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ACRONIMOS

ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy (Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal).

AUC: Area bajo la curva (ROC).

BD / Bl / BT: Bilirrubina directa / indirecta / total.
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SPSS: Statistical Package for the Social Sciences.
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FA: Fosfatasa alcalina.

DHL: Deshidrogenasa lactica.
GGT: Gammaglutamil transferasa.
ALB: Albumina.

PT Proteinas totales.
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mg/dl: Miligramos por decilitro.
cel/pl: Células por microlitro.
g/dl: Gramos por decilitro.
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RESUMEN

Antecedentes: La coledocolitiasis es una patologia frecuente que requiere una evaluacion
precisa para definir la necesidad de intervencién. La Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal propuso criterios de estratificacion de riesgo, pero su sensibilidad y
especificidad varian segun la poblacion, generando discrepancias en la clasificacion. Esto
impacta en la seleccion de pacientes para colangiopancreatografia retrograda endoscépica,
procedimiento efectivo, pero con riesgos. El ultrasonido endoscépico ha demostrado mayor
sensibilidad y especificidad, constituyéndose en una alternativa mas confiable. Aun asi, su
papel para discriminar entre pacientes con sospecha intermedia y alta no esta plenamente
definido.

Objetivo general: Determinar la eficacia del ultrasonido endoscépico como herramienta de
discriminacién en la evaluacion de pacientes con sospecha intermedia y alta de
coledocolitiasis segun los criterios de la ASGE en el Hospital General de Zona No. 1.
Material y Métodos: Se realiz6 un estudio analitico, observacional, retrospectivo y
comparativo, en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS en Aguascalientes, México, en
el periodo de enero de 2023 a febrero de 2025. Se incluyeron pacientes con sospecha
intermedia y alta de coledocolitiasis, segun los criterios de la ASGE, que fueron evaluados
con ultrasonido endoscopico (USE). Los resultados se analizaron mediante el software
estadistico SPSS v25.0.

Resultados: No hubo diferencias significativas de sensibilidad entre USE y CPRE ni en el
andlisis global (83.3% vs 82.4%; p=0.945) ni por estratos (intermedio: 71.4% vs 83.3%;
p=0.612; alto: 100% vs 81.8%; p=0.308). La especificidad fue 100% para ambas estrategias
en todos los analisis (ausencia de falsos positivos). En consecuencia, no se demostro
superioridad del USE sobre la CPRE.

Conclusion: EI USE mostré alto desempefio y rendimiento comparable a la CPRE como
prueba de primera intencion (sensibilidad 83.3% vs 82.4%; p=0.945; especificidad 100% en
ambos). Los hallazgos respaldan al USE como método eficaz de discriminacién diagndstica
en pacientes con sospecha intermedia/alta de coledocolitiasis, con potencial para optimizar

la seleccion de CPRE vy evitar procedimientos diagndsticos innecesarios.

Palabras clave: Ultrasonido endoscdpico; Coledocolitiasis; CPRE; ASGE.



ABSTRACT

Background: Choledocholithiasis is common and requires accurate evaluation to guide
intervention. The American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) risk criteria aid
stratification, but reported sensitivity and specificity vary across populations, leading to
misclassification and impacting the selection of patients for endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP)—an effective yet risk-bearing procedure. Endoscopic
ultrasound (EUS) shows high diagnostic performance and may optimize diagnostic
pathways, but its discriminative role between intermediate and high ASGE suspicion
remains insufficiently defined.

Objective: To determine the efficacy of EUS as a discriminative tool in patients with
intermediate or high suspicion of choledocholithiasis according to ASGE criteria at the
General Hospital of Zone No. 1.

Methods: Analytical, observational, retrospective, comparative diagnostic-accuracy study
conducted at the IMSS General Hospital of Zone No. 1 (Aguascalientes, Mexico) from
January 2023 to February 2025. Patients with intermediate or high ASGE risk undergoing
first-line EUS (and, for context, first-line ERCP) were included. Sensitivity, specificity, PPV,
and NPV (95% Cls) were estimated against a confirmed diagnosis of choledocholithiasis;
comparisons used two-proportion tests. Analyses were performed in SPSS v25.0.

Results: No significant differences in sensitivity were observed between EUS and ERCP,
either overall (83.3% vs 82.4%; p=0.945) or by risk stratum (intermediate: 71.4% vs 83.3%;
p=0.612; high: 100% vs 81.8%; p=0.308). Specificity was 100% for both strategies across
analyses (no false positives). Consequently, superiority of EUS over ERCP was not
demonstrated.

Conclusions: EUS showed high performance and diagnostic efficacy comparable to ERCP
as a first-line test (sensitivity 83.3% vs 82.4%; p=0.945; specificity 100% for both). These
findings support EUS as an effective discriminative method in patients with intermediate/high
suspicion of choledocholithiasis, with potential to optimize ERCP selection and avoid

unnecessary diagnostic procedures.

Keywords: Endoscopic ultrasound; Choledocholithiasis; ERCP; ASGE; Diagnostic

accuracy; Risk stratification.



INTRODUCCION

La coledocolitiasis es una patologia comun en la practica clinica que requiere una
evaluacion precisa para determinar la necesidad de intervencién terapéutica. La Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) ha desarrollado criterios de
estratificacion del riesgo con el fin de optimizar el diagndstico y manejo de estos pacientes.
Sin embargo, estudios recientes han sefialado que estos criterios pueden presentar
discrepancias en la clasificacion del riesgo, lo que conlleva a la posible sobreestimacién o

subestimacioén del riesgo real en pacientes con sospecha de coledocolitiasis.

Por un lado, los criterios de la ASGE en su ultima actualizacion han sido cuestionados
debido a su sensibilidad y especificidad variables en diferentes poblaciones, lo que podria
impactar en la adecuada seleccidon de pacientes para estudios complementarios y
procedimientos terapéuticos como la colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(CPRE). En particular, la clasificacion de riesgo intermedio y alto representa un reto
diagndstico, ya que un subgrupo de pacientes con riesgo intermedio podria beneficiarse de
estudios menos invasivos antes de someterse a una CPRE, procedimiento que no esta

exento de complicaciones.

Actualmente, la colangiorresonancia magnética (CRM) y el ultrasonido endoscépico (USE)
son las herramientas de imagen recomendadas para la evaluacion de estos pacientes, sin
embargo, su rendimiento diagndéstico varia dependiendo de las caracteristicas del paciente
y la disponibilidad de los métodos en cada centro hospitalario. Se ha reportado que la CRM
tiene menor sensibilidad para la deteccion de microlitiasis y barro biliar en comparacion con

el USE, lo que podria influir en la seleccion inadecuada de pacientes para CPRE.

En este contexto, el USE ha demostrado mayor sensibilidad y especificidad, pero su papel
en la discriminacion entre pacientes con sospecha intermedia y alta de coledocolitiasis no
esta completamente definido en hospitales de segundo nivel, como el Hospital General de

Zona No. 1.



MARCO TEORICO

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se realiz6 una busqueda bibliografica para identificar articulos relevantes. Se utilizaron tres

bases de datos: PubMed, BVS y LILACS plus. Los términos utilizados para identificar

articulos relevantes se combinaron con terminologia booleana para garantizar la

combinacion de una poblacion aplicable. La lista completa de términos de busqueda

constaba de siguiente:

PubMed: (((((((((((retrospective analysis[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) OR
(observational study[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR (Discrimination
method[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR (Diagnostic accuracy[Title/Abstract]
AND (y_5[Filter]))) OR (Predictive value[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR
(Diagnostic  performance[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR (Diagnostic
performance[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR (AUROC]Title/Abstract] AND
(y_5I[Filter])) AND (y_5JFilter])) AND ((Intermediate risk[Title/Abstract] AND
(y_5I[Filter])) OR (High risk[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) AND (y_5I[Filter]))) AND
(((ASGE guidelines[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) OR (ASGE
criteria[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR (ASGE 2019[Title/Abstract] AND
(y_5[Filter])) AND (y_5[Filter]))) AND (((Common Bile Duct Stones[Title/Abstract]
AND (y_5[Filter])) OR (CBD stones[Title/Abstract] AND (y_5[Filter]))) OR
(Choledocholithiasis[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) AND (y_5[Filter]))) AND
((Endosonography[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) OR (Endoscopic
Ultrasound[Title/Abstract] AND (y_5[Filter])) AND (y_5[Filter])) Filters: in the last 5
years.

BVS: (retrospective analysis) OR (observational study) OR (predictive value) OR
(diagnostic accuracy) AND (intermediate risk) OR (high risk) AND (asge guidelines)
OR (asge 2019) AND (common bile duct stones) OR (cbd stones) OR
(choledocholithiasis) AND (endoscopic ultrasound) AND (year_cluster: [2020 TO
2025]) AND instance:"regional".

LILACS PLUS: (retrospective analysis) OR (observational study) OR (predictive
value) OR (diagnostic accuracy) AND (intermediate risk) OR (high risk) AND (asge
guidelines) OR (asge 2019) AND (common bile duct stones) OR (cbd stones) OR
(choledocholithiasis) AND (endoscopic ultrasound) AND (year_cluster: [2020 TO
2025]) AND instance:"lilacsplus".
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Se obtuvieron los siguientes resultados:

Figura 1. Diagrama PRISMA: diagrama de flujo de seleccién de articulos.
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ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Jacob et al., en 2021, llevaron a cabo un estudio retrospectivo con el propésito de evaluar
la precision diagnéstica de los criterios actualizados en 2019 por la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) para la clasificacion del riesgo de coledocolitiasis,
comparandolos con los criterios originales de 2010. La investigacion incluyé a 267 pacientes
con sospecha de coledocolitiasis en un hospital de tercer nivel en Estados Unidos. Los
hallazgos indicaron que, bajo los criterios de 2010, 165 pacientes (62%) fueron identificados
como de alto riesgo, de los cuales el 79% tenia coledocolitiasis confirmada. Esta
clasificacion presentd una sensibilidad del 68% y una especificidad del 55%. Con la
actualizacién de 2019, solo 86 pacientes (32%) fueron categorizados en la misma categoria
de alto riesgo, de los cuales el 83% efectivamente tenia coledocolitiasis. Sin embargo, la
sensibilidad se redujo al 37%, mientras que la especificidad aumentd al 80%. Ademas, el
valor predictivo positivo (PPV) pasé del 79% al 83%, lo que sugiere una disminucion en la
realizacion de colangiopancreatografias retrogradas endoscoépicas (CPRE) innecesarias.
Entre los distintos criterios analizados, la visualizacién de calculos en estudios de imagen
fue el predictor mas preciso para la deteccién de coledocolitiasis, mientras que la
pancreatitis biliar no mostré una relacién significativa con la presencia de calculos en el
colédoco. El estudio concluyé que la actualizacion de los criterios de la ASGE en 2019
mejorod la capacidad para identificar pacientes con coledocolitiasis y redujo el numero de
CPRE’S diagnésticas innecesarias. No obstante, la menor sensibilidad de estos criterios
resalta la importancia de incorporar estudios de imagen menos invasivos, como la ecografia
endoscoépica (EUS) y la colangiorresonancia magnética (MRCP), con el fin de mejorar la

precision diagndstica y optimizar el manejo clinico de estos pacientes.!

Tintara et al., en 2022, llevaron a cabo un estudio retrospectivo con el propdsito de evaluar
la precision diagnostica de los criterios establecidos por la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) en pacientes con pancreatitis aguda biliar (PAB) y
sospecha de coledocolitiasis. Para ello, compararon los criterios de 2010 con la versién
actualizada en 2019. El estudio incluyd a 882 pacientes hospitalizados con pancreatitis
aguda en un hospital de tercer nivel en Estados Unidos entre 2008 y 2018. Los resultados
mostraron que 156 pacientes cumplian con el diagndstico de PAB y fueron clasificados
segun los criterios de 2010, con 79 pacientes en la categoria de riesgo intermedio y 77 en

la de alto riesgo. Dentro del grupo de riesgo intermedio, el 68% fue evaluado inicialmente
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mediante colangiorresonancia magnética (CRM), mientras que el 32% fue sometido
directamente a colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE), de los cuales el
28% resulté en una CPRE innecesaria con hallazgos normales. En el grupo de alto riesgo,
el 83% de los pacientes recibi6 CPRE sin estudios de imagen previos, confirmandose la
presencia de coledocolitiasis en el 79% de los casos. La aplicacion de los criterios de 2019
redujo el numero de pacientes clasificados como de alto riesgo de 77 a 42, lo que resultd
en la reclasificacion de 35 pacientes a la categoria de riesgo intermedio. De estos, el 26%
se sometio a una CPRE innecesaria con resultados normales. El estudio concluyé que los
criterios revisados en 2019 ofrecen una mayor especificidad (89.4% en comparacién con el
75.8% de los criterios de 2010) para la deteccion de coledocolitiasis en pacientes con PAB,
lo que contribuye a reducir la cantidad de CPRE’S innecesarias. No obstante, la
implementacion de estos criterios aun no es completamente eficaz, por lo que se
recomienda el uso de MRCP en pacientes con riesgo intermedio con el fin de disminuir la

realizacion de procedimientos invasivos innecesarios y sus posibles complicaciones.?

Hasak et al., en 2022, publicaron una investigaciéon retrospectiva con el fin de evaluar la
eficacia de los criterios revisados por la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) en 2019 para clasificar el riesgo de coledocolitiasis, comparandolos
con los establecidos en 2010. La investigacién analizé a 1,098 pacientes atendidos en un
centro académico en Estados Unidos entre 2013 y 2019, quienes presentaban sospecha
de esta condicion. Los hallazgos indicaron que el 66.3% de los pacientes tenia
coledocolitiasis confirmada a través de colangiopancreatografia retrograda endoscoépica
(CPRE) o colangiograma intraoperatorio (CIO). En cuanto a la precision diagnéstica, los
criterios de 2019 mostraron un mejor desempefio en comparacién con los de 2010, con una
sensibilidad del 65.8%, especificidad del 78.9%, un valor predictivo positivo (PPV) del
86.3% y un valor predictivo negativo (NPV) del 54.1%. En contraste, los criterios de 2010
presentaron una sensibilidad del 50.5%, la misma especificidad del 78.9%, un PPV del
82.5% y un NPV del 44.8%. Un cambio importante en los criterios de 2019 fue la inclusion
de la presencia de calculos en cualquier modalidad de imagen, lo que incrementé la
sensibilidad del 29.1% al 55.0%. El estudio concluyé que los criterios de 2019 ofrecen una
mayor precision diagnostica en comparacién con los de 2010; sin embargo, persisten
ciertas limitaciones. Se sugiere la utilizacion de técnicas menos invasivas, como la

ecografia endoscopica (USE) o la colangiorresonancia magnética (CRM), en pacientes con
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sospecha de coledocolitiasis antes de recurrir a la CPRE, con el fin de reducir

procedimientos innecesarios y minimizar posibles complicaciones.?

Ovalle-Chao et al. realizaron en el afio 2023, un estudio retrospectivo y analitico con la
finalidad de analizar la exactitud de los criterios diagndsticos establecidos por la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) para la deteccion de coledocolitiasis en
un hospital publico de segundo nivel en Nuevo Ledn, México. La investigacion incluy6 a 352
pacientes con sospecha de esta patologia, atendidos entre enero de 2016 y septiembre de
2019. Los hallazgos mas relevantes indicaron que las pruebas de funcién hepatica (PFH)
alteradas fueron el criterio predictivo mas frecuente, identificado en el 90.63% de los casos
y con una sensibilidad del 91.41% cuando se consider6 como unico factor. Ademas, la
presencia de calculos en el colédoco mediante ultrasonido fue el Unico predictor que mostro
una asociacion independiente con el diagndstico definitivo, con un valor predictivo positivo
(PPV) del 85.33%. En relacion con el desempenio global de los criterios ASGE actualizados
en 2019, la categoria de alto riesgo presenté una sensibilidad del 68.75%, especificidad del
52.08%, un valor predictivo positivo (PPV) del 79.28% y un valor predictivo negativo (VPN)
del 38.46%, alcanzando una precision diagnéstica del 64.20%. Se encontré que en esta
categoria el 79.28% de los pacientes efectivamente tenia coledocolitiasis confirmada. Los
resultados sugieren que, aunque los criterios de la ASGE 2019 tienen una buena capacidad
para descartar la enfermedad debido a la elevada sensibilidad y VPN de ciertos predictores,
también tienden a sobrestimar el riesgo en algunos grupos de pacientes. Esto puede
resultar en la realizacion innecesaria de procedimientos invasivos, como la
colangiopancreatografia retrograda endoscépica, en personas que finalmente no presentan
coledocolitiasis. Ante esta situacién, los autores recomiendan el uso complementario de
técnicas de imagen menos invasivas, como el ultrasonido endoscopico, para mejorar la

toma de decisiones clinicas y minimizar el riesgo de complicaciones.*

Weng-Fai Wong et al., en 2024, llevaron a cabo un estudio retrospectivo con el propdsito
de evaluar la exactitud de los criterios de alto riesgo establecidos por la Sociedad Americana
de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) en la identificacion de coledocolitiasis dentro de
una poblacién asiatica. Asimismo, investigaron si la USE podria disminuir la necesidad de
realizar CPRE’S de caracter diagnéstico. El analisis incluyd a 142 pacientes sometidos a
EUS por sospecha de calculos en el conducto biliar comun (CBD) en un hospital terciario

en Taiwan. Los hallazgos indicaron que el 61% de los participantes presentaba célculos en
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el CBD confirmados mediante USE. En términos de rendimiento diagndstico, los criterios
de alto riesgo de la ASGE mostraron una sensibilidad del 69%, especificidad del 38%, un
valor predictivo positivo (PPV) del 64%, un valor predictivo negativo (VPN) del 44% y una
precision diagnostica del 57%. Ademas, se observé que el 36% de los pacientes
clasificados como de alto riesgo segun los criterios de la ASGE no tenia calculos en el CBD
segun la USE, lo que sugiere que podrian haber sido sometidos a una CPRE innecesaria.
Los dos predictores con mayor asociacién con la presencia de coledocolitiasis fueron la
dilatacion del CBD (OR ajustado: 3.06, IC 95%: 1.31-7.17, p=0.010) y la colangitis
ascendente (OR ajustado: 2.28, IC 95%: 1.01-5.15, p=0.047). Los resultados indican que,
aunque la ASGE recomienda la CPRE directa en pacientes con alto riesgo, la alta tasa de
falsos positivos en esta categoria sugiere que la USE podria utilizarse previamente en
casos seleccionados para evitar procedimientos invasivos innecesarios. Implementar la
USE antes de indicar una CPRE podria mejorar la precision diagnéstica y reducir tanto los

riesgos como los costos derivados de la realizacion de CPRE’S innecesarias.®

Sirinawasatien et al., en 2025, llevaron a cabo un estudio prospectivo con el propésito de
evaluar la exactitud diagndstica de los criterios de alto riesgo establecidos en 2019 por la
ASGE para la deteccion de coledocolitiasis. Ademas, analizaron si la ecografia endoscopica
podria disminuir la necesidad de CPRE en pacientes sin colangitis ascendente. La
investigacion fue realizada en un estudio multicéntrico en Tailandia e incluyé a 240
pacientes clasificados como de alto riesgo. Los resultados revelaron que el 87.1% de los
participantes tenia calculos en el conducto biliar comun confirmados. En cuanto a la
precision de los distintos criterios diagnésticos, la colangitis ascendente mostré una
especificidad del 67.7% y un valor predictivo positivo (PPV) del 90.2%. Por otro lado, la
combinacion de bilirrubina total superior a 4 mg/dL junto con dilatacion del colédoco
presentd una especificidad del 74.2% y un PPV del 55.6%, mientras que la deteccién de
calculos en estudios de imagen tuvo una especificidad del 58.1% y un PPV del 89.2%. En
el grupo de 138 pacientes sin colangitis ascendente que cumplian con los otros dos criterios
de alto riesgo y fueron sometidos primero a USE, 21 casos (15.2%) lograron evitar la
realizacion de una CPRE diagnéstica. El estudio concluy6 que los criterios de la ASGE 2019
tienen una precision diagnostica aceptable en la prediccidn de coledocolitiasis y que el uso
de la USE en pacientes con bilirrubina elevada y colédoco dilatado puede ayudar a reducir

el numero de CPRE’S innecesarias. Se recomienda que, en centros con experiencia en
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USE, esta técnica sea utilizada antes de proceder con la CPRE’S, con el fin de mejorar la

seleccion de pacientes que realmente requieren una intervencion terapéutica.
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MODELOS Y TEORIAS

El diagnéstico de la coledocolitiasis ha sido un desafio clinico constante debido a la
naturaleza heterogénea de sus manifestaciones y la dificultad para detectarla en etapas
tempranas. La presencia de calculos en el conducto biliar comun (CBD) representa una de
las complicaciones mas graves de los calculos biliares y, si no se diagnostica a tiempo,
puede derivar en complicaciones severas, como colangitis, pancreatitis biliar y dafio
hepatico.® Durante afios, la CPRE ha sido el estandar para el diagnéstico y tratamiento de
la coledocolitiasis; sin embargo, este procedimiento invasivo no esta exento de riesgos,
incluidos la pancreatitis post-CPRE, infecciones y perforaciones.” Por esta razon, surge la
necesidad de contar con herramientas diagnosticas menos invasivas que ayuden a
identificar con precision a los pacientes que realmente requieren una CPRE.2 En este
contexto, la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal actualizé en 2019 los
criterios diagndsticos para la clasificacion del riesgo de coledocolitiasis, con el objetivo de
mejorar la precision diagnostica y reducir la realizacion innecesaria de procedimientos
invasivos. Sin embargo, la validez de estos nuevos criterios ha sido objeto de controversia

en los ultimos afos.?

La coledocolitiasis, que implica la presencia de calculos en el CBD, es una condicion médica
grave que requiere una intervencion oportuna. Tradicionalmente, la CPRE se considera el
método de referencia para su diagnostico y tratamiento, pero debido a sus riesgos
asociados, existe un creciente interés en el uso de técnicas diagndsticas menos invasivas.'®
Ademas de la CPRE, se han propuesto otras modalidades de imagen, como el USE y la
CRM, como alternativas que ofrecen una visualizacion precisa del CBD y que podrian
disminuir la necesidad de realizar procedimientos invasivos innecesarios.* Aunque los
criterios de la ASGE revisados en 2019 mejoraron la especificidad en la identificacion de
pacientes con coledocolitiasis, su sensibilidad limitada puede conducir a diagndsticos
erroneos, lo que subraya la importancia de considerar estas otras técnicas de imagen en

los pacientes con riesgo intermedio o alto.!?

Los criterios de clasificacion de la ASGE, establecidos en 2019, fueron disefiados para
ayudar en la estratificacién del riesgo de coledocolitiasis mediante la evaluacion de
variables clinicas como la presencia de calculos en el CBD, el aumento de las enzimas

hepéaticas, la dilatacion del CBD vy la presencia de colangitis ascendente.®* No obstante,
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diversos estudios han sefialado que estos criterios pueden sobrestimar o subestimar el
riesgo de coledocolitiasis en algunos pacientes. Por ejemplo, el estudio de Jacob et al.
(2021) mostré que los criterios actualizados de la ASGE aumentaron la especificidad, pero
a costa de una disminucién en la sensibilidad, lo que implica un mayor riesgo de omitir
pacientes con coledocolitiasis que podrian haber sido clasificados como de riesgo
intermedio. Esta disminucion de la sensibilidad resalta la importancia de complementar los
criterios con estudios de imagen adicionales, como el USE o la CRM, que podrian ayudar

a mejorar la precision diagnostica.

El ultrasonido endoscopico ha surgido como una herramienta diagnéstica no invasiva y
eficaz para la evaluacién de la coledocolitiasis, especialmente en pacientes con riesgo
intermedio. Este método combina la capacidad de la ecografia con la flexibilidad de un
endoscopio, permitiendo una visualizacion detallada del CBD y la identificacion de
calculos.* Varios estudios recientes, como el de Hasak et al. (2022), han sugerido que el
USE puede mejorar la precision diagnéstica en pacientes con riesgo intermedio,
permitiendo identificar con mayor certeza a aquellos que realmente requieren un
tratamiento invasivo como la CPRE. De esta manera, el uso del USE podria reducir la
cantidad de procedimientos invasivos innecesarios, disminuyendo los riesgos y costos

asociados.?

En cuanto a la revisién de los estudios mas recientes, se puede observar una tendencia
creciente a cuestionar la eficacia exclusiva de los criterios de la ASGE para identificar a los
pacientes con coledocolitiasis de manera precisa.’® Segun Tintara et al. (2022), la
actualizacién de 2019 redujo el numero de CPRE’S innecesarias en pacientes de alto
riesgo, pero en el grupo de riesgo intermedio, la tasa de CPRE’S innecesarias seguia siendo
elevada, lo que sugiere que las técnicas de imagen adicionales, como el EUS, podrian ser
esenciales para optimizar la toma de decisiones clinicas.? De manera similar, Ovalle-Chao
et al. (2023) sefalaron que los criterios de la ASGE tienden a sobrestimar el riesgo en
algunos casos, lo que puede llevar a la realizacion innecesaria de CPRE’S. En estos casos,
el USE podria servir como una herramienta de evaluacion preliminar que permita evitar

intervenciones innecesarias.*

Weng-Fai Wong et al. (2024) también mostraron que la implementacion de USE antes de

realizar una CPRE en pacientes clasificados como de alto riesgo puede reducir la cantidad
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de procedimientos diagndésticos innecesarios, especialmente cuando se considera la alta
tasa de falsos positivos en la categoria de alto riesgo. En este contexto, se propone que el
USE sea utilizado como una herramienta inicial antes de proceder con la CPRE, lo que
podria contribuir a mejorar la precisién diagnéstica y, por ende, a optimizar el manejo de los

pacientes.®

Finalmente, el diagndstico de coledocolitiasis en pacientes con riesgo intermedio y alto
sigue siendo un reto complejo. Si bien los criterios revisados de la ASGE han mejorado la
especificidad, su sensibilidad limitada resalta la importancia de considerar herramientas
diagnoésticas complementarias, como el USE, para mejorar la precision diagnoéstica. EI USE,
al ser una técnica menos invasiva, tiene el potencial de reducir la realizacion de CPRE’S
innecesarias, lo que disminuiria los riesgos y las complicaciones asociadas a este
procedimiento. La integracion de estas técnicas en el protocolo diagnéstico podria mejorar
sustancialmente el manejo clinico de los pacientes con sospecha de coledocolitiasis,
permitiendo una seleccion mas precisa de aquellos que realmente requieren una

intervencion terapéutica.
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MARCO CONCEPTUAL

Coledocolitiasis: La coledocolitiasis es la presencia de calculos en el conducto
biliar comun (CBD), que puede causar obstruccion biliar, ictericia, pancreatitis y
colangitis. Es una complicacion frecuente en pacientes con calculos biliares y su

diagndstico y manejo adecuados son cruciales para evitar complicaciones graves.!®

Riesgo: El riesgo se refiere a la probabilidad de que un paciente desarrolle una
condicién determinada, en este caso, la coledocolitiasis. En medicina, el concepto
de riesgo se utiliza para clasificar a los pacientes segun su probabilidad de presentar
enfermedades, lo cual se puede determinar mediante criterios especificos como los
de la ASGE.V

Ultrasonido Endoscépico (USE): El ultrasonido endoscépico (USE) es una técnica
de diagndstico que combina la endoscopia con ultrasonido para visualizar las
estructuras internas del sistema digestivo, incluyendo el conducto biliar comun. Esta
técnica es altamente efectiva para detectar calculos en el conducto biliar comun,
especialmente en pacientes con indicios de coledocolitiasis, proporcionando una

alternativa menos invasiva que la CPRE.*®

Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE): La CPRE es un
procedimiento endoscopico utilizado para diagnosticar y tratar enfermedades del
conducto biliar y del conducto pancreatico, como la obstruccién por calculos en el
conducto biliar comun (coledocolitiasis). A pesar de ser una herramienta efectiva, es
un procedimiento invasivo con riesgos asociados, como infecciones y pancreatitis

post-procedimiento.®

Criterios ASGE 2019: Los criterios de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) 2019 son guias clinicas utilizadas para clasificar el riesgo
de coledocolitiasis en pacientes con sospecha de esta condicion. Estos criterios
ayudan a identificar a los pacientes con mayor probabilidad de tener calculos en el
conducto biliar comun, y se utilizan para decidir la necesidad de realizar

procedimientos invasivos como la CPRE.3
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El diagnéstico de coledocolitiasis sigue siendo un desafio clinico, particularmente en
pacientes clasificados con sospecha intermedia y alta segun los criterios de la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE). Aunque los criterios ASGE de 2019 han
mejorado la precision diagndstica en la clasificacion de riesgo para coledocolitiasis,
persisten limitaciones significativas que afectan la eficacia de las decisiones terapéuticas.
En particular, la baja sensibilidad de estos criterios en ciertos grupos de pacientes y la alta
tasa de falsos positivos contintan siendo problemas clave, lo que lleva a un uso innecesario
de procedimientos invasivos, como la colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica
(CPRE).

Diversos estudios recientes han analizado la eficacia de estos criterios en diversas
poblaciones. Jacob et al. (2021) encontraron que los criterios ASGE 2019, aunque mas
especificos (80%), presentaban una notable disminucion en la sensibilidad (37%) en
comparacion con los criterios de 2010, lo que sugiere que algunos pacientes con
coledocolitiasis pueden no ser identificados adecuadamente, lo que lleva a diagndsticos
tardios o incorrectos.” Ademas, Tintara et al. (2022) destacaron que, aunque la
especificidad de los criterios de 2019 fue superior (89.4% frente al 75.8% de 2010), se sigue
produciendo una sobreestimacion del riesgo en pacientes clasificados como de alto riesgo,

lo que resulta en la realizacién de CPRE’S innecesarias.?

El ultrasonido endoscépico ha emergido como una técnica prometedora para superar estas
limitaciones. En sus estudios, tanto Weng-Fai Wong et al. (2024) como Sirinawasatien et
al. (2025) sugirieron que la USE podria reducir la necesidad de CPRE diagndsticas
innecesarias al identificar calculos en el conducto biliar comun con una precision
diagnostica significativa.>® Los hallazgos de Weng-Fai Wong et al. (2024) indicaron que el
36% de los pacientes clasificados como de alto riesgo no presentaban calculos en el CBD
segun la USE, lo que subraya el potencial de esta técnica para mejorar la precision
diagnostica.® Similarmente, Sirinawasatien et al. (2025) observaron que, en pacientes sin
colangitis ascendente, la USE evité un 15.2% de las CPRE’s innecesarias, lo que resalta
su capacidad para reducir los procedimientos invasivos en una proporcion significativa de

los pacientes.®
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A pesar de estos avances, la implementacion del USE sigue siendo insuficiente en muchos
centros, y la aplicabilidad general de los criterios ASGE 2019 en combinacién con EUS en
la deteccion de coledocolitiasis en pacientes con riesgo intermedio y alto permanece
subutilizada. Ademas, los estudios disponibles, como los de Ovalle-Chao et al. (2023),
revelaron que las alteraciones en las pruebas de funcion hepatica y la visualizacién de
calculos en estudios de imagen son predictores clave, pero la falta de una evaluacién
sistematica con USE en estos pacientes hace que los procedimientos invasivos, como la

CPRE, sigan siendo utilizados de manera excesiva.*

El ultrasonido endoscépico, a pesar de su demostrado potencial y ventajas, sigue siendo
poco utilizado en la practica clinica cotidiana, especialmente en la evaluacion de
coledocolitiasis. Sin embargo, esta técnica ofrece importantes beneficios sobre la CRM y la
CPRE. El USE no solo permite una evaluacion mas directa y detallada del conducto biliar
comun, sino que también ofrece ventajas en términos de resolucion de imagen, menor
invasividad, y menor costo comparado con la CRM. Ademas, la USE puede realizarse en
pacientes con contraindicaciones para la resonancia magnética o en aquellos con

comorbilidades que impiden el uso de CRM.

Aunque los criterios ASGE 2019 sugieren el uso de USE principalmente en pacientes con
riesgo intermedio, su aplicabilidad también deberia considerar a aquellos con riesgo alto,
para evitar la realizacion de CPRE’S innecesarias. De hecho, en pacientes de alto riesgo,
la USE podria ser una herramienta clave para evitar intervenciones invasivas innecesarias,
reduciendo asi los costos, el tiempo de recuperacién y las complicaciones asociadas con la
CPRE. Este aspecto subraya la necesidad de investigar mas a fondo la discriminacion
diagnostica en pacientes con sospecha de coledocolitiasis en ambos niveles de riesgo, a
fin de identificar y evitar un numero significativo de CPRE’S innecesarias. Al integrar la USE
como un paso previo a la CPRE, se podria lograr una mejor seleccion de pacientes que
realmente requieren intervenciones invasivas, mejorando la precision diagnostica y

optimizando los recursos clinicos.

Por otro lado, los estudios previos han puesto de manifiesto discrepancias en cuanto a la
sensibilidad y especificidad de los criterios ASGE para la prediccion de coledocolitiasis, lo
que refleja la variabilidad en su rendimiento en diferentes poblaciones. En algunos estudios,

como el de Jacob et al. (2021), los criterios de 2019 presentaron una sensibilidad reducida
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(37%) en comparacion con los de 2010, lo que sugiere que algunos pacientes con
coledocolitiasis podrian no ser diagnosticados adecuadamente.! Mientras tanto, en otros
estudios, como el de Tintara et al. (2022), la especificidad de los criterios de 2019 se elevo
al 89.4%, pero a costa de una sobreestimacion del riesgo en ciertos grupos de pacientes.
Esta variabilidad en los resultados resalta la necesidad de una mejor integracion de técnicas
de imagen complementarias, como la USE, para optimizar el proceso diagndstico y
minimizar las intervenciones innecesarias.? Las discrepancias entre la sensibilidad y
especificidad de los criterios ASGE en distintos estudios enfatizan la importancia de una
evaluacion mas precisa y personalizada, que considere factores adicionales como la
disponibilidad de herramientas diagndsticas como la USE, para mejorar el manejo clinico
de los pacientes con sospecha de coledocolitiasis. Por lo antes expuesto, nos hacemos la

siguiente pregunta:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la eficacia del ultrasonido endoscépico como método diagndstico en la
discriminacion de pacientes con sospecha intermedia y alta de coledocolitiasis,

segun los criterios de la ASGE, en el Hospital General de Zona No. 1?
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OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la eficacia del ultrasonido endoscépico como herramienta de discriminacion en

pacientes con sospecha intermedia y alta de coledocolitiasis segun los criterios de la ASGE

en el Hospital General de Zona No. 1.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con sospecha de
coledocolitiasis intermedia y alta que fueron sometidos a ultrasonido endoscépico
en el Hospital General de Zona No. 1.

Establecer la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo del
ultrasonido endoscopico en la deteccion de coledocolitiasis, segun los criterios de la
ASGE.

Determinar el area bajo la curva ROC (AUROC) del ultrasonido endoscopico en
comparacion con los criterios de riesgo intermedio y alto de la ASGE en pacientes
con sospecha de coledocolitiasis.

Evaluar la concordancia entre los hallazgos diagnésticos del ultrasonido
endoscopico y los resultados confirmatorios obtenidos por CPRE en los pacientes
con coledocaolitiasis confirmada.

Analizar las complicaciones relacionadas con la aplicacion del ultrasonido
endoscopico en pacientes con sospecha de coledocolitiasis.

Identificar las complicaciones relacionadas con la realizacion de CPRE en pacientes
con sospecha de coledocolitiasis.

Examinar el numero y caracteristicas de pacientes que ameritaron posterior a CPRE

la realizacién de una exploracion de vias biliares.
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HIPOTESIS

Hipoétesis alterna (Ha): El ultrasonido endoscépico es un método diagnostico eficaz
para discriminar entre pacientes con sospecha intermedia y alta de coledocolitiasis,
segun los criterios de la ASGE, con una sensibilidad y especificidad superiores en
comparacion con otros meétodos diagnosticos como la colangiopancreatografia

retrébgrada endoscépica (CPRE).

Hipoétesis nula (H0): El ultrasonido endoscépico NO es un método diagndstico
eficaz para discriminar entre pacientes con sospecha intermedia y alta de
coledocolitiasis, segun los criterios de la ASGE, con una sensibilidad y especificidad
superiores en comparacion con otros métodos diagnosticos como la

colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).
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JUSTIFICACION

La coledocolitiasis es una condicion prevalente en la practica clinica que requiere un
diagnéstico preciso para decidir la intervencion terapéutica adecuada. Con el fin de mejorar
la deteccidon y manejo de estos pacientes, la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) ha establecido criterios de estratificacion del riesgo. No obstante,
investigaciones recientes han indicado que dichos criterios pueden presentar
inconsistencias en la clasificacion del riesgo, lo que podria dar lugar a una evaluacion

errénea del riesgo real en pacientes con sospecha de esta patologia.

Es fundamental destacar la diversidad de la poblacion a estudiar, ya que gran parte de la
bibliografia disponible proviene de paises asiaticos. Esta variabilidad poblacional podria
influir significativamente en la sensibilidad y especificidad de los métodos diagndsticos
utilizados, debido a que las variantes anatdomicas de la via biliar mas comunes en la
poblacion asiatica difieren de las observadas en la poblacion latina. Estas diferencias
podrian afectar el rendimiento diagndstico de los criterios de la ASGE, lo que resalta la
importancia de evaluar su aplicabilidad en distintos grupos étnicos y en contextos

hospitalarios especificos.

En un estudio reciente realizado por Yason et al. (2024), mediante un analisis retrospectivo
de 231 estudios de resonancia magnética en un centro especializado, se describieron las
variaciones anatémicas de la vesicula y los conductos biliares. Se reporté que el 53.2% de
los pacientes presenté una anatomia tipica del conducto cistico, mientras que el 51%
mostré variaciones tipo 1 en los conductos intrahepaticos. Ademas, se identific6 una
correlacion significativa entre la edad y el diametro del colédoco. Los autores sefialaron que
la mayoria de estas investigaciones se han realizado en paises desarrollados, lo cual limita

su aplicabilidad a otras poblaciones debido a las diferencias étnicas. °

En el contexto latinoamericano, Aguirre et al. (2011) llevaron a cabo un estudio en poblacion
mexicana en la Unidad de Endoscopia del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez,
incluyendo a 606 pacientes sometidos a CPRE entre 2005 y 2007. Se identificaron variantes
anatémicas de la via biliar en el 5.1% de los casos, siendo la unién baja del conducto cistico
con el hepéatico comun la mas frecuente. El 77% de estos pacientes fueron mujeres, con

una edad promedio de 41 afios. En el 71 % de los casos con variantes anatémicas, se
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confirmo el diagndstico de coledocolitiasis.?! Estos hallazgos subrayan la necesidad de
validar los criterios diagnosticos de riesgo establecidos por la ASGE en poblaciones
especificas como la mexicana, considerando sus caracteristicas anatomicas particulares y

el contexto clinico local.

En este sentido, el uso del USE como herramienta diagndstica podria disminuir la indicacion
innecesaria de CPRE en pacientes sin coledocolitiasis, contribuyendo asi a evitar
procedimientos invasivos con posibles complicaciones, optimizar el uso de recursos

institucionales y mejorar la experiencia del paciente en el proceso diagnostico y terapéutico.

Trascendencia

La coledocolitiasis es una patologia frecuente en la practica clinica que puede generar
complicaciones graves, como la colangitis y la pancreatitis biliar, si no se diagnostica y trata
adecuadamente. La necesidad de una evaluacion precisa es fundamental para decidir la
intervencion terapéutica mas adecuada, minimizando riesgos y optimizando los recursos
del sistema de salud. Los criterios de estratificacion del riesgo desarrollados por la ASGE
han sido ampliamente utilizados, pero se ha observado que pueden presentar limitaciones
en su aplicabilidad clinica, especialmente en lo que respecta a la clasificacion de pacientes
con riesgo intermedio y alto de coledocolitiasis. La evaluacion del USE como herramienta
de discriminacion puede contribuir significativamente a mejorar la precision diagnéstica y
reducir la realizacion de procedimientos invasivos innecesarios, como la CPRE, la cual

conlleva riesgos inherentes.

Vulnerabilidad

La vulnerabilidad de este estudio radica en que la estratificacion del riesgo de
coledocolitiasis en pacientes con sospecha intermedia y alta es un area en la que la
precision diagndstica es crucial para evitar complicaciones severas. A pesar de la
importancia de los criterios de la ASGE, se ha sefialado que estos pueden no ser siempre
fiables, ya que la sensibilidad y especificidad pueden variar dependiendo de las
caracteristicas especificas de los pacientes y el entorno hospitalario. Ademas, el uso de
CPRE, un procedimiento invasivo, puede estar asociado con complicaciones como
pancreatitis, hemorragia y perforacion, lo que hace aun mas relevante determinar si el uso
de herramientas de diagndstico como el USE puede reducir la necesidad de estos

procedimientos invasivos, evitando los riesgos para los pacientes.
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Factibilidad

El estudio es factible debido a que el Hospital General de Zona No. 1 cuenta con la
infraestructura necesaria para realizar el USE y otros estudios de gabinete, como la CPRE.
Ademas, los datos retrospectivos de los pacientes ya evaluados con estas herramientas
estaran disponibles, lo que facilitara la recoleccién de informacion para el analisis. La
factibilidad del estudio también se ve respaldada por el hecho de que el USE es una técnica
actualmente disponible en nuestro hospital con un médico endoscopista especializado en

su realizacion.

Impacto

El impacto de este estudio sera significativo, ya que proporcionara informacioén sobre el
rendimiento diagndstico del ultrasonido endoscopico (USE) en comparacién con los criterios
de la ASGE Yy otros estudios de imagen, lo que puede tener repercusiones importantes en
la toma de decisiones clinicas. Si el USE demuestra ser mas efectivo en la discriminacion
de pacientes con riesgo intermedio y alto de coledocolitiasis, esto podria optimizar la
seleccion de los pacientes que requieren procedimientos invasivos como la CPRE,
reduciendo la morbilidad y mejorando los resultados clinicos. Ademas del impacto clinico y
epidemiolégico, es importante considerar el analisis de costo-beneficio y la seguridad del
paciente en la eleccion del método diagndstico. Si bien el USE es un procedimiento menos
invasivo que la CPRE, ambos comparten los mismos riesgos relacionados con la sedacion
profunda o anestesia, al tratarse de estudios que requieren planificacion y recursos
similares en cuanto a personal y equipamiento. Sin embargo, las principales complicaciones
de la CPRE no derivan del manejo anestésico, sino del procedimiento en si, entre ellas la
pancreatitis post-CPRE, hemorragia, perforaciéon o la imposibilidad de resolver la
coledocolitiasis por este medio, lo que en algunos casos amerita una exploracién quirurgica
de la via biliar. Esta ultima conlleva un riesgo quirurgico mayor y una estancia hospitalaria
prolongada, lo que representa una carga adicional tanto para el paciente como para la

institucion.
Ademas, este estudio puede contribuir a la actualizacion de protocolos clinicos para la

evaluacion de coledocolitiasis en hospitales de segundo nivel, mejorando asi la calidad de

la atencion y la eficiencia en el manejo de estos pacientes.
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Magnitud:

La magnitud del problema de la coledocolitiasis es considerable, dado que es una de las
principales causas de obstruccién biliar y pancreatitis en pacientes adultos. La correcta
estratificacion del riesgo y la adecuada seleccion de estudios diagnésticos son
fundamentales para evitar la realizacién innecesaria de procedimientos invasivos y para
identificar de manera oportuna a los pacientes que realmente se beneficiaran de una
intervencion quirdrgica. Este estudio tiene el potencial de beneficiar a un amplio nimero de
pacientes, no solo en el Hospital General de Zona No. 1, sino también en otros hospitales
de segundo nivel que enfrenten desafios similares en la evaluaciéon y manejo de pacientes

con sospecha de coledocolitiasis.
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METODOLOGIA

DISENO METODOLOGICO

Se realizdé un estudio analitico, observacional, comparativo y retrospectivo en el Hospital
General de Zona No. 1 OOAD en Aguascalientes, México, en el periodo comprendido entre
enero de 2023 y febrero de 2025. El estudio se enfocd en la evaluacion del rendimiento
diagnéstico del ultrasonido endoscdpico (como prueba indice) en pacientes con sospecha
intermedia y alta de coledocolitiasis segun los criterios de la ASGE, con posterior

comparacion con la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (prueba estandar).

LUGAR DE REALIZACION
Departamento de Cirugia General y Area de Endoscopia del Hospital General de Zona No.

1 del IMSS en Aguascalientes, México.

MARCO MUESTRAL

UNIVERSO DE ESTUDIO
Pacientes con sospecha de coledocolitiasis, diagnosticados en el periodo comprendido
entre enero de 2023 y febrero de 2025, en el Hospital General de Zona No. 1 IMSS en

Aguascalientes, México.

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes con sospecha intermedia y alta de coledocolitiasis, hospitalizados en el periodo
comprendido entre enero del 2023 y febrero del 2025, que fueron evaluados mediante USE
y CPRE en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS en Aguascalientes, México.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se empled un muestreo no probabilistico por conveniencia, basado en los registros clinicos
disponibles en el sistema ARIMAC (Area de Informacién Médica y de Archivo Clinico) del
IMSS. Los datos se encuentran protegidos por la Ley de Proteccion de Datos Personales y
solo pudieron ser consultados una vez que se aprobd el protocolo por los comités

correspondientes.
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El muestreo se realizé incluyendo a todos los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion previamente establecidos, durante el periodo delimitado en el estudio.
Este tipo de muestreo es apropiado para estudios retrospectivos y observacionales como
el presente, donde se analizé informacién ya registrada en bases de datos institucionales.
Ademas, permite una recoleccion eficiente de los datos disponibles, sin comprometer la

calidad del analisis ni los objetivos del estudio.

Calculo muestral

Para determinar el tamano de la muestra, se consideraron los siguientes factores: poblacion
objetivo y criterios de inclusién, exclusién y eliminacién.
1. Tamafo de muestra: Se utilizara una féormula para calcular el tamafio de la muestra
para un estudio retrospectivo, tomando en cuenta el nivel de confianza (95%) y el
margen de error (5%). La formula basica para el tamafno de la muestra en estudios

comparativos es la siguiente:

AZ%p- (L
"= e

Donde:

e nes eltamano de la muestra.

e Zes el valor correspondiente al nivel de confianza (1.96 para un 95% de confianza).

e peslaprevalencia estimada de la complicacion en el grupo de interés (puede estimarse
con estudios previos o se ajustara si no se dispone de datos).

e E es el margen de error deseado (0.05 para un 5%).

JUSTIFICACION DEL TAMANO DE MUESTRA
Calculo de tamario muestral global (para ambos grupos)
La poblacion total considerada para el estudio fue de 134 pacientes con algun criterio de
riesgo de coledocolitiasis. Se aplicaron los criterios de inclusion, exclusion y eliminacion de
la siguiente manera:

e Riesgo bajo de coledocolitiasis: 7 pacientes.

o Colangitis severa: 23 pacientes.

e Hepatopatia cronica: 6 pacientes.

e Instrumentacién previa de la via biliar: 8 pacientes.

o Endoprétesis externa: 11 pacientes.
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Neoplasia de via biliar: 17 pacientes.
Expediente clinico incompleto/pérdida de derechohabiencia/traslado a otro hospital:

2 pacientes.

Tras estas exclusiones, la poblacion final elegible para el estudio fue de 60 pacientes con

riesgo intermedio y alto de coledocolitiasis.

El calculo del tamano de muestra se realizé mediante la calculadora estadistica, (disponible

en:

https://www.calculator.io/es/calculadora-de-tama%C3%B10-de-muestra/),

considerando:

N=60 (poblacion)

Z=1.96 (nivel de confianza del 95%)

p=0.5 (proporcion esperada, valor conservador)
g=1-p=0.5

d=0.05 (precisién o margen de error).

Numerador: N x Z2 x p(1-p)
1.96%*0.5%0.5 = 3.8416*0.25 = 0.9604
N*0.9604 = 60*0.9604 = 57.624

Denominador: E? x (N-1) + Z2 x p(1-p)
0.05%%59+0.9604 = 0.0025*59+0.9604 = 0.1475+0.9604 =1.1079

Tamano de muestra:
n=57.624/1.1079 =52.0

El resultado del calculo arrojé un tamafo minimo requerido de 52 pacientes, por lo que la

poblacion final de 60 pacientes cumple con los criterios estadisticos para estimar

proporciones con un margen de error adecuado.
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CRITERIOS DE SELECCION

— Criterios de inclusion:

Pacientes del Hospital General de Zona No. 1 IMSS Aguascalientes.

Ambos sexos.

Mayores a 18 afos.

Sospecha de coledocolitiasis (riesgo intermedio o alto) segun criterios de la ASGE

2019, a quienes se les haya realizado USE o CPRE como método diagndstico.

— Criterios de exclusion:

Sospecha de colangitis en cualquiera de sus grados que amerite CPRE como
procedimiento diagnéstico/terapéutico de urgencia para descompresion de via biliar.
Sospecha de colecistitis cronica agudizada severa que amerite descompresion de
la via biliar de urgencia, mediante cualquier abordaje: percutdaneo, endoscopico,
laparoscopico o abierto como procedimiento terapéutico temporal o definitivo.
Antecedente de neoplasia hepatica, de vias biliares o pancreatica.

Antecedente de hepatopatia cronica.

Antecedente de exploracion quirurgica de via biliar.

Pacientes portadores de endoprétesis biliar por diagndstico distinto al de interés.

— Criterios de eliminacion:

Pacientes con expediente clinico incompleto, pérdida de derechohabiencia y/o
traslado a otro hospital siempre y cuando no se pueda documentar evolucion

posterior al método diagnéstico empleado.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE SELECCION DE PACIENTES

Figura 2.Diagrama de flujo de seleccion de pacientes.

Diagrama de flujo de seleccién de pacientes con sospecha intermedia o alta de
coledocolitiasis segun criterios ASGE 2019 en el HGZ No. 1 (2023—-2025). De 134 pacientes
inicialmente evaluados, se excluyeron 74 por no cumplir criterios de seleccion. Del total, 52
fueron sometidos a ultrasonido endoscoépico, de los cuales 18 fueron excluidos, quedando
34 en el grupo USE; y 82 fueron sometidos a CPRE, con 56 excluidos, quedando 26 en el

grupo CPRE. La muestra final estuvo conformada por 60 pacientes.
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VARIABLE

Edad

Sexo

Comorbidos

Peso

Talla

indice de
Masa

Corporal
(IMC)

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo que ha
transcurrido desde
el nacimiento hasta

el momento de la
evaluacion inicial.

Caracteristicas

biolégicas y
fisiolégicas que
definen a hombres
y mujeres (OMS).

Identificacion de
una enfermedad o
condicion médica

mediante la
evaluacion de los
sintomas,
examenes fisicos y
pruebas
diagndsticas.

Medida de la masa
total de un
individuo,

expresada en
kilogramos.

Medida de la
longitud vertical de
un individuo desde

el talén hasta la

parte mas alta de
la cabeza en

posicién erguida.

Medida
ampliamente
empleada en la
practica clinica y
en investigaciones
epidemiolégicas
para clasificar a los
individuos en
categorias de
peso, como bajo
peso, peso normal,
sobrepeso y
obesidad, de
acuerdo con los
estandares
establecidos por la

DEFINICION DE VARIABLES

DEFINICION
OPERACIONAL

DIMENSIONES

INDICADORES

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

Tiempo vivido por
una persona
expresado en
anos.

Determinado por
caracteres
sexuales
secundarios.

Diagnéstico
médico asignado a
un paciente que ha

sido evaluado en
un contexto
hospitalario,
utilizando cédigos
de la Clasificacion
Internacional de
Enfermedades
(CIE).

Indicador
antropométrico
basico utilizado
para evaluar el

estado nutricional y
calcular indices
como el IMC,
medido con una
bascula calibrada,
ropa ligera y
posicion erguida

Indicador
antropométrico
para evaluar el
crecimiento o

estado nutricional,
medido con un
estadiémetro,

asegurando que el
paciente esté

descalzo, con los

talones juntos y la

cabeza alineada en

el plano de
Frankfort.

Indicador
antropomeétrico
utilizado para
evaluar el estado
nutricional de una
persona. Se
calcula dividiendo
el peso en
kilogramos (kg) por
el cuadrado de la
estatura en metros
(m2).

Caracteristica

sociodemografica

Caracteristica

sociodemografica

Estado de salud

Estado nutricional

Estado nutricional

Estado nutricional

Afos de vida

Sexo biolégico

Comorbilidad

Tipo de
Comorbilidad

Peso en
kilogramos

Estatura en metros

IMC calculado

ITEMS

¢Cual es

su edad

en afos

cumplido
s?

¢Cual es
su sexo?

i Tiene
alguna
de las
siguiente
s
enferme
dades
(Diabete
s
Mellitus,
Hiperten
sion
arterial
sistémica

Dislipide
mia)?
Registro
especific
ode
cada
comorbili
dad

Dato
numérico

Dato
numérico

IMC =
Peso
(kg)/
Talla?
(m?)

ESCALA DE
MEDICION

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cualitativa
ordinal

UNIDADES DE
MEDICION Y
CODIFICACION

Afios
cumplidos

—Hombre
(=1).
—NMuijer

(=2).

—Diabetes
Mellitus
(=1).
—HAS (=2).
—Dislipidem
ia (=3).

Kg

eBajo
peso: IMC <
18.5 (=0).
ePeso
normal:
IMC 18.5 -
24.9 (=1).
eSobrepes
o: IMC 25 -
29.9 (=2).
eObesidad:
IMC 2 30
(=3).
—Grado |
leve: IMC
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Leucocitos

Bilirrubina
total
(BT)

Bilirrubina
directa
(BD)

Bilirrubina
indirecta
(BI)

Transaminas
a glutamico-
oxalacética

(TGO/AST)

Transaminas
a glutamico-
piruvica
(TGP/ALT)

Fosfatasa
alcalina (FA)

Deshidrogen
asa lactica
(DHL)

Gamma-
glutamil
transferasa
(GGT)

Organizacion
Mundial de la
Salud (OMS).

Aumento anormal
del niumero de
leucocitos en la

sangre,
generalmente
asociado con
infecciones,
inflamaciones, o
procesos
patolégicos.
Producto de la
degradacion de la
hemoglobina, la
bilirrubina total se
forma
principalmente en
el higado y es un
indicador de la
funcién hepatica.
Fraccion de la
bilirrubina total que
esta conjugada con
acido glucurénico
en el higado y es
excretada en la
bilis.
Fraccion no
conjugada de la
bilirrubina que se
encuentra en la
sangre antes de
ser procesada por
el higado.
Enzima hepatica
que se libera en la
sangre cuando el
higado o los
musculos sufren
dafio. Su medicion
se usa para
evaluar el dafo
hepatico.
Enzima
principalmente
ubicada en el
higado, cuyo
aumento en sangre
es un indicador de
dafo hepatico.
Enzima presente
en el higado,

huesos, rifiones y

otros 6rganos. Un
aumento en sus

niveles puede
sugerir obstruccion
biliar o dafo
hepatico.
Enzima que se
encuentra en
muchos tejidos,
como el corazon,
los rifiones y el
higado. Sus
niveles elevados
pueden indicar
dario tisular,
incluyendo dafio
hepatico.
Enzima hepatica
que juega un papel
importante en el
metabolismo de los
aminoacidos y en
el transporte de
péptidos. Su
medicién se usa
para evaluar
enfermedades

PERFIL BIOQUIMICO

Se considerara
leucocitosis
cuando el nimero
de leucocitos en la
sangre supera los
11,000 leucocitos
por microlitro.

Se medira la
cantidad total de
bilirrubina en
sangre (conjugada
e inconjugada).

Se medira la
cantidad de
bilirrubina directa o
conjugada en el
suero.

Se medira la
cantidad de
bilirrubina indirecta,
que es la fraccion
no conjugada de la
bilirrubina.

Se medira la
concentracion de
TGO en suero.

Se medira la
concentracion de
TGP en suero.

Se medira la
concentracion de
fosfatasa alcalina

en suero.

Se medira la
concentracion de
LDH en suero.

Se medira la
concentracion de
GGT en suero.

Perfil hematico

Perfil de funcién
hepatica

Perfil de funcion
hepatica

Perfil de funcion
hepatica.

Perfil de funcién
hepatica

Perfil de funcion
hepatica

Perfil de funcién
hepatica

Perfil de funcion
hepéatica

Perfil de funcién
hepatica

Total de
Conteo total de leucocito Cuantitativa
leucocitos en un s por discreta.
hemograma. microlitro
Bilirrubin
Nivel de bilirrubina a total Cuantitativa
total en suero. medida continua.
en suero.
Bilirrubin
Nivel de bilirrubina a directa Cuantitativa
directa en suero. medida continua.
en suero.
Bilirrubin
a
Nivel de bilirrubina indirecta Cuantitativa
indirecta en suero. medida continua.
en suero.
Concentr
Nivel de TGO en aCT"g‘Ode Cuantitativa
suero. meelel continua.
en suero.
Concentr
Nivel de TGP en ac%;‘e Cuantitativa
suero. e continua.
en suero.
Concentr Concentraci
acion de 6n de
Nivel de fosf: fosf: fosf:
alcalina en suero. alcalina alcalina
medida medida en
en suero. suero.
Concentr
Nivel de LDH en acl'_?Hde Cuantitativa
suero. . continua.
medida
en suero.
Concentr
Nivel de GGT en ac(l}oGn_I(_je Cuantitativa
suero. . continua.
medida
en suero.

30-34.9
(=4).
—Grado Il
moderada:
IMC 35-39.9
(=5).
—Grado IlI
morbida:
IMC=240
(=6).

Leucocitos
por
microlitro
(cel/pL).

mg/dL.

mg/dL.

mg/dL.

U/L
(unidades
por litro).

U/L.

U/L.

U/L.

U/L.
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Albumina
(Alb)

Proteinas
totales (PT)

Pancreatitis
aguda con
sospecha de
origen biliar

Colecistecto
mia

Tamano de
colédoco

Lito
enclavado

Hidrocolecist
o (sospecha
por medidas
de vesicula
en
ultrasonido)

Riesgo

Tipo de
coledocolitia
sis

hepaticas y
biliares.
Proteina producida
por el higado, que
es esencial para
mantener la
presién oncética y
transportar
diversas
sustancias en la
sangre. Su
medicion ayuda a
evaluar la funcién
hepatica.

La medicion de las
proteinas totales
refleja la cantidad
total de proteinas
plasmaticas, que
incluye la albumina
y las globulinas.
Esta medicion es
util para evaluar la
funcion hepatica y
la sintesis proteica.

La pancreatitis
aguda es una
inflamacion del
pancreas, y su
origen biliar se
sospecha cuando
se asocia con la
presencia de
litiasis biliar o
disfuncion del
esfinter de Oddi.

La colecistectomia
es la extirpacion
quirtrgica de la

vesicula biliar. La

variable se refiere
a la presencia o
ausencia de
vesicula biliar.
El colédoco es el
conducto biliar
comun, y su
tamarfio puede ser
un indicador de
patologias como la
coledocolitiasis.

Se refiere a la
presencia de un
célculo biliar
atrapado en el
colédoco, que
puede causar
obstruccion.

El hidrocolecisto es
la dilatacion de la
vesicula biliar llena
de liquido debido a
obstruccion biliar o
infecciones.

Se medira la
concentracion de
albumina en suero.

Se medira la
cantidad total de
proteinas en suero.

Se considerara
presente cuando
se diagnostique
pancreatitis aguda
con evidencia
clinica y/o de
imagenes que
sugieren origen
biliar (como litiasis
biliar o
coledocolitiasis).

Perfil de funcion
hepatica

Perfil de funcion
hepéatica

Diagnéstico

Nivel de albumina
en suero.

Nivel de proteinas
totales en suero

Diagnéstico clinico
de pancreatitis
aguda con
sospecha de
origen biliar.

Ultrasonido de higado y vias biliares

Se considera que
la vesicula esta
ausente cuando el
paciente ha sido
sometido a
colecistectomia
previamente.

Medicion del
diametro del
colédoco mediante
ultrasonido
hepatico.

Se considera que
un lito esta
enclavado cuando,
mediante
imagenes (como
ultrasonido o
CPRE), se observa
que un calculo esta
retenido en el
colédoco y no se
ha desplazado.
Se considera
hidrocolecisto
cuando, mediante
ultrasonido o
tomografia, se
observa una
vesicula biliar
dilatada llena de
liquido.

Intervencion
quirdrgica

Medicién
anatémica

Caracteristica
ultrasonografica

Dilatacion de la
vesicula biliar

Realizacion de
colecistectomia.

Medicion del
diametro del
colédoco en
ultrasonido.

Diagnéstico de lito
enclavado
mediante
imagenes.

Sospecha de
hidrocolecisto
mediante medicion
de dimensiones
vesiculares en
estudio de imagen.

Concentr
acion de
albimina
medida
en suero.

Concentr
acion de
proteinas
totales
medida
en suero.

Presenci
ade
pancreati
tis aguda
con
sospech
ade
origen
biliar.

Estado
dela
vesicula
biliar
(present
eo
ausente).

Tamarfio
del
colédoco
en
milimetro
s.

Presenci

ade lito

enclavad
o

Presenci
ade
hidrocole
cisto

Cuantitativa
continua.

Cuantitativa
continua.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica

Cuantitativa
continua.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica

Clasificacion de riesgo de coledocolitiasis segun guias de la ASGE 2019

El riesgo de
coledocolitiasis se
clasifica segun las

caracteristicas
clinicas y las guias
de la ASGE 2019,
basado en factores
como los sintomas,
la edad, la
presencia de
colestasis, etc.
La coledocolitiasis
primaria se refiere
a los célculos que
se forman
directamente en el

Se clasifica como
primaria o
secundaria segin
el origen del
calculo biliar.

Se clasifica como
primaria o
secundaria segun
el origen del
calculo biliar.

Grado de riesgo
para
coledocolitiasis.

Origen de la
coledocolitiasis.

Clasificacion del
riesgo de
coledocolitiasis
segun guias
ASGE.

Clasificacion de la
coledocolitiasis.

Categori
ade
riesgo
(bajo,
intermedi
o, alto).

Tipo de
coledoco
litiasis
(primaria
o

Cualitativa
ordinal.

Cualitativa
dicotémica.

g/dL.

gldL

Si (=1)
No (=2)

Si (=1)
No (=2)

Milimetros
(mm).

Si (=1)
No (=2)

Si(=1)
No (=2)

—Bajo (=1)
Intermedio
(=2)
—Alto (=3)

—Primaria

(=1)

Secundaria
(=2)
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Ultrasonido
endoscopico
(USE)

Colangiopan
creatografia
retrégrada
endoscopica
(CPRE)

Diagnéstico

Colocacion
de
endoprotesis

Resolucion
mediante
CPRE

CPRE’s
adicionales

Complicacio
nes de CPRE

Exploracion
de vias
biliares

Defuncion

colédoco, mientras
que la secundaria
se refiere a los
célculos originados
en la vesicula biliar
y que migran al
colédoco.

secundar
ia).

Actuacion por sospecha con base a riesgo intermedio o alto de coledocolitiasis

Es un
procedimiento que
combina la
endoscopia y el
ultrasonido para
obtener imagenes
detalladas del
sistema biliar.
La CPRE
(colangiopancreato
grafia retrograda
endoscopica) es un
procedimiento
utilizado para
diagnosticar y
tratar
enfermedades del
conducto biliar y
pancreatico.

El diagnostico se
refiere a la
confirmacion o el
descarte de la
presencia de
coledocolitiasis
mediante pruebas
diagndsticas.
La colocacion de
una endoprétesis
biliar es una
intervencién para
aliviar la
obstruccion biliar.
La resolucién
mediante CPRE se
refiere a la
eliminacion de la
obstruccioén biliar
mediante el
procedimiento de
CPRE.

El niumero de
procedimientos
adicionales de

CPRE realizados
después del
procedimiento
inicial.

Se refiere a las
complicaciones
que pueden surgir
después de una
CPRE.

La exploracion de
las vias biliares es
un procedimiento
diagnéstico
realizado para
evaluar la
anatomia de las
vias biliares.

La defuncion se
refiere a la muerte
del paciente
durante o después
de los
procedimientos
realizados.

Se considera
realizado cuando el
paciente ha sido
sometido a un
ultrasonido
endoscopico.

Se considera
realizada cuando el
paciente ha sido
sometido a una
CPRE.

Se considera
diagnéstico
confirmado cuando
las pruebas (como
CPRE, ultrasonido,
etc.) confirman la
presencia de
coledocolitiasis.

Se considera
realizada cuando
se coloca una
endoprotesis biliar.

Se considera
resuelta cuando la
obstruccion biliar
es eliminada de
manera efectiva
tras una CPRE.

Se cuantifica el
nimero de CPRE
adicionales
necesarias.

Se consideran
complicaciones
cuando se
diagnostican
pancreatitis post-
CPRE, perforaciéon
o hemorragia.

Se considera
realizada cuando
se realiza una
exploracioén de las
vias biliares
mediante técnicas
como CPRE o
cirugia.

Se considera
defuncion cuando
el paciente muere
durante o después
de la intervencion o
debido al
diagnostico
primario.

Intervencion
diagnéstica
endoscopica

Intervencion
diagnosticalterapé
utica endoscoépica

Confirmacion
diagndstica.

Realizacion de
procedimiento

Efectividad del
procedimiento.

Frecuencia de
procedimientos.

Complicaciones del
procedimiento

Realizacion del
procedimiento

Mortalidad

Realizacion del
ultrasonido
endoscopico.

Realizacion de
CPRE.

Diagnéstico de
coledocolitiasis
confirmado o
descartado.

Colocacion de
endoprotesis biliar.

Resolucion de la
obstruccion biliar.

Numero de
procedimientos
CPRE adicionales.

Diagnostico de
complicaciones
post-CPRE.

Realizacion de
exploracién de vias
biliares.

Mortalidad

asociada al

diagnéstico
primario.

Presenci
ade
ultrasoni
do
endosco
pico.

Presenci
ade
CPRE.

Confirma
cién o
descarte
de
coledoco
litiasis.

Colocaci
6n de
endoprot
esis.

Resoluci
6n tras
CPRE.

Numero
de
procedim
ientos
CPRE
adicional
es
realizado
s.

Tipo de
complica
cion
post-
CPRE.

Presenci
ade
exploraci
6n de
vias
biliares.

Presenci
ade
defuncié
n.

Tabla 1. Definicién conceptual y operacional de variables.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

Cuantitativa
discreta.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

Cualitativa
dicotémica.

sl (=1)
No (=2)

Si (=1)
No (=2)

Si (=1)
No (=2)

Si (=1)
No (=2)

si (=1)
No (=2)

1,2,3,4..

Pancreatitis
post-CPRE
(=1).
Perforacion

(=2).

Hemorragia
(=3).

Si (=1)
No (=2)

Si (=1)
No (=2)
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REPRODUCIBILIDAD Y VALIDEZ DE LOS METODOS Y/O
INSTRUMENTOS DE MEDICION

Asignacion de riesgo de coledocolitiasis segun las Guias ASGE 2019

RIESGO DE RECOMENDACION DE
PREDICTORES
COLEDOCOLITIASIS TRATAMIENTO
—Calculo en el CBC en ecografia o imagen transversal.
—Clinica de colangitis ascendente. Alto CPRE
—Bilirrubina total >4mg/dL y dilatacion del CBC >6 mm
—Pruebas de funcion hepaticas anormales.
; CRMN, USE, CIO o US
—Dilatacién del CBC en ecografia o imagen transversal. Intermedio . .
intraoperatorio
—Edad mayor a 55 aiios.
= Colecistectomia con o sin
—Sin predictores presentes Bajo . .
CTO o US intraoperatorio

CBC: conducto biliar comun; CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica: CRMN colangiografia por resonancia magnética; CTO:

colangiografia intraoperatoria; US: ultrasonido; USE: ultrasonido endoscoépico. Adaptada de ASGE, 2019.

Tabla 2. Riesgo de coledocolitiasis segtin las Guias ASGE 2019.

1. Desempeio Diagnéstico de los Criterios ASGE 2019

Los valores exactos pueden variar segun la poblaciéon y el disefio de cada estudio. Estos
rangos se han reportado en estudios prospectivos y retrospectivos que han evaluado la
validez de la clasificacidon segun los criterios de 2019, los siguientes son los resultados

reportados aproximados en estudios recientes:

o Sensibilidad: Entre 75% y 85% (es decir, se detecta la mayoria de los pacientes con

coledocolitiasis).

o Especificidad: Entre 65% y 70% (indica que, si bien se identifican correctamente
muchos casos negativos, existe cierto riesgo de clasificacion errénea en pacientes

sin coledocolitiasis).

e Valor Predictivo Positivo (VPP): Aproximadamente 55% a 60% (cuando los criterios
indican alto riesgo, un poco mas de la mitad de los pacientes efectivamente presenta

la enfermedad).

e Valor Predictivo Negativo (VPN): Entre 85% y 90% (un resultado negativo resulta

bastante confiable para descartar la enfermedad).
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Area Bajo la Curva ROC (AUROC): Cerca de 0.75 a 0.80 (lo que se considera un

desempefio moderado a bueno en términos de discriminacion diagnostica).

2. Evaluacién de la Sobreestimacion del Riesgo de Coledocolitiasis

Existen estudios que han analizado si los criterios actuales tienden a sobreestimar el riesgo

de coledocolitiasis, especialmente en la categoria de riesgo intermedio. Algunos hallazgos

relevantes indican lo siguiente:

Hallazgos en la literatura: aunque la alta sensibilidad y el VPN permiten descartar la
enfermedad de forma segura en muchos casos, la especificidad moderada y el VPP
limitado sugieren que una proporciéon de pacientes clasificados con alto riesgo
podria someterse a procedimientos invasivos sin que finalmente se confirme la

coledocolitiasis.

En relacion con los criterios de 2010, los del 2019 muestran una mejora en la eficacia
diagnéstica para el riesgo alto, aunque todavia presentan algunas limitaciones en
su desempefo. Es recomendable recurrir a métodos menos invasivos, como la
ecoendoscopia o la colangiopancreatografia por resonancia magnética, en
pacientes con sospecha de leucemia linfoblastica aguda, como una alternativa antes

de proceder con una colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE). 3

Conclusion

Actualizacion y Racionalidad: La actualizacion de los criterios en 2019 responde a
la necesidad de incorporar nueva evidencia y mejorar la precision diagndstica,
reduciendo intervenciones innecesarias y potenciando el uso de métodos no

invasivos como el ultrasonido endoscépico.

Rendimiento Diagndstico: Los estudios reportan valores aproximados de
sensibilidad de 75-85%, especificidad de 65-70%, VPP de 55-60%, VPN de 85—
90% y un AUROC de 0.75-0.80, lo que respalda la utilidad de los criterios, pero

también evidencia limitaciones, especialmente en la categoria intermedia.

Sobreestimacion del Riesgo: La literatura sugiere que existe una tendencia a
sobreestimar el riesgo de coledocolitiasis en ciertos pacientes, lo que respalda la
incorporacién de métodos adicionales de imagen para confirmar el diagnéstico y

evitar intervenciones invasivas innecesarias.
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DESCRIPCION DE LA INVESTIGACION

Descripcion del estudio y de los procedimientos

Con la aprobacion previa de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del

Hospital General de Zona No. 1 del IMSS, se llevd a cabo un estudio retrospectivo,

observacional, analitico y comparativo. El objetivo fue evaluar el desempefio del ultrasonido

endoscopico USE como método de discriminacién diagndstica en pacientes con sospecha

intermedia o alta de coledocolitiasis, de acuerdo con los criterios de la ASGE actualizados

en 2019. Para ello, se compararon dos grupos:

USE: Prueba indice. Pacientes que fueron sometidos a USE, en los cuales, si se
confirmd coledocolitiasis, se derivdo a CPRE para tratamiento.
CPRE: Estandar de referencia. Pacientes que recibieron CPRE como primera

intencion diagndstica y terapéutica.

1. Revision de historias clinicas y selecciéon de pacientes

Se realizé una revisién retrospectiva de las historias clinicas de pacientes adultos
atendidos en el Hospital General de Zona No. 1 durante el periodo de enero del
2023 a febrero del 2025.

Se incluyeron aquellos pacientes con sospecha intermedia o alta de coledocolitiasis
basada en los criterios de la ASGE 2019, que hayan sido evaluados mediante USE
o sometidos a CPRE diagndstico/terapéutica.

Se registraron datos relevantes como la confirmacion de coledocolitiasis, si ameritd

CPRE'’s adicionales o exploracion de via biliar.

2. Procedimientos diagnésticos y terapéuticos

En el grupo USE (prueba indice).
Se registro la confirmacion de coledocolitiasis a través del ultrasonido endoscopico.
Los pacientes con diagndéstico positivo mediante USE que fueron derivados a CPRE

para recibir el tratamiento correspondiente.

En el grupo CPRE (estandar de referencia):
Se evaluo la confirmacién diagnéstica y los resultados terapéuticos obtenidos tras
la realizacion de CPRE.

Ademas, se consideraron intervenciones complementarias, tales como:
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= La colocacion de endoprotesis.

= La realizacién de multiples sesiones de CPRE para resolver la coledocolitiasis,
realizar recambios o retiro de endoprotesis.

= En casos complejos, la realizacion de exploracion de vias biliares posterior a la
CPRE.

3. Recoleccion y sistematizacion de datos

e Se recolectaron datos demograficos (edad, sexo), clinicos (antecedentes y
comorbilidades), de imagen (resultados de USE y CPRE) y terapéuticos (numero de
CPRE realizadas, necesidad de endoprotesis, intervenciones quirurgicas,
complicaciones de la CPRE, mortalidad).

e La base de datos incluyd informacién sobre el perfil bioquimico hepatico, hallazgos
en el ultrasonido, la clasificacion de la coledocolitiasis (primaria o secundaria) y si el
paciente contaba o no con colecistectomia previa al momento del estudio.

¢ Todos los datos se codificaron y registraron en una base electrénica, asegurando la

confidencialidad y la integridad de la informacion.

METODOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

Para garantizar la calidad y confiabilidad de los datos en el estudio, se implementaron las

siguientes estrategias:

e Control del sesgo de seleccion:
La poblacién del estudio se definié mediante criterios de inclusion claramente establecidos:
se incluiran pacientes con sospecha intermedia o alta de coledocolitiasis conforme a los
criterios ASGE 2019, que hayan sido evaluados mediante USE o sometidos a CPRE como
primera intencion diagndstica y terapéutica. Se excluyeron aquellos casos con datos
incompletos o que no cumplan con los criterios predefinidos, minimizando la seleccion de

registros no representativos.

e Control del sesgo de medicion:
Los estudios de ultrasonido endoscoépico fueron interpretados por especialistas en
gastroenterologia o radiologia con experiencia en USE, aplicando protocolos
estandarizados basados en los criterios ASGE 2019. Se registrara de forma sistematica la

confirmacién diagnéstica y los detalles terapéuticos (como la colocacién de endoprotesis,
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necesidad de CPRE’S adicionales y la realizacion de exploracion de via biliar), garantizando

la reproducibilidad y comparabilidad de los hallazgos.

e Control del procesamiento de datos:
La informacion recopilada de las historias clinicas, reportes de USE, registros de CPRE y
documentacién de intervenciones quirurgicas fue revisada y codificada por el investigador
principal antes de integrarla en la base de datos electrénica. Se realizé una validacion
periddica de la base de datos para identificar y corregir errores de transcripcion, codificacion

o inconsistencias, asegurando la integridad de la informacién.

e Seguimiento y verificacion de la informacion:
Aunque el estudio es de naturaleza retrospectiva, se llevé a cabo una revision exhaustiva
de los registros clinicos y quirdrgicos para recabar toda la informacion relevante sobre los
resultados diagnésticos y terapéuticos. Esto permitié contar con la mayor cantidad de datos

posible para un analisis riguroso y confiable.

Estas estrategias aseguran la calidad y confiabilidad de los datos obtenidos, minimizan las
posibles fuentes de error y fortalecen la validez de los resultados, permitiendo evaluar con
precision la concordancia y eficacia diagndstica entre los hallazgos obtenidos mediante

ultrasonido endoscoépico y CPRE en el manejo de la coledocolitiasis.
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CONSIDERACIONES ETICAS

APEGO A LA NORMATIVIDAD DE ETICA

El presente estudio se adhiere a los principios éticos establecidos en la Declaracion de
Helsinki (1975, con enmiendas) y a la normativa mexicana vigente, en particular la Ley
General de Salud, Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres
Humanos, Capitulo I, Articulo 17. Al tratarse de una investigacioén retrospectiva que analizo
informacioén clinica, diagnéstica y terapéutica de pacientes evaluados mediante USE y
CPRE en el Hospital General de Zona No. 1, se garantizé la confidencialidad y el anonimato
de los datos. Este enfoque también integra los principios esenciales de la Declaracion de
Belmont, los cuales destacan el respeto hacia las personas, la beneficencia, no
maleficencia y la justicia, asegurando que los participantes del estudio sean tratados con
dignidad y que los riesgos se mantengan al minimo en todo momento. El protocolo se
sometié a evaluacion y aprobacion por el Comité Local de Etica en Investigacion y el Comité
de Investigacion en Salud, asegurando el cumplimiento de las normativas locales e
internacionales aplicables. Debido al diseio metodologico de la investigacion, la

informacion recopilada debera ser registrada y almacenada por un periodo de 5 afnos.

RIESGO DEL ESTUDIO

Este estudio, de caracter retrospectivo y observacional, no implicé riesgos adicionales para
los pacientes, ya que se basé en el analisis de registros clinicos y datos de procedimientos
diagnodsticos y terapéuticos ya realizados en el marco de la practica clinica habitual. Se
tomaron las precauciones necesarias en el manejo de la informacion para garantizar su

integridad y confidencialidad, sin afectar el bienestar de los pacientes.

BALANCE RIESGO/BENEFICIO

El disefio del estudio representa un riesgo minimo, dado que se fundamenté en la revision
de datos preexistentes. Entre los beneficios potenciales destacan:

— Validar la eficacia y precision del ultrasonido endoscépico en comparacion con la CPRE
para el diagndstico de coledocolitiasis, basandose en los criterios ASGE 2019.

— Optimizar el enfoque diagnéstico y terapéutico, reduciendo la realizacion de

procedimientos invasivos innecesarios.
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— Generar evidencia que contribuya a la actualizacion de protocolos clinicos y a una mejor
toma de decisiones en el manejo de la coledocolitiasis.

— Mejorar la eficiencia en el uso de recursos hospitalarios y, en ultima instancia, la calidad
del cuidado en salud.

VALOR CIENTIFICO PARA LA POBLACION

Este estudio aportdé conocimiento valioso sobre el desempefio del ultrasonido endoscépico
como herramienta diagndstica en pacientes con sospecha intermedia y alta de
coledocolitiasis, permitiendo:

— Establecer la concordancia entre los hallazgos obtenidos mediante USE vy los resultados
terapéuticos logrados a través de la CPRE.

— Contribuir a la actualizacion y optimizacién de las guias clinicas en el manejo de la
coledocolitiasis, basadas en los criterios ASGE 2019.

— Favorecer la implementacién de estrategias diagnésticas y terapéuticas menos
invasivas, lo que podria reducir complicaciones y mejorar la calidad de vida de los

pacientes, especialmente en entornos con recursos limitados.
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RECURSOS FINANCIEROS

a) Recursos humanos:

Investigador principal y director de tesis: Nombre: Roberto David Hernandez
Reyes. Matricula: 99079761. Adscripcion: Hospital General de Zona No. 1 Del
Instituto Mexicano del Seguro Social en Av. José Maria Chavez 1202, Col.
Lindavista, Aguascalientes, C.P. 20270. Lugar de trabajo: Departamento de
Endoscopia del Hospital General de Zona No. 1 del Instituto Mexicano del Seguro
449 571 1920.

r hernandezreyes@hotmail.com.

Social. Teléfono: Correo electrénico:

Investigador asociado y tesista: Nombre: Arturo Garcia Gutiérrez. Matricula:
98012820. Adscripcion: Hospital General de Zona No. 3 Del Instituto Mexicano del
Seguro Social en Prolongacion Ignacio Zaragoza No. 905, Col. Ejido de Jesus
Maria, Aguascalientes, C.P. 20908. Lugar de trabajo: Médico residente del Servicio

de Cirugia General del Hospital General de Zona No.3 Del Instituto Mexicano del

Seguro Social.  Teléfono: 331 132 7236 Correo  electrénico:
manoiargagu23@gmail.com.
b) Recursos materiales:
PRESUPUESTO
CONCEPTO DESCRIPCION PRECIO CANTIDAD TOTAL
UNITARIO
Computadora portatil Notebook Huawei Matebook - $14,499.00 1 (pieza) $14,499.00
d16 Core 15 16 gb + 11b SSd.
Memoria USB Memoria USB 2tb Alta $298.00 1 (pieza) $298.00
Velocidad 3.02 En 1 TipoCy
Usb Xiaom Color plateado
Plumas Lapicero Cristal Diamante $39.9 1 (cajade 12 $39.9
Ultrafino Bic® 0.7mm. piezas)
Carpeta de archivo Archivos Expandible Folder $239.00 1 (pieza) $239.00
Organizador de documentos.
Impresora Multifuncional HP® Smart Tank $3,699.00 1 (pieza) $3,699.00
583 Color Wif Smart App
Airprint.
Hojas de papel bond Papel Bond HP® Office Blanco $289.00 1 (paquete de $289.00
100 gramos Carta 500 hojas. 500 hojas)
Microsoft Office Microsoft Office 365 Licencia 1 $1,939 1 (pieza) $1,939
afo en formato digital.
Paquete estadistico Estadistica SPSS v25.0 $978.00 1(pieza) $978.00
Total $21,980.9

Tabla 3. Presupuesto de recursos materiales.
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¢) Recursos financieros:
— Los gastos y recursos necesarios seran cubiertos por el grupo de investigadores, este

estudio no genera costo al Hospital.

PRESENTACION DE INFORMACION

Los resultados obtenidos se presentan en tablas y graficas para facilitar la interpretacion de
resultados, ademas de tablas que contengan los datos principales con el comentario

correspondiente a cada uno.

DIFUSION
El documento se mostrara ante el Servicio de Cirugia General y en el Acto de Presentacion
para obtener el grado de especialista en Cirugia General en el Hospital General de Zona

No. 3, Jesus Maria, Aguascalientes.

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Los miembros del grupo de investigacion niegan cualquier conflicto de interés en relacion

con la inclusion, procesamiento y analisis de datos.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TiTULO

"ULTRASONIDO ENDOSCOPICO COMO METODO DE DISCRIMINACION DIAGNOSTICA EN

PACIENTES CON SOSPECHA INTERMEDIA Y ALTA DE COLEDOCOLITIASIS SEGUN
CRITERIOS DE LA ASGE EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 1"

Descripcion
de la
actividad

2024

2025

2026

Nov
Dic

Ene
Feb

Mar

Abr

May
Jun
Jul

Ago

Sept

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

>| ACTIVIDAD

FASE DE PLANEACION

-

Busqueda de
Bibliografia

N

Redaccion
del Proyecto

Revision del
Proyecto

Presentacion
al comité
local de

investigacion

Evaluacion
del comité
local de
investigacion

Evaluacion
del comité
local de ética

FAS

E DE

EJECUCION

Recoleccion
de datos

Organizacién
y tabulacion

Analisis e
interpretacion

FASE DE COMUNICACION

Redaccioén e
informe final

Aprobacion
del informe
final

Impresion del
informe final

Nomenclatura

Planeado

Realizado

Tabla 4. Cronograma de actividades.
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RESULTADOS

ANALISIS DESCRIPTIVO GLOBAL

EDAD

1. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS 90
Edad 30
La muestra incluyé 60 pacientes con edades entre 23 y 70
86 anos. La mediana fue de 58.5 afos y la media de 60
55.53 anos, lo que indica una distribucion relativamente 50

simétrica. El rango intercuartilico se ubicé entre 41.25 y
40

67 anos, concentrando a la mayoria de los participantes
: 30

en edades medias y avanzadas.

20
10
0

Grafica 1. Distribucion por edad.

Sexo
La muestra estuvo conformada por 50 mujeres (83.33%) y 10 hombres (16.67%),

evidenciando un claro predominio del sexo femenino en la poblacién estudiada.

SEXO

16.67%

HOMBRES
= MUJERES

83.33%

Gréfica 2. Distribucién por sexo.
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Comorbilidades

En cuanto a la presencia de comorbilidades, se identific6 que 18 pacientes (30%)
presentaron diabetes mellitus tipo 2 (DM2), mientras que 42 (70%) no tenian este
antecedente. La hipertension arterial sistémica (HAS) se registré en 26 pacientes (43%),
siendo mas frecuente que la DM2, mientras que 34 (57%) no la presentaron. En relacion
con la dislipidemia, se encontr6 en 8 pacientes (13%), contrastando con los 52 (87%) que

no presentaron esta condicion.

Estos hallazgos muestran que, si bien la mayoria de la poblacibn no contaba con
enfermedades cronicas, la hipertensién y la diabetes fueron las comorbilidades mas

prevalentes.

PRESENCIA DE COMORBILIDADES

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20% 43%
- 30%

0%

ENO
Sl

13%

DM2 HAS DISLIPIDEMIA

*Abreviaturas: (DM2: Diabetes Mellitus tipo 2; HAS: Hipertensidn Arterial Sistémica).
Grafica 3. Presencia de comorbilidades.

indice de masa corporal

En la distribucion del indice de masa corporal (IMC) segun la clasificacion de la OMS, no
se identificaron pacientes con bajo peso ni con obesidad mérbida (grado Ill). La mayoria de
los casos correspondié a sobrepeso, con 33 pacientes (55%), seguido por peso normal en
17 pacientes (28.33%), obesidad grado | en 8 pacientes (13.33%) y obesidad grado Il en 2
pacientes (3.33%).
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Estos resultados reflejan que mas de dos tercios de la poblacion presentaba algun grado

de exceso de peso.

INDICE DE MASA CORPORAL

OBESIDAD GRADO Il [1833%

OBESIDAD GRADO | [118:33%

Grdfica 4. Distribucion por IMC (indice de masa corporal).

Colecistectomia previa

En relacion con el antecedente quirurgico de colecistectomia, se encontré que unicamente

4 pacientes (6.67%) habian sido sometidos a este procedimiento, mientras que la gran

mayoria, equivalente a 56 pacientes (93.33%), no contaba con dicho antecedente.

COLECISTECTOMIA PREVIA

6.67%

Si
93.33% «NO

Gréfica 5. Antecedente de colecistectomia.
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2. PRUEBAS BIOQUIMICAS
En la evaluacion de los parametros bioquimicos y hematoldgicos, se observé una marcada
dispersién en la mayoria de las variables, reflejada en los amplios rangos entre valores

minimos y maximos.

En cuanto a las pruebas de funcién hepatica, la bilirrubina total (BT) presenté una media de
5.06 mg/dl (DE +3.83), con valores que oscilaron entre 1.1y 22.4 mg/dl; la bilirrubina directa
(BD) mostré una media de 2.78 mg/dl (DE £3.27) y un rango de 0.1 a 18.5 mg/dl, mientras
que la bilirrubina indirecta (Bl) tuvo un promedio de 1.97 mg/dl (DE +1.04).

En relacién con otros marcadores, la fosfatasa alcalina (FA) mostré un promedio de 289.05
u/L (rango: 56-961), y la deshidrogenasa lactica (DHL) alcanzé una media de 309.91 u/L
con dispersion amplia (60—1589). Por otro lado, la albumina (ALB) presenté una media de
3.57 g/dL (DE %0.6), con valores que oscilaron entre 2.1 y 4.7 g/dL, dentro de un rango
fisioldgico. Las proteinas totales (PT) presentaron valores mas consistentes, con media de
6.28 g/dL (DE £0.74).

En cuanto al recuento de leucocitos, se obtuvo una media de 10.03 x10%/pL (DE £3.74), con
valores comprendidos entre 4.31 y 22.0 x10%uL. La mayoria de los pacientes se mantuvo
dentro de rangos fisioldgicos o con cifras discretamente elevadas, sin documentarse casos
de leucocitosis extrema. Estos hallazgos sugieren que, aunque existe variabilidad en la
respuesta inflamatoria, la poblacion analizada no presentd alteraciones hematoldgicas

marcadas en este parametro.

Finalmente, las concentraciones de transaminasas y GGT mostraron elevaciones con
marcada asimetria. La TGO present6é una mediana de 210.5 U/L [RIQ 55.5-352.3; rango
20-865]. La TGP tuvo mediana de 182.0 U/L [59-332; rango 18—-1129]. La GGT alcanzé
mediana de 265.5 U/L [94.5-846.3; rango 18—-2230].

La amplitud de los RIQ y de los rangos, especialmente en GGT, indica una distribucién no

normal con cola derecha y sugiere afectacion hepatobiliar importante en un subgrupo de

pacientes.
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Media Desviacion Minimo Maximo
VARIABLE
(x) estandar (DE) (Min) (Max)
BT (mg/dL) 5.06 3.83 1.1 22.4
BD (mg/dL) 2.78 3.27 0.1 18.5
Bl (mg/dL) 1.97 1.04 0.3 5.70
FA (U/L) 289.05 242.02 56.0 961.0
DHL (U/L) 309.91 252.47 60.0 1589.0
GGT (U/L) 503.69 540.63 18.0 2230.0
ALB (g/dL) 3.57 0.60 2.1 4.70
PT (g/dL) 6.28 0.74 39 8.60
LEU (cel/ulL) 10.03 3.74 4.31 22.0
Mediana RIQ Minimo Maximo
VARIABLE
(%) [P25-P75] (Min) (Max)
TGO (U/L) 210.5 55.5-352 20.0 865.0
TGP (U/L) 182.0 59-332 18.0 1129.0
GGT (U/L) 265.5 94.5-846.3 18.0 2230.0
*Abreviaturas: (BT: Bilirrubina total; BD: Bilirrubina directa, Bl: Bilirrubina indirecta; TGO: Transaminasa glutdmico oxalacética , TGP: transaminasa
glutamico-pirivica, FA: Fosfatasa alcalina; DHL: Deshidrogenasa ldctica; GGT: G. lutamil transferasa; ALB: Albumina; PT: Proteii les; LEU:
Leucocitos).Nota: Las variables con distribucién normal se presentan como media * desviacién estandar; las de distribucion no normal, como mediana
[rango intercuartilico]. La normalidad se evalué con Shapiro-Wilk (a=0.05). Cuando aporta contexto, se afiade rango (min-max).

Tabla 5. Descripcion de variables bioquimicas y hematoldgicas (criterio de presentacién basado en prueba de
normalidad)

Pancreatitis aguda biliar al ingreso
Al ingreso hospitalario, unicamente el 30% (n=18) presentd pancreatitis, mientras que la

mayoria, correspondiente al 70% (n=42), presenté enzimas pancreaticas normales.

PANCREATITIS AGUDA

30.00%

70.00% Sl
=NO

Gréfica 6. Diagnéstico de pancreatitis aguda al momento de su ingreso.
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3. HALLAZGOS EN EL ULTRASONIDO HEPATOBILIAR

Sospecha de hidrocolecisto
La sospecha de hidrocolecisto se establecid con las mediciones reportadas en el
ultrasonido, se identificé un didmetro longitudinal mayor a 10 cm, en 6 pacientes (10%),

mientras que en 54 pacientes (90%) no se justificd esta condicion.

SOSPECHA DE HIDROCOLECISTO

10%

Si
90% - NO

Grafica 7. Sospecha de hidrocolecisto (medidas a partir del US hepatobiliar).

Lito enclavado en cuello vesicular
La presencia de lito enclavado se registré en 5 pacientes (8.33%), mientras que en la

mayoria (55 pacientes, 91.67%) no se reporto este hallazgo ultrasonografico.

LITO ENCLAVADO

8%

Sl

92% -NO

Gréfica 8. Reporte de lito enclavado en US hepatobiliar.
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ESTADISTICA ANALITICA

El analisis se presenta de manera secuencial: primero se describen las caracteristicas de
la muestra y la distribucion por riesgo, luego se analizan las variables numéricas y
categoricas, seguidas del desempeno diagndstico del USE y de la CPRE, para finalmente
comparar ambos métodos, valorar el AUROC de los criterios ASGE y exponer las
complicaciones y desenlaces clinicos. Se incluyeron 60 pacientes con sospecha intermedia
o alta de coledocolitiasis segun criterios de la ASGE, distribuidos en dos grupos: 34 en el

grupo USE y 26 en el grupo CPRE.

1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA Y DISTRIBUCION POR RIESGO
La distribucién de pacientes segun el nivel de riesgo y el grupo de estudio se resume en la

siguiente tabla:

Grupo Riesgo intermedio Riesgo alto Total
USE 23 11 34

CPRE 8 18 26
Total 3 29 60

Tabla 6. Distribucion de pacientes en grupos de USE y CPRE con respecto a riesgo intermedio o alto de
coledocolitiasis.

Se observo que la mayoria de los pacientes sometidos a USE se encontraban en el grupo

de riesgo intermedio, mientras que en el grupo CPRE predomind el riesgo alto.

2. CARACTERISTICAS CLINICAS Y BIOQUIMICAS POR RIESGO
a) Caracteristicas bioquimicas

El perfil de colestasis discrimind consistentemente entre riesgo intermedio y alto, con
bilirrubina total, directa y GGT significativamente mayores en riesgo alto, tanto globalmente
como en USE y CPRE; ademas, en CPRE se afadieron diferencias para bilirrubina indirecta
y FA. Las transaminasas mostraron diferencias globales y significativas solo en CPRE,
sugiriendo un componente hepatocelular en este grupo. Leucocitos fue mayor globalmente
en alto, pero sin reproducirse por subgrupos, mientras que albumina, proteinas totales y
diametro del colédoco no mostraron diferencias relevantes. En general, los pacientes de
riesgo alto mostraron un patrén bioquimico colestasico mas marcado, aunque no todas las

diferencias fueron consistentes entre subgrupos.
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USE CPRE
(n=34) (n=26)
Variable TO_TAL p-value Riesgo Riesgo p-value Riesgo Riesgo = p-value
(n=60) global . . : .
intermedio alto intermedio alto
(n=23) (n=11) (n=8) (n=18)
VARIABLES PARAMETRICAS
= 55.53 52.35 % 53.91 66.62 + 55.67 +
Edad (afios) 16.26 0.1909 15.23 20.85 0.519 13.03 14.79 0.084
BT (mg/dL) 507+384 <0001  304:+132  ©082% 0003  309+158  AE 0.003
T i T 4.39 i U 4.58 i
BD (mg/dL) 276330 <0001 097062 Sy 0017  195x137  nF 0.017
BI (mg/dL) 197+104 0007 1905081 53% 0196 100055 = 5lo* 0.006
10.87 951+ 12.85 % 13.93 +
3
LEU (x103/uL) 7.40 0.003 8.43 +3.53 3901 0.544 503 1152 0.803
289.05 = 187.48 = 460.45 + 184.50 + 360.56 =
FA (UIL) 242.03 Bt 187.51 308.24 DL 113.28 230.42 o
309.92 + 225.61 409.00 300.75 361.17 +
DHL (UL) 252.48 p-137 125.40 447.95 e 140.50 236.51 0.636
ALB (g/dL) 358+056  0.526 353043 ot 0495 | 340x077  3T3* 0.261
PT (g/dL) 6.29+0.75 0.608 6.26 £ 0.27 6.36 = 0.263 6.06 = 1.20 6.37 £ 0.373
0.93 0.84
Colédoco (mm) 7.46 + 3.80 0.187 6.09 +3.38 8.30 = 0.093 8.15+2.82 8.41 % 0.739
3.69 4.44
VARIABLES NO PARAMETRICAS
272.0 290.5
210.5 103.0 61.5
TGO (U/L) 0.003 [111.5- 0.141 [206.0— 0.022
[55.0-357.5] [29.0-293.5] 3210] [48.5-209.0] 5845]
224.0 251.0
182.0 111.0 71.0
TGP (U/L) 0.010 [82.5— 0.122 [180.5— 0.047
[59.0-338.0] [29.5-266.0] 545.5) [46.5-131.5] 419.5]
1045.0 482.5
265.5 124.0 164.0 [52.9-

GGT (U/L) [94.0-886.5] <0.001 [46.4-329.0] [1327279.00—] 0.004 324.5] [Elggg.g]— 0.041
Tabla paramétrica (1 Media = DE; t/Welch): La normalidad se verificé por Shapiro-Wilk en ambos subgrupos; si se cumplid, se evalu6 la homogeneidad
de varianzas por Levene. Se utilizé t de Student cuando Levene fue no significativo (p 2 0.05) y Welch cuando hubo varianzas desiguales (p < 0.05). Si
algin subgrupo no cumplié normalidad, la variable se reporté en la tabla no paramétrica.

Tabla no paramétrica (1 Mediana [RIQ]; Mann-\Whitney): Variables con distribucién no normal o asimetria relevante se resumen como mediana [RIQ]
(Q1-Q3) y se comparan mediante Mann—-Whitney (bilateral).

Tabla 7. Comparacion de parametros bioquimicos entre riesgo intermedio y alto en los grupos USE y CPRE.
Se presentan las medias y desviaciones estandar de cada variable (p<0.05 se consider6 estadisticamente
significativo).

b) Caracteristicas clinicas.

En las variables categoricas no se observaron diferencias significativas en comorbilidades,
salvo una tendencia de mayor dislipidemia en riesgo alto. Las complicaciones fueron mas
frecuentes en alto, especialmente dentro del grupo USE, aunque globalmente este presenté
menos complicaciones que CPRE. La colocacion de endoprotesis fue mayor en riesgo alto,
mientras que la exploracion de la via biliar y la defuncion no mostraron diferencias
relevantes. En conjunto, la clasificacion ASGE intermedio/alto tuvo poca capacidad
discriminativa, con sefiales mas claras Unicamente en complicaciones y, de forma global,

en la colocacion de endoprotesis.
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USE (n=34) CPRE (n=26)
Verehie TO_T/-\L p-value Riesgo Riesgo | .yalue Riesgo. Riesgo |, yalye
(n=60) | global | Intermedio | Alto Intermedio | Alto
(n=23) (n=11) (n=8) (n=18)
18/60 7123 3/11 3/8 5/18
2 30.0%) | 1090 | 3040) | @73%) | 1090 | (37.50) | (27.8%) | 967
26/60 13/23 4/11 2/8 7/18
iAS @33%) | %27 | e5%w) | (36.4%) | %%%° | (25.00) | (38.0%) | ©-6°7
8/60 1/23 1/11 1/8 5/18
sl 13.3%) | 067 43%) | ©1%) | 1090 | (1250 | (27.8%) | 9628
. . 17/60 1/23 5/11 3/8 8/18
Complicaciones (28.3%) 0.020 (4.3%) (45.5%) 0.009 (37.5%) (44.4%) 0.241
e = TF 11/60 2/23 2/11 2/8 5/18
Exploracion via biliar (18.3%) 0.183 (8.7%) (18.29%) 0.580 (25.0%) (27.8%) 1.000
P 22/60 4/23 4/11 4/8 10/18
Endoprotesis (36.7%) 0.029 (17.4%) (36.4%) 0.388 (50.0%) (55.6%) 1.000
i 3/60 0/23 2/11 1/8 0/18
Defuncién (5.0%) 1.000 (0%) (18.2%) 0.098 (12.5%) (0%) 0.308
Las comparaciones se realizaron entre riesgo intermedio y alto mediante la prueba exacta de Fisher (bilateral) en tablas 2x2. El p global corresponde a
la comparacién combinando USE y CPRE; p USE y p CPRE comparan dentro de cada ruta (intermedio vs alto). Los porcentajes se calculan con el
denominador de cada celda (TOTAL n=60; USE intermedio n=23, USE alto n=11; CPRE intermedio n=8, CPRE alto n=18). Los valores de p se reportan
con tres decimales (usar p < 0.001 cuando aplique). No se aplicé ajuste por multiplicidad.

Tabla 8. Comparacion de variables categdricas entre riesgo intermedio y alto en los grupos USE y CPRE.

3. EFICACIA DIAGNOSTICA DE USE

\(arlables Diagnostico confirmado de CO|edO,CO|I'[IaSIS TOTAL

Riesgo No Si

Alto 6 5 11

Intermedio 16 7 23
TOTAL 22 12 34

Tabla 9. Riesgo de coledocalitiasis vs diagnéstico confirmado (USE).

e Pacientes conriesgo alto: De un total de 11 pacientes clasificados en esta categoria,
5 (45.5%) si presentaron el evento (Si) y 6 (54.5%) no lo presentaron (NO). Esto
refleja que, en los de mayor riesgo, la proporcion de casos positivos es relativamente
elevada, cercana a la mitad.

e Pacientes con riesgo intermedio: De 23 pacientes en este grupo, 7 (30.4%) si
presentaron el evento y 16 (69.6%) no lo presentaron. Aqui, la mayoria resultd

negativa, aunque todavia hay un porcentaje considerable de positivos.

Existe una tendencia clara: a mayor riesgo, aumenta la proporcion de pacientes positivos
(45.5% en riesgo alto vs. 30.4% en riesgo intermedio). Sin embargo, también se observa
que dentro de ambos grupos todavia hay una fraccion importante que no presenté el evento,
lo cual sugiere que la clasificacion de riesgo tiene valor predictivo, pero no es determinante

por si sola.

57



Interpretacion: En riesgo alto, el USE no present6 falsos negativos ni falsos positivos
(desempefio perfecto en la muestra). En riesgo intermedio, mantuvo especificidad 100% y
VPP 100%, pero registro 2 falsos negativos, lo que reduce la sensibilidad a 71.4% y sugiere

seguimiento o pruebas complementarias cuando el USE es negativo en este estrato.

Global Riesgo alto ) ) )
Grupos Riesgo intermedio (n=23)
(n=34) (n=11)
Métricas % (n/N) IC 95% % (n/N) IC 95% % (n/N) IC 95%
. 83.3 % 100.0% 71.4%
Sensibilidad 51.6-97.9% 47.8-100.0% 29.0-96.3%
(10/12) (5/5) (5/7)
B 100.0% 100.0% 100.0%
Especificidad 84.6-100.0% 54.1-100.0% 79.4-100.0%
(22/22) (6/6) (16/16)
100.0% 100.0% 100.0%
VPP 69.2-100% 47.8-100.0% 47.8%-100.0%
(10/10) (5/5) (5/5)
91.7% 100.0% 88.9%
VPN 73.0-99.0% 54.1-100.0% 65.3-98.6%
(22/24) (6/6) (16/18)
X 94.1% 100.0% 91.3%
Exactitud 80.3%-99.3% 71.5-100.0% 72.0-98.9%
(32/34) (11/11) (21/23)
IC 95% calculados con método exacto de Clopper—Pearson. Las métricas derivan de latabla cruzadadel USE: Global (TP=10, FP=0, TN=22,
FN=2), Riesgo alto (TP=5, FP=0, TN=6, FN=0) y Riesgo intermedio (TP=5, FP=0, TN=16, FN=2). Dado que no hubo falsos positivos, la
especificidad y el VPP al 100% con limites inferiores amplios por el tamafio muestral; el LR+ tiende a © y el LR-=0.17 globalmente.

Tabla 10. Desemperio diagnostico del USE por estrato de riesgo.

Odds ratio (OR)

e Riesgo alto: odds = 5/6 = 0.83

e Riesgo intermedio: odds = 7/16 = 0.44

e OR=0.83/0.44=1.89
Esto indica que los pacientes en el grupo de riesgo alto tienen casi el doble de probabilidad
de presentar el evento comparados con los de riesgo intermedio.

Prueba de asociacion (Chi-cuadrado o Fisher)
Dado que el tamafio muestral es pequefio (n=34, con frecuencias menores a 5 en algunas
celdas), lo mas adecuado es usar prueba exacta de Fisher.
El calculo es el siguiente:

e Chi-cuadrado = 0.69

e p =0.40 (no significativo).

e Con Fisher: p también es > 0.05.
Esto significa que no se encontré una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel
de riesgo (alto vs intermedio) y el resultado (si/no).
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Interpretacién. Existe una tendencia clinica: los pacientes con riesgo alto muestran mayor

proporcion de resultados positivos (45.5%) que los de riesgo intermedio (30.4%).

o El odds ratio = 1.89 refuerza esta tendencia, sugiriendo que el riesgo alto aumenta

la probabilidad casi al doble.

e Sin embargo, la falta de significancia estadistica (p > 0.05) indica que esta diferencia

podria deberse al azar, posiblemente por el tamafio limitado de la muestra.

4. EFICACIA DIAGNOSTICA DE CPRE

\(arlables Diagnéstico confirmado de CO|ed0,CO|I'[IaSIS TOTAL

Riesgo No Si

Alto 7 11 18

Intermedio 2 6 8
TOTAL 9 17 26

Tabla 11. Riesgo de coledocolitiasis vs diagnostico confirmado (CPRE).

o Pacientes con riesgo alto: De los 18 pacientes clasificados en esta categoria, 11

(61.1%) si presentaron el evento y 7 (38.9%) no lo presentaron. La mayoria resulté

positiva, reflejando mayor frecuencia diagndstica en este grupo.

e Pacientes con riesgo intermedio: De 8 pacientes, 6 (75.0%) si presentaron el evento

y 2 (25.0%) no lo presentaron. En este estrato, la proporcién de casos confirmados

fue aun mayor que en el grupo de riesgo alto.

En ambos grupos se observa una alta tasa de confirmacién diagndstica, con porcentajes

superiores al 60%. Sin embargo, la clasificacion de riesgo ASGE no discrimina claramente,

ya que el grupo intermedio incluso alcanzé mayor proporcion de positivos que el grupo alto.

Global Riesgo alto ) ) .
Grupos Riesgo intermedio (n=8)
(n=26) (n=18)
Métricas % (n/N) IC 95% % (n/N) IC 95% % (n/N) IC 95%
o 82.4%
Sensibilidad (1417) 56.6-96.2% 81.8% (9/11) 48.2-97.7% 83.3% (5/6) [35.9-99.6%)]
o 100.0%
Especificidad ©9) 66.4-100.0% 100.0% (7/7) 59.0-100.0% 100.0% (2/2) ) [15.8-100.0%)]
100.0%
VPP 76.8-100.0% 100.0% (9/9) 66.4-100.0% 100.0% (5/5) [47.8-100.0%)]
(14/14)
91.7%
VPN 9/12) 42.8-94.5% 77.8% (7/19) 40.0-97.2% 66.7% (2/3) 9.4-99.2%
Exactitud 94.1% 80.3%-99.3% | 88.9% (16/18) 65.3-98.6% 87.5% (7/8) 47.3-99.7%
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(23/26)
Los IC 95% fueron calculados con método exacto de Clopper—Pearson. Las métricas derivan de la tabla cruzada de la CPRE: Global
(TP=14, FP=0, TN=9, FN=3), Riesgo alto (TP=9, FP=0, TN=7, FN=2) y Riesgo intermedio (TP=5, FP=0, TN=2, FN=1). La ausencia de falsos
positivos determina especificidad y VPP del 100%, con intervalos amplios por el tamafio reducido de los subgrupos.

Tabla 12. Desemperio diagndéstico de la CPRE por estrato de riesgo.

Odds ratio (OR)
e Riesgo alto: odds = 11/7 = 1.57
e Riesgo intermedio: odds = 6/2 = 3.00
e OR=1.57/3.00=0.52
Esto indica que los pacientes de riesgo intermedio tuvieron mayor probabilidad de presentar

el evento que los de riesgo alto, lo que refleja una discordancia con la clasificacion ASGE.

Prueba de asociacién (Chi-cuadrado o Fisher)
El tamafio muestral reducido obliga a emplear prueba exacta de Fisher:
e Chi-cuadrado = 0.06
o p=0.81 (no significativo).
Esto confirma que no hubo asociacion estadisticamente significativa entre nivel de riesgo y

diagnéstico confirmado en el grupo CPRE.

Interpretacion. La CPRE mostr6 un desempeno diagndstico global muy alto, con
sensibilidad 82.4%, especificidad 100% y VPP 100%. Sin embargo, a diferencia del USE,
en la estratificacion ASGE los pacientes de riesgo intermedio tuvieron mayor proporcion de
confirmacion diagndstica que los de riesgo alto, lo que cuestiona la capacidad discriminativa
de dicha clasificacion. El VPN fue mas bajo que en USE (75% global vs 91.7%), lo que
indica que un resultado negativo en CPRE descarta la enfermedad con menor seguridad.

5. COMPARACION ENTRE USE Y CPRE
La sensibilidad global fue equivalente entre ambos métodos (USE 83.3% vs CPRE 82.4%;

ver Tabla 13). Por estratos, el USE mostré VPN mayor en riesgo intermedio (88.9% vs
66.7% en CPRE) y sensibilidad 100% en riesgo alto frente a 81.8% de CPRE, con IC

amplios por el tamafo reducido de los subgrupos.

Estrato ‘ N ‘ Sensibilidad ‘ Especificidad ‘ VPP ‘ VPN ‘ LR+ ‘ LR-
USE
Global ‘ 34 ‘ 83.3 ‘ 100.0 ‘ 100.0 ‘ 91.7 ‘ . ‘ 017
(51.6-97.9) (84.6-100.0) (69.2-100.0) (73.0-99.0) '
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Intermedio 23 71.4 100.0 100.0 88.9

(29.0-96.3) (79.4—-100.0) (47.8-100.0) (65.3-98.6) ° vz
Alto 11 100.0 100.0 100.0

(47.8-100.0) 100.0 (54.1-100.0) (47.8-100.0) (54.1-100.0) 0.00

CPRE

Global 26 82.4 100.0 75.0

(56.6-96.2) (66.4—100.0) 100.0(76.8-100.0) (42.8-94.5) * 0.18
Intermedio 8 83.3 100.0 66.7

(35.9-99.6) (15.8-100.0) e (9.4-99.2) ° ek
Alto 18 81.8 100.0 77.8

(48.2-97.7) (59.0-100.0) 100.0 (66.4-100.0) (40.0-97.2) ° 018
Intervalos de confianza al 95% (IC95%) calculados mediante el método exacto de Clopper—Pearson. Pruebas exactas de Fisher utilizadas para p de
especificidad; p de sensibilidad obtenidas con prueba de diferencia de proporciones.

Tabla 13. Desempefio diagndstico de USE y CPRE segtin riesgo de coledocolitiasis (ASGE 2019).

5.1 COMPARACION USE VS CPRE (SENSIBILIDAD Y VPN)

Ambos métodos mostraron especificidad y VPP del 100%, por lo que el analisis comparativo
se centra en sensibilidad y VPN. La sensibilidad global fue equivalente (USE 83.3% vs
CPRE 82.4%; p=0.945) y no hubo diferencias significativas por estratos (intermedio: 71.4%
vs 83.3%; p=0.612; alto: 100% vs 81.8%; p=0.308). EI VPN fue mayor en USE a nivel global
(91.7% vs 75.0%), destacando su utilidad para descartar enfermedad, especialmente en

riesgo intermedio.

SENSIBILIDAD % A p.p. (USE- ESPECIFICIDAD%
RIE USE CPRE CPRE) p CoE) USE CPRE Nota
q Sin FP en ambos grupos;
0, o, i 0, 0,
Intermedio 71.4% 83.3% 11.9 p.p. 0.612 100.0% 100.0% b no estimable
Sin FP en ambos grupos;
Alto 100.0% 81.8% 18.2 p.p. 0.308 100.0% 100.0% b no estimable
Sin FP en ambos grupos;
GLOBAL 83.3% 82.4% 1.0 p.p. 0.945 100.0% 100.0% b no estimable
Pruebas exactas de Fisher utilizadas para p de especificidad; p de sensibilidad obtenidas con prueba de diferencia de proporciones. Nota: Especificidad
100% en todos los estratos por ausencia de falsos positivos; LR+ tiende a infinito. Abreviaturas: LR, razén de verosimilitud; A p.p., diferencia en puntos
porcentual

Tabla 14. Comparacion USE vs CPRE estratificado por riesgo (sensibilidad).

Implicaciones clinicas:

e Un resultado positivo en USE es confirmatorio y puede evitar CPRE diagndsticas.

e Un negativo en USE reduce mas la probabilidad de enfermedad (VPN superior),
sobre todo en riesgo intermedio.

e En la practica, USE y CPRE son semejantes como pruebas de primera intencion;
USE ofrece una ventaja operativa al disminuir procedimientos invasivos cuando es
negativo.

Limitaciones. La ausencia de falsos positivos infla LR+ y, junto con tamafios pequefios por

estrato, ensancha los IC; los resultados deben interpretarse con cautela.
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Gréfica 9. Sensibilidad por riesgo (USE vs CPRE).

VPN por riesgo (USE vs CPRE)
100.0%
1.0}
0.8} 77 8%
66{7%
0.6
=
a
>
0.4
0.2
USE
CPRE
0.0 INTERMEDIO ALTO

Grafica 10. VPN por riesgo (USE vs CPRE).

Hallazgos clave del andlisis comparativo (USE vs CPRE)

Confirmacién diagnostica segura: Tanto USE como CPRE alcanzaron especificidad
y VPP del 100%, lo que significa que un resultado positivo en cualquiera de los dos
métodos confirma de manera concluyente la presencia de coledocolitiasis.

Sensibilidad similar, VPN mayor en USE: La sensibilidad global fue practicamente
equivalente (USE 83.3% vs CPRE 82.4%); sin embargo, el VPN fue superior en USE
(91.7% vs 75.0%), lo que le da mayor capacidad para descartar enfermedad,

especialmente en pacientes de riesgo intermedio.
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e Equivalencia practica con ventaja para USE: Aunque ambos métodos ofrecen
desempenos comparables como pruebas de primera intencion, el USE aporta la
ventaja de reducir procedimientos invasivos innecesarios cuando el resultado es

negativo, manteniendo un valor confirmatorio absoluto cuando es positivo.

Gréfica 11. Curva ROC comparativa (USE vs CPRE).

Ambos métodos muestran un desempeno diagndstico muy alto y comparable, con ligera
ventaja de USE en el area bajo la curva. Estos hallazgos refuerzan el papel del USE como
herramienta inicial en pacientes con riesgo intermedio/alto, reduciendo procedimientos

invasivos sin perder capacidad confirmatoria.

6. VALOR DIAGNOSTICO DE LA CLASIFICACION ASGE 2019

En el analisis global, los criterios ASGE mostraron bajo poder discriminativo
(AUROC=0.566), con sensibilidad y especificidad cercanas al azar, lo que limita su utilidad

como unica herramienta de estratificacion diagnédstica

Grupo Riesgo Sensibilidad | Especificidad | VPP | VPN | AUROC
Global Alto _ 0.552 0.581 0.552 | 0.581 0.566
Intermedio 0.448 0.419 0.419 | 0.448 0.434
USE Alto _ 0.417 0.727 0.455 | 0.696 | 0.572
Intermedio 0.583 0.273 0.304 | 0.545 | 0.428
CPRE Alto : 0.647 0.222 0.611 | 0.25 0.435
Intermedio 0.353 0.778 0.75 | 0.389 | 0.566

Tabla 15. Desemperio diagndstico (métricas) segun riesgo alto o intermedio.
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En el grupo USE (n=34), los pacientes en riesgo alto tuvieron mejor capacidad de descartar
la enfermedad (VPN=69.6%) gracias a una especificidad relativamente elevada (72.7%).
Sin embargo, la sensibilidad fue baja (41.7%), lo que implica que un numero importante de
casos confirmados no fueron identificados en esta categoria. En contraste, el riesgo
intermedio mostré mayor sensibilidad (58.3%), aunque con muy baja especificidad (27.3%),
por lo que su utilidad diagnostica se ve comprometida. El AUROC en USE fue de 0.572, lo

que indica un poder discriminativo apenas aceptable.

Por su parte, en el grupo CPRE (n=26) se observo un patron inverso. El riesgo alto alcanzé
la mayor sensibilidad de todos los grupos (64.7%), pero con una especificidad muy baja
(22.2%), lo que refleja una alta proporcion de falsos positivos. En cambio, el riesgo
intermedio mostré6 menor sensibilidad (35.3%) pero mejor especificidad (77.8%) y el VPP
mas alto de todos (75%), lo que indica que, en este subgrupo, clasificar a un paciente en
riesgo intermedio aporté mayor certeza para confirmar la enfermedad. Sin embargo, el
AUROC en CPRE fue de 0.435, inferior al valor esperado por azar, lo que refleja una pobre

capacidad global de discriminacidn en este grupo.

Gréfica 12. Curva ROC para el RIESGO Grafica 13. Curva ROC para RIESGO ALTO
INTERMEDIO (tomando ‘“intermedio” como clase (tomando "alto" como clase positiva).
positiva).
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Interpretacién: Globalmente, los criterios ASGE 2019 muestran un rendimiento limitado, con
AUROC bajo.

— En USE, el riesgo alto favorece la exclusién de enfermedad (VPN elevado), mientras
que el intermedio aumenta la deteccién, pero a costa de baja especificidad.

— En CPRE, el riesgo alto maximiza la sensibilidad, pero con gran cantidad de falsos
positivos, mientras que el intermedio alcanza mejor especificidad y VPP, aunque con
bajo AUROC.

En conjunto, los criterios ASGE mostraron una capacidad discriminativa limitada (AUROC

global 0.566), lo que resalta la necesidad de pruebas confirmatorias como USE o CPRE.

7. COMPLICACIONES Y DESENLACES CLINICOS

En el grupo USE, los pacientes de riesgo alto tuvieron mas diagnosticos confirmados
(45.5% vs 30.4%), aunque sin diferencias concluyentes. Todos los casos positivos
requirieron CPRE, mientras que solo una minoria de los negativos fueron intervenidos,
mostrando fuerte asociacion entre el hallazgo ecografico y la decision terapéutica. El 37.5%
de quienes recibieron CPRE necesitaron procedimientos adicionales. La mortalidad ocurrié
unicamente en pacientes con complicaciones (33.3%), y la exploracion de la via biliar fue

mas frecuente en riesgo alto (18.2% vs 8.7%).

GRUPO USE
Comparacién Categorias No | Si | Total
! : o i Alto 6 | 5 11
Riesgo vs Diagndstico confirmado -
Intermedio 16 | 7 23
i . i No 18 | 4 22
Diagnéstico confirmado vs CPRE -
Si 0 |12] 12
= CPRE No 18| 0 18
CPRE vs CPRE’s adicionales -
CPRE Si 10 | 6 16
. » Sin complicaciones 28| 0 28
Complicaciones vs Defuncion —
Con complicaciones 2 6
) L Alto 2 11
Riesgo vs Exploracion via biliar -
Intermedio 21| 2 23

Tabla 16. Comparacion de variables clinicas posteriores a la prueba diagnéstica inicial (Grupo USE).

En el grupo CPRE, la confirmacion diagnéstica fue mas alta que en USE (61.1% en riesgo
alto y 75% en intermedio), con concordancia del 100% entre diagndstico positivo e
indicacion de procedimiento. El 29.4% requiri6 CPRE adicional, cifra ligeramente menor que

en USE. La mortalidad se presentd solo en casos con complicaciones (9.1%), en menor
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proporcion que en USE. La exploracion de la via biliar fue mas frecuente en riesgo alto
(27.8% vs 25%). En conjunto, CPRE mostré mayor proporcion de diagnésticos confirmados
y menor mortalidad, mientras que USE tuvo mas procedimientos adicionales y mayor

mortalidad asociada a complicaciones.

GRUPO CPRE
Comparacién Categorias No | Si | Total
i . i Alto 7 |11| 18
Riesgo vs Diagndstico confirmado -
Intermedio 2 8
T ) No 910
Diagnostico confirmado vs CPRE -
Si 0|17 17
No 3|6 9
CPRE vs CPRE'’s adicionales -
Si 12 | 5 17
T y Sin complicaciones 15| 0 15
Complicaciones vs Defuncion —
Con complicaciones 0|1 11
: o Alto 13| 5 18
Riesgo vs Exploracion via biliar x
Intermedio 6 | 2 8

Tabla 17. Comparacion de variables clinicas posteriores a la prueba diagnéstica inicial (Grupo CPRE).

ANALISIS BIVARIADO POR GRUPO

En el grupo USE, se observaron asociaciones significativas: el diagnéstico confirmado se
relaciond con la indicacion de CPRE, la CPRE con la aparicion de complicaciones y estas
con la mortalidad. En contraste, el nivel de riesgo y la exploracién de la via biliar no
mostraron asociacion. En el grupo CPRE, la unica relacion significativa fue entre
diagnostico confirmado e indicacién de procedimiento, mientras que complicaciones y

mortalidad no estuvieron asociadas.

Grupo Tabla Chi2 p_Chi2 OR p_Fisher
Riesgo vs Diagnéstico confirmado 0.224 0.6356 0.525 0.459
Diagnostico confirmado vs CPRE 17.709 0 inf 0
USE CPRE vs Complicaciones 5.819 0.0159 inf 0.006
Complicaciones vs Defuncion 4.81 0.0283 inf 0.0267
Exploracion via biliar vs Riesgo 0.055 0.8148 0.429 0.5799
Riesgo vs Diagnostico confirmado 0.058 0.81 1.909 0.6673
Diagnéstico confirmado vs CPRE 21.769 0 inf 0
CPRE
CPRE vs Complicaciones 1.994 0.1579 0.208 0.1034
Complicaciones vs Defuncion 0.025 0.8738 inf 0.4231
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Exploracion via biliar vs Riesgo ‘ 0 1 0.867 | 1
X2 de Pearson (Chi2) y su p (p_Chi2) se muestran cuando los supuestos fueron adecuados; ante frecuencias esperadas <5 se privilegia la prueba exacta
de Fisher (p_Fisher, bilateral). La OR corresponde a tablas 2x2; “inf” indica razon de momios no finita por presencia de celdas con cero (si se requieren

1C95%, considerar la correccion de Haldane—Anscombe o métodos exactos). Cuando el software arroja p = 0, debe reportarse como p < 0.001. No se
aplicé ajuste por multiplicidad.

Tabla 18. Analisis bivariado entre riesgo ASGE, diagnéstico confirmado, CPRE, complicaciones, defuncién y
exploracion de via biliar, estratificada por método diagndstico de primera intencién (USE y CPRE).

Esto refleja que en el grupo USE las complicaciones y la mortalidad estuvieron mas
asociadas a la secuencia diagnoéstica-terapéutica, mientras que en el grupo CPRE no se

observaron relaciones significativas mas alla del diagnéstico confirmado.
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DISCUSION

El presente estudio evalué el rendimiento diagndstico del ultrasonido endoscopico (USE)
como herramienta de discriminacién en pacientes con sospecha intermedia y alta de
coledocolitiasis segun los criterios ASGE 2019, comparandolo con Ia
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) como estandar de referencia.
Nuestros resultados demostraron que el USE presentd una sensibilidad global del 83.3% y
una especificidad del 100%, sin diferencias estadisticamente significativas frente a la CPRE
(p = 0.945). Estos hallazgos indican un desempefo diagnostico comparable entre ambas

estrategias como método de primera intencion.

La actualizacién de los criterios ASGE en 2019 tuvo como objetivo incrementar la
especificidad diagnoéstica y reducir el numero de CPRE innecesarias; sin embargo, diversos
estudios han documentado una disminucion en la sensibilidad tras dicha modificacion.
Jacob et al." reportaron que la sensibilidad descendi6é al 37%, aunque la especificidad
aumentd al 80%, lo que implica un posible riesgo de subdiagndstico. En contraste, nuestra
cohorte mostré una sensibilidad considerablemente mayor mediante USE (83.3%), lo que
sugiere que la incorporacién de una modalidad de imagen de alta resolucién puede

compensar las limitaciones de la estratificacion clinica aislada.

De manera similar, Tintara et al.2 observaron que la reclasificacion bajo los criterios 2019
redujo las CPRE innecesarias, pero persistié una proporcion relevante de procedimientos
diagnésticos sin intervencién terapéutica. En nuestro estudio, la especificidad del 100% vy
la ausencia de falsos positivos en el grupo USE refuerzan su valor como herramienta
confirmatoria antes de indicar CPRE, particularmente en hospitales de segundo nivel donde

la optimizacion de recursos y la reduccion de riesgos son prioritarias.

Hasak et al.® reportaron una sensibilidad del 65.8% y especificidad del 78.9% para los
criterios ASGE 2019. Nuestros resultados muestran métricas superiores (sensibilidad
83.3%, especificidad 100%) cuando se emplea USE como prueba indice, lo que respalda
su utilizacién sistematica en pacientes con riesgo intermedio o alto. En poblacién mexicana,
Ovalle-Chao et al.# describieron una sensibilidad del 68.75% y especificidad del 52.08%,
senalando una tendencia a la sobreestimacion del riesgo bajo criterios clinicos. A diferencia
de estos hallazgos, nuestra cohorte mostré especificidad maxima, lo que podria explicarse

por criterios de seleccion estrictos y la exclusion de pacientes con colangitis severa.

68



En poblacion asiatica, Wong et al.?> documentaron que hasta el 36% de los pacientes
clasificados como alto riesgo no presentaban coledocolitiasis confirmada por USE. En
nuestra poblacion, aunque se observé una capacidad discriminativa limitada de los criterios
ASGE (AUROC global 0.566), el uso del USE permitié confirmar el diagnéstico sin falsos
positivos en nuestra cohorte. Aunque no demostramos superioridad estadistica, el
rendimiento comparable y la menor tasa global de complicaciones del USE frente a la CPRE
(17.6% vs 42.3%, p = 0.046) respaldan su papel como estrategia de optimizacion

diagnéstica.

Desde la perspectiva clinica, la CPRE es el estandar terapéutico para la extraccion de litos
en la via biliar; sin embargo, su caracter invasivo y el riesgo de complicaciones justifican
una seleccion precisa de los pacientes candidatos al procedimiento. EI USE, al ser menos
invasivo, funciona como un filtro diagndstico eficaz dentro del algoritmo institucional. En
este estudio no se demostré superioridad estadistica del USE sobre la CPRE; sin embargo,
se evidencié un desempefio diagnostico comparable con ventajas potenciales en términos

de seguridad y reduccion de intervenciones innecesarias.

Limitaciones del estudio

Nuestros hallazgos confirman que el USE es una herramienta diagnéstica de gran valor,
especialmente en riesgo intermedio, donde su VPN superior ayuda a descartar enfermedad
y evita CPRE diagnésticas innecesarias. Aunque su desempefio no super6 de manera
significativa al de la CPRE, si fue muy similar, lo que en un entorno de alta demanda,

recursos limitados y riesgo de complicaciones lo convierte en una opcion prioritaria.

Se requiere ampliar el periodo de observacion y aumentar el tamafio de la muestra para
obtener evidencia mas solida. Asimismo, los resultados sugieren que la inclusion de
pardmetros como la GGT en los criterios de la ASGE podria mejorar la precisiéon de la

estratificacion.
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CONCLUSION

El USE demostré alto rendimiento diagndstico como prueba de primera intencion
(sensibilidad global 83.3%, especificidad 100%, VPP 100%, VPN 91.7%), comparable al de
la CPRE en esta cohorte.

Sin embargo, no se demostré superioridad estadistica del USE sobre la CPRE en
sensibilidad (todas las comparaciones con p>0.05) y la especificidad fue 100% en ambos
grupos. En términos formales, se rechaza la hipétesis alterna (superioridad del USE) y no
se rechaza la hipétesis nula de no superioridad. Aun asi, los estimadores apoyan que el
USE es eficaz como herramienta de discriminacion diagnéstica en pacientes con sospecha
intermedia y alta de coledocolitiasis, con especial valor confirmatorio cuando el resultado

es positivo.
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GLOSARIO

Area bajo la curva (AUC): Medida global del desempefio de una prueba en la curva
ROC; valores cercanos a 1 indican mejor discriminacion.

ASGE (criterios de riesgo): Conjunto de criterios clinicos, de laboratorio e imagen
para clasificar la probabilidad de coledocolitiasis (intermedia/alta).

Criterio compuesto (gold standard compuesto): Combinacion predefinida de
hallazgos (p. ej., CPRE terapéutica, extraccién de lito, imagen confirmatoria y
evolucion) para confirmar el diagnéstico.

Coledocolitiasis: Presencia de célculos en el conducto biliar comun.

Curva ROC: Grafica de sensibilidad vs 1-especificidad que resume el rendimiento
discriminativo de una prueba diagnéstica.

Diagnéstico confirmado (estandar de referencia): Determinacion final de
enfermedad/no enfermedad frente a la cual se evalla la prueba indice.
Especificidad: Probabilidad de que la prueba sea negativa en no enfermos
(TN/(TN+FP)).

Exactitud diagnoéstica: Capacidad global para clasificar correctamente a enfermos
y no enfermos; suele resumirse con sensibilidad, especificidad y valores predictivos.
LR+ (razén de verosimilitud positiva): Cuanto aumenta la probabilidad de
enfermedad ante un resultado positivo (Sens/(1-Esp)).

LR- (razén de verosimilitud negativa): Cuanto disminuye la probabilidad de
enfermedad ante un resultado negativo ((1-Sens)/Esp).

Odds ratio (OR): Medida de asociacion entre exposicion/resultado; en tablas 2x2
estima la razén de momios.

Prueba indice: Prueba bajo evaluacion principal (en este estudio, el ultrasonido
endoscopico, USE).

Sesgo de incorporacion: Ocurre cuando la prueba indice forma parte del estandar
de referencia, pudiendo sobreestimar su desempenio.

Sesgo de verificacion: Se produce cuando no todos los pacientes reciben el
estandar de referencia o éste depende del resultado de la prueba indice.
Sensibilidad: Probabilidad de que la prueba sea positiva en enfermos
(TP/(TP+FN)).

Valor predictivo negativo (VPN): Probabilidad de no enfermedad dado un

resultado negativo (TN/(TN+FN)); depende de la prevalencia.
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e Valor predictivo positivo (VPP): Probabilidad de enfermedad dado un resultado

positivo (TP/(TP+FP)); depende de la prevalencia.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
"ULTRASONIDO ENDOSCOPICO COMO METODO DE DISCRIMINACION DIAGNOSTICA EM
PACIENTES CON SOSPECHA INTERMEDIA Y ALTA DE COLEDOCOLITIASIS SEGUN
CRITERIOS DE LA ASGE EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 1"
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ACTUACION POR SOSFECHA CON BASE A RIESGO INTERMEDIO O ALTO

PROTOCOLO DE ACTUACION DE ULTRASONIDO ENDOSCOPICO

29 Ultrasonico endoscopico [ Si | No®

30. Diagnastico de coledocolitiasis por USE

31.CPRE | 51 =

32_ Comobora coledocolitasis reportada por USE | [

33 Colocacion de endoprotesis Si N

34. Resolucitn por CPRE Si Mo

35 CPRE'S adicionales Si No

36. Exploracion wia biiar Si Mo
PROTOCOLO DE ACTUACION DE CPRE

7. CPRE Si Mo

38. Comobora coledocolitiasis Si Mo

30. Colocacion de endoprotesis S Mo

40 Resolucion por CFRE Si Mo

41. CPRE'S adicionales Si Mo

42 Exploracion via biliar Si Mo

43. Comglicacion por CPRE | Sangrade | Pancreatitis post-CPRE | Perforacion

44_Defuncion por diagnostico Si Mo
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