medidas preventivas y la mejora continua
de la técnica endoscépica se traduciran en mejores desenlaces clinicos y en un

uso mas eficiente de los recursos hospitalarios.
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IX. Conclusiones

La colangio-pancreatografia retrograda endoscoépica se consolidé como un
procedimiento fundamental en el manejo de la patologia biliar en el Hospital

General Regional No. 2 “El Marqués” durante el periodo 2019-2023.

La litiasis de la via biliar se identific6 como el hallazgo diagnéstico mas
frecuente, seguida de canulacion fallida y estenosis biliares, en menor proporcion,

de las neoplasias malignas de origen pancreético, ampular o biliar.

La ictericia obstructiva con alto riesgo de coledocolitiasis y la
coledocolitiasis confirmada o residual constituyeron las principales indicaciones

clinicas para la realizacion del procedimiento.

La esfinterotomia, el barrido con balén y la colocacion de protesis fueron
los procedimientos terapéuticos predominantes, reflejando la adherencia a las

practicas estandar internacionales en el manejo endoscopico de la via biliar.

El éxito técnico global alcanzé el 82.5 por ciento, evidenciando un
rendimiento aceptable, aunque susceptible de optimizacion frente a series

internacionales que reportan tasas mas elevadas.

No se documentaron complicaciones asociadas al procedimiento en los
registros revisados, lo que debe interpretarse con cautela dado el caracter

retrospectivo del estudio y la posibilidad de subregistro de eventos adversos.

La mayoria de los pacientes a quienes se les realiz6 CPRE se
encontraban bajo hospitalizacion lo cual continuo su estadia intrahospitalaria
posterior al procedimiento, con una estancia media de 6.8 dias, lo que sefiala la
necesidad de revisar criterios de ingreso y egreso en casos no complicados para

optimizar la utilizacién de recursos hospitalarios.

44



Las comorbilidades mas prevalentes fueron la diabetes mellitus tipo 2 y la
obesidad grado I, lo que refleja el perfil epidemiolégico nacional y resalta la
importancia de integrar la valoracién clinica global del paciente en la planificacion

del procedimiento.

Los hallazgos de este estudio proporcionan informacion valiosa sobre la
practica local de la CPRE, aportan elementos para la mejora continua de la
atencién y sientan las bases para el desarrollo de estudios prospectivos con
metodologias estandarizadas que permitan comparar de manera mas precisa los

desenlaces con la literatura internacional.
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X. Propuestas

A partir de los hallazgos obtenidos en este estudio, es posible plantear una
serie de propuestas orientadas a optimizar la practica clinica, fortalecer la
seguridad del paciente y mejorar la eficiencia institucional en torno a la realizacion

de la colangio-pancreatografia retrograda endoscépica.

En primer lugar, resulta indispensable implementar protocolos
estandarizados para la prevencion de complicaciones, particularmente de la
pancreatitis post-CPRE. La evidencia cientifica internacional respalda el uso
rutinario de antiinflamatorios no esteroideos por via rectal, la adecuada hidratacion
perioperatoria con soluciones balanceadas y, en casos de alto riesgo, la
colocacién de proétesis pancreaticas temporales. La adopcion de estas estrategias
en la practica local podria contribuir a disminuir de manera significativa la
incidencia de eventos adversos y, al mismo tiempo, elevar la seguridad de los

procedimientos.

En segundo término, se recomienda establecer un sistema de clasificacion
de complejidad de los casos antes de la realizacion de la CPRE. Este esquema
permitiria identificar de forma temprana a los pacientes con litiasis dificil, estenosis
complejas o anatomias alteradas, con el fin de derivarlos a endoscopistas con
mayor experiencia o a centros con disponibilidad de técnicas avanzadas como la
dilatacion con balén de gran calibre o la litotricia. De este modo, se optimizarian
las tasas de éxito técnico y se reducirian los procedimientos fallidos que prolongan

la estancia hospitalaria.

Otra propuesta relevante es la creacion de un registro prospectivo
institucional con variables definidas y estandarizadas que incluya no solo las
caracteristicas del procedimiento, sino también el seguimiento clinico posterior a
las 24 y 48 horas. Este instrumento permitiria contar con informacion mas precisa
sobre complicaciones tempranas, compararse con otros centros de referencia y

generar evidencia local util para la investigacion multicéntrica.
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Asimismo, se plantea la necesidad de revisar los criterios de
hospitalizacion y egreso. La elevada proporcion de pacientes que requirié estancia
hospitalaria posterior, aun en ausencia de complicaciones, sugiere la conveniencia
de disefiar rutas clinicas que favorezcan el manejo ambulatorio de casos no
complicados, con seguimiento estrecho y protocolos claros de reingreso. Ello
permitiria reducir costos, liberar camas hospitalarias y mantener estandares de

seguridad.

Finalmente, se propone la implementacidén de estrategias de capacitacion
continta dirigidas a cirujanos generales y personal en formacion, enfocadas en la
identificacion temprana de indicaciones, en el reconocimiento de factores de
riesgo de complicaciones y en la colaboracion interdisciplinaria con el servicio de
endoscopia. Estas acciones fortalecerian la toma de decisiones y consolidarian la

calidad de la atencidn en pacientes con patologia biliar y pancreatica.

En conjunto, estas propuestas buscan integrar la experiencia local con las
recomendaciones internacionales vigentes, generando un marco de mejora
continua que impacte de manera directa en la practica profesional del cirujano

general y en la calidad de la atencion brindada a los pacientes.
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XIl. Anexos

XIl.1 Carta de no inconveniencia

[
‘J A TITLUTC MENID ARO DLL SEGURD S0 14L

LR I UITIR R DL LB ER St )

Carto de ao inconvanienas

O0AD, ESTATAL EN QUERETARC
HGR2
SERVICO D CIRUGIA GENERAL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO 2 £L MARQUES

Lugar y Fecha: Querétaro, Qro. 2 26 de febrero de 2025

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en investigacidn det HGR G2
PRESENTE

£n mi cardcter de Oirector {a) General del Hospital General Regional No_ 2 Dr, Aldo Enriquez Osario,
declaro que no tengo inconvenientes en que se lleve a cabe  en esta Unidad, el protecclo de
investigacion con titula: PERFIL EPIDEMIOLOGICC Y PRINCIPALES HALLAZGOS ICENTIFICADOS EN LA
COLANGH)-FANCREATOGRAFIA RETRDGRADA ENDOSCOPICA EM EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL
02 EL MAROQUES QUERETARD DFEL ARC 2015 AL ANC 2023, que serd realitado por el Dr. Luis Martines
Copado, come investigador i3} responsable en caso de que sea aprobado por ambos comités de
Evaluaciin.

A su ver, hago mencidn de gue esta unidad cuentz con la infragstructura  necesaria, recursos
financieras vy personales capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante
Ia realizaciin del protecola autarizado,

Sin otro particular, n*:iha con el presente un cordial saluda,
. ! Algntaments
AW

v y" ) .-

My
Atentamente "
Dr. Aldo Enviquez Osofl 4
Director del Hospital e %I Regional Mo 2 E| Margués, Cuerétanc,
QOAD, Estatal en Qderétarok

Elabors Dr. Fernanda Martingz Linare
Médico Adserito del Servici

Supervisd: Dra, Dayana axro Garcia,
CCEIS, HGR 02 O0AD Estatd de Qerétaro.
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XI1.2 Instrumentos

Estudio: Hallazgos Identificados en la Colangio-Pancreatografia Retrégrada
Endoscopica (CPRE) en el Hospital General Regional No. 2 El Marqués, —
Periodo 2019-2023

Datos Generales

Cddigo (folio):

Edad: anos

Sexo: [J Masculino [J Femenino

Procedencia: [0 Urbana ] Rural I Otra:

o M 0D PRE

Fecha del procedimiento: / /

Informacion Clinica

6. Indicacion de la CPRE:

[ Ictericia obstructiva

(] Colangitis

[ ] Sospecha de coledocolitiasis
(] Pancreatitis biliar

[1 Sospecha de neoplasia

L] Estenosis biliar

] Otra:

7. Comorbilidades (puede marcar mas de una):

] Diabetes mellitus

L1 Hipertension arterial
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[ Obesidad
(1 Enfermedad hepética crénica
(1 Enfermedad oncolégica

] Otra:

1 Ninguna

Reporte de CPRE

8.

9.

Hallazgos diagndsticos:

[ Coledocolitiasis

[1 Estenosis benigna

[1 Estenosis maligna

L] Dilatacion de via biliar
(1 Neoplasia

[J Normal

] Otro:

Procedimientos terapéuticos realizados:

[] Esfinterotomia

(] Extraccion de litos

(1 Colocacion de protesis/stent
[] Dilatacion de estenosis

L1 Biopsia

(1 Ninguno

[ Otro:

10.Exito técnico del procedimiento:

L1 Si LI No
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Complicaciones

11.¢;Hubo complicaciones relacionadas con la CPRE?:
L] No

[1 Si — Tipo de complicacion:
[ Pancreatitis post-CPRE

(1 Sangrado

L] Perforacion

(1 Colangitis

[] Reaccion a sedacion

] Otra:

12.¢;Requirio hospitalizacion posterior a la CPRE?:
[J Si [0 No

13.Duracion de la estancia hospitalaria (en dias):
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XII.3 Solicitud de excepcién de consentimiento informado.

Fecha: 27-03-2025

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Con fundamentd en las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito respetuosamente al Comité de Etica en
investigacién del Hespital General Regional No. 2 El Marqués, Querétaro, la
autorizacién para excepiuar la carta de consentimiento informado en el protocolo
titulada: “Perfil Epidemioldgico y Principales Hallazges ldentificados en la
Colangio-Pancreatografia Reirdgrada Endoscépica en e Hospital General
Regional No. 2 El Marqués, Durante el Periodo 2019-2023", por tratarse de una
investigacién sin riesgo, conforme a lo establecido en el Articuloc 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud.

El estudio contempla exclusivamente la revisitn retrospectiva de expedientes
clinicos y reportes endoscopicos de pacientes que fueron sometidos a colangio-
pancreatografia retroégrada endoscopica (CPRE) en el pericdo comprandide entre
&l 1 de enero de 2019 y et 31 de diciembre de 2023,

La informacién gque sera recolectada es estrictamente de cardcter clinico y
sociodemografico, incluyendo los siguientes aspectos:

« Datos sociodemografices: Edad, sexo, procedencia.

« Datos clinicos: Comorbilidades, indicacién del procedimiento.

+ Datos procedimentales: Fecha de la CPRE, hallazgos diagndsticos,
intervencienes ferapéuticas, éxito técnico, presencia de complicaciones,
duracion de la estancia hospitalaria.

No se recopilardn en ning4n momentc datos sensibles que pemmitan la
identificacitn directa de los pacientas, tales come nombres, ndmero de seguridad
social, CURP, domicilio o cualguier otra informacién que comprometa su
privacidad o confidencialidad.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En estricto apege a la legislacién vigenta en matoria de proteccion de datos
persenales y confidencialidad clinica, me compromesto como investigador principal
a recofectar dnicamente la informacidn estrictamente necesaria para el
cumplimiente de los objetivos del presents estudio, utilizando para ello los
registros contenidos en los expedientes clinicos fisicos y digitales, asi como en las
bases de datos institucionales del Hospital General Regional No. 2 El Margués.

La informacion seré codificada al momento de su recoleceién, asignando a cada
expediante un ndmero de identificacion dnico sin vinculp con datos personales,
Los dates serdn almacenados en archivos digitales resguardados en squipos
institucichales protegidos por contrasefia, accesibles exclusivamente al
investigador y, en su ¢aso, al asesor metodolégico autorizado.

Asimisme, garantizo que los datos recolectados serdn tratados con estricta
confidencialidad, y utilizados dnicamente con fines cientificos, para el desamallo
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de una tesis de aspeciatidad médica en ciregia general, asi como para la posible
elaboracion de un manuscrite cientifico que podra ser sometido a una revista
médica indexada, cumpliendo en todo momento con los critevios éticos y legales
aplicables.

Manifiesto estar plenamente consciente de las responsabilidades éticas y jurldicas
que conlieva el uso de informacién clinica. En caso de incumplimiente da los
compromisos aqul descritos, me someto a lo dispuasto por la Ley General de
Salud, su Reglamenio en Materia de Investigacién, asi como a los cidigos de
etica institucionales correspondientas,

Atentamente

#5 Martinaz
. Cirvjano Genera)

Nombre: Dr. Fema
Categorla mntra ;,
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@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 2201.
H GRAL REGIONAL NUM 1

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

FECHA Viernes, 01 de agosto de 2025
Médico (a) Fernando Martinez Linares

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle que el protocolo _de investigacién con titulo HALLAZGOS DE LA COLANGIO-
PANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2 EL
MARQUES, DURANTE EL PERIODO 2019-2023., que someti6 a evaluacién por este Comité, de acuerdo con
las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los aspectos
éticos, por lo que se emite el dictamen de:

APROBADO

Nimero de Registro Institucional

R-2025-2201-145

De acuerdo con la normativa vigente, deberd presentar anualmente un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo hasta su conclusién. El presente dictamen tiene vigencia de un afio, por io que en caso de
no haber concluido la investigacién, debera solicitar la re aprobacién al Comité de Etica en Investigacion antes del
01-08-2026.

Este protocolo fue autorizado sin carta de consentimiento informado debido a que se clasificé como “sin riesgo” de
acuerdo con el articulo 17 del RLGSMIS por ser una revisién de expedientes o bases de datos, manteniendo la
confidencialidad de la informacién y la privacidad de los participantes

o~

ATENTAMENTE ,

»
ULISE NA?{ RETE SILVA

Presit} nte del Comité Local de Investigacion en Salud No. 2201
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

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

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

FECHA Martes, 29 de julio de 2025
Médico (a) Fernando Martinez Linares
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarlg, que el protocolo'de investigacién con titulo HALLAZGOS DE LA COLANGIO-
PANCRE}\TOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2 EL
MARQUES, DURANTE EL PERIODO 2019-2023, que sometié a consideracién para evaluacidn 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 dictamenes APROBADO:

NUmero de Registro Institucional

Sin numero de registro

ATENTAMENTE

;‘\/'
Doctor (a) karla elj
Presidente del Comi

eth margain perez
de Et|ca en Investigacion No. 22018
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o “ D uNIVERSIDAD AUTONCNA Bt OLEIRITARY

ey | ¥ | DIRECCION DE INVESTIGACION ¥ POSGRADO

Registro de Tema de Investigacion del Estudiante de Posgrado

Tramie = realizar Nusvo registro ( x ) Cambio( )
Fecha de Registro™ Ze NoleMBls 2025
No. Registro de Proyecto™ 159 80

Fecha de iniclo de proyecio: Fecha ¢e témino de proyecto.
Enero 2025 ... . Diciembre 2025

1, Datos del solicitante:
No. da expedienta: 311885
Nomhra*
Madtinez Copado Luis
Apelids Paterne Apeilido Mateny Nomibre| )
Direccidn:
Calia Arquitectoo 85 O Luing Byiag wom
Caf¥e y nimero Colonia C.P.
Tiexcala 246-123. 3% .82 ' il.sam
Catado Telerons Correo electronico

? Datos dgl proyecta:

Facultag- Universidad Auténoms de Querstaro
Programa: - Cirugia General

Tema “Haltazgos de la colangio-pancreatografis retrograda endoscopica en &l
del pro!yoctosp ec.llico Hespital Gerwral Regional Ne. 2 Bl Marques durante el periodo 2019-

3. Nombres y firmas de:
v——
’:W
L L7

Dr. Fermando ,Emm Linares Dr. Nic Calderén
Director o Directors de Tesls  Codirector o Co-directora  S¢10 90 Investigacién y Posgrado de

g

Or. Luls Martinez Copado
Alumne o Alumna
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