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La prevalencia de coledocolitiasis es de un 10 a 20%.

10-20% tienen coledocolitiasis gigante, es decir presencia de
calculos mayores de 15 mm, aumentando la morbimortalidad por
complicaciones.

El objetivo principal fue determinar la frecuencia de
coledocolitiasis gigante, la presencia de factores predictores del
éxito o fracaso del manejo endoscdpico.

El éxito en el manejo endoscépico esta entre 80 y 90%, un 20%
requieren cirugia de exploracion biliar.

Se realiz6 la busqueda de las variables utilizando el instrumento
para la recoleccion de la informacién. Se realizé un analisis
univariado y bivariado de las variables medidas y se utilizo STATA
version 10.

Como principal resultado, se encontré que la frecuencia de
coledocolitiasis gigante en nuestra poblacién fue del 10%, el éxito
del manejo endoscopio fue del 89.23% vy el factor predictor mas
fuerte para el éxito fue el diametro del calculo, siendo mayor para
calculos de menos de 19.09 mm.

Como conclusion, en nuestro estudio, la frecuencia de
coledocolitiasis gigante es cercana a la conocida en la literatura
mundial. EI manejo endoscdpico en nuestro estudio es el pilar en
estos casos, teniendo probabilidad de éxito en el manejo que es
igual a la publicada en los estudios mundiales, que existe la
probabilidad que el tamafio del calculo mayor a 19 mm de diametro
indique mayor tasa de fracaso y requerimiento de técnicas
endoscdpicas avanzadas para su éxito.

Se requieren estudios, con mayor nimero de pacientes para
determinar la validez estadistica de estos resultados.

Palabras clave: coledocolitiasis, coledocolitiasis gigante, éxito

endoscépico.



1. Problema

La colelitiasis es un problema frecuente en el mundo y en nuestro pais. Puede
conllevar a complicaciones con una alta tasa e morbilidad y mortalidad, ademas de
implicar un alto costo para el sistema de salud de cualquier pais.

Se estima que la prevalencia en el hemisferio occidental se encuentra entre un 10% a
15% en adultos de raza blanca. (1)

La prevalencia de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis sintomatica varia de
acuerdo a las regiones, pero se estima se encuentra en un 10% a 20%.

En pacientes asintomaticos, sin ictericia y con conductos biliares normales por
ultrasonido abdominal, que son llevados a colecistectomia laparoscépica, la prevalencia
de coledocolitasis es de 5% aproximadamente. (1)

La coledocolitiasis conlleva a un mayor riesgo de complicaciones como colangitis
aguda, pancreatitis aguda, abscesos hepaticos, cirrosis biliar secundaria, todas con una
alta morbimortalidad. (2)

En la mayoria de los casos, la coledocolitiasis se resuelve por via endoscépica, por
medio de la realizacion de colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) y
esfinterotomia endoscopica, por medio de la cual el 80%-90% de los casos son
resueltos. En el 10%-20% de los casos, no es posible la resolucion del caso, aumentando
el riesgo de complicaciones. (3)

La no resolucion endoscépica de la coledocolitiasis se debe a factores como tamafio,
forma del célculo, numero de célculos y desproporcién entre el calculo y el conducto

biliar.



El manejo quirtrgico por medio de coledocostomia y exploracion de la via biliar
conlleva a un mayor riesgo de mortalidad, la cual puede ir hasta un 80% segun la edad
del paciente.

El Hospital Universitario de la Samaritana, maneja la poblacién de Cundinamarca y
hasta la fecha no existen en esta poblacién estudios acerca de la incidencia y factores

predictores de coledocolitiasis gigante y de exito endoscdpico.

1.1. Pregunta de investigacion

¢Cual es la frecuencia de coledocolitiasis gigante (calculos mayores a 15 mm de
diametro) y determinar la presencia de factores predictores de éxito y fracaso del
manejo endoscopico, en los pacientes con coledocolitisis en el Hospital Universitario de

la Samaritana en el periodo comprendido entre el 2009 y 2011?

2. Justificacion

Es importante conocer la frecuencia de presentacion de coledocolitiasis gigante en la
poblacion de cundinamarca porque es una enfermedad comun y con alto riesgo de
complicaciones, morbilidad y mortalidad, asociada a un alto costo para el sistema de
salud. No se conocen estadisticas en la poblacién de cundinamarca.

Ademas es importante establecer si existen factores predictores del éxito o el fracaso
del manejo endoscopico de la coledocolitiasis gigante.

Los resultados de estudio seran de gran utilidad para el futuro desarrollo de una
unidad de alta complejidad y exelencia en el manejo de patologias de via biliar en el

Hospital Universitario de la Samaritana y asi beneficiar a nuestra comumidad.



3. Marco tedrico

3.1 Introduccion

En los dltimos 30 afios a existido un gran desarrollo en cuanto al diagnostico y al
manejo de las enfermedades biliares relacionadas con célculos. La
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) se ha convertido en un
procedimiento ampliamente disponible para el manejo de la coledocolitiasis y que
reemplazo la exploracion quirdrgica de la via biliar. (2)

La coledocolitiasis tiene un amplio espectro de presentacion clinica, y puede ir de una
forma asintomatica con episodios recurrentes de dolor abdominal que resuelven
espontaneamente, hasta casos severos de dolor, fiebre, ictericia, sepais y choque séptico,
gue requieren manejo intrahospitalario y de cuidado intensivo. (4)

En un gran porcentaje de casos de coledocolitiasis el manejo endoscopio es exitoso,
es decir, se logra la extraccion total del o de los calculos en la via biliar, pero existen
casos de coledocolitiasis donde la CPRE tiene menos tasa de éxito, pero la

implementacién de nuevas técnicas endoscopicas han mejorado dichas tasas.

3.2. Epidemiologia

3.2.1. Incidencia y prevalencia

La colelitiasis es diagnostica de manera incidental en ecografia de abdomen en un
10% en hombres mayores de 65 afios y 20% en mujeres mayores de 65 afios.

El 25% de las coledocolitiasis son diagnosticadas de manera inesperada durante
colecistectomia. La prevalencia de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis
sintomatica es de 10% al 20% (5)

Aproximadamente el 15% de los pacientes con coledocolitiasis presentan calculo

gigante que es aquel que mide mas de 15 mm y que no es posible extraer con las
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técnicas convencionales en CPRE.

3.3. Fisiopatologia de la formacion de calculos biliares
Existen dos tipos de calculos, de colesterol y de pigmentos. En los paises
occidentales, la mayoria de los calculos biliares son de colesterol, aproximadamente un

80%. Los célculos de pigmentos son la minoria, aproximadamente un 10% - 20% (6)

3.3.1 Fisiopatologia de la formacion de calculos de colesterol.

En la patogénesis de la formacién de célculos de colesterol estan implicados
maultiples mecanicos. A pesar de esto el punto central en la fisiopatologia de la
formacion de calculos de colesterol sigue siendo el desequilibrio entre el colesterol ,
sales biliares y fosfolipidos que componen la bilis, donde predomina un exceso de
colesterol en comparacion a los otros dos componentes.

Se ha descrito varios defectos que podrian estar implicados como son el incremento
en las perdidas de sales biliares a nivel intestinal, una disminucion en la expresion a
nivel ilegal de proteinas transportadoras de sales biliares, una disminucion en la
expresion de proteinas de fijacion de lipidos a nivel ilegal, asi como una baja expresion
de transportador de solutos organicos.

Se ha demostrado que las dietas ricas en colesterol incrementan la secrecion de
colesterol a nivel biliar y una disminucién en la sintesis de acidos biliares que produce
un desbalance entre estos dos componentes de la bilis.

Una mayor absorcion de colesterol a nivel intestinal favorece la formacion de
calculos de colesterol. Un incremento en la expresion de a nivel intestinal de la
NPC1L1( Niemann - Pick C1-like protein 1)la cual es una proteina implicada en la

captacion de colesterol a nivel intestinal se ha asociado en fisiopatologia de la



formacion de célculos de colesterol. Igualmente hay evidencia de una hipersecrecion de
colesterol a nivel hepatico.

La formacion de bilis es mantenida o regulada por una red de transportadores ABC
(Adenosine-triphosphate-binding-cassette) localizados en la membrana canalicular del
hepatocito que regula la secrecion biliar de colesterol, sales biliares y fosfolipidos.

Los genes ABCG5/G8 codifican las proteinas transportadoras que posteriormente se
heterodimerizan a la forma funcional de transportadores localizados en la membrana
canalicular de los hepatocitos y que facilitan la secrecion de colesterol a la bilis.

Los polimorfismos en este grupo de genes se han asociado con un incremento del
riesgo de formacion de calculos de colesterol.

Existen a nivel de la membrana canalicular del hepatocito, bombas de sales biliares
(ABCBL11), encargadas del paso de sales biliares a la bilis a través de la membrana. La
alteracion en las bombas de sales biliares igualmente conlleva a la formacion de

calculos por la disminucidon en la concentracion de sales biliares en la bilis. (7)

3.3.1.1 Receptores nucleares y formacion de célculos de colesterol

Las proteinas transportadoras de lipidos en la membrana canalicular del hepatocito
estan reguladas por receptores nucleares.

El receptor nuclear NR1H4 regula la transcripcién de numerosos genes implicados en
el mantenimiento de la homeostasis de colesterol y sales biliares. La activacion de estos
receptores a nivel hepatico inhibe la transcripcion de la enzima colesterol 7 alfa
hidroxilasa, la cual participa en la via de sintesis de sales biliares.

Igualmente estos receptores estan implicados en la homeostasis entre sales biliares y
fosfolipidos en la bilis. Igualmente estdn relacionados con la regulacion de la

reabsorcion de sales biliares a nivel ileal. La disminucién de la expresion de estos



receptores disminuye la reabsorcion de sales biliares por circulacion enterohepatica. (7)

3.3.2 Fisiopatologia de la formacién de calculos de pigmentos

3.3.2.1 Calculos de pigmentos negros.

Son formados por bilis estéril en la vesicula biliar. Estdn compuestos principalmente
por bilirrubinato de calcio, carbonato de calcio y fosfato de calcio.

En casos de hemdlisis, la excrecion biliar de bilirrubina aumenta 10 veces
aproximadamente, incrementando el riesgo de precipiitacion de bilirrubinato de calcio.
Esto explica la alta prevalencia de calculos de pigmentos negros en pacientes con
sindromes hemoliticos cronicos como esferocitosis hereditaria 0 anemia de celulas

falciformes. (7)

3.3.2.2 Calculos de pigmentos marrén

La cuarta parte de estos célculos se forman en los conductos biliares. Estan
principalmente compuestos por sales de calcio, bilirrubina no conjugada, colesterol y
proteinas.

Estan asociados a infecciones bacterianas cronicas de la via biliar, generalmente por
Escherichia coli, Bacteroides spp y Clostridium spp.

Infecciones parasitarias: Opisthorchis veverrini, Clonorchis sinensis y Ascaris
lumbricoides.

Las bacterias en los conductos biliares producen beta-glucoronidasa, fosfolipasa A e
hidrolasa de sales biliares, conllevando a un incremento de bilirrubina no conjugada,
acido estearico y palmitico y acidos biliares no conjugados, los cuales forman un

complejo con calcio formando los célculos.



Los parasitos en los conductos biliares favorecen la formacion de calculos por la
calcificacion de los huevos, los cuales a su vez favorecen la precipitacion de

bilirrubinato de calcio. (7)

3.4 Factores de riesgo para colelitiasis.
Los factores de riesgo para la formacion de célculos biliares pueden ser
modificables y no modificables. Existe una predisposicion genética y factores

ambientales que juegan un rol importante en la formacion de calculos (tabla 1). (4)

Tabla 1. Factores de riesgo para coledocolitiasis

Factores de riesgo para colelitiasis

Modificables No modificables
Embarazo y paridad Edad avanzada
Obesidad Sexo femenino
Dieta rica en calorias y baja en fibra Raza
Ayuno prolongado Predisposicion genetica
Drogas: clofibrato y ceftriaxona Historia familiar

Anticonceptivos orales
Sedentarismo
Perdida de peso rapida (> 1.5 Kg/sem)
Hipertrigliceridemia
Sindrome metabolico
Trastornos motores de la vesicula biliar
Cirrosis, enfermedad de Crohn

3.5. Coledocaolitiasis.
La coledocolitiasis se refiere a la presencia de calculos en el conducto colédoco.
Generalmente migran desde la vesicular biliar hacia el conducto biliar comun, que
corresponde a coledocolitiasis secundaria (5). En menor proporcién, un porcentaje de
las coledocolitiasis ocurren por calculos formados en los conductos biliares

intrahepéticos o extrahepaticos. Estos generalmente se asocian a colonizacion de los




conductos biliares por bacterias o parasitos. (6)

3.5.1. Espectro clinico de la coledocolitiasis.

No es posible determinar con exactitud si los pacientes con coledocolitiasis pueden
cursar asintomaticos, pero hasta el 12% de las coledocolitiasis se diagnostican en
estudios de colelitiasis. (6)

Mas del 50% de los pacientes, presentan sintomas leves recurrentes durante un
periodo de 6 a 13 meses, que no obligan a ir al paciente al servicio de urgencias. Un
25% de los pacientes desarrollan complicaciones severas como colangitis y sepsis.

Los sintomas y signos mas comunes incluyen dolor abdominal localizado en
hipocondrio derecho y epigastrio, el cual puede ser leve o severo. Puede haber ictericia

y fiebre.

3.5.2. Diagnastico de coledocolitiasis.

Ante la sospecha clinica de coledocolitiasis, se debe realizar una evaluaciéon para
confirmar el diagnostico. La evaluacion inicial incluye un perfil hepatico (bilirrubina
total y diferencial, transaminasas, fosfatasa alcalina) y la realizacion de una ecografia
hepatobiliar. (10)

El perfil hepatico tiene un valor productivo negativo mayor del 97%, por lo cual un
perfil hepético normal descarta la posibilidad de coledocolitiasis en un 97% de los
casos. La especificidad de una bilirrubina total mayor de 1.7 mg/dL es del 60% y
aumenta hasta el 75% cuando es mayor a 4 mg/dL. (10)

La ecografia hepatobiliar transabdominal tiene una baja sensibilidad para la deteccion
de calculos en conducto biliar comun, su sensibilidad es 22% a 55%, y su sensibilidad

para la deteccion de dilatacion del conducto biliar comdn es del 77-87%. La presencia



por ecografia transabdominal de un conducto biliar comdn normal, tiene un valor
productivo negativo del 95 al 96% (10).

Usando factores como la edad, resultados del perfil hepatico y hallazgos de ecografia
hepatobiliar (tabla 2), los pacientes pueden ser clasificados en bajo riesgo (<10%),

riesgo intermedio (105-50%) y alto riesgo de coledocolitiasis (> 50%) (tabla 3). (10)

Tabla 2. Predictores de coledocolitiasis

Predictores de coledocolitiasis

Muy fuertes Coledocolitiasis por ultrasonido de
abdomen
Colangitis
Bilirrubina total > 4 mg/dl

Fuertes Dilatacion del coledoco (> 6 mm) con

vesicula biliar insitu

Bilirrubina total entre 1.8 — 4.0 mg/dlI
Moderados Otras alteraciones del perfil hepatico

Edad > 55 afios

Pancreatitis aguda de origen biliar

Tabla 3. Probabilidad de coledocolitiasis

Probabilidad de coledocolitiasis

Probabilidad alta (> 50%) Presencia de un predictor muy fuerte
Presencia de ambos predoctores fuertes

Probabilidad baja (< 10%) Ausencia de predoctores

Probabilidad intermedia (10%-50%) Todos los demas predictores

3.6. Factores relacionados con la falla terapéutica en la extraccion de célculos

coledocianos.

Existen factores como: numero de calculos, impactacion del célculo, diverticulo
periampular y el didmetro del colédoco que influyen en la dificultad y en el fallo

terapéutico para la extraccion de los célculos en el colédoco. (8)




Kim y col, publicaron en el afio 2007 un estudio prospectivo, con un total de 102
pacientes que fueron llevados a CPRE por coledocolitiasis entre los afios 2004 y 2006,
donde identificaron que los pacientes mayores de 65 afios de edad, con célculos
mayores de 15 mm de diametro, la impactacion del calculo, colédoco distal corto
(menos de 36 mm), angulacion del coledoco distal menor de 135 grados, fueron factores
que contribuyeron significativamente a la dificultad en la extraccion de calculos en el

colédoco. (9)

En suramerica, Ramirez J, publico en el afio 2011 un estudio prospectivo realizado en
Per en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, entre Abril del 2009 y Marzo 2010,
donde se incluyeron 90 pacientes quienes se sometieron a CPRE por coledocolitiasis,
donde encontraron 34% de calculos mayores de 15 mm y los factores relacionados con
mayor dificultad en la extraccion de los célculos en el colédoco fueron el didmetro del

calculos mayor a 15 mm, dilatacién del colédoco mayor a 15 mm. (8)

3.7. Coledocolitiasis con calculo gigante

Como se menciono anteriormente, aproximadamente el 80% de los calculos en el
conducto colédoco pueden ser extraidos con exito con las técnicas convencionales de
CPRE, como son la esfinterotomia y baldn o canastilla de Dormia. En el 10% - 20% de
los casos no se logra la extraccion de estos por medio de estas técnicas. Cuando el
didmetro del calculo supera los 15 mm, se considera como un calculo gigante o dificil y
requiere de la instrumentacion con diferentes técnicas para lograr su extraccion,

permitiendo una tasa de éxito del 80% aproximadamente. (8) .
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3.8. Manejo de coledocolitiasis por calculo gigante

3.8.1. Técnicas endoscopicas para el manejo de coledocolitiasis por célculo gigante.

El manejo endoscopico de la coledocolitiasis consiste generalmente en
esfinterotomia, balon y canastilla de Dormia. La presencia de calculo gigante exige la
implementacion de tecnicas endoscopicas avanzadas para lograr la extraccion de estos
calculos.

Existen diversos métodos o técnicas endoscopicas para lograr la extraccion de
calculos gigantes en el colédoco.

Estas técnicas son:

Litotripsia mecanica

Litotripsia extracorpdrea con ondas de shock

Litotripsia electro-hidraulica

Litotripsia con laser

Baldn de dilatacion papilar grande

Stent biliar

3.8.1.1. Litotripsia mecanica

Es la técnica endoscépica mas utilizada, por medio de la cual se atrapa el calculo en
una canastilla, que puede tener un diametro entre 25 y 30 mm y se fragmenta utilizando
un litotriptor mecanico.

La efectividad de la litotripsia mecanica para la fragmentacion de los célculos varia
dependiendo de las caracteristicas del calculo y esta entre un 67.9% y 91%. Para

calculos de diametro mayor a 20 mm e impactados, esta técnica puede fallar. (11)
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3.8.1.2. Litotripsia extracorpdrea con ondas de shock.

Esta técnica permite la fragmentacion de los calculos utilizando ondas de shock bajo
guia fluoroscopica o ultrasonografica para permitir la localizacion de los célculos.

El generador electro-hidraulico produce ondas de shock de 15000-25000 V de 1
milisegundo de duracion, que produce la rapida evaporacion del agua que permite la
propagacion de la onda de shock a los fluidos circundantes. Puede producir dolor,
sangrado subcutaneo, arritmias y hemobilia (11).

Muratori y col, publico un estudio en el afio 2010, donde se evalué la eficacia de la
Litotripsia extracorpdrea en 214 pacientes con calculos mayores a 15 mm, logrando una
tasa de extraccion de célculos del 89.7% en un promedio de 3.5 sesiones. Las
complicaciones mayores se presentaron en 2 pacientes y fueron hemobilia y sangrado
rectal. Las complicaciones menores se presentaron en 25 pacientes y fueron vomito y

arritmias (extrasistoles y bradicardia). (12)

3.8.1.3. Litotripsia electro-hidraulica

Requiere la visualizacion directa por coledoscopia utilizando un babyscope y la
litotripsia es iniciada bajo vision directa de la sonda de litotripsia electro-hidraulica. La
punta e la sonda es un dipolo coaxial que genera una onda de choque mediante la
creacion de una chispa eléctrica bajo el agua que logra fragmentar los calculos. Se
generan ondas de sonido que alcanzar frecuencias entre 23000 a 25000 Hz.

Esta técnica logra la fragmentacion y extraccion de los calculos en un 90% de los
casos.

Las complicaciones mas frecuentes son pancreatitis, lesion de la via biliar, fugas
biliares y hemobilia.

Es una técnica costosa, que requiere mas de una sesion, y personal entrenado, por tal
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razon existen pocas unidades de CPRE que cuentan con esta técnica. (12)

3.8.1.4. Dilatacion papilar con balon grande

Esta técnica consiste en la dilatacion de la papila posterior a la realizacion de
esfinterotomia utilizando un baldn de dilatacion grande, que permite abrir ampliamente
el orificio papilar y asi permitir la extraccion de los calculos.

La tasa de extraccion de calculos en una sola sesion es de 80%- 100% y ademas
reduce la necesidad de utilizacion de litotripsia mecanica.

Las complicaciones pueden ocurrir hasta el 16% de los casos, y son sangrado,
perforacion, y pancreatitis. (12)

Attasaranya S y col, publico en el 2008 un estudio realizado 5 centros de referencia
para CPRE, donde se evalu6 la utilidad y seguridad de la dilatacion papilar con balén
grande (12 mm) posterior a la realizacion de esfinterotomia, encontrando una tasa de
éxito del 94% para la extraccion de célculos entre 15 y 19 mm de diametro. Con una
tasa de complicaciones del 6% .(13)

En Colombia, Vargas R y col, llevaron a cabo un estudio observaciones, llevado a
cabo en 2 centros hospitalarios de Bogota (Hospital San Ignasio y Clinica Marly), entre
los afios 2007 y 2011, con 20 pacientes con coledolitiasis, 11 pacientes (55%) tenian
calculos mayores a 15 mm, a quienes se le realizo dilatacion papilar con balén grande
(en promedio 12 mm de diametro), obteniendo una tasa de éxito del 85% en una sesion
y 10% en 2 sesiones, con una tasa de éxito total en la resolucion de la coledocolitiasis
del 95%. Presentdndose un total de complicaciones del 10%, que correspondieron

sangrado leve en 1 paciente y pancreatitis postCPRE en 1 paciente. (14)
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3.8.1.5. Stent biliares

Es una opcion de tratamiento en pacientes con calculos dificiles. se utilizan stent

plasticos. Se utilizan como una medida temporal para lograr el drenaje biliar (11).
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4. Objetivos

4.1. Objetivo principal
Determinar la frecuencia absoluta de pacientes con coledocolitiasis gigante y la
presencia de factores predictores del éxito o fracaso en el manejo endoscopico en

pacientes del Hospital Universitario de la Samaritana entre 2009 y 2011.

4.2. Objetivos especificos

Determinar el numero de pacientes con coledocolitiasis gigante en el hospital de la
samaritana entre 2009 y 2011

Determinar la frecuencia de éxito del manejo endoscOpico en pacientes con
coledocolitiasis gigante

Determinar la presencia de factores predictores del éxito del manejo endoscépico en
pacientes con coledocolitiasis gigante

Explorar la asociacion enre los factores sociodemograficos y clinicos en el éxito del
manejo endoscdpico en pacientes con coledocolitiasis gigante.

Determinar la frecuencia absoluta de necesidad de exploracion quirurgica de la via

biliar en pacientes con coledocolitiasis gigante.

15



5. Hipotesis conceptual

Dada importancia de la intervencion endoscopica en el manejo de la coledocolitiasis
gigante, esperamos encontrar en nuestro estudio una tasa de éxito similar a la expresada
en la literatura, de aproximadamente el 80% y una tasa de fracaso del manejo

endoscopico del 20% aproximadamente.

6. Metodologia

6.1. Tipo de estudio
Estudio observacional, descriptivo, reprospectivo tipo serie de casos de pacientes con

diagnostico de coledocolitiasis con calculo gigante.

6.2. Poblacion
Pacientes con diagnostico de coledocolitiasis, mayores de 18 afios, llevados a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital de la Samaritana

entre 2009 y 2011.

6.2.1. Criterios de inclusion
Pacientes mayores de 18 afios, con diagnostico de coledocolitiasis, llevados a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), que tienen calculo en el

coledoco mayor o igual a 15 mm de diametro.

6.2.2. Criterios de exclusion

Pacientes menores de 18 afios.
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Pacientes mayores de 18 afos, con diagnostico de coledocolitiasis, llevados a

colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), que tienen calculo en el

coledoco menor a 15 mm de diametro.

6.3. Variables

Nombre de variable

Definicién conceptual

Definicion operacional

Escala de medicion

Edad

Duracién de la existencia de
un individuo medida en
unidades de tiempo.

Tiempo entre el
nacimiento del paciente y
el ultimo cumpleafios

Continua, por afios

Género

Forma que reciben las
palabras para indicar el sexo

Indicada en el documento
de identificacion de cada
individuo

Dicotémica, masculino
0 femenino

Coledocaolitiasis gigante

Calculo en el conducto biliar
mayor o igual a 15 mm.

Presencia de calculo en el
conducto coledoco mayor
0 igual a 15 mm por
CPRE.

Dicotémica, SI o NO

Diametro del calculo en | Diametro en milimetros del | Diametro en milimetros | Numeral
el coledoco calculo en el coledoco del calculo en el conducto

coledoco medido por

CPRE
Diametro del coledoco Diametro del conducto | Diametro en milimetros | Numeral

coledoco en su porcion mas
dilatada.

del conducto coledoco en
su porcion mas dilatada
medido por CPRE.

Litotripsia mecanica | Técnica endoscopica para la | Tecnica endoscopica | Dicotomica, Sl o NO
endoscopica fragmentacion de calculos | utilizada para el manejo
gigsantes en el coledoco. de coledocolitiasis
gigante.
Dilatacion de papila con | Técnica endoscopica para la | Técnica endoscépica | Dicotémica, SI 0 NO
balon. dilatacion del orificio papilar | utilizada para el manejo
y la extraccion de calculos | de coledocolitiasis
gigantes en el coledoco. gigante.

Stent biliar plastico

Tecnica  endoscopica  por
medio de la cual se inserta una
protesis de plastico a nivel del
coledoco para la derivacion de
la via biliar.

Tectinica endoscopica
utilizada para el manejo
de calculos gigantes en el
coledoco no extraibles.

Dicotédmica, SI o NO

Cirugia de exploracion
de la via biliar.

Metodo quirurgico por medio
del cual se realiza
coledocostomia exploracion y
extraccion de calculos en
conducto coledoco no
extrainles por via
endoscopica.

Metodo quirurgico
utilizado para el manejo
de coledocolitiasis gigante
en caso de manejo
endoscopico fallido.

Dicotomica, SI o NO
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6.4. Técnica de recoleccion de la informacion

Se realizo la busqueda de las variables del estudio utilizando el instrumento para la
recoleccion de la informacion y se recopilaron en una hoja de Excel para posteriormente
ser analizadas. La base de datos fue transformada a archivo plano para ser analizada en

Stata 10.

6.5 Analisis de informacion

Se realizé un analisis univariado de las variables medidas en la serie de casos. Se
utilizo estadistica descripitva para su resumen. Se presentaron los resultados en tablas y
gréficos, de acuerdo a la naturaleza de la variable se utilizaron medidas de dispersion y
tendencia central o proporciones. Las variable continuas fueron presentadas ademas con
gréficos de caja y bigotes.

Posteriormente se realizé un analisis bivariado para encontrar una relacion entre el
fracaso del tratamiento endoscopico y algunas variables que pudieran ser pronostico de
este desenlace. Finalmente se realizO un modelo regresion logistica para evaluar el
efecto de estas variables sobre el desenlace de exito. Este analisis fue exploratorio, ya
que los objetivos y el disefio del estudio eran descriptivos.

El anélisis se realizo por medio del programa STATA version 10.

6.6. Control de sesgos.

Existe claridad de que el estudio es de caracteristicas descriptivas tipo serie de casos,
y se reconocen todos los posibles sesgos que puede incurrirse dada esta premisa. Sin
embargo, se intenta disminuir el sesgo de seleccion (caracteristico de estos estudios),
mediante la inclusion de TODOS los pacientes de forma consecutiva que ingresaron al

servicio con los criterios de elegibilidad ya mencionados, a pesar de no ser una
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seleccidn probabilistica, si se disminuye el sesgo de seleccion al incluir todos de forma
consecutiva. Por otro lado, las exploraciones asociativas, se realizan con analisis
multivariados que controlan el efecto de los diferentes factores. Es claro que los
resultados de esta investigacion solo aportaran datos descriptivos (y en algunos casos
exploratorios — series de expuestos) que seran manejados con gran precaucion para no
hacer inferencias de causalidad y para la generacion de hipotesis, que se esperan

comprobar posteriormente con estudios de mayor rigurosidad metodologica.

6.7 Aspectos éticos.

El acceso a las historias clinicas se realiz6 previa autorizacion por el departamento de
registros médicos con el aval del grupo medico encargado de estos pacientes (servicio
de gastroenterologia y endoscopia digestiva). De acuerdo con la resolucion 8430, esta
investigacion tuvo un riesgo inferior al minimo, por lo que no se requierié de

consentimiento informado por escrito.
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7. Resultados

Se realizaron entre 2009 y 2011 un total de 642 CPRE por coledocolitiasis.

Se presentaron 65 casos de coledocolitiasis gigante, para una frecuencia absoluta de
10.1%.

De estos 65 pacientes 86.15% tuvieron clinica de coledocolitiasis, 7.69% colangitis y

el 6.15% fueron coledocolitissis residual (tabla 4).

Exito del manejo endoscdpico en coledocolitiasis gigante.
En el 89.23% de los pacientes con coledocolitiasis, el manejo endoscépico fue

exitoso (tabla 7).

Factores predictores de éxito en el manejo endoscépico.

Diametro del célculo y éxito endoscdpico

El didametro del calculo, fue un factor pronostico de éxito endoscopio. Entre los que
no fueron procedimientos endoscopicos exitosos, el promedio del diametro de los
calculos fue de 24.28 mm.

Entre los que fueron procedimientos endoscépicos exitosos, el promedio del didmetro
de los calculos fue de 19.09 mm. Observandose una diferencia estadisticamente
significativa (P=0.041) (tabla 11)

Probabilidad de fracaso endoscopio, segun la edad, genero, diametro del colédoco,
diametro del calculo y técnica endoscépica.

No hubo diferencia estadisticamente significativa la probabilidad de fracaso del

tratamiento endoscopio y la edad, genero, diametro del colédoco y técnica endoscépica.
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La probabilidad de fracaso del tratamiento endoscépico y el diametro del calculo,
presentd una significancia estadistica, siendo mas probable el fracaso del tratamiento
endoscopio a mayores didmetros el calculo. EI OR fue de 1.09, significativo a un error

esperado del 10%.

Factores sociodemograficos y clinicos y éxito del manejo endoscopico.
Edad y éxito endoscdpico
No hay diferencia estadisticamente significativa entre la edad y el éxito endoscopio

(P=0.1355) (tabla 9).

Genero y exito endoscopico

De las 65 casos de coledocolitiasis gigante 39 fueron en mujeres, en 34 de esos casos
se obtuvo éxito endoscopio y en 5 fue fallido. De los 26 casos de coledocolitiasis
gigante en hombres, 24 fueron exitosos y 2 fueron fallidos.

No hay diferencia estadisticamente significativa entre la sexo y el éxito endoscopio

(P=0.5135) (tabla 10).

Diametro del colédoco y éxito endoscépico
No hubo diferencia estadisticamente significativa entre el diametro del colédoco vy el

éxito endoscopio (P= 0.2090)

Caracteristicas de los pacientes con coledocolitiasis gigante.
Genero y coledolitiasis gigante.

En nuestro estudio, fue mas frecuente la coledocolitiasis gigante en el sexo femenino
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que en el masculino. Siendo 20% mas frecuente en mujeres que en hombres (tabla 4).

Edad y coledocolitiasis gigante
En promedio la edad de los pacientes que cursaron con coledocolitiasis fue de 67
afios. La edad mas alta fue de 93 afios y la menor edad de presentacion fue de 33 afios

(tabla 4).

Diametro del colédoco en pacientes con coledocolitiasis gigante
En los 65 pacientes con coledocolitiasis gigante, el promedio de diametro del
colédoco fue de 19 mm, con un diametro minimo de 10 mm y un diametro maximo de

30 mm (tabla 4).

Diametro del célculo en pacientes con coledocolitiasis gigante
En los 65 pacientes con coledocolitiasis gigante, el promedio de didametro del calculo
fue de 19.80 mm, con un diametro menor de 15 mm y un diametro mayor de 50 mm

(tabla 4).

Necesidad de exploracion quirdrgica de la via biliar en coledocolitiasis gigante

La frecuencia absoluta de necesidad de exploracion quirurgica de la via biliar en

pacientes con coledocolitiasis gigante fue del 10.77% (tabla 6).

Complicaciones en coledodolitiasis gigante

En el 84% de los casos no se presentaron complicaciones (tabla 8).
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Técnicas endoscdpicas utilizadas en los pacientes con coledocolitiasis gigante
Esfinterotomia
El 100% de los pacientes con coledocolitiasis gigante se les realizo esfinterotomia

como técnica inicial en el manejo (tabla 5).

Litotripsia mecanica
El 63% de los pacientes con coledolitiaisis requirieron de litotripsia mecanica

(tabla 5).

Dilatacion con baldon de papila
El 6.15% de los pacientes con coledocolitiasis gigante requirieron la realizacion de

dilatacion con baldn de papila (tabla 5).

Protesis biliar
El 36.92% de los pacientes con coledocolitiasis gigante requirieron el avance de

protesis biliar (tabla 5).

Necesidad de mas de una colangiografia retrograda endoscépica (CPRE).

El 36.92% de los pacientes con coledocolitiasis gigante requirieron la realizacion de

mas de una CPRE para la resolucion de la coledocolitiasis.
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Tabla 4. Caracteristicas generales de los pacientes con coledocolitiasis gigante

Variable Ne %
Sexo Masculino 26 40
Femenino 39 60
Edad (afios) Promedio 67.6
Minima 33
Maxima 93
Diametro del Promedio 19.9
coledoco (mm) Minimo 10
Maximo 30
Diametro del Promedio 19.08
calculo (mm) Minimo 15
Maximo 50
Indicacion de CPRE Ne %
Colangitis 5 7.69
Coledocolitiasis 56 86.15
Coledocolitiasis 4 6.15
desidual

Tabla 5. Tecnicas endoscopicas utilizadas en coledocolitiasis gigante

Tecnica endoscopica Ne %
Esfinterotomia No 0 0
Si 65 100
Litotripsia mecanica No 24 36.92
Si 41 63.08
Dilatacion de papila No 61 93.85
Si 4 6.15
Protesis biliar No 41 63.08
Si 24 36.92
> de una CPRE No 41 63.08
Si 24 36.92

Tabla 6. Necesidad de cirugia de exploracion biliar

N %
Necesidad de manejo No 58 89.23
quirurgico Si 7 10.77
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Tabla 7. Exito en el manejo endoscopico y coledocolitiasis gigante

N %
Exito en manejo No 7 10.77
endoscdpico Si 58 89.23

Tabla 8. Complicaciones del manejo endoscopico

N %
Complicaciones No 55 84
Si 10* 15

Tabla 9 . Exito del manejo endoscopico seguin edad

Variable N % P
Edad Exito No 7 10.77 | 0.135
Si 58 89.23

Table 10. Exito del manejo endoscopico seglin genero.

Genero Masculino Femenino
N % | N| % p
Exito No 2 7.7 5 12.8 0.5135
Si 24 923 | 34 | 87.2

Tabla 11. Exito del manejo endoscopico seguin diametro del calculo

Variable Diametro P
(mm)

Diametro del calculo | Exito | No | 24.28 0.041*
Si 19.094

* Estadisticamente significativo
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8. Discusion

Hay que destacar que a pesar de las limitaciones de este estudio, al ser descriptivo
tipo serie de casos, con un bajo numero de pacientes, se logro establecer que en el
hospital de la samaritana existe una frecuencia importante de casos de coledocolitiais
gigante, es decir calculos de mas de 15 mm de diametro en el coledoco.

La frecuencia absoluta de coledocolitiasis goigante en el hospital de la samaritana fue
de 10.1 % , en el mundo aproximadamente el 15% de los paciente con coledocolitiasis
tinene calculo gigante. En este estudio nos acercamos a ese porcentaje mundial y se
requiere una poblacion mas grande para determinar la real incidencia de coledocolitiasis
gigante en nuestra poblacion.

La coledocolitiasis gigante, en nuestro estudio, fue mas frecuente en el genero
femenino, siendo 20% mas frecuente que en el masculino. No existen datos en la
literatura que hablen de una posible relacion entre el genero y coledocolitiasis gigante y
no hay muchos datos acerca de la relacion mujer:hombre, consideramos que este es un

hallazgo importante y se requeriran futuros estudios para aclarar esta relacion.

La edad promedio de diagnostico de coledocolitiasis gigante en nuestro estudio fue de
67.6 afos. En algunos estudios, la edad es factor de riesgo tanto para coledocolitiasis

gigante como dificultad en el procedimiento, como lo publico Kim y col en el afio 2007.

El éxito en el manejo endoscopico de la coledocolitisis gigante en nuestro estudio fue
del 89.23%, para lograr esto, se determino que se requirieron mas de un procedimiento
endoscopico y el empleo de mas de una tecnica, entre ellas las que mas se utilizaron fue

la esfinterotomia (100%), litotropsia (63%) y el uso de stent biliares (36.92%). Estos
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hallazgos se correlacionan con lo encontrado en la literatura mundial, donde la
endoscopia es el pilar en el manejo de estos casos y el éxito se consique entre el 80 y
90% de los casos, con mas de un procedimiento endoscopica y utilizando tecnicas como

litotripsia mecanica y dilatacion papilar con balon grande.

En nuestro estudio el éxito en el manejo endoscdpico estuvo directamente relacionado
con el diametro del calculo, el promedio del diametro de los calculos observados en
nuestro estudio fue de 19.08 mm. Pudimos determinar que calculos con diametro mayor
a 24 mm se relaciona con mayor tasa de fracaso endoscépico y calculos menores de 19
mm con mayor tasa de éxito endoscopico una relacion estadisticamente significativa

(P=0.04).

El 10% de los pacientes del estudio, la via endoscépica no fue exitosa en el manejo de
la coledocolitiasis gigante y requirieron exploracion quirurgica de la via biliar para el
tratamiento definitivo. En la literatura mundial entre el 10 y el 20% de los casos
requieren un manejo quirurgico, determinando asi que nuestros hallazgos se

correlacionaron con lo descrito en la literatura.

En nuestro estudio no se observo ninguna relacion entre la edad, el genero, el
diametro del coleodoco, la técnica endoscopica empleada y el éxito del manejo
endoscopico. Sin embargo, dada las limitaciones de nuestro estudio, se requieren de

futuros trabajos para determinar su relacion.

Se observo una tasa de complicaciones durante el procedimiento del 15%, y fueron

sangrado por la papilotomia, impactacion de la canastilla de extraccion de célculos.

27



Hay que aclarar que este estudio no tenia como objetivo determinar la tasa de

complicaciones mediatas a la CPRE.

9. Conclusiones

La coledocolitiasis es un diagndstico frecuente y un porcentaje importante de
pacinetes pueden cursar con coledocolitiasis gigante. Teniendo mayor riesgo de
complicaciones y mayores gastos para el sistema de salud de nuestro pais.

A pesar del tipo de estudio, se observo una frecuencia absoluta de coledocolitiasis
gigante que se aproxima a la encontrada en la literatura, existe tendencia a ser mas
frecuente en mujeres y mayores de 65 afos.

La frecuencia de éxito en el manejo endoscopico fue alta, pero requirio mas de un
procedimiento endoscopico y mas de una técnica endoscoOpica para lograrlo y el
diametro del calculo fue un factor que pudiera predecir el éxito en el manejo
endoscopico.

El manejo endoscopico sigue siendo el método principal logrando un éxito importante
de resolucion de los casos, dejando a la exploracion quirurgica solo en casos donde la
via endoscopica halla fallado. Solo el 10.77% de los pacientes de nuestro estudio
requirieron manejo quirurgico.

Es importante que a partir de este estudio se disefien nuevos estudios de diferentes
metodologias que permitan determinar posibles asociaciones entre variables
investigadas en este estudio y la coledocolitiasis gigante, para asi obtener resultados
estadisticamente significativos.

Para el Hospital de la Samaritana los resultados obtenidos en este estudio son de gran

relevancia, ya que se demostro que la frecuencia absoluta de coledocolitiasis gigante en

28



esta poblacion se acerca a la conocida mundialmemte con lo que se crea la necesidad de
centros excelencia y de alta complejidad en el manejo de enfermedades de la vias

biliares complejas como la coledocolitiasis gigante.
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11. Anexos

Instrumento para la recoleccion de la informacién

COLEDOCOLITIASIS GIGANTE , FACTORES PREDICTORES DE EXITO, FRACASO DEL
MANEJO ENDOSCOPICO. HOSPITAL DE LA SAMARITANA

2009 -2011

Nombre del paciente:

Identificacion:

Edad (afios):

Género:
Masculino: Femenino:

Coledocolitiasis
gigante: SI___ NO___

Diametro del calculo (mm):

Diametro del coledoco (mm):

Litotripsia mecanica endoscopica:
SI___ NO___

Dilatacion de papila con balon:
SI___ NO___

Stent biliar: SI_ NO___

Cirugia de exploracion de la via biliar:

S NO___
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