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RESUMEN

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es un procedimiento
médico ampliamente utilizado en el diagndstico y tratamiento de trastornos biliares
y pancreéticos. A pesar de su eficacia y utilidad, existe una proporcion significativa
de casos en los que la CPRE no logra alcanzar los resultados esperados, lo que se
conoce como CPRE fallida. Se determind prevalencia de colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis atendidos
en el Hospital General Regional No. 2 en Querétaro. Este estudio se llevo a cabo
mediante un disefio de estudio descriptivo y transversal. La poblacion de estudio
estuvo compuesta por pacientes que fueron sometidos a CPRE en el hospital
durante los afios 2021 a julio del afio 2023. Se calculé el tamafio de la muestra
utiizando parametros estadisticos. Se recopilaron datos demograficos,
antecedentes clinicos, caracteristicas de la CPRE y resultados obtenidos. El
analisis estadistico se realiz6 utilizando pruebas apropiadas para determinar la
prevalencia de CPRE fallida. De acuerdo con los resultados obtenidos en nuestro
estudio, no se encontrd ningun factor asociado a la posibilidad de CPREs fallidas,
en lo Unico que varia en los hallazgos endoscopicos, nuestros resultados fueron
gue el 15% de las CPRES realizadas en nuestro hospital son fallidas y el 85% son
satisfactorias, de las fallidas, unos de los hallazgos mas importantes fue

coledocolitiasis de grandes elementos.

Palabras clave: Colangiopancreatografia retrograda endoscoépica, CPRE fallida,

coledocolitiasis, prevalencia, cirugia general.



SUMARY

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is a medical procedure
widely used in the diagnosis and treatment of biliary and pancreatic disorders.
Despite its efficacy and usefulness, there is a significant proportion of cases in which
ERCP fails to achieve the expected results, known as ERCP failure. The prevalence
of failed endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) was determined
in patients with choledocholithiasis treated at the Regional General Hospital No. 2
in Querétaro. This study was conducted using a descriptive, cross-sectional study
design. The study population consisted of patients who underwent ERCP at the
hospital during the years 2021 to July 2023. The sample size was calculated using
statistical parameters, resulting in a sample of 120 patients. Demographic data,
clinical history, ERCP characteristics and results obtained were collected. Statistical
analysis was performed using appropriate tests to determine the prevalence of failed
ERCP. According to the results obtained in our study, no factor associated with the
possibility of failed ERCP was found, the only thing that varies in the endoscopic
findings, our results were that 15% of the ERCP performed in our hospital are failed
and 85% are satisfactory, of the failed ones, one of the most important findings was

large element choledocholithiasis.

Key words: endoscopic retrograde cholangiopancreatography, failed ERCP,

choledocholithiasis, prevalence, general surgery.



MARCO TEORICO

La coledocaolitiasis es una afeccion médica que se caracteriza por la presencia de
célculos o piedras en los conductos biliares, especificamente en el conducto
colédoco. Estos célculos son formados principalmente por sales de colesterol o
bilirrubina y pueden variar en tamafio, desde pequefias particulas hasta grandes
calculos que obstruyen el flujo de la bilis. En este tratado médico, profundizaremos
en la definicion, las caracteristicas clinicas y los aspectos relevantes de la

coledocaolitiasis (1).

La coledocolitiasis se define como la presencia de calculos biliares en el conducto
colédoco, que es el conducto que transporta la bilis desde la vesicula biliar hasta el
intestino delgado. Estos célculos pueden formarse en el conducto mismo o migrar
desde la vesicula biliar a través del conducto cistico. La coledocolitiasis es una de
las complicaciones mas comunes de la litiasis biliar y puede tener consecuencias

clinicas significativas (2).

La coledocolitiasis puede manifestarse de diversas formas clinicas, dependiendo
de la localizacion, el tamafio y el nimero de los calculos. Algunos pacientes pueden
permanecer asintomaticos durante mucho tiempo, mientras que otros pueden
experimentar sintomas severos y complicaciones graves. Los sintomas mas
comunes asociados con la coledocolitiasis incluyen dolor abdominal en el cuadrante
superior derecho, ictericia obstructiva, fiebre, nduseas, vomitos y cambios en los

patrones de las deposiciones (3).

Existen varios factores de riesgo asociados con el desarrollo de coledocolitiasis.
Entre ellos se encuentran la edad, el género (las mujeres tienen un mayor riesgo),
la obesidad, la dieta rica en grasas y baja en fibras, la presencia de calculos en la
vesicula biliar, enfermedades del higado (como la cirrosis) y antecedentes
familiares de célculos biliares (4,5). A continuacion se describen a detalla dichos

factores de riesgo (6):

Edad: La coledocolitiasis tiende a ser mas comun en adultos mayores, con un

aumento significativo de la incidencia a medida que se avanza en edad. Se cree
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que esto se debe a cambios en el metabolismo de la bilirrubina y la composicion de

la bilis que ocurren con el envejecimiento.

Género: Las mujeres tienen una mayor predisposicion a desarrollar coledocolitiasis
en comparacion con los hombres. Esto puede estar relacionado con factores

hormonales y la influencia de los estrégenos en la formacion de los calculos biliares.

Obesidad: El exceso de peso y la obesidad estdn asociados con un mayor riesgo
de coledocolitiasis. Se cree que el aumento de la produccién de colesterol y el
cambio en la composicién de la bilis en personas con obesidad contribuyen a la

formacion de los calculos biliares.

Dieta: Una dieta alta en grasas y baja en fibra puede aumentar el riesgo de
coledocolitiasis. La ingesta excesiva de grasas saturadas y colesterol puede
favorecer la formaciéon de calculos biliares, mientras que una dieta rica en fibra

puede ayudar a prevenir su desarrollo.

Historia familiar: Existe una predisposicion genética en el desarrollo de la
coledocolitiasis. Las personas con antecedentes familiares de calculos biliares

tienen un mayor riesgo de desarrollar esta enfermedad.

Enfermedades hepaticas: La presencia de enfermedades hepaticas, como la
cirrosis, la hepatitis cronica o la esteatosis hepética, aumenta el riesgo de
coledocolitiasis. Estas condiciones pueden alterar la composicion de la bilis y

promover la formacion de calculos.

Cirugia previa: Algunos procedimientos quirdrgicos previos, como la
colecistectomia (extirpacion de la vesicula biliar), pueden aumentar el riesgo de
coledocolitiasis debido a cambios en la anatomia y la funcion de los conductos

biliares.

La coledocolitiasis puede presentarse de diversas formas clinicas. Los pacientes
pueden experimentar dolor abdominal en el cuadrante superior derecho, ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y los 0jos), colangitis (infeccion del conducto biliar),

pancreatitis (inflamacion del pancreas) u otras complicaciones graves. Para el

11



diagnostico de la coledocolitiasis, se utilizan pruebas de imagen como la ecografia
abdominal, la colangiopancreatografia por resonancia magnética (CPRM) y la

colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE) (7).

La coledocolitiasis puede dar lugar a complicaciones graves si ho se trata
adecuadamente. Estas complicaciones incluyen la obstruccion del conducto biliar,
gue puede causar ictericia y dolor intenso, asi como la posibilidad de infeccién en
el conducto biliar (colangitis) o en el pancreas (pancreatitis). Ademas, los calculos
biliares pueden migrar hacia el intestino delgado y causar obstruccion intestinal.
Estas complicaciones pueden requerir intervencién médica urgente y, en algunos

casos, cirugia (8).

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es un procedimiento
endoscépico utilizado para diagnosticar y tratar trastornos de las vias biliares y del
pancreas. Combina técnicas de endoscopia y radiologia para visualizar y acceder

a los conductos biliares y pancreaticos (9).

El procedimiento de CPRE se realiza en un ambiente hospitalario y requiere la
participacion de un equipo multidisciplinario, que incluye médicos endoscopistas,
radidlogos y personal de enfermeria especializado. Antes de llevar a cabo la CPRE,
se realiza una evaluacion exhaustiva del paciente, que incluye la revision de la

historia clinica, estudios de imagen y pruebas de laboratorio (10).

El paciente es sedado durante el procedimiento para garantizar su comodidad. Se
introduce un endoscopio flexible a través de la boca y el es6fago, hasta llegar al
duodeno, donde se encuentra la papila duodenal, una pequefia abertura que
conecta los conductos biliares y pancreéticos con el intestino delgado. A través de
esta abertura, se inserta un catéter fino y flexible que permite la inyeccion de un

medio de contraste radiopaco (11).

Una vez que se ha realizado la inyeccion de contraste, se toman radiografias para
obtener imagenes detalladas de los conductos biliares y pancreaticos. Estas
imagenes ayudan a identificar posibles obstrucciones, célculos biliares, tumores u

otras anomalias. Ademas del diagndstico, la CPRE también permite realizar
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procedimientos terapéuticos, como la extraccion de célculos biliares, la colocacion

de stents para desviar la obstruccién o el tratamiento de lesiones tumorales (12).

Durante el procedimiento de CPRE, es posible que se realicen biopsias para
obtener muestras de tejido que posteriormente seran analizadas en el laboratorio.
Esto puede ser util para confirmar diagnésticos, evaluar la presencia de tumores

malignos u obtener informacién adicional sobre la condicion del paciente (13).

La CPRE se utiliza para diagnosticar y tratar diversas afecciones de las vias biliares
y pancreaticas. Algunas de las indicaciones comunes incluyen la extraccion de
calculos biliares, el tratamiento de estenosis o estrechamientos de los conductos
biliares, el drenaje de abscesos o colecciones de liquido, la colocacién de stents
para mantener la permeabilidad de los conductos y la obtenciéon de muestras de

tejido para biopsia (14).

Sin embargo, la CPRE también tiene contraindicaciones y se debe evaluar
cuidadosamente su realizacion en ciertos casos. Algunas contraindicaciones
incluyen la presencia de perforaciones gastrointestinales, obstrucciones severas en
el intestino delgado que impidan el paso del endoscopio, hemorragia activa no

controlada y pacientes con un alto riesgo quirdrgico (15).

La CPRE requiere de equipos especializados para su realizacion. Ademas del
endoscopio flexible, se utilizan diferentes instrumentos y dispositivos durante el
procedimiento, como catéteres, canastillas de extraccion de célculos, dilatadores y
stents. Estos dispositivos permiten llevar a cabo diferentes técnicas, como la

extraccion de célculos, la dilatacion de estenosis o el drenaje de colecciones (16).

Asi también, en algunos casos, puede ser necesario realizar procedimientos
adicionales durante la CPRE, como la esfinterotomia endoscopica, que consiste en
realizar una incision en el esfinter de Oddi para facilitar el drenaje de los conductos

biliares o pancreaticos (17).

Los resultados esperados de la CPRE dependen de la indicacion del procedimiento.

En casos de extraccion de calculos biliares, se espera la eliminacion exitosa de los
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calculos y la restauracion del flujo biliar adecuado. En otras indicaciones, se busca
aliviar los sintomas, drenar colecciones o realizar intervenciones terapéuticas

especificas (18).

Sin embargo, la CPRE no esta exenta de complicaciones. Algunas complicaciones
potenciales incluyen la pancreatitis post-CPRE, que puede ocurrir en hasta el 5%
de los casos, perforacion de los conductos biliares o pancreaticos, infeccion,
hemorragia, reacciones adversas a los medios de contraste utilizados y la

posibilidad de obstruccion de los conductos con dispositivos o stents (19).

La anatomia biliar normal se caracteriza por la presencia de un conducto colédoco
principal que se origina en la unién del conducto cistico y el conducto hepatico
comun. Sin embargo, existen variaciones anatomicas que pueden presentarse,
como la presencia de conductos biliares accesorios, anomalias en la unién del
conducto cistico y el conducto hepatico comun, o variaciones en la configuracion y
posicion de los conductos biliares. Estas anomalias pueden dificultar la

identificacion y el acceso durante la CPRE (25).

La presencia de una anatomia biliar anormal puede aumentar la dificultad técnica
durante la CPRE y aumentar el riesgo de complicaciones. Algunas de las
dificultades que pueden surgir incluyen la identificacion precisa de los conductos
biliares, la canulacién de los mismos y la realizacion de maniobras terapéuticas,
como la extraccion de calculos o la colocacién de endoprétesis. Estas dificultades
pueden llevar a una CPRE fallida, es decir, un procedimiento en el cual no se logra

el objetivo terapéutico deseado (26).

La CPRE fallida debido a la anatomia biliar anormal puede tener implicaciones
clinicas significativas. Puede retrasar el diagnostico y el tratamiento adecuado de
enfermedades biliares, aumentar el riesgo de complicaciones y requerir
procedimientos adicionales o alternativas terapéuticas. En estos casos, es
fundamental contar con un enfoque multidisciplinario y la experiencia de

endoscopistas especializados en el manejo de anomalias anatémicas biliares (27).
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Las estrategias de manejo de la CPRE fallida debido a la anatomia biliar anormal
pueden incluir técnicas avanzadas de imagen, como la ecografia endoscopica o la
colangiografia por resonancia magnética, que ayudan a visualizar con mayor
claridad la anatomia biliar. Ademas, se pueden utilizar técnicas de acceso
alternativas, como la guia fluoroscopica, la dilatacion del esfinter de Oddi o el uso
de catéteres mas pequerios y flexibles para superar las dificultades técnicas (28).

La experiencia y habilidad del endoscopista desempefian un papel fundamental en
el éxito de la CPRE. Los endoscopistas con mayor experiencia en la realizacion de
CPRE estan familiarizados con las técnicas necesarias para superar los desafios
anatomicos y realizar maniobras precisas durante el procedimiento. Ademas, tienen
la capacidad de reconocer y abordar las complicaciones potenciales de manera
oportuna y efectiva. Por lo tanto, la experiencia del endoscopista se ha asociado

con tasas mas altas de éxito en la CPRE y menor riesgo de CPRE fallida (29).

Las caracteristicas de los célculos biliares, como el tamafio, nUmero y ubicacion,
pueden afectar la eficacia de la CPRE. Los célculos biliares grandes pueden ser
mas dificiles de extraer completamente durante el procedimiento, lo que aumenta
la probabilidad de CPRE fallida. Ademas, la presencia de mdultiples calculos o
célculos impactados en los conductos biliares puede requerir maniobras mas
complejas y técnicas adicionales, lo que puede aumentar el riesgo de CPRE fallida
(30).

Las complicaciones relacionadas con la CPRE, como la perforacién, la hemorragia
o la pancreatitis post-CPRE, pueden tener un impacto significativo en el éxito del
procedimiento. Estas complicaciones pueden surgir durante o después de la CPRE
y pueden dificultar la finalizacion exitosa del procedimiento. Ademas, las
complicaciones pueden requerir intervenciones adicionales o retrasar el tratamiento
definitivo de la coledocaolitiasis, lo que aumenta la probabilidad de CPRE fallida (31).
Por ejemplo, la pancreatitis post-CPRE es una de las complicaciones mas
frecuentes asociadas con este procedimiento. Se caracteriza por la inflamacion del
pancreas y puede ocurrir como resultado de la manipulacion de los conductos

pancreaticos durante la CPRE. Algunos factores de riesgo para el desarrollo de
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pancreatitis post-CPRE incluyen la presencia de factores de riesgo preexistentes,
como antecedentes de pancreatitis, conductos pancreaticos dilatados, esfinter de
Oddi disfuncional, asi como maniobras técnicas durante la CPRE, como la
inyeccion de medio de contraste en el conducto pancreatico. La prevencion y el
manejo adecuado de la pancreatitis post-CPRE son esenciales para minimizar el
riesgo y los efectos adversos en los pacientes (32).

La perforacion del conducto biliar es una complicacion poco frecuente pero grave
asociada con la CPRE. Puede ocurrir como resultado de la manipulacién de los
instrumentos endoscoépicos en los conductos biliares, lo que puede provocar una
lesion en la pared del conducto. Los factores de riesgo para la perforacion del
conducto biliar durante la CPRE incluyen la presencia de estenosis biliar, conductos
biliares dilatados, técnicas agresivas Yy la falta de experiencia del endoscopista. El
diagndstico temprano y el manejo oportuno de la perforacion son fundamentales
para prevenir complicaciones adicionales y garantizar una recuperacion exitosa
(33).

Las infecciones relacionadas con la CPRE son otra complicacién potencial que
puede ocurrir después del procedimiento. Las infecciones pueden estar
relacionadas con la manipulacién de los conductos biliares o pancreéticos durante
la CPRE, y pueden manifestarse como colangitis o infecciones del sitio de puncién.
Los factores de riesgo para el desarrollo de infecciones relacionadas con la CPRE
incluyen la presencia de obstruccion biliar, intervenciones prolongadas, presencia
de calculos biliares residuales y compromiso del sistema inmunoldgico del paciente.
El diagnéstico temprano, el tratamiento antimicrobiano apropiado y las medidas de
prevenciéon son fundamentales para reducir la incidencia de infecciones y mejorar
los resultados de la CPRE (34).

La hemorragia post-CPRE es una complicacién poco comun pero potencialmente
grave. Puede ocurrir como resultado de la lesién de los vasos sanguineos durante
la CPRE, especialmente en casos de biopsias o extraccion de calculos biliares
grandes. La hemorragia puede manifestarse como sangrado activo, hematoma o

hemorragia intraluminal. El manejo de la hemorragia post-CPRE puede incluir
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medidas conservadoras, como la observacién y el monitoreo estrecho, o
intervenciones mas invasivas, como la embolizacién selectiva o la cirugia. El
manejo adecuado de la hemorragia post-CPRE es esencial para prevenir
complicaciones graves y garantizar una recuperacion exitosa en casos de CPRE
fallida (35).

Garcia-Lopez et al. (36), aborda la prevalencia de CPRE (colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica) fallida en pacientes con coledocolitiasis, asi como los
factores asociados con este resultado adverso. La investigacion se llevo a cabo en
un estudio observacional retrospectivo en el cual se incluydé a un total de 250
pacientes con diagndstico de coledocolitiasis que fueron sometidos a CPRE en un
centro hospitalario. Se determiné la prevalencia de CPRE fallida y se analizaron
diversos factores que podrian influir en este resultado, como la edad, el sexo, la
presencia de comorbilidades y las caracteristicas de los célculos biliares. Los
resultados mostraron que la prevalencia de CPRE fallida en pacientes con
coledocolitiasis fue del 15%. Ademas, se identificaron varios factores asociados
significativamente con un mayor riesgo de CPRE fallida, entre ellos, la edad
avanzada, la presencia de calculos biliares grandes, la anatomia biliar anormal y la
presencia de estenosis biliar. Por otro lado, no se encontré6 una asociacién
significativa entre el sexo y la presencia de comorbilidades con la CPRE fallida.
Este estudio resalta la importancia de identificar los factores de riesgo asociados

con la CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis.

Martinez-Gomez et al. (37), evaluaron la aparicion de complicaciones post-CPRE y
analizaron su relacion con el fracaso del procedimiento, definido como la
incapacidad de lograr la extraccidon completa de los calculos biliares o la necesidad
de intervencion quirdrgica adicional. Se registraron y analizaron diversas
complicaciones, como la pancreatitis post-CPRE, la perforacion del conducto biliar,
la infeccion y la hemorragia. Los resultados mostraron que el 25% de los pacientes
presentaron al menos una complicacion post-CPRE. La pancreatitis post-CPRE fue
la complicacion mas frecuente, con una incidencia del 15%. Ademas, se observo

una asociacion significativa entre la presencia de complicaciones post-CPRE y el
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fracaso del procedimiento, con un mayor porcentaje de casos de fracaso en
aquellos pacientes que experimentaron complicaciones en comparacion con
aquellos sin complicaciones (p < 0.05). Este estudio resalta la importancia de
identificar y prevenir las complicaciones relacionadas con la CPRE en pacientes

con coledocolitiasis.

Torres-Jiménez et al. (38), realizaron un ensayo clinico prospectivo en el cual se
incluyeron 100 pacientes con diagndstico de coledocolitiasis que fueron asignados
aleatoriamente a recibir uno de los dos tratamientos. Se evaluaron varios
parametros para determinar la eficacia y seguridad de cada procedimiento. Se
registro la tasa de éxito en la eliminacion de los célculos biliares, el tiempo
quirdrgico, la incidencia de complicaciones postoperatorias, la estancia hospitalaria
y el tiempo de recuperacion. Los resultados mostraron que tanto la CPRE como la
cirugia laparoscopica fueron eficaces en el tratamiento de la coledocolitiasis, con
tasas de éxito similares en la eliminacion de los céalculos biliares. Sin embargo, la
cirugia laparoscopica demostro ser superior en términos de menor incidencia de
complicaciones postoperatorias, menor tiempo de recuperacion y menor estancia

hospitalaria en comparacion con la CPRE.

Lépez-Sanchez et al. (39), analizaron los registros médicos de 150 pacientes que
fueron sometidos a CPRE para el manejo de los calculos biliares en el conducto
biliar comdn. Se recopilaron datos demograficos, caracteristicas clinicas y
resultados de los pacientes. Se evaluaron diversos factores, incluyendo la edad, el
sexo, la presencia de enfermedad de la vesicula biliar, la presencia de calculos
biliares multiples, la anatomia biliar anormal, la experiencia del endoscopista y la
presencia de complicaciones relacionadas con la CPRE. Los resultados revelaron
gue la edad avanzada, la presencia de enfermedad de la vesicula biliar, la anatomia
biliar anormal y la presencia de complicaciones relacionadas con la CPRE fueron
factores significativamente asociados con CPRE fallida en pacientes con
coledocolitiasis. Por otro lado, el sexo y la experiencia del endoscopista no

mostraron una asociacion significativa con el fracaso del procedimiento.
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Rodriguez-Garcia et al. (40), revisaron los expedientes médicos de 200 pacientes
que fueron sometidos a CPRE para el manejo de los calculos biliares en el conducto
biliar comun. Se analizaron diversos aspectos, incluyendo los resultados técnicos
de la CPRE, como la tasa de éxito en la identificacion y extraccion de los calculos
biliares, asi como las complicaciones relacionadas con el procedimiento, como la
pancreatitis, la perforacion y la infeccion. Los resultados mostraron que la tasa
global de éxito técnico de la CPRE fue del 89%. Sin embargo, se observaron
complicaciones en el 15% de los casos, siendo la pancreatitis la mas frecuente
(8.5%), seguida de la perforacion (4%) y la infeccion (2.5%). Ademas, se encontré
una asociacion significativa entre la presencia de complicaciones y la edad
avanzada, la presencia de calculos biliares multiples y la presencia de anatomia
biliar anormal. Estos hallazgos resaltan la eficacia de la CPRE en el manejo de la

coledocolitiasis, con una tasa de éxito técnico aceptable.

En resumen, al igual que los estudios anteriores, esta tesis tiene como objetivo
principal abordar la prevalencia de CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis.
A través de una metodologia robusta y un analisis detallado de los datos, se espera
proporcionar nuevos conocimientos sobre esta problematica y contribuir a la mejora
de la préactica clinica en el campo de la cirugia general al interior del Hospital
General Regional No. 2 en Querétaro, México.
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JUSTIFICACION

La coledocolitiasis es una condicion médica comun que afecta el sistema biliar,
especificamente el conducto colédoco. La colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) es un procedimiento ampliamente utilizado para el diagndstico
y tratamiento de la coledocolitiasis. Sin embargo, a pesar de su eficacia, existen
informes de CPRE fallida en algunos pacientes.

La identificacion de los factores asociados con la CPRE fallida es de gran
importancia clinica, ya que permite comprender mejor los posibles desafios y
limitaciones de este procedimiento. Ademas, conocer la prevalencia de CPRE
fallida en pacientes con coledocolitiasis es esencial para mejorar la toma de
decisiones clinicas, optimizar los protocolos de tratamiento y brindar una atencién

médica de calidad.

El Hospital General Regional No. 2 en Querétaro es un centro de referencia
importante en el manejo de la coledocolitiasis y realiza un namero significativo de
CPREs cada afio. Sin embargo, no se ha llevado a cabo un estudio exhaustivo para
determinar la prevalencia de CPRE fallida en esta poblacion especifica.

Por lo tanto, este estudio tuvo una justificacién relevante y oportuna, ya que brind6
informacién valiosa sobre la prevalencia de CPRE fallida en pacientes con
coledocolitiasis en dicho centro sanitario. Los resultados obtenidos pueden
contribuir a mejorar las estrategias de tratamiento, reducir las complicaciones y

mejorar la calidad de vida de los pacientes con coledocolitiasis.

Ademas, los hallazgos de este estudio podrian proporcionar una base para futuras
investigaciones en el campo de la cirugia general y la gastroenterologia, y podrian
servir como referencia para la toma de decisiones clinicas tanto a nivel local como

a nivel nacional.

Asi pues, la justificacion de este estudio radicO en mejorar el conocimiento
cientifico, optimizar los protocolos de tratamiento y brindar una atencién médica

mas efectiva y segura para esta poblacion de pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La coledocolitiasis es una condicion meédica frecuente que afecta el sistema biliar y
puede causar complicaciones graves en los pacientes. La colangiopancreatografia
retrograda endoscépica (CPRE) se ha establecido como una técnica diagnéstica y
terapéutica eficaz en el manejo de esta enfermedad. Sin embargo, existen informes
de CPRE fallida en ciertos casos, lo que plantea preocupaciones sobre la eficacia

y los resultados de este procedimiento.

La magnitud de este problema radica en la prevalencia de coledocolitiasis y en la
necesidad de abordarla de manera efectiva para evitar complicaciones adicionales
y mejorar la calidad de vida de los pacientes. La CPRE es una herramienta
importante en el manejo de la coledocolitiasis, pero la falta de informacion sobre la
prevalencia de CPRE fallida limita nuestra comprension y capacidad para tomar

decisiones clinicas adecuadas.

La trascendencia de este problema se refleja en las consecuencias potenciales de
una CPRE fallida, que incluyen complicaciones como pancreatitis, perforacion del
conducto biliar, infeccion y hemorragia. Estas complicaciones pueden aumentar la
morbimortalidad de los pacientes y generar un mayor costo econémico en términos

de hospitalizacion y tratamiento adicional.

La vulnerabilidad de los pacientes con coledocolitiasis a CPRE fallida radica en la
incertidumbre y los riesgos asociados con este procedimiento. La falta de
informacion sobre los factores de riesgo y las caracteristicas de los pacientes que
pueden influir en el éxito o fracaso de la CPRE genera una situacion de
vulnerabilidad en la toma de decisiones médicas.

Ante esta problematica, surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la
prevalencia de CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis en el Hospital
General Regional No 2 en Querétaro?
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OBJETIVOS

Objetivo General:

Se determind la prevalencia de colangiopancreatografia retrograda endoscoépica
(CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis atendidos en el Hospital General
Regional No. 2 en Querétaro.

Objetivos Especificos:

1. Se determind el porcentaje de colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) satisfactoria en pacientes con coledocolitiasis.

2. Se determin6 el porcentaje de colangiopancreatografia retrégrada
endoscépica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis.

3. Se determind los factores clinicos y demograficos asociados a CPRE fallida.

4. Se determind los factores clinicos y demogréficos asociados a CPRE

satisfactoria.
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HIPOTESIS
Hipotesis de investigacion (Hi): La prevalencia de colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis en el

Hospital General Regional No. 2 en Querétaro fue superior al 15% (11, 12).

Hipdtesis nula (HO) 1: el porcentaje de colangiopancreatografia retrograda
endoscoépica (CPRE) satisfactoria fue menor al 85%.

Hipotesis alterna (Ha) 1: el porcentaje de colangiopancreatografia retrograda

endoscépica (CPRE) satisfactoria fue igual mayor al 85%.

Hipotesis nula (HO) 2: el porcentaje de colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (CPRE) fallida fue igual o mayor a 15%.

Hipotesis nula (Ha) 2: el porcentaje de colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (CPRE) fallida fue igual o menor a 15%.

Hipotesis nula (HO) 3: No existieron factores clinicos y demogréficos asociados a
CPRE fallida.

Hipotesis alterna (Ha) 3: Existieron factores clinicos y demograficos asociados a
CPRE fallida.

Hipotesis nula (HO) 4: No existieron complicaciones asociadas a CPRE fallida.

Hipotesis alterna (Ha) 4: Existieron complicaciones asociadas a CPRE fallida.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio de la investigacion:

Tipo de estudio: fue un estudio descriptivo y transversal.

Disefio del estudio: Se trat6 de un estudio observacional, retrospectivo, retrolectivo.
Definicion de la poblacion

Unidad de observacion: expedientes clinicos de pacientes derechohabientes del

Hospital General Regional No. 2 en Querétaro

Universo de trabajo: estuvo compuesto por los expedientes clinicos de pacientes
con coledocolitiasis atendidos en el Hospital General Regional No. 2 en Querétaro
durante un periodo de tiempo especifico.

Poblacién y muestra: La poblacion de estudio estuvo compuesta por los pacientes
gue fueron sometidos a CPRE en el Hospital General Regional No. 2 y que durante
los afios 2021 y 2023.

Lugar de la investigacion

Hospital General Regional No. 2

Tiempo de estudio

Del afio 2021 al afio 2023

Grupos de estudio

Pacientes con diagnéstico de coledocolitiasis.
Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

1. Se incluyeron expedientes de pacientes mayores de 18 afios.
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2. Se incluyeron expedientes de pacientes diagnosticados con
coledocaolitiasis.

3. Se incluyeron expedientes de pacientes sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital

General de Zona No. 2 en Querétaro durante los afios 2021 y 2023.
Criterios de exclusion:

1. Se excluyeron expedientes de pacientes sin diagnoéstico confirmado de

coledocolitiasis.

2. Se excluyeron expedientes de pacientes que no hayan sido sometidos a
CPRE en el Hospital General de Zona No. 2 en Querétaro durante los afios
2021y 2023.

3. Se excluyeron pacientes con registros meédicos incompletos o faltantes que

impidan la recopilacion de datos relevantes.
4. Se excluyeron expedientes de pacientes con CPRES previas.

5. Se excluyeron expedientes de pacientes con antecedente de cirugia de la

via biliar.

6. Se excluyeron pacientes que hayan experimentado complicaciones graves
relacionadas con la CPRE que requieran la interrupcion del procedimiento
0 una atencién meédica adicional.

Criterios de eliminacion:

1. Se eliminaron pacientes cuyos registros médicos presenten informacion
contradictoria o inconsistente.

2. Se eliminaron pacientes con expedientes incompletos.



Tamafo de la muestra

El tamafio de la muestra se calculé mediante la férmula para tamafio de muestra

para una proporcion, poblacion infinita.

N = (Za)? (p)(@)
62

e En donde:

¢ N=Tamafo de la muestra que se requiere

e p= Proporcion de sujetos portadores de complicaciones: 15%

e g=1-p

e 0= Precisién o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar = 0.05

e Zo= Distancia de la media del valor de signifancia propuesta = 1.96

(1.96)2(.15)(.85) (3.8416)(0.1275) 0.4898

N = = =1959 = 196

0.052 0.0025 ©0.0025

Luego se aplicara la formula para tamafio de muestra para una proporcion finita.

nl
N=1% (n! / poblacién)

196 196 196

N= = = =118.7 = 120
1+ (196/300) 1+ (0.65) 1.65

Se utiliz6 como muestra a 120 pacientes. El tamafio de muestra se corroboré

mediante la aplicacion Epic Info para calculo de una proporcién en poblacion finita.

Obteniendo una muestra de 120 pacientes con un intervalo de confianza del 95%.
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Técnica muestral

Muestreo: Muestreo no probabilistico consecutivo, los participantes se
seleccionaron de manera consecutiva a medida que cumplieron con los criterios de
inclusion establecidos.
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Identificaciéon de las variables

Para llevar a cabo el estudio sobre la prevalencia de colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis en el
Hospital General Regional No. 2 en Querétaro, se consideraron las siguientes

variables:

1. Variable dependiente:
« Prevalencia de CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis.
2. Variables independientes:
o Edad: edad de los pacientes.
o Género: género de los pacientes (masculino o femenino).
« Indice de masa corporal (IMC): medida de la composicion corporal de los
pacientes.
« Comorbilidades: presencia de condiciones médicas preexistentes en los
pacientes.
« Hallazgos endoscopicos: resultados y caracteristicas de la CPRE, como
la localizacion y tamafio de los célculos biliares, la presencia de estenosis
o dilataciones biliares, entre otros.
e Resultados de la CPRE: éxito o fracaso de la CPRE en términos de
eliminacién de los calculos biliares y la necesidad de procedimientos
adicionales.

o Complicaciones: aparicién de complicaciones relacionadas con la CPRE.

28



Descripcion de las variables

Tipo de
Nombre Definicion Definicién variable y Indicador . Fuente .,de
conceptual operacional escala de informacién

medicién

Edad Lapso que transcurre La edad cumplida de la | Cuantitativa |Medido en afios Instrumento de
desde el nacimiento. paciente referida en el Discreta recoleccion de

expediente al momento datos
del estudio.

Género Es el conjunto de las Lo registrado en el | Cualitativa 1) Masculino Instrumento de
peculiaridades que expediente médico del | Nominal 2) Femenino recoleccion de
caracterizan los paciente al momento datos
individuos de wuna | delestudio
especie dividiéndolos
en masculinos y
femeninos.

Diagnéstico Procedimiento Diagndstico de acuerdo | Cualitativa 1) Presencia de | Instrumento de
ordenado, sistematico, | con los hallazgos de | Nominal litos en la via | recoleccion de
para conocer y | laboratorios y estudios biliar datos
establecer de manera | de gabinete que 2) Sin litos en la
clara una | establezcan via biliar
circunstancia, a partir diagnéstico de
de observaciones y | coledocolitiasis
datos concretos.

CPRE Procedimiento Procedimiento Cualitativa CPRE fallida/ Instrumento de
endoscaépico endoscopico realizado satisfactoria recoleccion de
diagndstico- en pacientes con datos
terapéutico para tratar | diagnostico de
patologias de la via coledocolitiasis
biliar

Indice de masal Método utilizado para | Escala utilizada para | Cuantitativa 1) Normopeso Instrumento de

corporal estimar la  grasa | determinar la masa 2) Sobrepeso recoleccion de
corporal que tiene una | grasa de los pacientes 3) Obesidad datos
persona, y determinar | como factor de riesgo
por tanto si el peso | de CPRE fallida
esta dentro del rango
normal, o si se tiene
sobrepeso o delgadez.

Comorbilidades | Presencia de dos o | Indicar la presencia o | Cualitativa 1) Diabetes Instrumento de
mas enfermedades al | ausencia de | Nominal mellitus recoleccion de
mismo tiempo en una | enfermedades como 2) Hipertension datos
persona. factores de riesgo arterial

3) Cancer

Hallazgos Resultados y | Determinar los | Cualitativa 1) Tamafio de Instrumentos de

endoscépicos caracteristicas de la hallazgos Nominal los litos recoleccion de

CPRE

endoscopicos durante
la realizacion de CPRE

2) Didmetro del
colédoco

3) Anatomia
biliar

datos
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Complicaciones

Agravamiento de una
enfermedad o de un
procedimiento médico
con una patologia
intercurrente, que
aparente
espontaneamente con
una relacién causal
mas o0 menos directa

Se determinard la
presencia 0 ausencia
de complicaciones
durante o posterior a la
CPRE

Nominal
Cualitativa

1) Pancreatitis
2) Sangrado
3) Perforacion

Instrumento de
recolecciéon de
datos.

con el diagnostico o
tratamiento aplicado
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Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion

de lainformacién

1. Obtencién de aprobacion ética: Se solicitd la aprobacion del comité de ética
correspondiente antes de iniciar el estudio, asegurando que cumpliera con los

principios éticos y legales aplicables a la investigacion médica.

2. Seleccién de muestra: Se identificaron todos los expedientes de pacientes que
fueron sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de Zona No. 2 en Querétaro durante los afios 2021 hasta el

afio 2023, segun los registros médicos y las bases de datos disponibles.

3. Definicion de criterios de inclusion y exclusidén: Se aplicaron los criterios de
inclusion y exclusion previamente establecidos para seleccionar los expedientes
de pacientes adecuados para el estudio. Se registraron los motivos de exclusion
de aquellos expedientes de pacientes que no cumplieron con los criterios de

inclusion.

4. Recopilacion de datos: Se recopilaron los datos relevantes para el estudio de
los registros médicos de los pacientes incluidos. Esto incluyé variables como
edad, género, indice de masa corporal, comorbilidades, hallazgos
endoscopicos, resultados de la CPRE y complicaciones.

5. Analisis de datos: Se realiz6 un andlisis estadistico de los datos recopilados
utilizando métodos apropiados segun la naturaleza de las variables. Se calcul6
la prevalencia de CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis y se realizaron
analisis descriptivos para explorar las relaciones entre las variables

independientes y la variable dependiente.

6. Interpretacion de resultados: Los resultados obtenidos se interpretaron en
funcidn de los objetivos del estudio y la hipotesis planteada. Se analizaron las
implicaciones clinicas y se realizaron comparaciones con estudios previos en la

literatura cientifica.



7. Presentacion y divulgacion de resultados: Los resultados se presentaron en un
informe o tesis, utilizando un formato estructurado que incluya introduccion,
metodologia, resultados, discusion y conclusiones. Ademas, se consideré la

divulgacién de los hallazgos en congresos médicos o publicaciones cientificas.

8. Discusion y conclusiones: Se discutieron los resultados a la luz de la literatura
existente, resaltando las fortalezas y limitaciones del estudio. Se proporcionaron
conclusiones y recomendaciones para futuras investigaciones o practicas

clinicas.

En el estudio, se implementé un control de calidad riguroso para garantizar la
fiabilidad y validez de los datos recopilados y los resultados obtenidos. Se llevé a
cabo un control de calidad interno mediante la revision perioédica de una muestra
aleatoria de los datos recopilados. Esto permitié identificar posibles errores o
desviaciones y tomar las medidas correctivas necesarias. El control de calidad en
el estudio es fundamental para garantizar la integridad de los datos y la confiabilidad
de los resultados. Al seguir estos procedimientos, se busca minimizar los errores y

sesgos, lo que contribuye a la robustez y validez de los hallazgos obtenidos.

Posterior a la autorizacion por el comité local de investigacion, se solicito
autorizacion por medio de la carta de no inconveniencia, firmado por los
investigadores de este proyecto a las autoridades correspondientes del Hospital
General Regional #2 de Querétaro para realizar la investigacion en las unidades

especificadas.

Se obtuvo informacién de la base datos del servicio de endoscopia y del PHEDS
(expediente electronico) del HGR 2 para obtener los NSS de los pacientes con
diagnostico de coledocolitiasis que se encontraban hospitalizados durante el afio
2022 al afio 2023. Se seleccionaron los expedientes de pacientes que cumplieron
con los criterios de seleccion, utilizando la herramienta de recoleccion de datos del

presente protocolo para estudiar las variables correspondientes.
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Procesamiento de datos y andlisis estadistico

Los datos se ingresaron a una base de datos de Microsoft Excel, para

posteriormente ser exportada al programa SPSS version 25.

El analisis estadistico del estudio se realiz6 siguiendo los siguientes pasos:

1.

2.

3.

4.

Descripcion de la muestra: Se realizo un analisis descriptivo de la muestra para
resumir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes incluidos en
el estudio. Esto incluyoé el calculo de medidas de tendencia central (como la
media o la mediana) y medidas de dispersion (como la desviacion estandar o el
rango intercuartilico) para variables continuas, asi como la presentacion de

frecuencias y porcentajes para variables categoricas.

Andlisis univariable: Se realiz6 un andlisis univariable para evaluar la relacién
entre cada variable independiente y la variable dependiente. Para variables
continuas, se utilizaron pruebas de comparacion de medias (como la prueba t
de Student o la prueba de Mann-Whitney) o correlaciones (como el coeficiente
de correlacibn de Pearson o Spearman). Para variables categoricas, se
utilizaron pruebas de comparacién de proporciones (como la prueba de chi-
cuadrado o la prueba exacta de Fisher).

Analisis multivariable: Se realizé un analisis multivariable para identificar los
factores de riesgo o variables predictoras independientes asociadas con la
prevalencia de CPRE fallida en pacientes con coledocolitiasis. Se emple6 un
modelo de regresion logistica para estimar las odds ratio (OR) y sus intervalos
de confianza (IC) correspondientes, ajustando por posibles variables de
confusién. Se seleccionaron las variables significativas y clinicamente
relevantes mediante técnicas como el andlisis de paso adelante (stepwise) o

criterios predefinidos.

Andlisis de subgrupos: Se realizaron andlisis de subgrupos para explorar
posibles diferencias en la prevalencia de CPRE fallida segun caracteristicas

especificas de los pacientes, como la edad, el género o la presencia de

33



comorbilidades. Se evalud la interaccion entre las variables mediante pruebas

estadisticas adecuadas (como la prueba de interaccion).

Interpretacion de resultados: Los resultados del andlisis estadistico se
interpretaron en funcién de los objetivos del estudio y la hipotesis planteada. Se
analizaron las asociaciones estadisticas, se calculd los tamarfios del efecto y se
presentaron los resultados de manera clara y concisa, respaldados por tablas y
gréficos apropiados
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, el proyecto de investigacion propuesto estd sustentado en lo

siguiente:
Del TITULO PRIMERO, Disposiciones Generales, CAPITULO UNICO

Art. 3°. - La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que

contribuyan:
lll. A la prevencién y control de los problemas de salud.

Del TITULO SEGUNDO, De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres

Humanos, CAPITULO I, Disposiciones Comunes

Art. 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus

derechos y bienestar.

Art. 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos deberé desarrollarse

conforme a las siguientes bases:

VI. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucién de atencién a la salud
gue actle bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el

bienestar del sujeto de investigacion.

X. Sera responsabilidad de la institucién de atencion a la salud en la que se realice
la investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacion que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio

de la indemnizacion que legalmente corresponda.

Art. 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el

sujeto de investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia del
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estudio. Para efectos de este Reglamento, la presente investigacion se cataloga

como:

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y meétodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en

los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Ademas de lo contenido en el CAPITULO II, De la Investigacion Farmacoldgica
articulos 65 y 67, asi como lo contenido en TITULO SEXTO, De la Ejecucion de la
Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud, CAPITULO UNICO, art.
113 al 120.

El protocolo de investigacién cumplié con las consideraciones emitidas en el Codigo
de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas
modificaciones incluyendo la actualizacién de Fortaleza, Brasil 2013, asi como las
Pautas Internacionales para la Investigacibn Médica con Seres Humanos,
adoptadas por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales para
Investigacion con Seres Humanos; en México, cumplié con lo establecido por la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y la Ley General de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de Particulares. El protocolo fue evaluado y
aprobado el Comité de Etica en Investigacion y el Comité Local de Investigacion en
Salud.

El presente estudio no tuvo implicaciones de bioseguridad, ya que no utilizé material
biologico infecto-contagioso; cepas patdogenas de bacterias o parasitos; virus de
cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o

vegetales genéticamente modificados; sustancias tdxicas, peligrosas o explosivas;
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cualquier otro material que puso en riesgo la salud o la integridad fisica del personal

de salud o los derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social o afecte

al medio ambiente. Asimismo, declaré que en este proyecto no se llevaron a cabo

procedimientos de trasplante de células, tejidos u érganos, o de terapia celular, ni

se utilizaron animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.

Cumple con los 4 principios basicos de la ética en la investigacion;

1)

2)

3)

4)

Cumplié con el principio de autonomia, ya que al ser un estudio en donde
la informacion se obtuvo a partir de expedientes, no se requiri6 de
consentimiento informado.

Cumplio con el principio de Beneficencia, ya que los resultados contribuiran
a la sociedad al otorgar un panorama epidemioldgico de dicha enfermedad,
gue contribuira para el desarrollo de estrategias de mejora en la atencion de
pacientes en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Cumplié con el principio de No Maleficencia, ya que no causé dafio al
paciente al revisar expedientes clinicos. Para garantizar la confidencialidad
e la informacién en la recoleccion de datos, se utilizé un folio para cada
paciente y dicha informacién se vaciara en una base de datos de Excel en
un ordenador de la Coordinacion de Educacion e Investigacion en Salud del
Hospital General Regional #2, la cual para su acceso cuenta con contrasefia
la cual se modifica de manera mensual y solo fue utilizada por el investigador
principal del estudio. Dicha informacion se almacenaré por un periodo de 5
afos, eliminandose al termino.

Cumplié con el principio de Justicia, ya la seleccion de expedientes fue

mediante muestreo aleatorio sistematizado.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos

Investigador principal

Nombre: Dr. Guillermo Alejandro Macias Gonzalez
Matricula: 98231722

Médico Residente de cuarto afio de Cirugia General
Sede: HGR 2 el Marques, Querétaro

Celular: 3121310121

Correo electronico: memo.26amg@hotmail.com

Investigador responsable

Nombre director: Dr. Cesar René Capi Rizo

Médico No Familiar Especialista en Cirugia General y profesor titular del curso de
especializacion de cirugia general

Sede: HGR 2 el Marques.

Matricula: 99238915

Celular: 2281401461

Correo electrénico: dr.cesar.capi@gmail.com

Recursos materiales

e Material de oficina: Hojas papel bond tamafio carta, lapiz, boligrafo, borrador,
carpeta para archivo.

e Equipo de coémputo con software procesador de datos (Microsoft Word,
Microsoft Excel), accesorios e impresora. Programas y consumibles de
coémputo. Internet.

Recursos fisicos

e Se conto con un area de trabajo de médicos en el servicio de cirugia general
del HGR #2 en donde se contaron con computadoras con acceso a internet
y a los expedientes clinicos en la PHEDS, en donde se revisaron los
expedientes de pacientes seleccionados, buscando la informacién necesaria
de la herramienta de informacion del presente protocolo de investigacion.
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Presupuesto/financiamiento interno y externo

_ Precio Costo total | Fuente de
Concepto Cantidad o ] o
unitario () | ($) financiamiento
Fotocopias | 400 15 600 Investigadores
Boligrafos 20 2 40 Investigadores
Lapices 20 15 30 Investigadores
Hojas papel )
500 100 100 Investigadores
bond
Total 770

El presente proyecto no requirid de financiamiento interno ni externo, todos los

recursos necesarios fueron obtenidos por los investigadores.



Resultados

Se revisaron 120 expedientes de pacientes del servicio de cirugia general, del
expediente electronico (Pheds) y de expedientes fisicos del servicio de endoscopia
que cumplieron con los criterios de inclusion. De los expedientes analizados,
comprendidos de los afios 2021 al 2023, a los cuales se les realizé una
Colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) por diagnéstico de
coledocolitiasis y se analizé el porcentaje de CPRES fallida y satisfactoria de
acuerdo con las variables estudiadas.

De las variables analizadas, con relacion a CPRE fallida y satisfactoria, de acuerdo
con la muestra y variables utilizadas, se observa que no se encontré ningun factor
asociado con la posibilidad de CPRE fallida de acuerdo a nuestra investigacion, en
lo Unico que varian es en lo referente a los hallazgos endoscopicos que se
obtuvieron durante el procedimiento tal y como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 1. Caracteristicas de la muestra de estudio

CPRE
Caracteristica Fallida Satisfactoria P
(n=18) (n=102)
Edad (media = D.E.), afios 53.2+151 56.3 £20.0 0.528
Edad (grupo de edad), afios
21-43 6 (33.3) 35 (34.3) 0.182
46 — 68 9 (50.0) 31(30.4)
69 — 94 3(16.7) 36 (35.3)
Sexo
Mujer 12 (66.7) 63 (61.8) 0.692
Hombre 6 (33.3) 39 (38.2)
Método de diagnéstico
Colangioresonancia 1(5.6) 9 (8.8) 0.644
Ultrasonido 17 (94.4) 93 (91.2)
indice de masa corporal
Normopeso 4 (22.2) 37 (36.3) 0.304
Sobrepeso 14 (77.8) 61 (59.8)
Obesidad 0(0) 4(3.9)
Comorbilidades
Diabetes mellitus 8 (563.3) 35 (52.2) 0.771
Hipertension 6 (40.0) 30 (44.8)
Céncer 1(6.7) 2 (3.0
Hallazgos endoscoépicos
Coledocolitiasis de pequefios elementos 0(0) 112 (100) <0.001
Coledocolitiasis de grandes elementos 7 (38.9) 0 (0)
Estenosis del colédoco 11 (61.1) 0(0)
Dilatacion del colédoco 0(0) 55 (53.9)

Abreviaturas: CPRE, colangiopancreatografia retrégada endoscépica; DE, desviacion
estandar.

Notas: 1) Se muestra la frecuencia absoluta (n) y relativa (%), salvo que la media aritmética y
desviacion estandar sea indicada; 2) Se muestra el valor de la pruebat o ji cuadrada segun
corresponda.
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La grafica 1 muestra la frecuencia absoluta (n) y relativa (%) de las 120 CPRES
realizadas, de las cuales 109 fueron satisfactorias, cuya correspondencia de sexo
fue: femenino 63 (61.8), asi como masculino 39 (38.2).

CPRES SATISFACTORIAS

wescono [T
revinino (Y
cores samseacrorss R

0 20 40 60 80 100 120

B CPRES SATISFACTORIAS

Gréafica 1. CPRES satisfactorias acorde al sexo

DISTRIBUCION DE GRUPO ETARIO

69-94 afios 21-43 afios

46-68 aiios

Grafica 2. Distribucion de grupo etario
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De los 120 expedientes analizados, 110 se realizo el diagnéstico de coledocolitiasis
por medio de ultrasonido de higado y vias biliares, lo cual equivale al 95%.

DIAGNOSTICO DE COLEDOCOLITIASIS

UsG —
COLANGIORM -

0 20 40 60 80 100 120

B TOTAL DE PACIENTES

Gréfica 3. Diagnostico de coledocolitiasis

Del total de pacientes con CPRE satisfactoria, 61 de ellos, que representa el 59.8%
mostraba sobrepesos a la hora del procedimiento.

INDICE DE MASA CORPORAL

60
50
40
30
20
10

NORMOPESO SOBREPESO OBESIDAD

Gréfica 4. indice de masa corporal de los pacientes sometidos a CPRE
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En esta grafica se observa que de 82 paciente de los 120 analizados mostraban
comorbilidades, siendo la diabetes mellitus la mas frecuente con un total de 43
pacientes, seguido de la hipertension arterial sistémica con 36 y cualquier tipo de
cancer con tan solo 3 pacientes.

COMORBILIDADES

® DIABETES MELLITUS
B HIPERTENSION

= CANCER

B SIN COMORBILIDAD

Gréafica 5. Distribucién de comorbilidades

Finalmente, se muestra en la grafica que de los 120 expedientes analizados de
los pacientes a quienes se les realizé CPRE, 102 tuvieron CPRE satisfactoria que
equivale al 85% lo cual corresponde con lo reportado en la literatura, con los
siguientes hallazgos: coledocolitiasis de pequefios elementos (46.1) y dilatacion
del colédoco (100), con una P de <0.001 como se muestra en la grafica anterior.

CPRES SATISFACTORIAS

M CPRES SATISFACTORIAS

B COLEDOCOLITIASIS DE
102 pacientes PEQUENOS ELEMENTOS

46.1%

= DILATACION DEL COLEDOCO

Gréfica 7. Hallazgos en CPRES satisfactorias, P <0.001
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Del 15% de CPREs fallidas reportadas en nuestro estudio, en el 61% se encontrd
estenosis del conducto colédoco.

CPRES FALLIDAS

M CPRES FALLIDAS
m ESTENOSIS DEL COLEDICO

B COLEDOCOLITIASIS DE
GRANDES ELEMENTOS

Grafica 8. Hallazgos en CPRES fallidas
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Discusion

La CPRE es un procedimiento endoscoOpico utilizado ampliamente como
tratamiento de primera linea para los pacientes con diagnostico de coledocolitiasis,
es un procedimiento complejo pero indispensable en el diagnéstico y manejo de
patologias pancreatobiliares, como cualquier procedimiento quirargico conlleva
riesgos que en la mayoria son autolimitados, pero que en otros pueden ser
devastadores. De acuerdo en lo observado en la literatura, el porcentaje de CPRE
fallida en pacientes con diagnostico de coledocolitiasis es de aproximadamente
15% donde la causa mas probable de falla es por la presencia de coledocolitiasis
de grandes elementos, que son aquellos litos en de la via biliar que miden mas de
1.5 cm. En este estudio se analizaron los expedientes de 120 pacientes del hospital
HGR2 con diagndstico de coledocolitiasis desde los afios 2021-2023 y que
cumplieran los criterios de inclusion.

De las variables analizadas, el 62% de los pacientes corresponde al sexo femenino
y el 48% al masculino. En el 95% de los pacientes el diagnostico se realiz6 mediante
ultrasonido abdominal de higado y vias biliares, el 68% presentd comorbilidades,
siendo la diabetes mellitus la mas frecuente, del 15% de CPREs fallidas el hallazgo
mas frecuente fue la estenosis del colédoco.

De acuerdo con los resultados obtenidos en nuestro estudio, no se encontré ningun
factor asociado a la posibilidad de CPREs fallidas, en lo Unico que varia en los
hallazgos endoscépicos, nuestros resultados fueron que el 15% de las CPRES
realizadas en nuestro hospital son fallidas y el 85% son satisfactorias, de las fallidas
los hallazgos fueron presencia de estenosis en el colédoco o coledocolitiasis de
grandes elementos. Estos resultados son similares a los resultados obtenidos en
otros estudios, como por ejemplo en el de Garcia-Lopez et al.,, que aborda la
prevalencia de CPRE (colangiopancreatografia retrograda endoscopica) fallida en
pacientes con coledocolitiasis, su investigacion se llevdé a cabo en un estudio
observacional retrospectivo en el cual se incluy6 a un total de 250 pacientes con
diagndstico de coledocolitiasis que fueron sometidos a CPRE en un centro
hospitalario los cuales muestran una prevalencia fallida de 15%.

Este estudio nos ofrece un panorama general de los factores asociados a
prevalencia de CPREs fallidas en nuestro hospital y cuales podrian ser las
alternativas para disminuir este porcentaje (instrumentos como el Spyglass,
canastilla extractora, equipos endoscopicos), para asi evitar procedimientos no
terapéuticos y evitar complicaciones.
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Conclusion

En el Hospital General Regional #2 se observo que la prevalencia de CPRE fallida
en pacientes con diagnéstico de coledocolitiasis fue del 15%, resultados similares
a los reportados en la literatura, en el 61% de los pacientes analizados los hallazgos
endoscépicos fueron la presencia de estenosis de la via biliar, seguido de la
presencia de coledocolitiasis de grandes elementos.

Respecto a las variables analizadas, el ultrasonido de higado y vias biliares fue el
estudio que hizo el diagnostico de coledocolitiasis en el 95% de los pacientes. El
85% de los pacientes tuvieron CPREs satisfactorias, como principal hallazgo
dilatacion del colédoco en el 100% y coledocolitiasis de pequefios elementos en el
46.1%. Por lo que en un futuro se podria seguir esta linea de investigacion en
nuestro hospital para poder identificar un factor y no una asociacion respecto a
CPRES fallidas.
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ANEXOS

Cronograma de actividades

2023-2024

Actividades

Mes

10

11

11

12

Registro Comité local de Investigacion

Trabajo de campo

Construccion de la base de datos

Analisis preliminar de resultados

Resultados definitivos

Elaboracion de presentacion oral

Presentacion de resultados en sesién general

Presentacion de resultados en congreso

54



Tabla de recoleccién de datos

FOLIO

EDAD

SEXO DIAGNOSTICO CPRE INDICE DE MASA CORPORAL COMORBILIDADES HALLAZGOS ENDOSCOPICOS COMPLICACIONES
1= COLEDOCOLITIASIS PEQUENOS ELEMENTOS 1= PANCREATITIS
2= COLEDOCOLITIASIS DE GRANDES ELEMENTOS
1= COLANGIORESONANCIA
1= SATISFACOTIRA 1= NORMOPESO 1=DIABETES MELLITUS 2= SANGRADO
1= FEMENINO. 2= ULTRASONIDO )
FECHA 3= ESTENOSIS DEL COLEDOCO
2= MASCULINO

3= LABORATORIOS

2= FALLIDA

2= SOBREPESO

3= OBESIDAD

2= HIPERTENSION

3= CANCER

4= DILATACION DEL COLEDOCO

3= PERFORACION
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcion a la carta de consentimiento
informado

Lugar y Fecha: Querétaro, Qro, octubre 20
2023

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en matera de investigacion en salud, solicito!
al Comité de Etica en Investigacion de Hospital General Regional nimero 2 que apruebe la excepcion de la|
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Prevalencia de
colangiografia retrograda endoscépica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis en el
Hospital General Regional No. 2 en Querétaro, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implical
la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos

1. Nimero de seguridad social
2. Edad

3. Sexo

4. Diagnéstico

5. CPRE

6. indice de Masa Corporal
7. Comorbilidades

8. Procedimientos previos
9. Hallazgos endoscopicos
10. Resultados CPRE

11. Complicaciones

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar solo la|
informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de|
datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardaria,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este|
protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo propuesto cuyo|
proposito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion, etc).

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 investigacién en salud vigente y aplicable

Atentamente

Dr. César René Capi Rizo
Categoria contractual:
Investigador(a) Responsable

Excepcion a la carta de consentimiento informado
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Elaboré:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAI Y SOLUIBARIDAL MOCIAL

Carta de no _inconvgpLegci_a_ |

Hospital General Regional #2
Servicio de Cirugia General

Lugar y Fecha: El Marqués, Querétaro, octubre 18,2023

Comité Local de Investigacion en Salud 2201
Comité de Etica en Investigacion del HGR 1.
Presente

En mi caracter de Director (a) General del Hospital General Regional #2 el Marqués,
declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el
protocolo de investigacién con titulo “Prevalencia de Colangiopancreatografia
retrograda endoscépica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis en el
Hospital General Regional #2 en Querétaro, que sera realizado por el Dr. Guillermo
Alejandro Macias Gonzalez como investigador principal y el Dr. César René Capi Rizo
como Investigador Responsable en caso de que sea aprobado por ambos Comites de
Evaluacion.

A su vez. hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria,
recurso financiero y personal capacitado para atender cualqguier evento adverso que se
presente durante la realizacion del protocolo autorizado.

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

Atentamente:

Dr. Aldo Enriquez
Director del HGR2 arqués’

\Dr. César René Capi Rizo, re§ponsable ante el SIRELCIS

IMédico No Eamiliar Especialista en Cirugia General y profesor titular del curso de

{especializacion de cirugia general del HGR 2 el Marques.

}Dr. Guillermo Alejandro Macias Gonzalez, Tesista

57



|

|

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAID Y SOUIBARIDAD MOCIAL

Carta de no jn_convgpﬁigrpii il

Hospital General Regional #2
Servicio de Cirugia General

Lugar y Fecha: El Marqués, Querétaro, octubre 18, 2023

Comite Local de Investigacion en Salud 2201
Comité de Etica en Investigacion del HGR 1.
Presente

En mi caracter de Director (a) General del Hospital General Regional #2 el Marqués,
declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el
protocolo de investigacion con titulo “Prevalencia de Colangiopancreatografia
retrograda endoscépica (CPRE) fallida en pacientes con coledocolitiasis en el
Hospital General Regional #2 en Querétaro, que sera realizado por el Dr. Guillermo
Alejandro Macias Gonzalez como investigador principal y el Dr. César René Capi Rizo
como Investigador Responsable en caso de que sea aprobado por ambos Comites de
Evaluacion.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con |a infraestructura necesaria,
recurso financiero y personal capacitado para atender cualquier evento adverso que se
presente durante la realizacion del protocolo autorizado.

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

Atentamente:

Dr. Aldo Enriquez
Director del HGR2 arqueés

Elaboré:
Dr. César René Capi Rizo, rejponsable ante el SIRELCIS
Meédico No Familiar Especialista en Cirugia General y profesor titular del curso de

especializacion de cirugia general del HGR 2 el Marques.

!Dr. Guillermo Alejandro Macias Gonzalez, Tesista
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