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RESUMEN

“Validacion y contrastacion de dos modelos de prediccion del riesgo de

Coledocolitiasis en poblacién derechohabiente del HGR1”

Introduccion: La coledocolitiasis es una complicacion de la colelitiasis, cuyo diagnéstico
y tratamiento utiliza la CPRE, esto ocasiona costos y riesgos innecesarios, por lo que se

requiere un modelo de prediccién diagndstica que disminuya su uso indiscriminado.

Objetivo: Evaluar comparativamente dos modelos predictivos, ASGE y HCIMP, del
riesgo de Coledocolitiasis en poblacion del HGR1.

Material y Métodos: El disefio es observacional descriptivo y comparativo de cohorte
retrospectiva longitudinal 2021-2024. La muestra probabilistica fue de 129 pacientes con
sospecha de coledocolitiasis; se recolect6é informacion y se evaluaron los criterios de
ambos modelos para la prediccion diagnostica de CL. La informacion fue procesada en
SPSS 25 para los andlisis estadisticos univariados y bivariados, y en Minitab 20, para la
analitica predictiva multivariada con arboles de clasificacion CART.

Resultados: El HCIMP pronosticé que sélo el 38% de los casos ameritaban la CPRE
contra un sobre estimado del 78% con el modelo ASGE. De 14 variables, el diametro del
colédoco mayor a 7.85 mm y la bilirrubina total mayor a 6.65 mg/dl fueron las mas
importantes.

Conclusiones: Se recomienda usar el modelo HCIMP ya que su prondstico se hace con
s6lo una hoja de célculo, ademas tiene la especificidad mas alta (78%) y la tasa de
positivos falsos mas baja (12%) y aunque su sensibilidad fue relativamente baja (42%),
su uso permitiria aplicar la CPRE mas racionalmente.

Palabras clave: ASGE, colangitis, CPRE, endoscopia gastrointestinal.



ABSTRACT

“Validation and Comparison of Two Predictive Models for the Risk of

Choledocholithiasis in the Insured Population of HGR1”

Choledocholithiasis is a complication of cholelithiasis, whose diagnosis and treatment
involve ERCP, leading to unnecessary costs and risks. Therefore, a diagnostic prediction
model is needed to reduce its indiscriminate use. This study aims to comparatively
evaluate two predictive models, ASGE and HCIMP, for the risk of choledocholithiasis in
the population of HGR1.

The study design is an observational, descriptive, and comparative retrospective
longitudinal cohort from 2021 to 2024. The probabilistic sample included 129 patients with
suspected choledocholithiasis. Data were collected, and the criteria of both models were
assessed for the diagnostic prediction of CL. The information was processed using SPSS
25 for univariate and bivariate statistical analyses, and Minitab 20 for multivariate
predictive analytics using CART classification trees.

Results: The HCIMP model predicted that only 38% of cases required ERCP, compared
to an overestimated 78% with the ASGE model. Among 14 variables, a common bile duct
diameter greater than 7.85 mm and total bilirubin higher than 6.65 mg/dL were the most
important factors.

Conclusions: The HCIMP model is recommended as it provides predictions using only a
spreadsheet, has the highest specificity (78%), and the lowest false positive rate (12%).
Although its sensitivity was relatively low (42%), its use would allow for a more rational

application of ERCP.

Keywords: ASGE, cholangitis, ERCP, gastrointestinal endoscopy.
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MARCO TEORICO

Introduccion

La coledocolitiasis es una complicacion muy importante de la colelitiasis, presenta una
prevalencia entre un 10 a un 15%. Su diagnostico y tratamiento terapéutico utiliza la
CPRE lo que ocasiona costos y riesgos innecesarios, por lo que se requiere un modelo
de prediccién diagnostica que disminuya el uso indiscriminado de la CPRE. El modelo de
la ASGE [1, 2] de los mas conocidos, se contrastara con el modelo predictor del HCIMP
[3-5], para establecer el riesgo de Coledocolitiasis en poblacién del HGRL1.

Se sospecha inicialmente de la presencia de Coledocolitiasis mediante la combinacién
de sintomas que empiezan con un dolor tipo célico que se localiza en el cuadrante
superior derecho del abdomen, la alteracién de la prueba de Funcionamiento Hepéatico
(PFH) y hallazgos en examenes imagenoldgicos que sugieran obstruccién biliar. La
Sociedad Britanica de Gastroenterologia fue la primera que publicé en 2008 una guia [6]
sobre el manejo de enfermedades ocasionadas por calculos en las vias biliares.

El estandar de “oro” para el diagndstico de la coledocolitiasis es la Colangiografia
Retrégrada Endoscopica (CPRE). Sin embargo, debido a que se trata de un
procedimiento costoso, invasivo y que implica riesgos en su ejecucion (tales como el
desarrollo de pancreatitis 0 colangitis agudas) es necesario contar con parametros de
referencia que permitan seleccionar adecuadamente a los pacientes que realmente
ameriten este procedimiento endoscopico, optimizando recursos y minimizando en la
mayoria de lo posible los riesgos asociados al tratamiento segun Pasco (2021) [7].

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE), ha establecido desde
2010 y actualizado en 2019, una serie de criterios que podrian predecir el riesgo de
encontrar coledocolitiasis. Con la finalidad de incrementar la validacion, especificidad y
exactitud de estos criterios predictores se ha realizado una serie de estudios en diversos
paises, que han confirmado su utilidad. Sin embargo se ha planteado la necesidad de
mejorar su capacidad predictiva como es el caso del modelo del Hospital Central Ignacio
Morones Prieto de San Luis Potosi, S.L.P, México (HCIMP).



En este apartado se aborda la epidemiologia y etiologia de la coledocolitiasis, asi como
sus manifestaciones clinicas y diagnostico. Revisando brevemente su tratamiento,
particularmente a través de la CPRE. Se finaliza con una revision de los predictores de
esta enfermedad empleados por los modelos de ASGE 'y HCIMP.

Epidemiologia de la enfermedad

La coledocolitiasis es la presencia de calculos biliares dentro del conducto biliar comun
(CBC) o colédoco. Se ha estimado que entre el 5y el 20 por ciento de los pacientes con
calculos biliares tendran coledocolitiasis en el momento de la colecistectomia. La
incidencia aumenta en mujeres y adultos, ya que la prevalencia de esta condicion se
incrementa con la edad. También puede ocurrir en personas que han sido sometidas
previamente a colecistectomia, donde después de este procedimiento aun pueden
formarse calculos, causando obstruccion parcial o total del conducto colédoco [8].

La enfermedad de célculos biliares representa un importante problema de salud publica.

Entre el 10% y el 15% de la poblacion general son portadores asintométicos de calculos
biliares. El 35% presentan sintomas y pueden desarrollar complicaciones en el 20% de
los casos (colecistitis, colangitis y pancreatitis).

Segun varios estudios, del 10-15% de los pacientes con calculos en la vesicula también
presentan calculos en el colédoco. La incidencia de esta condicion es mayor en paises
desarrollados, representando mas del 85% de los casos de Coledocolitiasis. Su
incidencia es de aproximadamente 20,000 nuevos casos por afio en Francia y afecta al
4% de la poblacién general y se realizan aproximadamente 120,000 y 750,000
colecistectomias por afio en Francia y en EE. UU. Respectivamente. Es decir, la
colecistectomia sigue siendo el procedimiento mas comun en todo el mundo.

Los calculos en el colédoco (CBC) se asocian en un 3-20% de los casos y requieren
tratamiento especifico. Esta prevalencia aumenta con la edad y puede alcanzar el 32%

en pacientes mayores a 70 afios.
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Etiologia de la Coledocolitiasis

Los calculos biliares se generan principalmente debido a una disfuncién en la produccion
de colesterol biliar. Ocurre por una alteracion en la sintesis de la bilirrubina o las sales
biliares que se unen al colesterol. Un vaciamiento inadecuado de la vesicula contribuye
a la formacion de célculos que obstruyen el flujo de la bilis [9]. La coledocolitiasis primaria,
es decir, la formacion de célculos dentro del colédoco (CBC), generalmente ocurre en el
contexto de estasis biliar, segun el mismo Céardenas (2018). La Figura 1 ilustra la

obstruccion total o parcial del conducto biliar comun por “piedras”:

Figura 1. Obstruccion del colédoco por célculos, causando Coledocolitiasis.
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Fuente: Centro de Endoscopia Terapéutica Avanzada. Coledocolitiasis (2023). [10].
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Pacientes con fibrosis quistica, por ejemplo, resultan en una mayor propension a la
formacion de célculos intraductales. Adultos mayores con conductos biliares grandes y
diverticulos periampulares tienen riesgo de formar de calculos en los conductos biliares.
Los pacientes con infeccidn recurrente que afecta el sistema biliar con frecuencia forman
calculos en los conductos biliares. Otras causas incluyen isquemia por lesion de la
arteria hepatica, que puede ocurrir después de un trasplante de higado. Las causas de
la coledocolitiasis primaria a menudo afectan las vias biliares de manera difusa, por lo
que los pacientes pueden tener célculos biliares tanto extrahepaticos como
intrahepaticos. Los célculos intrahepaticos pueden complicarse con colangitis piébgena

recurrente.

La coledocolitiasis secundaria resulta del paso de calculos biliares desde la vesicula biliar
hacia el conducto biliar comun. En los paises occidentales, la mayoria de los casos de

coledocolitiasis son secundarios a calculos en la vesicula biliar, [11].

Factores de riego de la coledocolitiasis

Varios factores contribuyen al riesgo de desarrollar célculos biliares y por ende a la
Coledocolitiasis, entre ellos el sexo, la edad, los antecedentes familiares, factores
genéticos, y otros como el embarazo, la obesidad, el uso de estrogenos, la pérdida rapida
de peso, la presencia de diabetes, cirrosis y el uso de ciertos medicamentos (Gonzéalez-
Pérez, 2018 [12].

Tipos de coledocolitiasis

Las coledocolitiasis se pueden categorizar segun su origen de la siguiente manera:
Primarias: se refiere a los calculos formados directamente en los conductos biliares,
especificamente en el conducto colédoco, representando menos del 10% de los casos.
Secundarias: las mas comunes, hay obstruccién del colédoco debido a un calculo que

se origina en la vesicula biliar, migrando y quedando atrapado en el conducto [13].



%
%
=0
7S MEDICINA %2\
=24 LUCEW  WRWRNR A
¥ GIENCIAS BIOMEDICAS

La clasificacion puede basarse en la composicion de los célculos, ya sea de colesterol,
bilirrubinato calcico o una combinacion. Segun la causa, que puede ser por infecciones

bacterianas, obstruccion o quistes en el colédoco, segun el mismo Contreras, 2021 [13].

Manifestaciones clinicas y diagndéstico de la Coledocolitiasis

Aunque la coledocolitiasis puede ser asintomatica en casos de obstruccion leve del
conducto colédoco, lo habitual es que esta obstrucciéon cause un fuerte dolor abdominal
tipo cdlico, similar al experimentado por pacientes con colelitiasis en hipocondrio derecho.
Este dolor suele estar acompafiado de ictericia y coluria. Sin embargo, si a la obstruccion
del conducto se agrega una infeccidn bacteriana, puede desarrollarse una colangitis que
se caracteriza por estado general deteriorado, fiebre, ictericia y otros sintomas. En estos
casos, el enfoque diagndstico y terapéutico es mas complejo.

También es posible que se presente una pancreatitis si la obstruccion afecta los
conductos del pancreas. Los pacientes con coledocolitiasis generalmente presentan
pruebas de laboratorio con patrén colestasico: niveles elevados de bilirrubina y fosfatasa
alcalina.

Los pacientes con coledocolitiasis no complicada suelen estar afebriles y tienen
hemograma completo y niveles de enzimas pancreaticas normales. Las complicaciones
de la coledocolitiasis incluyen pancreatitis y colangitis agudas. Los pacientes con
pancreatitis aguda tienen niveles elevados de enzimas pancreaticas y pacientes con
colangitis aguda suelen presentar fiebre y leucocitosis. En raras ocasiones, los pacientes
con obstruccion biliar de larga duracién desarrollan cirrosis biliar secundaria. La Figura 2

ilustra la fisiologia de la formacion de los célculos biliares:



S0 LUCEM  WRNERNS A
't GIENCIAS BIOMEDICAS

Figura 2. Fisiologia de la formacion de los calculos biliares.

Formacion de litos biliares
Fisiologia

Causes of gallstones:
1. Too much absorption of water
from bile
2. Too much absorption of bile
acids from bile
3. Too much cholesterol in bile
4. Inflammation of epithelium §t6nes

Liver

Gallbladder

Stones

1. During rest
2. During digestion

Common bile duct

Papilla of Vater Pancreatic duct

Sphincter of Oddi

Duodenum

Fuente: Guyton, A.C.& Hall, J.E. Tratado de Fisiologia médica. 142 Edicion.
Interamericana-McGraw-Hill. Madrid 2020. [14].

El dolor de la -coledocolitiasis se resuelve cuando el calculo desaparece
espontaneamente o se elimina. Algunos pacientes tienen dolor intermitente debido al
bloqueo transitorio del CBC.

El bloqueo transitorio ocurre cuando hay retencion y flotacion de piedras o detritus dentro
del conducto biliar. Cuando los pacientes son asintomaticos el diagnostico puede
sospecharse debido a pruebas de funcionamiento hepatico anormales, anomalias
observadas en estudios de imagenes o si la colagiografia transoperatoria sugiere la

presencia de un lito en CBC, segun lo reportado por Bravo (2024, 23) [15].



Examen fisico. Los pacientes con coledocolitiasis a menudo tienen dolor en hipocondrio
derecho y pueden estar ictéricos. El signo de Courvoisier (una vesicula biliar palpable en
el examen fisico) [16] se puede observar cuando se desarrolla dilatacion de la vesicula
biliar debido a una obstruccion del CBC. Se asocia mas a menudo con obstruccion
maligna del conducto, pero se ha reportado con coledocolitiasis.

Pruebas de Laboratorio. Las concentraciones séricas de alanina aminotransferasa
(ALT) y aspartato aminotransferasa (AST) suelen estar elevadas, a veces de manera
dramatica. Posteriormente, las pruebas hepaticas suelen estar elevadas en un patron
colestasico, con aumento de la bilirrubina, la fosfatasa alcalina y la gamma-glutamil
transpeptidasa (GGT) que exceden las elevaciones de la ALT y AST séricas.

Las pruebas hepaticas pueden estar elevadas debido a varias etiologias por lo que el
valor predictivo positivo es pobre. Por otro lado, el valor predictivo negativo de las pruebas
hepaticas normales es alto. Por lo tanto, las pruebas hepéticas normales desempefian
un papel mayor en exclusion de coledocolitiasis que en el diagndstico. [17].

La mejora de pruebas de funcionamiento hepatico y la resolucion de los sintomas sugiere
que un paciente con coledocolitiasis ha eliminado espontaneamente el célculo biliar. Pero
no excluye la posibilidad de que haya mas de un célculo en el conducto biliar.
Complicaciones de la coledocolitiasis. Las dos complicaciones principales asociadas
con la coledocolitiasis son la pancreatitis y la colangitis aguda [18].

Pancreatitis aguda. Ademas de los hallazgos asociados con la coledocolitiasis, los
pacientes con pancreatitis biliar generalmente presentan nauseas, vomitos, dolor
abdominal, elevaciones de la amilasa y la lipasa séricas (por definicion, mas de tres veces
el limite superior de lo normal) y/o hallazgos de imagen sugestivos de pancreatitis aguda.
Colangitis aguda. Pacientes con colangitis pueden presentar triada de Charcot (fiebre,
dolor en el cuadrante superior derecho e ictericia) y leucocitosis. En casos graves, la
bacteriemia y la sepsis pueden provocar ademas hipotension y alteracion del estado
mental. La colangitis contribuye con casi 2,400 muertes por afo en los EE. UU. [19].

La obstruccion biliar prolongada por diversas causas, incluidos litos, puede provocar una
enfermedad hepatica que puede progresar a cirrosis. Un fendmeno conocido como

cirrosis biliar secundaria. Es poco comun pero la cirrosis biliar puede provocar las mismas



complicaciones relacionadas con la cirrosis de otras etiologias. El alivio de la obstruccion
biliar puede ocasionar regresion de la fibrosis hepatica en pacientes con cirrosis biliar

secundaria [20].

Tratamiento de la Enfermedad

El tratamiento de coledocolitiasis depende de la ubicacion de la obstruccién y del
problema que se desarrolle como consecuencia. La coledocolitiasis requiere que se
extraigan los célculos y esto se realiza con sedacion profunda, o con anestesia general.
Se introduce el endoscopio con una camara a través de la boca, el eséfago el estbmago
y dentro del duodeno. Luego se identifica el punto donde el conducto biliar se abre hacia
el duodeno y se extrae el calculo. Este procedimiento se denomina
colangiopancreatografia endoscépica retrégrada o simplemente colangiografia
retrograda endoscopica (CPRE) [21-22].

La pancreatitis por célculos biliares generalmente se trata con hidratacion a travées de
liguidos intravenosos y con analgésicos. La colecistitis aguda se trata con antibiéticos y
cirugia. La colangitis se trata con antibiéticos y mediante la extraccion de los célculos
atrapados en el conducto biliar. Todas estas afecciones requieren extraccion quirdargica
de la vesicula biliar para prevenir futuros ataques.

Los pacientes con sospecha de coledocolitiasis se diagnostican mediante una
combinacion de pruebas de laboratorio y estudios de imagenes. El primer estudio de
imagen que se obtiene suele ser un ultrasonido transabdominal. La sensibilidad del
ultrasonido transabdominal para la coledocolitiasis oscila entre el 20 y el 90 por ciento.
En un meta andlisis de cinco estudios, la sensibilidad combinada de la ecografia para
detectar un célculo de CBD fue del 73 por ciento, con una especificidad del 91 por ciento
[23]. Un CBC dilatado en un ultrasonido transabdominal sugiere coledocolitiasis. Pero no
es especifico y se utiliza un limite de 6 mm para clasificar un conducto como dilatado. Sin
embargo, esto puede cambiar con el avance de la edad o con antecedentes de
colecistectomia [24]. Las pruebas adicionales pueden incluir colangiopancreatografia por

resonancia magnética (CPRM) vy ultrasonido endoscopico (USE). La
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colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) se reserva para fines
terapéuticos después de determinar una probabilidad muy alta de célculos en el colédoco
(CBC) o colangitis. La CPRE conlleva un alto riesgo de complicaciones que incluyen
pancreatitis, hemorragia o perforacion y otros eventos adversos [25]. El objetivo del
diagnostico es confirmar o excluir calculos en CBD utilizando la modalidad de imagen
menos invasiva. El enfoque esta determinado por el nivel de sospecha clinica. El enfoque
mas conocido ya referenciado es la Guia 2019 de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE) [1].

Colangiografia Retrégrada Endoscopica (CPRE)

La CPRE (Colangio Pancreatografia Retrogada Endoscopica o  Colangiografia
Retrégada Enddscopica) se ha posicionado actualmente como procedimiento netamente

terapéutico.

Este procedimiento es usado para visualizar los conductos biliares ayudar a localizar y
tratar obstrucciones en el conducto biliar. Auxiliando desde luego a encontrar el origen
del dolor en el paciente y en la planeacion de cirugias. La Figura 3 ilustra la extraccion
de calculos de las vias biliares con la CPRE.

La CPRE puede ser usada también para localizar problemas pancreaticos y
generalmente es practicada por un Endoscopista. El paciente debe ser informado sobre
los riesgos de CPRE: Pancreatitis, infeccion, sangrado, perforacion intestinal y
reacciones a medicamentos. Ademas, el paciente debe evitar tomar medicamentos

anticoagulantes una semana antes y no tomar alimentos durante 8-12 horas antes.



Fuente: Centro de Endoscopia Terapéutica Avanzada. Coledocolitiasis (2023). [10].
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La CPRE se practica generalmente en una sala de endoscopia, donde estan presentes
el médico endoscopista, anestesiologo y enfermeras; Garcia y Diez, (2021) [26]. El
procedimiento toma de 20 a 90 minutos, se mantiene sedado al paciente y sin dolor.

El endoscopio se pasa a través de la garganta y del tubo digestivo alto hasta la “ampula
de Vater”. Se puede realizar un corte en el duodeno (Esfinterotomia) para facilitar la
extraccion de célculos o colocar protesis. Las imagenes enviadas por el endoscopio se
observan por una pantalla de video a través de su recorrido por el eséfago, estomago y
el duodeno hasta abrir el conducto biliar mediante un catéter que se introduce en paralelo
con el endoscopio y que permite al médico realizar las manipulaciones pertinentes.
Cuando las obstrucciones son detectadas y resueltas se pueden tomar radiografias con
medio de contraste.

Las obstrucciones mas comunes en los conductos biliares son por célculos.
Generalmente estos pueden ser extraidos durante la CPRE y también se pueden colocar
prétesis o “Stent” en obstrucciones por estenosis 0 tumores para permitir la salida de bilis.
Para retirar un lito se coloca un “baldn” en la punta del catéter por arriba del lito y es jalado
suavemente hacia fuera del conducto biliar. El lito pasa a través del tubo digestivo y es
eliminado del cuerpo en las heces.

El conducto biliar comun transporta la bilis desde la vesicula biliar y enzimas desde el
pancreas. El conducto transporta estos dos jugos digestivos al duodeno. Cuando el
conducto biliar esta obstruido la bilis no puede pasar al duodeno lo cual provoca dolor e

inflamacion. La estenosis pueden también obstruir el conducto.

Si durante la CPRE, se detectan obstrucciones al paso de la bilis por tumores, estenosis,
fugas o fistulas, podria ser necesario colocar endoprotesis que permiten pasar la bilis
desde arriba de la obstruccion y a través de ésta hasta el duodeno, segun Alcaide (2016)
[27]

Después de una CPRE, el paciente puede reanudar su rutina y dieta normal al dia
siguiente, aunque si se practico algun corte en el conducto biliar se debe evitar los
anticoagulantes como la aspirina durante unos 5-7 dias después y desde luego reportar

al médico tratante cualquier dolor abdominal importante y/o la presencia de fiebre, ya que
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esto puede representar infeccion o alguna complicacion posterior a la CPRE como la
perforacion o pancreatitis postcpre.

La CPRE no sélo se realiza a pacientes bajo sospecha de padecer CL sino a una amplia
gama de pacientes con patologias del sistema biliopancreatico (Ictericia en estudio,
litiasis biliar, colangitis biliar, tumor de vias biliares, perforacion de vias biliares, fistula de
via biliar, recambio de protesis biliar, estenosis biliar, compresion extrinseca de via biliar)
donde segun Larriva (2020) [28], en un estudio para evaluar la seguridad y eficacia de
este procedimiento en distintos periodos de tiempo (abarcando 20 afios). Se reporta que
la CPRE puede no ser exitosa en casi 20% de los pacientes. Este dato es tomado de
pacientes referidos a un centro endoscopico de alto volumen como el Hospital Siglo XXI-
IMSS con méas de 200 CPRE anuales, implicando esto que existe un alto nimero de

casos donde hay complicaciones por aplicar este procedimiento.

Modelo Predictor ASGE

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) es reconocida como la
principal entidad a nivel mundial en el desarrollo de la atencion médica digestiva mediante
técnicas endoscopicas. Su principal tarea es promover la innovacion en estos
procedimientos a través de investigaciones que validen la efectividad de sus pautas y que
destaquen la contribucion que sus actualizaciones representan para el campo médico.
Esta asociacidon se establecié en 1941. Con propoésito de elevar la calidad de atencion
meédica para los pacientes y mejorar la salud digestiva. Su objetivo es promover la
excelencia y la innovacion en endoscopia gastrointestinal. Cuentan con mas de 15,000
miembros con altos estandares en practica endoscopica, impulsados por investigacion
en numerosos hospitales internacionales. (ASGE, 2024) [29].

El incremento en casos de sospecha de Coledocolitiasis y las graves consecuencias
médicas asociadas a la falta de protocolos claros llevaron a la ASGE a investigar a fondo
este tema. En 2010, desarrollaron su primera guia clinica delineando predictores clinicos
y elementos de riesgo severo en la enfermedad para reducir riesgos y complicaciones de
esta. Refinaron las técnicas endoscopicas y promovieron meétodos no invasivos. Sin

embargo observaron altas tasas de CPRE no terapéutica (20% - 30%) por lo que
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revisaron guias en 2019. El objetivo fue reducir CPRE diagndsticas para evitar riesgos
innecesarios: pancreatitis aguda, sangrado intraabdominal, y perforaciones intestinales.
Se redujo la CPRE diagnéstica, pero incrementd la demanda de ultrasonidos antes de
CPRE, segun la ASGE en 2024 [29].

A pesar de estos desafios, como por ejemplo que en muchas instituciones de salud de
América Latina no se dispone de los recursos suficientes para realizar estos tipos de
estudio, la escala de riesgo de la ASGE sigue siendo una herramienta Gtil con sensibilidad
y especificidad aceptables (S: 76.1% y E: 63.4%). Ademas de que es ampliamente
utilizada en servicios de gastroenterologia del mundo. Esta guia, aunque requiere puede
mejorar las indicaciones para estudios de imagen mas avanzados. Las actualizaciones
de la guia reflejan los avances y aprendizajes en el manejo de la Coledocolitiasis. ASGE
busca reducir sus complicaciones mediante una mejor estratificacion del riesgo y una

conducta mas precisa en el tratamiento.

El modelo predictor de la ASGE se ha utilizado para predecir el riesgo de la presencia de
la Coledocolitiasis. Esto en pacientes bajo sospecha de padecerla divididos en tres
niveles: alto, intermedio y bajo. Siendo los resultados de laboratorio y el ultrasonido
transabdominal los utilizadas para estratificar al paciente en dichos niveles. El tratamiento
posterior varia segun el nivel de riesgo de coledocolitiasis del paciente.
Figura 4 presenta estrategias de tratamiento propuestas por ASGE a pacientes con
sintomatologia de Coledocolitiasis basadas en predictores clinicos. La Figura 5 muestra
Su respectivo algoritmo [1].
Riesgo Alto: pacientes con cualquiera de los siguientes sintomas son de alto riesgo de
sufrir un célculo de CBC. Tienen una probabilidad estimada de tener un calculo de CBC
mayor del 50 por ciento:

o La presencia de un calculo de CBC en un ultrasonido transabdominal

0 en una imagen transversal.

o Colangitis aguda.

o Una bilirrubina sérica superior a 4 mg/dL (68 micromol /L) y

13
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o CBC dilatado ultrasonido (méas de 6 mm en pacientes con vesicula

y més de 8 mm en postoperados colecistectomia).

En algunos casos [30-31], la combinacién de algunos criterios, como la dilatacion del
colédoco con el valor de las bilirrubinas por arriba de 4mg/dl aumenta la especificidad de
la guia ASGE-2019.

La estrategia de tratamiento recomendada para estos pacientes de Riesgo Alto es
realizar directamente una CPRE. Habiéndose ya analizado el tiempo ideal para la

colecistectomia después de una CPRE [30-31].

eRiesgo intermedio: los pacientes con cualquiera de los siguientes sintomas se
consideran de riesgo intermedio. Con una probabilidad estimada del 10 al 50 por ciento

de tener un célculo de CBC:

. *Pruebas bioquimicas del higado anormales.(PFH)
o *Edad mayor a 55 afos.
o *CBC dilatado en ultrasonido o imagenes transversales.

La estrategia de tratamiento recomendada por ASGE para pacientes de riesgo intermedio
es realizar estudios menos invasivos. Como el ultrasonido endoscopico (USE), la
colangiografia por resonancia magnética (CRM) y la colangiografia transoperatoria

(CTO). Esto para evaluar la necesidad de una accion terapéutica adicional.

14



Figura 4. Estrategias de tratamiento propuestas por la ASGE a pacientes con
sintomatologia de Coledocolitiasis basadas en predictores clinicos y niveles de

riesgo.

TABLE 2. A proposed strategy to assign risk of
choledocholithiasis in patients with symptomatic
cholelithiasis based on clinical predictors
Predictors of choledocholithiasis'*'*#93132
Very strong
CBD stone on transabdominal US
Clinical ascending cholangitis
Bilirubin >4 mg/dL
Strong

Dilated CBD on US (=6 mm with
gallbladder in situ)

Bilirubin level 1.8-4 mg/dL
Moderate

Abnomal liver biochemical test other
than bilirubin

Age older than 55 y
Clinical gallstone pancreatitis

Assigning a likelihood of choledocholithiasis
based on dlinical predictors'?'4282931.32

Presence of any very strong predictor High
Presence of both strong predictors High
No predictors present Low
All other patients Intermediate

CBD, Common bile duct.

Fuente: Buxbaum J.L, et al. (2019). ASGE Guideline [1].
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eBajo riesgo

*No hay predictores presentes. La probabilidad de coledocolitiasis es menor al 10%. A
estos pacientes se les puede realizar la colecistectomia convencional o laparoscopica sin
evaluacion adicional. Debido a falta de correlacion, en la versiéon 2019 de ASGE se

elimind pancreatitis biliar como criterio predictivo [32].

Figura 5. Algoritmo de tratamiento propuesto por la ASGE para pacientes con
sintomatologia de Coledocolitiasis basadas en predictores clinicos y niveles de

riesgo.

Symptomatic Patient
with Cholelithiasis

Likelihood of CBD Stone Based
on Clinical Predictors (Table 2)

' ¥
Low Intermediate High
Laparoscopic
Cholecystectomy OR*
No Cholangiography Pre-operative
ERCP
A
Laparoscopic .
_ 10C or Pre-operative If Positive,
MNegative — . EUS or — .
Laparoscopic MRCP or If Unavailable
Ultrasound
Laparoscopic Positive
Cholecystectomy | *Depending on costs and local expertise
l— OR* —1
Laparoscopic Post-
g_‘l’mg'o" operative
e Duct ERCP
Exploration

Fuente: Buxbaum J.L, et al. (2019). ASGE Guideline [1].

16



Modelo Predictor HCIMP

Para incrementar la validacién, especificidad y exactitud de los criterios predictores de la
ASGE, realizaron estudios en diversos paises, que confirmaron su utilidad. Sin embargo
también se han planteado la necesidad de mejorar su capacidad predictiva ampliandolos
o incluso simplificandolos. Como es el caso del modelo del Hospital Central Ignacio
Morones Prieto de San Luis Potosi, S.L.P, México (HCIMP). El cual se ha desarrollado
desde 2017 como un modelo predictivo simplificado [3-5] con la misma finalidad que
ASGE. Siendo este validado internamente en 2017, 2019 y 2020. Pero a la fecha no se
hayan validado externamente fuera del Estado de San Luis Potosi. Por lo cual con esta

investigacion se pretende cubrir en cierta proporcion dicha validez externa.

El modelo simplificado HCIMP atribuye riesgo alto (mayor a 50% de probabilidad), a
pacientes con sospecha de Coledocolitiasis. Considerando a las siguientes variables

predictoras:

o V1. Edad (Afos).

. V2. Colangitis clinica (0/1).

o V3. Bilirrubina total (mg/dl).

. V4. Evidencia de Lito en colédoco por US (0/1).

o V5. Diametro de colédoco por US (mm)

El modelo de prediccion HCIMP es construido bajo la técnica de regresion logistica.
Utiliza una base de datos prospectiva de 150 pacientes y arroja la probabilidad de
coledocolitiasis con la expresion numérica de la regresion. Armas (2019, p11) [4], como

lo muestra la Figura 6:
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Figura 6. Modelo predictor HCIMP de la probabilidad de coledocolitiasis basado en

cinco variables predictoras y regresion logistica.

E3 4 5 =100%(EXP(-2.906976-(0.018914*B2)+{1.9934°B3)+(0.2862*B4)+(2.207692°B5)+(0.229227*B6) )/( L+EXP(-2.906976-(0.018914*B2)+{1.9934*B3)+(0.2862*B4)+( 2.207692*B5)+{0.229227
*86))))
A B C D E F G
1 |Modelo de prediccion Valor
2 |Edad (afios) 65 La probabilidad de coledocolitiasis es:
3 |Co|angitis Clinica (0/1) 0 31.29757239|
4 |Bilirrubina total (mg/dl) 6.9
5 |Evidencia de lito en coledoco por US (0/1) 0
6 |Didgmetro del colédoco por US (mm) 6
7

Fuente: Armas (2019, p 11) [4]

La Figura 7 muestra el algoritmo diagnéstico del Modelo HCIMP, de acuerdo con el mismo
Armas (2019, p26).

Figura 7. Algoritmo diagndéstico del modelo HCIMP para pacientes con sospecha

de coledocolitiasis.

/,. — ._\\
PACIENTE CON
SOSPECHA DE

COLEDOCOLITISIS

S __,.r/
—F
L ' 1
. MODELODE - —~_
PREDICCION
<B0% - >50%

\M_T_/" N S
_,/ ™ rd ™~ ~ ~

COLANGIOGRAFIA
INTRAOPERATORIA

S~ S~ S ~_
NEGATIVA POSITIVA

TN

COLECISTECTOMIA
SIMPLE

~_ _“~

Fuente: Armas (2019, p 26) [4].
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El dltimo reporte de validacion del modelo HCIMP en 2020 por Waldo Hernandez [5],
demostré precision diagnoéstica de 88%. Valor que es superior a la reportada en la
literatura por los criterios de la ASGE que es cercano al 60%. Logrando tener con dicho
aumento en la precision diagnostica, un manejo mas certero y racional de los recursos
hospitalarios. Ademas de lo mas importante, una menor exposicion a la morbilidad de las
medidas diagndstico-terapéuticas de la CPRE. En conclusion se logra optimizar su uso e

indicacién de la misma.

Teoria a la que se Adhiere la Investigacion

Una vez conformado el Marco Tedrico de esta investigacion, resulta procedente sefalar
que este trabajo se adhiere a la teoria manejada por la ASGE (American Society for
Gastrointestinal Endoscopy). La cual a través de diversas publicaciones ha venido
desarrollando los multiples conceptos que constituyen su entramado tedrico conceptual
para el abordaje de la enfermedad objeto de este estudio como lo es la coledocolitiasis
(CL) y su respectivo tratamiento clinico, la cual en gran medida se ve reflejada en la Gltima
publicacién de su Guia en 2019 bajo la autoria de Buxbaum J.L, et al. [1] y la comparacién
de sus dos principales versiones, es decir, 2010 vs 2019, por Wang, et al. en el afio de
2022 [2].

Cabe sefalar que este trabajo no pretende aportar nuevos conceptos a la teoria de la
ASGE o modificarlos. Sino de manera mas modesta evaluar comparativamente el modelo
predictor de la CL propuesto por dicha asociacion y el modelo predictivo del Hospital
Central Ignacio Morones Prieto (HCIMP), propuesto en San Luis Potosi, México, que
dicho sea de paso también utiliza el marco tedrico conceptual de la misma ASGE, pero
que simplifica y reduce en la practica sus criterios predictivos para diagnosticar la

enfermedad reduciendo costos hospitalarios y riesgos para los pacientes.
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JUSTIFICACION

La presente investigacion se justifica en primer término por el nivel de prevalencia de la
enfermedad analizada, (Coledocolitiasis), la cual se ubica entre el 5% y el 10% y en
segundo término se justifica en virtud de que al no existir actualmente un enfoque 6ptimo
diagndstico terapéutico para los pacientes con sospecha de Coledocolitiasis se validarian
y contrastarian dos modelos predictores del riesgo de la enfermedad (ASGE vs HCIMP)
disminuyendo el sobre uso de la técnica CPRE la cual no solo eleva los costos sino que
conlleva otras complicaciones como incrementos en la morbilidad y mayor numero de
dias de estancia intra hospitalaria, entre otras.

Ademas, el estudio es pertinente dado que se evaluaria en el HGR1 el impacto de los
criterios del modelo de la ASGE en la prediccion de la enfermedad y se contribuiria a
darle validez externa al modelo predictor mexicano del HCIMP, evaluando

comparativamente ambos modelos.

Realizar esta investigacién es factible ya que se trata de una investigacion observacional
de caracter retrospectivo, donde los hechos ya estan dados y por lo tanto no se requiere
de ningan tratamiento o manipulacion de las variables al tratarse de un trabajo
relativamente sencillo de realizarse, ya que se efectuara la medicion de las respectivas
variables utilizando como principal fuente de informacion el expediente clinico de los
pacientes con sospecha de Coledocolitiasis.

Por lo tanto, la ejecucion de esta investigacion permitiria identificar el mejor modelo
predictor de la enfermedad (ASGE vs HCIMP) y con ello obtener los criterios de mayor
impacto en su pronaostico, oportuno, lo cual conllevaria a realizar un uso mas racional y
objetivo de la CPRE y consecuentemente disminuir los costos del tratamiento y las
complicaciones posteriores. La informacion de dichos criterios le seria de mucha utilidad
a los médicos de urgencias o de primer nivel de atencion para ofrecer un pronéstico mas

certero sobre los pacientes con sospecha de esta enfermedad.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

FORMULACION DEL PROBLEMA

En la actualidad en el HGR1, tanto a nivel de urgencias como a nivel de atencion primaria,
a los pacientes con sospecha de Coledocolitiasis se les aplica indiscriminadamente la
CPRE como una técnica diagndstica / terapéutica, sin considerar ningun factor predictivo
y mucho menos un algoritmo o modelo predictor, ocasionando costos elevados y
complicaciones posteriores, siendo que desde el afio de 2010 la ASGE recomienda el
uso de diversos criterios para su prondéstico, habiéndolos actualizado 2019.

Sin embargo el uso del modelo ASGE y su aplicacion entre los médicos tratantes no esta
muy extendido, por lo cual entre 2017 y 2020 se ha venido desarrollando en el Hospital
Central Ignacio Morones Prieto (HCIMP) de San Luis Potosi (México) un modelo predictor
simplificado y alterno al modelo ASGE, que precisamente por su simplicidad se pretende
tenga mayor aplicacion entre los médicos tratantes y con ello se haga un uso mas racional
y discriminante de la CPRE y obviamente dar un tratamiento mas Optimo a esta
enfermedad con prevalencia hasta de un 10%, por lo que se plantean las siguientes

interrogantes que orientaran esta investigacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:
¢, Cudl de los dos modelos predictivos del riesgo de coledocolitiasis es mas bondadoso

en su pronoéstico?

PREGUNTAS SECUNDARIAS:
1. Para los modelos ASGE y HCIMP, ¢cuales son sus parametros de
sensibilidad, especificidad y precision diagndstica, incluyendo sus valores
predictivos tanto positivos como negativos?
2. ¢ Cudles son los factores predictores mas frecuentemente presentados
por los pacientes con sospecha de Coledocolitiasis?
3. ¢ Cudles factores predictores se asocian de manera independiente con el

diagndstico confirmatorio de la enfermedad?
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OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL
Evaluar comparativamente dos modelos predictivos, ASGE y HCIMP, del riesgo de

Coledocolitiasis en poblacién derechohabiente del HGR1.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Validar el impacto de los criterios predictivos tanto del modelo ASGE
como del modelo HCIMP
2. Establecer cual de los dos modelos es mas bondadoso en su poder
predictivo.
3. Afadir validez externa al modelo HCIMP de San Luis Potosi, con el
estudio en el HGR1 de la ciudad de Chihuahua.

De particular interés en este estudio es agregar validez externa al Modelo HCIMP de San
Luis Potosi, el cual ha sido validado en la capital del Estado y en los Hospitales Generales
de Rio Verde y Ciudad Valles, porque el Modelo ASGE ya ha sido evaluado en el impacto
de sus criterios predictivos en hospitales mexicanos de Puebla en 2019 [35] y Nuevo
Ledn en 2016 y 2021 [36-37].

HIPOTESIS

HIPOTESIS DE INVESTIGACION
Los modelos predictivos ASGE y HCIMP presentan validez predictora para pacientes del
HGR1 con sospecha de Coledocolitiasis, con parametros aceptables de sensibilidad,

especificidad y precision diagndstica.
HIPOTESIS SECUNDARIAS:

H1. El modelo predictor HCIMP es mas bondadoso en su diagndstico,

contrastado con el modelo ASGE.
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H2 Los factores predictores mas frecuentemente presentados por los
pacientes del HGR1 con sospecha de Coledocolitiasis son colangitis, Lito
en colédoco, Bilirrubinas mayores a 4mg /dl, y colédoco mayor a 6 mm.

H3. Los factores predictores colangitis, Lito en colédoco, Bilirrubinas
mayores a 4mg /dl, y colédoco mayor a 6 mm se asocian significativamente
y de manera independiente con el diagndstico confirmatorio de la

enfermedad.

MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio

La presente investigacion se plantea con un disefio observacional descriptivo y
comparativo de cohorte retrospectiva longitudinal 2021-2024 con dos grupos
comparables (HCIMP) vs (ASGE) en pacientes del HGR No. 1, segun los lineamientos
de Méndez-Ramirez (1990, 94) [38].

Universo de estudio

Pacientes bajo sospecha de Coledocolitiasis que acuden al Departamento de Urgencias
o al servicio de atencion médica de segundo nivel del Hospital General Regional N° 1 del
IMSS en Chihuahua, Chih., de ambos sexos y mayores de edad, estratificados en niveles
de probabilidad de riesgo de coledocolitiasis tanto con los criterios del modelo ASGE

como con el modelo HCIMP.
Lugar

El estudio se llevé a cabo en el servicio de Cirugia del Instituto Mexicano del Seguro
Social. HGR1
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Periodo
Se realiz6é durante un periodo de ocho meses, a partir de la autorizacion del protocolo por
el Comité Local de Investigacion en Salud.

Tamafo de muestray muestreo

Tipo de muestreo

Para determinar el tipo de muestreo mas conveniente en este estudio, se tratdé de
establecer primeramente el tamafio de la poblacién bajo estudio (N), es decir el nimero
de pacientes con sospecha de Coledocolitiasis que se presentaron en el HGR1 durante
el periodo bajo estudio (2021-2024), en cuyo caso se estableceria un tipo de muestreo
de tipo probabilistico aleatorio simple. En su defecto, es decir si ho se puede determinar
el tamafio de la poblacibn bajo analisis, se seleccionaria un tipo de muestreo

probabilistico aleatorio sistematico con al menos un 20% de tamafio muestral (n).

Tamafio de muestra

Para el calculo del tamafio de la muestra se seleccioné la formula del muestreo
probabilistico aleatorio simple segun Hernandez Sampieri (2010, 176) [39] para el caso
el caso de Proporciones en Poblaciones de tamafio Infinito o Indeterminado utilizando el
limite superior de la prevalencia de la enfermedad reportado por la literatura (5 - 10%)
para estimar la relacion entre la probabilidad de ocurrencia 10% (p) y la probabilidad de
no ocurrencia 90% (q).

Se utilizé entonces, la siguiente formula para estimar proporciones, con un nivel de

confianza del 95%, y una precision o error estandar del 7.5%.

n=(Za)? (pq)
(SE)?
Donde:

n= Tamafio de la muestra para proporciones en poblaciones infinitas.

24



(Zo) = Valor de Z para el nivel de confianza elegido (95%).

p= proporcion de la poblacion que posee la caracteristica de interés (10%).
g= proporcion de la poblacidon que no posee la caracteristica de interés (90%).
SE= Precision o error estandar (7.5%).

Sustituyendo los valores correspondientes, quedaria:

n = (1.96) (0.10) (0.90) = 61
(0.075)2

Por lo anterior, se calculé el tamafio de la muestra en 61 pacientes con sospecha de
Coledocolitiasis. Esta férmula y su respectivo resultado debera ajustarse para el caso de
poblaciones finitas, si en el paso anterior puede determinarse el tamafio de la poblacién
bajo estudio (N), con la siguiente formula de ajuste:

n"=n/1+n/N

Donde:

n"= Tamafo ajustado de la muestra para proporciones en poblaciones finitas.
n= Tamafio de la muestra para proporciones en poblaciones infinitas.

N =Tamario de la poblacion.

Seleccion de los elementos muestrales
La seleccion de los elementos muestrales se realiz6 utilizando los siguientes criterios de

inclusion, exclusiéon y eliminacion.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de edad, hombres o mujeres, con sospecha de Coledocolitiasis que

acuden al servicio de Cirugia (servicio de atencion médica de segundo nivel) del HGR1,
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gue cuenten con expediente clinico completo y notas médicas en las que se especifiquen

las herramientas diagnosticas empleadas para la deteccion de la Coledocolitiasis.

Conformacion de los grupos de Comparacion
De la cohorte 2021-2024 se debe tomar una muestra minima de 61 casos o pacientes, a

los cuales se les aplica los criterios del modelo ASGE conformando el primer grupo de
comparaciéon y el segundo grupo de comparacion son los mismos pacientes, pero

clasificados con el modelo HCIMP.

Definicién del primer grupo comparativo de Casos
El primer grupo comparativo de casos es asignado al modelo HCIMP, y cumple con los

factores de prediccion de la Coledocolitiasis (clinicos, bioquimicos y de ultrasonido), para
ser considerado de alto riesgo por este modelo, a los que se les realizé primariamente la
CPRE.

Definicion del segundo grupo comparativo de Casos
El segundo grupo comparativo de Casos es asignado al modelo ASGE, y cumple con los

factores de prediccion de la Coledocolitiasis (clinicos, bioquimicos y de ultrasonido), para
ser considerados de alto riesgo por este modelo, a los que se les realizé primariamente
la CPRE.

Criterios de exclusion
Pacientes con colecistectomia previa 0 que a su ingreso ya presentaran alguna

complicacion de la Coledocolitiasis (colangitis, pancreatitis biliar aguda).
Pacientes con sospecha prequirargica de neoplasia hepato-biliar.
Alta voluntaria de los pacientes o referencia a otro hospital para completar tratamiento.

Criterios de eliminacion
Pacientes menores de edad o con expedientes clinicos incompletos, mal requisitados o

con informacion insuficiente para el analisis.
Pacientes en quienes se protocolizé otra enfermedad, aunque se tuviera sospecha de
Coledocolitiasis.
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VARIABLES
La Tabla 1, muestra las variables incluidas en esta investigacion, clasificadas segun su
funcion como dependientes, independientes y de control:

Tabla 1. Variables incluidas en el estudio y su clasificacion funcional.

Variable dependiente: Prediccion del Riesgo de
coledocolitiasis segiin modelo HCIMP
0 modelo ASGE.

Variables independientes: Variables predictoras del riesgo de
coledocolitiasis segiin modelo HCIMP
0 modelo ASGE.

Variables de control o de confusion: Sexo, edad, DM2, hipertensién arterial

y tabaquismo.

Definicion de variables.
Coledocolitiasis: se define como la presencia de célculos biliares en el conducto biliar

comun.

Sexo: Son las caracteristicas biologicas sexuales de cada individuo, como hombre o
mujer.

Edad: Corresponde a los afios cumplidos de un individuo a partir del momento del
nacimiento hasta la fecha actual. Fue referido por el paciente y se expresa en afos
cumplidos.

Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2): Es un grupo heterogéneo de trastornos que se
caracterizan por concentraciones elevadas de glucosa en sangre. Los factores de riesgo
mas importantes son el sobrepeso y obesidad, que se asocian con inactividad fisica y
alimentacion inadecuada.

Hipertension arterial sistémica (HAS): Enfermedad de etiologia multiple caracterizada

por la elevacion persistente de las cifras de presién arterial a cifras =2 140/90 ml/Hg.
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Tabaquismo (T100): Enfermedad adictiva cronica con consumo de tabaco de mas de
100 cigarrillos en su vida y que continta fumando al momento del estudio. Es referido por

el paciente y se considera como positivo 0 negativo.

Operacionalizacion de variables

La Tabla 2, concentra la operacionalizacion de las variables involucradas en esta
investigacién, a través de su definicion operacional, tipo (cualitativas, cuantitativas),

escala y estadistico descriptivo apropiado:

Tabla 2. Operacionalizacién de variables, tipo, escala y estadistico apropiado.

VARIABLES DEFINICION TIPO DE ESCALA DE ESTADISTICO
OPERACIONAL VARIABLE MEDICION DESCRIPTIVO
DEPENDIENTE: Presencia de calculos Cualitativa No=0 Frecuencias y
Coledocolitiasis biliares en el conducto Dicotomica Si=1 Proporciones
biliar .

INDEPENDIENTES: - Colangitis Cualitativa <50%= No =0 Frecuencias y
Prediccién del riesgo - Lito en colédoco con Dicotémica >50%= Si=1 Proporciones
de Coledocolitiasis us
Mayor a 50% -Bilirrubinas>4mg/dL
MODELO HCIMP Coledoco > 6mm
Probabilidad del - Litiasis en via biliar Cualitativa Baja=1 Frecuencias y
riesgo de ppal en eco abdominal ordinal Intermedia=2 Proporciones
Coledocolitiasis - Colangitis. Alta= 3

Modelo ASGE

Bilirrubinas>4mg/dL

- Via biliar ppal dilatada
en US abdominal
(>=6mm con vesicula
biliar in situ) Bilirrubinas
entre 1.8 y 4mg/dL

- Hepatograma alterado
- Edad >55 afios.

Pancreatitis biliar aguda
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Cont.Tabla 2. Operacionalizacion de variables, tipo, escala y estadistico

apropiado.
VARIABLES DE DEFINICION TIPO DE ESCALA DE ESTADISTICO
CONTROL OPERACIONAL  VARIABLE MEDICION
Sexo Condicién bioldgica Cualitativa Hombre=1 Frecuencias y
gue distingue a los Dicotomica Mujer=2 Proporciones
hombres de las
mujeres

Edad Numero de afios Cuantitativa Afios Medidas de

cumplidos referidos Discreta tendencia
por el paciente central y
dispersion

Diabetes mellitus 2 Aquellos con Cualitativa No=0 Frecuencias y
diagndstico de DM2 Dicotomica Si=1 Proporciones

en el expediente y
que acuden a
control.

Tabaquismo Haber fumado 100 Cualitativa No=0 Frecuencias y
cigarros o mas en Dicotomica Si=1 Proporciones
su vida y que
continta fumando al
momento del
estudio.

Hipertension arterial ~ Enfermedad crénica Cualitativa No=0 Frecuencias y

sistémica caracterizada por Dicotémica Si=1 Proporciones

cifras tensionales
2140mmhg de

presion sistélica o
diastélica 290

mmHg.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Posterior a la autorizacion de la presente investigacion por el Comité Local de
Investigacion en Salud, se acudio con las autoridades del HGR1 del IMSS para solicitar
Su respectiva autorizacion para llevar a cabo este estudio y tener acceso a los
expedientes clinicos de los pacientes con sospecha de Coledocolitiasis y que acudieron
al Departamento de Cirugia General del HGR1 durante el periodo 2021-2024. Sobre
dichos expedientes se recopild la informacion requerida en el formato disefiado para tal
fin (Anexos) que incluye aspectos sociodemogréficos, clinicos y bioquimicos. Por lo tanto,
los pardmetros clinicos y bioquimicos requeridos ya sea por el modelo HCIMP como por
el modelo ASGE fueron obtenidos directamente del expediente clinico del paciente, para
su posterior analisis, enfatizando que los nivela de alto riesgo de CL en ambos modelos
son los directamente comparables en el mismo grupo de pacientes de la muestra total.

Toda la informacion obtenida fue capturada en una base de datos la cual fue disefiada y
editada primariamente en Excel y posteriormente procesada en los programas de

computo estadistico SPSS y Minitab.

ANALISIS ESTADISTICO

Segun Hernandez Sampieri (2019, 310) [40], siguiendo la ruta cuantitativa de analisis de
los datos, en la primer fase del andlisis estadistico se selecciona el o los programas de
computo apropiados con los métodos estadisticos que se planea aplicar y en el caso de
esta investigacion se selecciond primeramente el software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) version 25, para los analisis estadisticos basicos univariados y
bivariados de tipo descriptivos e inferenciales que se planed usar de acuerdo con la
naturaleza y numero de variables, asi como de su escala de medicidn; y en segundo lugar
también se seleccion6 el programa de computo Minitab 20, para aplicar el método
multivariado de analitica predictiva conocido como arboles de clasificacion o decision [41]
que permite validar y comparar modelos predictivos del diagnostico médico de
enfermedades, como lo sefiala Barrientos et al (2009, 21) [42].

Desde luego, existen reportes de otros métodos estadisticos que no se utilizaron en este

trabajo, pero que apoyan el diagnéstico médico de pacientes con riesgo de padecer
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Coledocolitiasis, tales como la regresion logistica [43 y 44], redes neuronales artificiales,
redes bayesianas, regresion multivariada, analisis factorial, analisis de correspondencia,
etc., tal como lo desglosa Gonzalez Vargas (2015, 39) [45] e inclusive modelos de

ecuaciones estructurales de reciente incursion en las ciencias médicas y de la salud [46].

Especificamente para este trabajo, en los analisis estadisticos sobre las variables
cuantitativas con escala de intervalo o de razén son resumidas con medidas de tendencia
central y de dispersion (Media y Desviacién estdndar para las que tuvieron distribucién
normal; y Mediana con cuartiles 25% y 75%, para las que apuntaron tener una distribucion
No normal). En el analisis de normalidad de estas variables se aplica la prueba no
paramétrica de Kolmogorov-Smirnov (K-S) y en el caso de las variables cualitativas, ya
sean nominales u ordinales se resumen con frecuencias absolutas y relativas.

Al comparar los dos grupos de diagnostico de CL (Positivos vs Negativos) con variables
cuantitativas cuya distribucién fuera la normal se aplica la prueba t de Student para
muestras independientes (homogeneidad de varianzas contrastada con Levene o con
Hartley) y en caso contrario, es decir con distribucién No normal se emplea su equivalente
no paramétrico es decir la prueba U de Mann-Whitney y en particular las variables
nominales de tipo dicotomicas o binomiales se analizan con la prueba de homogeneidad
y/o independencia de Chi-cuadrada empleando tablas cruzadas o de contingencia para
realizar el cruce de variables pertinentes de esta naturaleza.

Para la validacion y contrastacion de los dos modelos predictivos de CL, es decir HCIMP
vs ASGE, se empleé el andlisis multivariado de arboles de clasificacion, que es una
técnica de analitica predictiva que permite comprobar la bondad predictora de ambos
modelos y que se aplica a la muestra retrospectiva de pacientes que ingresaron al HGR1
bajo sospecha de padecer Coledocolitiasis (CL), usandose particularmente la técnica
CART, disponible en el programa comercial estadistico MINITAB 20, dado que se adapta
mas al caso de arboles de clasificacion usados como herramienta en el diagndstico

meédico, como ya se menciono anteriormente [42].
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ASPECTOS ETICOS

Los aspectos éticos de la presente investigacion se han establecido en los lineamientos
y principios generales que el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud [47], dando cumplimiento a los articulos 13 y 14 (fraccion |, 11,
1, IV, V, VII, VIII) del TITULO SEGUNDO correspondiente a los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos. De acuerdo con el articulo 17 de este mismo titulo, el
presente trabajo de investigacién es una investigacion Sin Riesgo que contempla la
aplicacion retrospectiva de un formato de recoleccion de informacion de los expedientes

clinicos y bases de datos correspondientes a los pacientes bajo estudio.

De acuerdo con el articulo 23 de este mismo titulo, y de acuerdo con los criterios para la
elaboracion de protocolos de investigacion del IMSS y dando cumplimiento a lo
considerado por la Comisién de Etica y las Guias de Buena Practica Clinica, se incluyen
en Anexos la carta de No inconveniencia para la realizacion del protocolo de investigacion
y la solicitud de excepcién de la carta de consentimiento informado, firmadas por escrito.

Por otra parte, esta investigacion también asienta sus basamentos éticos en los principios
basicos de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, respetandose los
principios de beneficencia, no maleficencia, justicia, respeto y autonomia.

Para garantizar la confidencialidad de la informacion, se mantiene discrecion en el
manejo de la informacién y el anonimato de los pacientes. Para la captura de la
informacion en bases de datos se utiliza un folio asignado para cada paciente con el fin
de evitar capturar el nombre del paciente.

Se envio el protocolo de investigacion al Comité Local de Investigacion y Etica en Salud

del HGR1 del Instituto Mexicano del Seguro Social para su evaluacion.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS:

Tesista: Dra. Mayra Angélica Romo Torres. Médico Residente de Cirugia General.
Tareas: elaboracion del protocolo, desarrollo del trabajo de campo y gabinete, analisis de
la informacién, elaboracion y redaccién de la tesis.

Investigador Responsable: Dr. José Antonio Calderon Mendoza. Médico Especialista
en Cirugia General. Tareas: responsable de la conduccion del disefio y elaboracion del
protocolo, y del trabajo de campo y gabinete; asesoria en el analisis de la informacion y
resultados, asi como asesoria en la redaccion y elaboracion de tesis final.

Investigador Asociado: Dr. Luis Carlos Chéavez Chavez. Médico Especialista en

Cirugia General. Tareas: asesoria en el analisis de la informacion, resultados y redaccion.

RECURSOS MATERIALES:
- Computadora e impresora

- Libros, manuales, software, papeleria, articulos de oficina, etc.

RECURSOS FINANCIEROS:
- Los recursos financieros requeridos son a cargo de la tesista Mayra Angélica
Romo Torres. A continuacion, se presenta una descripcion de los recursos financieros

estimados para realizar este trabajo, segun los criterios de Mufioz, 2004 [48]:

Recurso Descripcion Costo
Equipo Laptop e impresora $20,000
Software Licencias temporales $5,000
Materiales Papeleria y articulos de oficina $1,000
Fotocopias Material diverso $500
Material impreso Libros, manuales, etc. $5,000
Impresion de la tesis | Formato de imprenta pasta dura $12,000

Total: $43,500
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FACTIBILIDAD:

- La investigacion es factible porque toda la informacion de los casos sospechosos
de Coledocolitiasis se encuentra en los expedientes clinicos de los pacientes del HGR1
qgue acudieron al Departamento de Cirugia General durante el periodo 2021-2024.

- La tesista cuenta con la asesoria y capacitacion pertinente por parte de sus
asesores e investigadores colaboradores.

- Se tiene el numero de suficiente de pacientes para su inclusion en la investigacion.
- La investigacion es factible desde el punto de vista ético, clinico y metodolégico.

- No se alteran ni se modifican las politicas de salud o de atencion institucional y

- Se cuenta con la aprobacién de las autoridades del HGR1 (Anexo Carta de No

inconveniencia de la Directora para la realizacion del protocolo de investigacion).

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
TRABAJO DE INVESTIGACION (Tesis de Especialidad en Cirugia General):
“Validacién y contrastacion de dos modelos de prediccion del riesgo de

Coledocolitiasis en poblacion derechohabiente del HGR1”

Figura 8. Cronograma de actividades 2024 del trabajo de investigacion.

Actividades 2024 Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Evaluacién por el
Comité Local de
Investigacion en Salud
del IMSS

Trabajo de

campo

Captura de

datos

Analisis de datos y
discusién de resultados
Redaccion final

de latesis

Entrega del trabajo

de tesis
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RESULTADOS

Andlisis Estadistico Descriptivo.

Muestra obtenida.

La presente investigacion se plantedé con un disefio observacional descriptivo y
comparativo de cohorte retrospectiva longitudinal 2021-2024 con dos grupos
comparables (HCIMP) vs (ASGE) en pacientes del HGR1, obteniéndose una muestra de
129 pacientes, de los cuales sélo 118 cumplieron los criterios de inclusion, tamafio que
resultd ser superior a los 61 sujetos que era el minimo estadistico requerido, mejorando
con esta muestra mas grande la precision estadistica del estudio al disminuir el margen

de error de un 7.5% del disefio original de la muestra a un 5%.

Caracteristicas de los pacientes bajo estudio.
La muestra se conformo con pacientes bajo sospecha de Coledocolitiasis que acudieron

al Departamento de Urgencias o al servicio de atencibn médica de primer nivel del
Hospital General Regional N° 1 del IMSS en Chihuahua, Chih., de ambos sexos y
mayores de edad, a los cuales se les recabd de su expediente informacién demogréfica,
clinica y bioquimica pertinente al estudio. La Tabla 3, resume los principales estadisticos
descriptivos para las variables analizadas en esta investigacion, es decir, las variables
demograficas, clinicas y bioquimicas, asi como las variables de control para la muestra
de pacientes estudiada en el HGR1. Como ya se consigno en el apartado de descripcion
del estudio, en el caso de las variables cualitativas, ya sean nominales u ordinales se
resumen con frecuencias absolutas y relativas, y en el caso de las variables cuantitativas
con escala de intervalo o de razon son resumidas con medidas de tendencia central y de
dispersion (Media y Desviacion estandar para las que tuvieron distribuciéon normal; y
Mediana con cuartiles 25% y 75%, para las que apuntaron tener una distribucion No
normal). El analisis de normalidad de estas variables se aplica con la prueba no

paramétrica de Kolmogorov-Smirnov (K-S).
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Tabla 3. Resumen de estadisticos descriptivos de variables analizadas en HGR1.

Variable n (%)
Sexo 129
Mujer 38 (29.5)
Hombre 91 (70.5)
Edad media = 51.18 afios (DE=18.185) 129
Edad menor a 55 afios 76 (58.9)
Edad mayor a 55 afios 53 (41.1)
Colangitis 120
No 105 (87.5)
Si 15 (12.5)
Pancreatitis biliar aguda 120
No 105 (87.5)
Si 15 (12.5)
Alteraciéon de la PFH 120
No 18 (15.0)
Si 102 (85.0)
Bilirrubina total (BT) Me=4.75 mg/dl (C25=3.117; C75=7.460) 119
BT <= 4.0 mg/dl 41 (34.5)
BT > 4.0 mg/dl 78 (65.5)
Didmetro del colédoco Me=8.0 mm (Czs= 6.0; C7s= 10.0) 120
Diametro <= 6mm 22 (18.3)
Diametro > 6mm 98 (81.7)
Litos en via biliar 120
No 111 (92.5)
Si 9 (7.5)
Estancia hospital (DEIH) Me=13 dias (C25:=9; C75 =17) 120
Dias para la CPRE (DIC) Me=7 dias (C25=5; C75=9) 111
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Continta Tabla 3. Resumen de estadisticos descriptivos de variables en HGR1.

Variable n (%)
Diabetes mellitus tipo Il (DM2) 120 (100)
No 93 (77.5)
Si 27 (22.5)
Hipertension arterial sistémica (HAS). 120
No 84 (70.0)
Si 36 (30.0)
Tabaquismo 100 120
No 81 (67.5)
Si 39 (32.5)
Diagnéstico de Coledocolitiasis 120
No 33 (27.5)
Si 74 (61.6)
Otros diagndsticos 11 (9.2)
No aplica 2 (1.6)
Diagnostico de Coledocolitiasis por CPRE 120
No 31 (25.8)
Si 73 (60.8)
No aplica 16 (13.3)
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP 113
Media=48.89% (DE= 28.83)
Prob. Baja < = 50% 70 (61.9)
Prob. Alta > 50% 43 (38.1)
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo ASGE. 129
Prob. Baja < = 50% 28 (21.7)
Prob. Alta > 50% 101 (78.3)
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Variables demograficas.

En la tabla 3, se consigna que la muestra obtenida estuvo constituida por 38 pacientes
hombres (29.5%) y 91 mujeres (70.5%), con una edad media de 51.18 afios (DE: 18.185)
y dado que en el Modelo ASGE, se utiliza la edad mayor a 55 afios como una variable
para estimar la probabilidad de riesgo intermedio de CL, la Figura 9 muestra la

distribucién de los elementos muestrales bajo este criterio.

Figura 9. Conformacion de la muestra segun el grupo de edad de los pacientes.

5.Categorias de edad del paciente (afios).

[JEdad menor a 55 afios
HEdad mayor a 55 afios

Variables clinicas y bioquimicas.

En la misma Tabla 3 se reportan los resultados descriptivos de las variables clinicas y
bioguimicas analizadas: Colangitis; pancreatitis biliar aguda; alteracion de la prueba de
funcionamiento hepatico (PFH); bilirrubina total (BT); dilatacion y diametro del colédoco;
litos en la via biliar; nimero de dias de estancia intrahospitalaria (DEIH) y nUmero de dias
para la CPRE (DIC).
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Colangitis.

El diagndstico clinico de Colangitis, segun las guias médicas, fue positivo en 15 pacientes
(12.5%) y negativo en 105 casos (87.5%) segun lo muestra la figura 10:

Figura 10. Conformacion de la muestra segun el diagndstico clinico de Colangitis.

9. Diagnéstico clinico de Colangitis segun las guias médicas.
ENo
Hsi

Pancreatitis biliar aguda.

Aunque La Guia de la ASGE [1] en su version 2019 eliminé a la pancreatitis biliar como
criterio predictivo de la Coledocolitiasis debido a la falta de significancia estadistica en su
correlacién con dicha enfermedad, como ya se mencioné anteriormente [23], en esta
investigacion todavia se incluy6 para su analisis, resultando para la muestra estudiada,
gue sélo 15 pacientes (12.5%) arrojaron un diagndstico positivo a la pancreatitis biliar,
mientras que 105 pacientes (87.5%) dieron negativo, tal como lo consignan la Tabla 3y
la Figura 11:
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Figura 11. Conformacion de lamuestra segun el diagndstico clinico de Pancreatitis.

15. Pancreatitis biliar aguda

ENo
Msi

Alteracion de la prueba de funcionamiento hepatico (PFH).
La Tabla 3 y la Figura 12, apuntan la distribucion de la muestra segun la alteracion de la

PFH del paciente al momento de su ingreso al hospital, resultando que el 85% de la
muestra tuvo alterada su PFH en alguno de sus parametros y sélo el 15% no resultoé con
alteraciones:

Figura 12. Conformacién de la muestra segun la alteracién en la PFH del paciente.

11. Alteracion en cualquiera de los valores de la prueba de funcionamiento hepatico (PFH) del paciente al
momento de ser ingresado al hospital.

EnNo

Msi
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Bilirrubina total (BT).

Precisamente dentro de la PFH se contempla a la variable bioquimica de bilirrubina total
(mg/dl) (BT) y que a su vez es considerada como como una de las variables predictora
de la Coledocolitiasis tanto en el modelo ASGE como en el modelo HCIMP, misma que
arroj0 una mediana de 4.755 mg/dl (C25=3.117; C75=7.460), con una distribucion
probabilistica No normal segun la prueba no paramétrica K-S de una muestra, como se

aprecia en la Figura 13:

Figura 13. Distribucién probabilistica de la Bilirrubina total (BT) (mg/dl).

30 Media = §.064
Desviacion estandar = 4.504
=120

Frecuencia

.00 5.000 10.000 15.000 20.000 25.000

10. Valor de la bilirrubina total (BT) en la prueba de funcionamiento
hepatico (PFH) del paciente al momento de ser ingresado al hospital
(mgidl).

Nota: Distribucion probabilistica No normal segun prueba KS (p=0.002).

Como la ASGE considera a la BT como un predictor “muy fuerte” para el diagnéstico de
la CL cuando ésta es mayor a los 4 mg/dl, a continuacion, se muestra en la Figura 14 la
conformacién de la muestra para esta importante variable predictora, donde se aprecia

que un 65.5% de la muestra apuntdé BT mayores a 4mg/dl.
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Figura 14. Conformacion de la muestra segun la BT mayor a 4 mg/dl.

R10_CAT_Bilirrubina total (BT) mayor a 4mgldl. en la PFH.
HBT<=4 mg/dl
HBT > dmgldl

Diametro y dilatacion y del colédoco.

Las caracteristicas del colédoco, medidas por US en los pacientes al momento de su
ingreso al hospital, arrojan dos variables predictoras, el diAmetro mismo del colédoco y
su dilatacion cuando ésta es mayor a los 6 mm. La Figura 15 muestra la distribucion
probabilistica de dicho didmetro, con una mediana de 8.0 mm (Czs: 6.0; Czs: 10.0), con
una distribucion probabilistica No normal segun la prueba K-S (p=0.028):

Figura 15. Distribucién probabilistica del diametro del colédoco medido US (mm).

40 Media = 8.35
Desviacion estandar = 3.476
N=115

Frecuencia

13. Diametro de colédoco por US (mm).

Nota: Distribucién probabilistica No normal segun prueba KS (p=0.028).

Como también resulta de interés conocer la dilatacién del colédoco cuando ésta es mayor
alos 6 mm, la Tabla 3y la Figura 16 reportan que un 81.7% de la muestra presenta dicha
condicion.

42



Figura 16. Conformacién de la muestra segun la dilatacion del colédoco.

12. Diametro mayor del conducto colédoco medido por US al momento del ingreso, considerando un colédoco
dilatado con una medida mayor a 6 mm.

ENo

Wsi

Litos en via biliar.

La Tabla 3 y la Figura 17 sefialan que a un 7.5% de los pacientes se les observé con US

al ingresar al hospital la presencia de litos en la via biliar.

Figura 17. Conformacién de la muestra segun la presencia de litos en la via biliar.

14. Observacion de litos en |a via biliar mediante US.
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Dias de estancia intrahospitalaria (DEIH) y dias para la CPRE (DIC).

Con respecto al tiempo transcurrido para los pacientes que ingresaron al HGR1 bajo la
sospecha de coledocolitiasis, se consideraron los dias de estancia intrahospitalaria
(DEIH), (Figura 18) como los dias transcurridos desde su ingreso hasta su egreso, la cual
arrojo una mediana de Me=13 dias (C25=9; C7s= 17), y los dias para la CPRE como los
dias transcurridos desde su ingreso hasta que se le realiza la CPRE (Figura 19), la cual
apunt6 una mediana Me=7 dias (C25=5 ; C75= 9).

Figura 18. Distribucién probabilistica de los dias de estancia hospitalaria (DEIH)

25 Wledia = 14.28
Desviacion estandar = 7.384
N=120

Frecuencia

o 10 20 30 40 50

21. Dias de estancia intra hospitalaria

Nota: Distribucién probabilistica No normal segun prueba K-S (p=0.008).

Figura 19. Distribucién probabilistica de los dias para la CPRE (DIC).

25 Media = 7.32
Desviacion esténdar = 3.339
N=111

Frecuencia

o B 10 15 20 25

22. _NUM_Dias parala CPRE

Nota: Distribucion probabilistica No normal segun prueba K-S (p=0.022).



La Figura 20 muestra de manera comparativa ambas variables. donde el promedio (Me)
de DEIH es de 13 dias mientras que el promedio (Me) de los dias para la CPRE es de 7
dias. Los pacientes con duraciones atipicas aparecen localizados con su ID muestral. Se
aprecia igualmente una variabilidad méas amplia (Rango=39 dias) en los DEIH que en los
dias para la CPRE (Rango=19 dias).

Figura 20. Diagrama conjunto de los dias de estancia intra hospitalaria (DEIH) y los
dias de espera para la CPRE (DIC).
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21. Dias de estancia intra hospitalaria 22. _Dias parala CPRE

Variables de control o de confusion.

Ademas de la edad y el sexo de los pacientes, en esta investigacion se consideraron
como variables de control o confusoras, a la presencia de enfermedades tales como como
la Diabetes Mellitus tipo Il (DM2) y la hipertension arterial sistémica (HAS), asi como el
habito de fumar o tabaquismo. Como las variables sexo y edad ya fueron descritas en el
apartado de variables demogréficas, enseguida se describen las restantes variables de

control consideradas para el presente estudio de la prediccion de la coledocolitiasis.
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Diabetes mellitus tipo Il (DM2).

La Tabla 3 reporta para la muestra bajo estudio, la presencia de pacientes con
diagnoéstico de Diabetes Mellitus tipo 1l (DM2) en el expediente y que acuden a control,

donde resalta que el 22.5% de los pacientes la padecen:

Hipertension arterial sistémica (HAS).

La Tabla 3 reporta para la muestra bajo estudio, la presencia de pacientes con
diagnostico de Hipertension Arterial sistémica (HAS) en el expediente y que acuden a

control, donde resalta que el 30.0% de los pacientes la padecen:

Tabaquismo 100.

La Tabla 3 reporta para la muestra bajo estudio, la presencia de pacientes con el habito
de fumar o Tabaquismo (Pacientes que hayan fumado 100 cigarros o0 mas en su vida y
que continda fumando al momento del estudio), donde resalta que el 32.5% de los
pacientes tienen dicho habito:

Diagndstico de Coledocolitiasis.

La Tabla 3 consigna los resultados del diagndstico final en la muestra analizada de los
pacientes que ingresaron al HGR1 bajo sospecha de Coledocolitiasis, en la cual se
confirmd que un 61.7% de la muestra apunto un resultado positivo y un 27.5% negativo.
El restante 10.8% de la muestra arrojé otros diagnosticos tal como se desglosa en la

Figura 21:
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Figura 21. Conformacién muestral segun el diagnostico de Coledocolitiasis.

16. CAT_Diagnéstico
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Coledocolitiasis diagnosticada por CPRE.

La Tabla 3 reporta los resultados del diagnostico en la muestra analizada de los pacientes
gue ingresaron al HGR1 bajo sospecha de Coledocolitiasis y que fueron sometidos a una
CPRE, en la cual se confirmé que un 60.8% de la muestra apunté un resultado positivo y
un 25.8% negativo, complementandose con un 13.3% de casos en los que el diagnostico

de CL no aplica, como lo consigna la Figura 22:
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Figura 22. Conformacion muestral segun diagndstico de CL por CPRE.

17. CAT_Coledocolitiasis diagnosticada por CPRE

BENo
Wsi
CINo aplica

Riesgo Alto de Coledocolitiasis: Modelo HCIMP vs Modelo ASGE

En este apartado se consignan los resultados descriptivos del nivel de riesgo de CL que
arrojan los dos modelos analizados en este trabajo HCIMP vs ASGE, ya que en una
seccion posterior de analitica predictiva se validaran y contrastaran empiricamente
ambos modelos. En el caso del modelo HCIMP, el calculo de la probabilidad de riesgo de
CL procede del uso del modelo de regresién logistica binaria cuya ecuacién y funcién
matematica aparece en la Figura 23 y de la aplicacion sobre la muestra obtenida
retrospectivamente en el HGR1 de la ecuacién de Regresién Logistica Binaria reportada
por Armas (2019, p 11) [4] y ya consignada anteriormente en este trabajo (Figura 3), cuya
férmula en expresion lineal para su utilizacion en Excel es la siguiente:
=100*(EXP(-2.906976-
(0.018914*B2)+(1.9934*B3)+(0.2862*B4)+(2.207692*B5)+(0.229227*B6))/(1+EXP(-
2.906976-
(0.018914*B2)+(1.9934*B3)+(0.2862*B4)+(2.207692*B5)+(0.229227*B6))))
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Donde las variables B2, B3, B4, B5 Y B6 son respectivamente:
B2: Edad (afios)
B3: Colangitis clinica (0/1)
B4: Bilirrubina total (mg/dl)
B5: Evidencia de lito en colédoco (0/1)

B6: Diametro del colédoco por US (mm)

La misma ecuacion de regresion logistica binaria para su uso en SPSS como expresion

numerica para transformar y calcular la variable de probabilidad de riesgo de CL es:

100*(EXP(-2.906976-
(0.018914*(R5_Edad))+(1.9934*(R9_Colangitis))+(0.2862*(R10_BT))+(2.207692*(R
14 Litos_en_colédoco))+(0.229227*(R13_Diametrocolédoco)))/(1+EXP(-2.906976-
(0.018914*(R5_Edad))+(1.9934*(R9_Colangitis))+(0.2862*(R10_BT))+(2.207692*(R
14 Litos_en_colédoco))+(0.229227*(R13_Diametrocolédoco)))))

Donde las variables R5, R9, R10 R14, R13 son respectivamente:
R5: Edad (afios)
R9:  Colangitis clinica (0/1)
R10: Bilirrubina total (mg/dl)
R14: Evidencia de lito en colédoco (0/1)
R13: Diametro del colédoco por US (mm)
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Fuente: Ortega Paez E. et al (2022, p 2) [44].
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Entonces, calculandose la probabilidad de riesgo de CL con la ecuacion de regresion ya
consignada sobre la muestra de los 129 pacientes del HGR1 se obtuvo su distribucion
probabilistica normal (p=0.052) misma que se muestra en la Figura 24 con una media de
48.89 % (DE= 28.83) de probabilidad de ocurrencia de la Coledocolitiasis:

Figura 24. Distribucién probabilistica del riesgo de CL segun modelo HCIMP.

20 Media = 48 89719
Desviacion estandar = 28 83237
N=115

Frecuencia
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6. Riesgo HCIMP

Nota: Distribucion probabilistica normal segun prueba KS de una muestra (p=0.052).

Dado que el algoritmo del modelo HCIMP reportado por el mismo Armas (2019, p26),
plantea que a los pacientes con una probabilidad “Alta” (mayor al 50%) se les debe
afrontar con una estrategia de CPRE o EVB (Figura 4), es de interés fundamental conocer
la proporcion de pacientes bajo esta probabilidad, contrastada con la proporcion de
pacientes con “Baja” probabilidad (menor al 50%), los cuales se deberan atender con
otras estrategias de salud, ademas de que la proporcidbn de pacientes con alta
probabilidad de CL también es muy importante pues sera contrastada con la proporcion
de pacientes de “alto” riesgo que estima el modelo ASGE y a los cuales también los
atiende con una estrategia de CPRE, lo cual en principio es una valiosa comparacion
descriptiva entre ambos modelos. La Tabla 3 reporta el riesgo alto de CL segun el modelo
HCIMP en 38.1% de incidencia muestral y la Figura 25 consigna su conformacion junto

con la proporcion de “baja” probabilidad (61.9%) para los pacientes estudiados.
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Figura 25. Conformacion muestral del nivel de riesgo de CL segin modelo HCIMP.

6. CAT_Riesgo HCIMP

Probabilidad CL Baja:
menor o igual al 50%
Probabilidad CL Alta:
mayor al 50%

Los criterios del Modelo ASGE, asi como su respectivo algoritmo ya reportados
anteriormente en este trabajo (Figuras 1y 2), arrojan tres niveles de riesgo, del cual el
nivel “alto” es el importante ya que es el comparable contra el modelo HCIMP y que se
consigna en la Tabla 3 con un valor de 78.3% de incidencia en la muestra. La Figura 26
también presenta la conformacién muestral considerando los 3 niveles de probabilidad
de riesgo de CL segun el modelo ASGE.

Figura 26. Conformacion muestral del nivel de riesgo de CL segin modelo ASGE.
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.Probabilidad CL Baja:
Menor al 10%
Probabilidad CL
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Probabilidad CL Alta:
Mayor al 50%
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Analisis Estadistico Inferencial.

Los analisis estadisticos inferenciales se realizaron segun lo consignado en el apartado
de descripcion general del estudio (Analisis estadistico) y la Tabla 4 presenta el resumen
de los estadisticos inferenciales para las variables analizadas, donde para todos los
analisis se considerd una p< 0.05 como estadisticamente significativa (*) y una p< 0.01
como altamente significativa (**).

En la Tabla 4 se observa principalmente que con los 19 andlisis inferenciales
correspondientes (t de student, U de Mann-Whitney o Chi-cuadrada), se encontraron
diferencias estadisticas altamente significativas con una p< 0.01 (**) entre los grupos de
Diagnostico CL negativo vs positivo en los casos de las siguientes variables: Diametro
del colédoco como variable continua (0.000**); Diametro del colédoco como variable
dicotomica (Didmetro menor o igual a 6mm vs Diametro mayor a 6mm ) (0.000**);
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP como variable continua (0.000**);
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP como variable dicotémica (Probabilidad
Baja menor o igual al 50% vs Probabilidad Alta mayor al 50% (0.000**); Probabilidad de
ocurrencia CL Modelo ASGE como variable dicotomica (Probabilidad Baja menor o igual
al 50% vs Probabilidad Alta mayor al 50% (0.000**). Estos ultimos resultados confirman
que ambos modelos arrojan diferencias altamente significativas en el diagnostico CL
(Negativo vs positivo) al usar el nivel alto de riesgo (Mayor al 50% de Probabilidad) como
predictor del diagnéstico, sefialando la ventaja del modelo HCIMP que puede expresar la
probabilidad de CL como una variable continua. Resalta ademas el diametro del colédoco
como la variable clinica mas importante por su alta significancia estadistica entre los dos

grupos de diagnostico de CL.

En la misma Tabla 4, también se consignaron los resultados con diferencias estadisticas
significativas con una p< 0.05 (*) entre los grupos de Diagnéstico CL negativo vs positivo
en los casos de las siguientes dos variables: Bilirrubina total BT como variable continua

(0.020%); y litos en via biliar como variable dicotomica (No vs Si) (0.036%).
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“"Tabla 4. Resumen de estadisticos inferenciales de variables analizadas en HGR1 vs diagndstico Coledocolitiasis.

n (%) =120 No CL =33 SiCL =74 Valor p

Variable n n %val. n %val. p
Sexo 129

Mujer 38 (29.5) 23 69.7 50 67.6

Hombre 91 (70.5) 10 30.3 24 32.4 0.827
Edad media = 51.18 afios (DE=18.185) 129 33 52.73 74 49.22  0.360

Edad menor a 55 afios 76 (58.9) 20 60.6 46 62.2

Edad mayor 55 afios 53 (41.1) 13 39.4 28 37.8 0.878
Colangitis 120

No 105 (87.5) 32 97.0 64 86.5

Si 15 (12.5) 1 3.0 10 13.5 0.099
Pancreatitis biliar aguda 120

No 105 (87.5) 30 90.9 64 86.5

Si 15 (12.5) 3 9.1 10 13.5 0.518
Alteracion de la PFH 120

No 18 (15.0) 8 24.2 9 12.2

Si 102 (85.0) 25 75.8 65 87.8 0.114
Bilirrubina total BT Me=4.75 mg/dl (C25=3.117; C75=7.460) 119 33 4.13 74 5.24  0.020*

BT <= 4.0 mg/dI 41 (34.5) 15 45.5 23 35.5

BT > 4.0 mg/dI 78 (65.5) 18 54.5 50 68.5 0.166
Diametro del colédoco Me=8.0 mm (Cz= 6.0; Css= 10.0) 120 32 6.25 70 8.65  0.000**

Didmetro <= 6mm 22 (18.3) 13 394 6 8.1

Diametro > 6mm 98 (81.7) 20 60.6 68 91.9 0.000**
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Contintua Tabla 4. Resumen de estadisticos inferenciales de variables en HGRL1. vs diagndstico Coledocolitiasis.

n (%) =120 No CL =33 SiCL =74 Valor

Variable n n %val. n %val. p
Litos en via biliar 120

No 111 (92.5) 33 100 65 87.8

Si 9 (7.5) 0 0 9 12.2  0.036*
Estancia en hospital (DEIH) Me=13 dias (Cazs. =9; C75 =17) 120 33 12.0 74 12.0 0.973
Dias para la CPRE (DIC) Me=7 dias (C25=5; C75=9) 111 27 8.0 72 7.0 0.055
Diabetes mellitus tipo Il (DM2) 120

No 93 (77.5) 28 84.8 57 77.0

Si 27 (22.5) 5 15.2 17 23.0 0.355
Hipertension arterial sistémica (HAS). 120

No 84 (70.0) 23 69.7 53 71.6

Si 36 (30.0) 10 30.3 21 28.4 0.839
Tabaquismo 100 120

No 81 (67.5) 24 72.7 50 67.6

Si 39 (32.5) 9 27.3 24 32.4 0.594
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP 113 32 27.64 70 54.77 0.000**
Media = 48.89% (DE 28.83)

Prob. Baja < = 50% 70 (61.9) 28 87.5 38 55.1

Prob. Alta > 50% 43 (38.1) 4 12.5 31 449  0.001**
Probabilidad de ocurrencia CL Modelo ASGE. 129

Prob. Baja < = 50% 28 (21.7) 12 63.6 6 8.1

Prob. Alta > 50% 101 (78.3) 21 63.6 68 91.9 0.000**
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Otras variables importantes, pero que no alcanzaron significancia estadistica son
las siguientes, en orden de mayor a menor importancia: Dias para la CPRE (0.055);
Colangitis dicotomica (0.099); Alteracién de la PFH dicotémica (0.114); Bilirrubina
total BT dicotémica (0.166); Diabetes mellitus tipo Il (DM2) (0.355); Edad como
variable continua (0.360); Pancreatitis biliar aguda dicotomica (0.518); Tabaquismo
dicotomica (0.594); Sexo dicotdmica (0.827); Hipertension arterial sistémica
dicotomica (HAS) (0.839); Edad dicotomica (Menor de 55 afios vs mayor de 55
afos) (0.878); Estancia intrahospitalaria continua (0.973).

Las variables ordenadas por su significancia estadistica, asi como su tipo (continuas
y dicotdmicas) es importante para establecer el siguiente tipo de estudios sobre
Analitica Predictiva, que permitird en definitiva evaluar comparativamente los
modelos predictores HCIMP vs ASGE, asi como establecer algunas
recomendaciones de variables para mejorar el pronostico del diagnostico de la
Coledocolitiasis (CL).

Estudios de Analitica Predictiva.

Como el modelo HCIMP fue obtenido con la técnica de estadistica predictiva
conocida como Regresion Logistica Binaria para una muestra prospectiva, se
selecciond una técnica de analitica predictiva que utilizara métodos diferentes para
poder comprobar de manera independiente al método, la bondad predictora de los
dos modelos evaluados en esta investigacion y que se adaptara a la muestra
retrospectiva obtenida en este estudio sobre pacientes que ingresaron al HGR1 bajo
sospecha de padecer Coledocolitiasis (CL), dicha analitica predictiva es conocida
como arboles de decision o clasificacion y aunque los arboles de decision estan
disponibles en el programa SPSS 25 [41], que se uso para los analisis descriptivos
e inferenciales de este trabajo se empled especificamente la técnica CART de
arboles de clasificacion, disponible en el programa comercial estadistico MINITAB
20, aunque también esté disponible en el Programa R de cédigo abierto, dado que
se adapta mas al caso de arboles de clasificacion usados como herramienta en el

diagndstico médico que es el problema basico de esta investigacion [42].
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Arbol de clasificacion sobre el diagnéstico de Coledocolitiasis con el modelo
HCIMP

Al solicitar al programa Minitab 20 el analisis estadistico de analitica predictiva con
la técnica de clasificacion CART estableciendo la variable de diagnostico de
coledocolitiasis como la variable de respuesta binaria (0= No; 1= Si) y como
predictor categorico a la variable de Riesgo HCIMP (0= Riesgo menor de 50%;

1=Riesgo mayor de 50%), se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 5. Método de clasificacion CART. HCIMP.

Probabilidades anteriores Igual para todas las clases

Divisién de nodos Gini

Arbol 6ptimo Dentro de 1 error estandar del costo minimo de
clasificaciéon errénea

Validacion del modelo Validacion cruzada de 10 pliegues

Filas utilizadas 107

Filas no utilizadas 22

Tabla 6. Informacién de respuesta binaria. HCIMP.

Variable Clase Conteo %
R16_DiagndsticoColedocolitiasis Si 74 69.2
(Evento)
No 33 30.8
Todo 107 100.0

Figura 27. Costos de clasificacion errGnea vs niumero de nodos terminales.
HCIMP.
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Figura 28. Diagrama de arbol éptimo. HCIMP.
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Tabla 7. Resumen del modelo de clasificacion CART. HCIMP.

Total de predictores 1

Predictores importantes 1

Numero de nodos terminales 2

Tamafo minimo del nodo terminal 35

Estadisticas Entrenamiento Prueba

Logverosimilitud promedio 0.5699 0.5784

Area bajo la curva ROC 0.6489 0.5874
IC de 95% 0, 1) (0.4757, 0.6991)

Elevacion 1.2807 1.0845

Costo de clasificacion erronea 0.7023 0.7023

Figura 29. Importancia relativa de variables riesgo HCIMP.

R6_CAT_Riesgo_...

0 20 40 60 80 100
Importancia relativa (%)

58



Tabla 8. Matriz de confusién. HCIMP.

Clase de prediccion Clase de prediccion
(entrenamiento) (prueba)
Clasereal Conteo Si No % Correcto Si No % Correcto
Si (Evento) 74 31 43 419 31 43 41.9
No 33 4 29 879 4 29 87.9
Todo 107 35 72 56.1 35 72 56.1

Entrenamiento

Estadisticas (%) Prueba (%)
Tasa de positivos verdaderos (sensibilidad 41.9 41.9
/potencia)

Tasa de positivos falsos (error tipo 1) 12.1 12.1
Tasa de negativos falsos (error tipo II) 58.1 58.1
Tasa de negativos verdaderos (especificidad) 87.9 87.9

Tabla 9. Clasificacion errénea. HCIMP.

Entrenamiento Prueba
% %
Clasificado Error Costo Clasificado Error Costo
Clase real Conteo erréneamente erroneamente
Si (Evento) 74 43 58.1 0.5811 43 58.1 0.5811
No 33 4 12.1 0.1212 4 12.10.1212
Todo 107 47 43.9 0.3511 47 43.9 0.3511

Figura 30. Curva caracteristica operativa del receptor (ROC): Tasa de
positivos falsos (1-especificidad) vs tasa de positivos verdaderos
(sensibilidad). HCIMP.
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Figura 31. Grafica de ganancia (porcentaje de conteos totales vs tasa de

positivos verdaderos). HCIMP.

Grafica de ganancia

Conjunto de datos

@ 100 !
m Entrenamiento
-

< —— Prucba
)

g

2 =m0
c

@

w

2

& 60
-

]

-

=

&

=
w401
o

=

E—3

n

o

= 20
&

-

m

w

L]

=

=}

T T
a 20 40 &0 B0 100

Porcentaje de conteos totales (N)

Figura 32. Grafica de elevacion (porcentaje de conteos totales vs elevacion
acumulada). HCIMP.
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Arbol de clasificacion sobre el diagnéstico de Coledocolitiasis con el modelo
ASGE

Al solicitar al programa Minitab 20 el analisis estadistico de analitica predictiva con
la técnica de clasificacion CART estableciendo la variable de diagnostico de
coledocolitiasis como la variable de respuesta binaria (0= No; 1= Si) y como
predictor categérico a la variable de Riesgo ASGE (0= Riesgo menor de 50%;

1=Riesgo mayor de 50%), se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 10. Método de clasificacion CART. ASGE.

Probabilidades anteriores Igual para todas las clases

Divisién de nodos Gini

Arbol 6ptimo Dentro de 1 error estandar del costo minimo de
clasificacion errénea

Validacion del modelo Validacion cruzada de 10 pliegues

Filas utilizadas 107

Filas no utilizadas 22

Tabla 11. Informacion de respuesta binaria. ASGE.

Variable Clase Conteo % % Total
R16_DiagnésticoColedocolitiasis Si 74 69.2
(Evento)
No 33 30.8
Todo 107 100.0

Figura 33. Costos de clasificacion err6nea vs niumero de nodos terminales.
ASGE.
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Figura 34. Diagrama de arbol 6ptimo. ASGE.
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Tabla 12. Resumen del modelo de clasificacion CART. ASGE.

Total de predictores 1

Predictores importantes 1

Nuamero de nodos terminales 2

Tamafo minimo del nodo terminal 18

Estadisticas Entrenamiento Prueba

Logverosimilitud promedio 0.5615 0.5690

Area bajo la curva ROC 0.6413 0.5672
IC de 95% 0, 1) (0.4394, 0.6949)

Elevacién 1.1048 0.9716

Costo de clasificacion erronea 0.7174 0.7174

Figura 35. Importancia relativa de variables riesgo ASGE.
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Tabla 13. Matriz de confusion. ASGE.

Clase de prediccion Clase de prediccion
(entrenamiento) (prueba)
Clase real Conteo Si No % Correcto _ Si No % Correcto
Si (Evento) 74 68 6 919 68 6 91.9
No 33 21 12 36.4 21 12 36.4
Todo 107 89 18 74.8 89 18 74.8

Entrenamiento

Estadisticas (%) Prueba (%)
Tasa de positivos verdaderos(sensibilidad /potencia) 91.9 91.9
Tasa de positivos falsos (error tipo |) 63.6 63.6
Tasa de negativos falsos (error tipo Il) 8.1 8.1
Tasa de negativos verdaderos (especificidad) 36.4 36.4

Tabla 14. Clasificacién erronea. ASGE.

Entrenamiento Prueba
Clasificado % Error Costo Clasificado % Error Costo
Clase real Conteo erroneamente erroneamente
Si(Evento) 74 6 8.1 0.0811 6 8.1 0.0811
No 33 21 63.6 0.6364 21 63.6 0.6364
Todo 107 27 25.2 0.3587 27 25.2 0.3587

Figura 36. Curva caracteristica operativa del receptor (ROC): Tasa de
positivos falsos (1-especificidad) vs tasa de positivos verdaderos
(sensibilidad). ASGE.
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Figura 37. Grafica de ganancia (porcentaje de conteos totales vs tasa de

positivos verdaderos). ASGE.
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Figura 38. Grafica de elevacion (porcentaje de conteos totales vs elevacion
acumulada). ASGE.
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Evaluacion comparativa de los modelos predictivos HCIMP vs ASGE con
criterios estadisticos de desempefio.

El objetivo principal de este trabajo es evaluar comparativamente los modelos
predictivos de Coledocolitiasis, HCIMP vs ASGE en poblacion derechohabiente del
HGRL1.

De los principales resultados que arroj6 la aplicacion de la técnica CART de arboles
de clasificacion sobre la muestra bajo estudio del HGR1 se encuentran los valores
que arrojaron para ambos modelos los criterios estadisticos de desempefio y que
se consignan en la Tabla 15, en la que destaca que el modelo ASGE tiene la mejor
sensibilidad o potencia (91.9%) vs HCIMP (41.9%), pero en cambio el modelo
HCIMP tiene la mejor especificidad (87.9%) vs ASGE (36.4%).

A su vez, las tasas de error tipo | (negativos falsos) y tipo Il (positivos falsos),
también se encontraron resultados cruzados, es decir el modelo HCIMP tiene la tasa
de positivos falsos més baja (12.1%) vs ASGE (63.6%) pero en cambio HCIMP tiene
la tasa de negativos falsos mas alta (58.1%) vs ASGE (8.1%). Lo anterior ya se
habia detectado en los resultados descriptivos (Tabla 3) donde el modelo HCIMP
habia pronosticado un 38.1% de pacientes con riesgo alto y que ameritaban la
CPRE contra un 78.3% de riesgo alto con el modelo ASGE y que también
ameritarian la CPRE es decir un 40% de sobre estimacién de los positivos falsos, lo
cual concuerda con estos criterios de desempefio y si de lo que se trata es de evitar
las CPRES innecesarias entonces el modelo HCIMP resulta mas bondadoso que el
modelo ASGE al tener una especificidad mas alta y una tasa de positivos falsos

mucho mas baja.

Tabla 15. Criterios estadisticos de desempefio modelos HCIMP vs ASGE.

Criterios estadisticos de desempefio HCIMP  ASGE
Tasa de positivos verdaderos (sensibilidad o potencia) 41.9 91.9
Tasa de positivos falsos (error tipo 11) 12.1 63.6
Tasa de negativos falsos (error tipo I) 58.1 8.1
Tasa de negativos verdaderos (especificidad) 87.9 36.4
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Arbol de clasificacion sobre el diagnéstico de CL con variables predictoras

independientes.

En este apartado de analitica predictiva se obtuvo con la misma técnica de
clasificacion CART el arbol de clasificacion sobre el diagndstico de Coledocolitiasis
tomando en cuenta todas las variables predictoras empleadas en este estudio,
independientemente de los modelos predictores HCIMP y ASGE.

Al solicitar al programa Minitab 20 el analisis correspondiente se establecié como
variable de respuesta binaria (0= No; 1= Si) a la variable de diagndstico CL y como
variables predictoras continuas a las siguientes variables: Edad, bilirrubina total,
diametro del colédoco, y como predictoras categoricas a las siguientes variables:
Sexo, edad mayor a 55 afios, colangitis, BT mayor de 4mg/dl; alteracion de la PFH,
dilatacion del colédoco mayor a 6mm, litos en colédoco, pancreatitis DM2, HAS y
T100. Obteniéndose un arbol 6ptimo de 2 nodos donde el criterio de clasificacion se
reducia unicamente a la variable diametro del colédoco (menor a 7.85 mm y mayor
a 7.85 mm) por lo que se solicité un arbol alternativo de 3 nodos que, aunque tuviera
un costo relativo mayor de error, incluyera mas variables clasificatorias,

obteniéndose los siguientes resultados:

Tabla 16. Método de clasificacion CART. Variables predictoras independientes.

Probabilidades anteriores Igual para todas las clases

Division de nodos Gini

Arbol 6ptimo Dentro de 1 error estandar del costo minimo de clasificacion
erronea

Validacién del modelo Validacion cruzada de 10 pliegues

Filas utilizadas 107

Filas no utilizadas 22

Tabla 17. Informacion de respuesta binaria. Variables predictoras independientes.

Variable Clase Conteo %

R16_DiagndsticoColedocolitiasis Si 74 69.2
(Evento)

No 33 30.8

Todo 107 100.0
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Figura 39. Costos de clasificacion erronea vs numero de nodos terminales.

Figura 40. Diagrama de arbol alternativo de 3 nodos. Variables predictoras
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Tabla 18. Resumen del modelo de clasificacion CART. Variables predictoras

independientes.

Total de predictores 14
Predictores importantes 12
Nuamero de nodos terminales 3
Tamafio minimo del nodo terminal 11
Estadisticas Entrenamiento Prueba
Logverosimilitud promedio 0.4649 2.7399
Area bajo la curva ROC 0.7914 0.6560
IC de 95% (0.1548, 1) (0.5312, 0.7809)
Elevacion 1.2773 0.9831
Costo de clasificacion erronea 0.4349 0.5966

Figura 41. Importancia relativa de variables. Variables predictoras independientes.

Variable
R13_Didgmetrocol... i 1000
R12_Dilatacion_c... | 453
R10_BT [ 25.5
R14_Litos_en_col... [T 23.2
R9_Colangitis -:| 140
R_11_Alteracién_... |
R10_CAT BT ma... [ 74
RS_Edad [ 5
R15_Pancreatitis... _:| 1.8
R4 Sexo | 02
R19_HAS | 02
RS_Edad CAT | 01

T 1
0 20 40 60 80 100
Importancia relativa (%)
hles mide g mejora del modelo cuando se realizan divisiones en un
e

lativa se define como un % de mejora con respecto al predictor

Tabla 19. Matriz de confusion. Variables predictoras independientes.

Clase de prediccién Clase de prediccién
(entrenamiento) (prueba)
Clase real Conteo  Si No % Correcto  Si No % Correcto
Si (Evento) 74 62 12 83.8 59 15 79.7
No 33 9 24 72.7 13 20 60.6
Todo 107 71 36 80.4 72 35 73.8
Entrenamiento
Estadisticas (%)  Prueba (%)
Tasa de positivos verdaderos(sensibilidad /potencia) 83.8 79.7
Tasa de positivos falsos (error tipo 1) 27.3 394
Tasa de negativos falsos (error tipo Il) 16.2 20.3
Tasa de negativos verdaderos (especificidad) 72.7 60.6
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Tabla 20. Clasificacion erronea. Variables predictoras independientes.

Entrenamiento Prueba
Clasificado % Error Costo Clasificado % Error Costo
Clasereal Conteo errobneamente erroneamente
Si 74 12 16.2 0.1622 15 20.3 0.2027
(Evento)
No 33 9 27.3 0.2727 13 39.4 0.3939
Todo 107 21 19.6 0.2174 28 26.2 0.2983

Figura 42. Curva caracteristica operativa del receptor (ROC): Tasa de positivos
falsos (l-especificidad) vs tasa de positivos verdaderos (sensibilidad).

Variables predictoras independientes.

Conjunto de datos
Entrenamienta
—8— Prueba

101

08

05

041

0.2

Tasa de positivos verdaderos (sensibilidad)

00 02 04 08 08 10
Tasa de positivos falsos (1 - especificidad)

Area baje la curva: Entrenamiento = 0.7914, Prueba = 06560

Con el arbol de 3 nodos, resalta un sistema de clasificacion donde al usar 14
variables predictoras, independientemente del modelo HCIMP y el modelo ASGE,
12 de ellas resultaron predictores importantes (figura 41), obteniendo dicho sistema
de clasificacion una potencia o sensibilidad de 83.8% y una especificidad de 72.7%
en la muestra de entrenamiento, aunque dichos valores disminuyen en la muestra
de prueba (Potencia de 79.7% y especificidad de 60.6%), utilizando como las dos
variables principales de clasificacion (Figura 40) al didmetro del colédoco mayor a
7.85 mm y la bilirrubina total mayor a 6.65 mg/dl. Esto conllevaria a concluir
empiricamente, al menos con la muestra utilizada de pacientes del HGR1 que los
modelos predictores de CL, mejorarian su sensibilidad o potencia, asi como su

especificidad al usar un parametro superior de los 6 mm de didmetro del colédoco
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y emplear uno de 7.85 mm, asi como un parametro superior en la bilirrubina total al

pasar de 4 mg/dl a uno de 6.65 mg/dl.

Por ultimo, se presentan las graficas de ganancia y de elevacion para este caso del
arbol clasificacion de 3 nodos, analizado de manera adicional en este trabajo de

investigacion (Figuras 43y 44).

Figura 43. Gréfica de ganancia (porcentaje de conteos totales vs tasa de

positivos verdaderos). Variables predictoras independientes.

Conjunto de datos
Entrenamiento
—&— Prueba

=1
a

807

&0

401

Tasa de positivos verdaderos en porcentaje

] 20 40 &0 80 100

Porcentaje de conteos totales (N)

Figura 44. Gréafica de elevacion (porcentaje de conteos totales vs elevacion

acumulada). Variables predictoras independientes.
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DISCUSION

La practica clinica cotidiana es que al 100% de los pacientes bajo sospecha de CL
se les realiza una CPRE, lo cual genera gastos y riesgos innecesarios, por lo que al
usar modelos predictores de CL se tendria una solucion mas racional y efectiva.
De los resultados estadisticos descriptivos ya resumidos en la Tabla 3, destaca que
el modelo HCIMP arrojé que sélo el 38.1% de los pacientes tienen una probabilidad
“alta” de padecer CL y que por lo tanto ameritarian verdaderamente la realizacion
de la CPRE, contra un 78.3% pronosticado por el modelo ASGE, lo cual de entrada
este Ultimo arroja una sobreestimacion del 40% de pacientes que requeririan la
CPRE, es decir, el modelo HCIMP se muestra mas bondadoso o cauteloso en su
prondéstico para reducir el uso de la CPRE pues soélo la recomendaria en un 38% de
los pacientes y no en un 78% como en el caso ASGE.

Por otro lado, y de acuerdo a los mismos resultados descriptivos sobre la
confirmacion o no del diagnéstico de Coledocolitiasis en los pacientes que
ingresaron al hospital bajo la sospecha de padecerla, se reporté que solo al 61.6%
se le confirmé CL positiva, siendo que al 100% de ellos se les sometio a la CPRE,
es decir al menos en el 27.5% de los pacientes con diagndstico negativo, la CEPRE
resulto inatil, por lo que se reafirma la necesidad de contar con modelos predictores
de CL mas precisos y confiables para poder hacer un uso mas efectivo y econémico
de la CPRE.

Con los 19 analisis inferenciales correspondientes (t de student, U de Mann-Whitney
o Chi-cuadrada), y cuyos resultados se concentraron en la Tabla 4; se encontraron
diferencias estadisticas altamente significativas con una p< 0.01 (**) entre los
grupos de Diagnostico CL negativo vs positivo en los casos de las siguientes
variables: Diametro del colédoco como variable continua (0.000**); Diametro del
colédoco como variable dicotdmica (Diametro menor o igual a 6mm vs Diametro
mayor a 6mm ) (0.000**); Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP como
variable continua (0.000**); Probabilidad de ocurrencia CL Modelo HCIMP como
variable dicotdbmica (Probabilidad Baja menor o igual al 50% vs Probabilidad Alta
mayor al 50% (0.000**); Probabilidad de ocurrencia CL Modelo ASGE como variable
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dicotomica (Probabilidad Baja menor o igual al 50% vs Probabilidad Alta mayor al
50% (0.000**). Estos dos ultimos resultados confirman que ambos modelos arrojan
diferencias altamente significativas en el diagnéstico CL (Negativo vs positivo) al
usar el nivel alto de riesgo (Mayor al 50% de Probabilidad) como predictor del
diagnostico, sefialando la ventaja del modelo HCIMP que puede expresar la
probabilidad de CL como una variable continua.

De los andlisis inferenciales también resalta el diametro del colédoco como la
variable clinica mas importante por su alta significancia estadistica (0.000**); entre
los dos grupos de diagnostico de CL seguida por las variables Bilirrubina total BT
como variable continua (0.020*); y Litos en via biliar como variable dicotomica (No
vs Si) (0.036%).

Con el estudio de analitica predictiva de arboles de clasificacion con la técnica
CART se pudo establecer claramente que los modelos predictivos HCIMP y ASGE
presentaron validez predictiva, con pardmetros aceptables de sensibilidad,
especificidad y precision diagnéstica, en los que cabe destacar que el modelo ASGE
tiene la mejor sensibilidad o potencia (91.9%) vs HCIMP (41.9%), pero en cambio
el modelo HCIMP tiene la mejor especificidad (87.9%) vs ASGE (36.4%). A su vez,
las tasas de error tipo | (negativos falsos) y tipo Il (positivos falsos), también se
encontraron resultados cruzados, es decir el modelo HCIMP tiene la tasa de
positivos falsos mas baja (12.1%) vs ASGE (63.6%) pero en cambio HCIMP tiene la
tasa de negativos falsos mas alta (58.1%) vs ASGE (8.1%).

Lo anterior también se detectd en los resultados descriptivos donde el modelo
HCIMP habia pronosticado un 38% de pacientes con riesgo alto y que ameritaban
la CPRE contra un 78% de riesgo alto con el modelo ASGE y que también
ameritarian la CPRE es decir un 40% de sobre estimacion de los positivos falsos, lo
cual concuerda con los criterios estadisticos de desempefio de ambos modelos y si
de lo que se trata es de evitar las CPRES innecesarias entonces el modelo HCIMP
resulta mas bondadoso que el modelo ASGE al tener una especificidad mas alta y

una tasa de positivos falsos mucho mas baja.

72



Por otro lado, y aplicando la misma técnica CART de analitica predictiva para el
diagnéstico de CL considerando a las 14 variables predictoras, independientemente
del modelo HCIMP o ASGE se logr6 establecer la importancia relativa de dichas
variables predictoras en el siguiente orden: 1. Diametro del colédoco (Menor /mayor
de 7.85mm); 2. Dilatacion del colédoco (menor / mayor de 6mm); 3. Bilirrubina total
(menor /Mayor de 6.65mg/dl); 4. Litos en colédoco (No/Si); 5. Colangitis (No/Si); 6.
Alteracion de la PFH (No/Si); 7. Bilirrubina total mayor a 4 mg/dl (No/Si); 8. Edad; 9.
Pancreatitis (No/Si); 10. Sexo (Mujer/Hombre); 11. HAS (No/Si); y 12. Edad mayor
a 55 afios (No/Si). La técnica CART descartd como variables importantes a la
Diabetes (DM2) y al Tabaquismo (T100).

El &rbol de clasificacion con 3 nodos que se obtuvo con dichas variables predictoras
arrojo una potencia o sensibilidad o de 83.8% y una especificidad de 72.7% en la
muestra de entrenamiento, aunque dichos valores disminuyen en la muestra de
prueba (Potencia de 79.7% y especificidad de 60.6%), utilizando como las dos
variables principales de clasificacién al diametro del colédoco mayor a 7.85 mmy la
bilirrubina total mayor a 6.65 mg/dl. Esto conllevaria a concluir empiricamente, al
menos con la muestra utilizada de pacientes del HGR1 que los modelos predictores
de CL, mejorarian su sensibilidad o potencia, asi como su especificidad al usar un
parametro superior de los 6 mm de diametro del colédoco y emplear uno de 7.85
mm, asi como un parametro superior en la bilirrubina total al pasar de 4 mg/dl a uno
de 6.65 mg/dl.

A continuacion, se discutiran los resultados obtenidos en esta investigacion,
contrastandolos con lo publicado en otros trabajos disponibles sobre la misma
tematica, con la finalidad de resaltar similitudes o diferencias con otros autores, de
preferencia provenientes del mismo contexto nacional o en su defecto en el medio
iberoamericano, en el area de la salud y particularmente sobre la prediccion del

diagnoéstico médico de la Coledocolitiasis.
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En un estudio comparativo, retrospectivo, de casos y controles, realizado en 2019
por De Jesus-Flores y Guerrero, en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla, México
[35], con el objetivo de determinar el impacto del uso de la guia propuesta por la
ASGE en el manejo de coledocolitiasis en pacientes con “alto riesgo” para reducir
las complicaciones de esta patologia. El grupo de casos fue diagnosticado con
ASGE y sometido directamente a la CPRE y el otro grupo (no ASGE) siguio el
protocolo de realizar una TAC y finalmente la CPRE. En 61 pacientes con CL, se
encontraron diferencias significativas entre ambos grupos en la reduccién de
complicaciones tras la CPRE (9% vs 31%) y en colangitis (6% vs 30%), pero no se
encontraron diferencias significativas en el tiempo de realizacion de la CPRE, los
dias de estancia hospitalaria y la mortalidad, concluyendo que el empleo de la guia
ASGE reduce la presencia de colangitis y las complicaciones tras la CPRE.

En el caso del presente estudio, donde también se compararon dos grupos (ASGE
vs HCIMP) se encontraron diferencias altamente significativas, desde luego en el
prondstico de CL (78% vs 38%), pero también en el didmetro del colédoco,
bilirrubina total (BT) y litos en la via biliar, coincidiendo con el estudio anterior en
gue no hubo diferencias significativas en los dias de estancia hospitalaria y los dias
para la CEPRE, pero difiiendo en la colangitis dado que en el HGR1 no se
encontraron diferencias significativas entre ambos grupos, ademas de que en HGR1

no se midié la mortalidad.

En otro estudio sobre el rendimiento de los criterios predictivos de la ASGE en el
diagnoéstico de CL en un hospital publico de segundo nivel del Estado de Nuevo
Ledn, México, realizado por Ovalle et al en 2021 [37], con una cohorte retrospectiva
de 352 pacientes, se evidencié que el predictor mas frecuente fue la alteracion en
las PFH (91%) y por otro lado, se encontr6 que la litiasis en el colédoco con US fue
el Unico predictor que se asoci6 de forma independiente con el diagnostico
confirmatorio de CL. En cuanto al rendimiento con los criterios de la ASGE, se tuvo
una sensibilidad del 69% y una especificidad del 52%; corroborandose el

diagnéstico de CL el 79% de los pacientes con riesgo alto.
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En el caso de esta investigacion en el HGR1, coincide con el reportado por Ovalle
[37] en los indicadores de la PFH con la BT alterada (69%) y la presencia de litos
en el CBC (12%), pero en el caso de los criterios de desempeiio en HGR1 el modelo
ASGE tuvo una sensibilidad mas alta (92%) pero una especificidad mas baja de tan
solo 36% y solo en el 62% de los casos se tuvo un diagnostico corroborado de CL.
En el caso del modelo HCIMP se tuvo una sensibilidad mas baja (42%), pero una

especificidad mucho mas alta (88%).

En un tercer estudio similar a los dos anteriores, Lopez en 2020 [49], con el objetivo
de evaluar el rendimiento diagnostico de la estratificacion de riesgo de las guias
2019 de la ASGE para el diagnéstico de coledocolitiasis en pacientes del Hospital
General Manuel Gea Gonzalez de la Ciudad de México, se investigé una cohorte
retrospectiva, transversal y observacional de 506 casos de CPRES, incluyendo
variables demogréficas, clinicas, bioquimicas y de ultrasonido (US) de los pacientes
con o sin coledocolitiasis siendo analizadas con las pruebas de Chi cuadrada
(exacta de Fisher) para el caso de las variables categoricas, y en el caso de las
variables continuas fueron comparadas con las pruebas t de Student o U de Mann-
Whitney. Calculandose la sensibilidad y la especificidad, asi como los valores
predictivos positivos y negativos, las razones de verosimilitud de las categorias de
riesgo alto e intermedio de los predictores clinicos individuales. Se realiz6 andlisis
univariado y multivariado con regresion logistica para las categorias de riesgo y de
cada predictor.

En dicho estudio, resulté que un 24% de las CPRES se realizaron por colangitis
como complicacion secundaria y se encontré una precision de los predictores de
riesgo alto de un 57%, con sensibilidad del 62% y especificidad del 49%. Los
predictores de riesgo intermedio tuvieron una precision de 43%, sensibilidad de 38%
y especificidad del 51%. La mayor especificidad (83%) fue observada con la
presencia de litos en el colédoco (US), pero con una sensibilidad correspondiente
baja (22%). El criterio que presentdé mayor sensibilidad (99%) fue el perfil hepatico
alterado, pero con una especificidad casi nula (3%). Los valores predictivos positivos
y negativos (VPP y VPN) de todos los criterios fueron bajos, es decir, se encontrd
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una baja probabilidad de que la prueba diagndstica, en este caso la prueba con los
criterios de la guia ASGE, entregue el diagndstico correcto, si esta resulta positiva
0 negativa. Entre los predictores de riesgo alto, sélo la bilirrubina total >4 mg/dl junto
con colédoco dilatado se asocié con coledocolitiasis. De los predictores de riesgo
intermedio, el Unico que se asociod con coledocolitiasis fue la presencia de colédoco
dilatado. La regresion logistica multivariada mostré que la dilatacion del colédoco
se asocio de forma independiente con un mayor riesgo de coledocolitiasis en la
CPRE. Para finalmente concluir Lépez [49], que los criterios de la ASGE para la
prediccién de coledocolitiasis mostraron una precision predictiva suboptima, con la

consecuente realizacion de CPRES innecesarias.

Contrastando el estudio de Lopez en 2020 [49] y la presente investigacion, se
encuentran muchas similitudes, tanto en el disefio de la investigacion, como en su
metodologia y resultados. Sobresaliendo el mismo tipo de analisis estadisticos
inferenciales bivariados, aunque en el analisis multivariado Lépez usé la regresion
logistica como analitica predictiva y en el HGR1 se emplearon a los arboles de
clasificacion CART, siendo también sus resultados similares, al encontrar como
variables significativamente asociadas al diagnéstico de CL, a la dilatacion del
colédoco, la bilirrubina total y la presencia de litos en el colédoco, inclusive el
porcentaje de casos con colangitis fue similar ya que en el Hospital Gea se report6
un 24% y en el HGR1 un 14%, pero sin llegar a ser un criterio con significancia

estadistica en ambos hospitales.

En el estudio de la Ciudad de México (Lopez,2020) [49],se concluyd que el modelo
ASGE tiene un rendimiento subéptimo en la prediccion de CL con la consecuente
realizacion de CEPRES innecesarias y en el HGR1 de la Ciudad de Chihuahua se
encontré que el mismo modelo ASGE sobreestima el prondstico de casos con CL
hasta un 40% mas que el modelo HCIMP (78% ASGE vs 38%HCIMP), por lo cual
resulta obviamente mas recomendable el uso del modelo HCIMP para pronosticar

el diagnéstico de la enfermedad bajo estudio.
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Referente al modelo HCIMP propuesto en la Universidad Autbnoma de San Luis
Potosi (México) (UASLP) con base en las investigaciones realizadas en el Hospital
Central Ignacio Morones Prieto de la capital del Estado y validado en los en los
Hospitales Generales de Rio Verde y Ciudad Valles del mismo Estado, se puede
decir que fue inicialmente construido con una muestra prospectiva de 364 pacientes
con colelitiasis sintomatica, Huerta (2017) [3], evaluando los factores asociados a la
enfermedad por medio de una regresion logistica bivariada y posteriormente se
validé el modelo de prediccién con 101 casos para el diagnéstico de la CL, por
Armas en 2019 [4], para finalmente, Waldo Hernandez en 2020, [5], compar6 su
precision diagnaostica versus los criterios de la ASGE para la prediccion diagnostica
de la enfermedad CL con una muestra retrospectiva de 154 pacientes con riesgo de
padecerla.

En el ultimo reporte de validacion del modelo HCIMP publicado en 2020 por Waldo
Hernandez [5], se demostré una precision diagnodstica de hasta un 88%, valor que
es superior a la reportada en la literatura por los criterios de la ASGE que es cercano
al 60%, logrando tener con dicho aumento en la precision diagnostica, un manejo
mas certero y racional de los recursos hospitalarios y lo mas importante, una menor
exposicion a la morbilidad de las medidas diagndstico-terapéuticas de la CPRE, al
optimizar su uso e indicacion de la misma. Se concluye entonces que el modelo
HCIMP desarrollado en la UASLP en los ultimos afios (2017-2020), es una
herramienta accesible, objetiva y certera que permite complementar los criterios de
la ASGE para estratificar adecuadamente a los pacientes con riesgo de
coledocolitiasis y disminuir de forma significativa el numero de procedimientos

invasivos innecesarios.

Con la presente investigacion se concluye de una manera similar a los trabajos en
la UASLP [3-5], agregandose validez externa al modelo HCIMP al haberlo validado
en el Hospital Regional N°1 del IMSS en Chihuahua, Chih., en colaboracion con la
Universidad Autonoma de Chihuahua (UACH).
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Finalmente, para concluir este apartado de discusion de los resultados sobre la
presente investigacion, se puede sefialar con respecto al método estadistico para
realizar la analitica predictiva del diagndstico de la CL, que existe una amplia
variedad de métodos, sobresaliendo la regresion logistica, empleada tanto para el
modelo HCIMP [3, 4 y 5], como para el modelo ASGE ejemplificados con Nitin [34],
Ovalle [37], Lépez [49] y Jovanovic [50], siendo las redes bayesianas un método
relativamente novedoso e investigado por Gonzalez en el 2015 y ya citado
anteriormente [45], asi como las redes neuronales artificiales [51] y obviamente los
arboles de clasificacion con la técnica CART empleados en la presente investigacion
sobre la muestra del HGR1. Simon-Rodriguez en (2023, 10), [52], estudia a dichos
arboles de decision dentro de un conjunto de métodos de aprendizaje automatico
para apoyar el prondstico del diagndstico médico de la pancreatitis como una

complicacion posterior a la realizacion de la CPRE.

CONCLUSIONES

Se alcanzé el objetivo general de este trabajo de investigacion al poder evaluar
comparativamente los dos modelos predictivos, HCIMP y ASGE, del riesgo de
Coledocolitiasis en poblacién derechohabiente del HGR1, al utilizar la técnica CART
de analitica predictiva para elaborar sus respectivos arboles de clasificacion usando
como variable de respuesta binaria al diagnostico médico de CL en la muestra
retrospectiva de 129 pacientes del HGR1 y como variables predictoras tanto el

riesgo alto del modelo HCIMP como también el riesgo alto del modelo ASGE.

Se logro el primer objetivo especifico ya que ambos modelos fueron validados al
obtener valores aceptables en sus criterios predictivos, tanto de sensibilidad,
especificidad como de precision diagndstica, logrando con ello también comprobar

la hipétesis principal de investigacion de este trabajo.

También se pudo cubrir el segundo objetivo especifico al establecer que el modelo

HCIMP es mas bondadoso o cauteloso en su poder predictivo ya que pronostico
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que solo el 38% de los casos ameritaban la CPRE contra un sobre estimado del
78% del modelo ASGE, corroborando con ello la primera hipoétesis secundaria (Hz),

por lo cual se recomienda el uso del modelo HCIMP.

Ademas, se recomienda el uso del modelo HCIMP para pronosticar un alto nivel de
riesgo (Mayor al 50%) de padecer Coledocolitiasis, en cuyo caso realmente se
ameritarian la CPRE, porque arroj6 la especificidad mas alta (78%) y la tasa de
positivos falsos mas baja (12%) y aunque su sensibilidad fue relativamente baja
(42%), adicionalmente se recomienda porque su prondstico se puede hacer con una
simple hoja de calculo Excel o una APP con disefio exprofeso, por lo que se
concluye que el uso hospitalario del modelo HCIMP permitiria aplicar la CPRE de
una manera mas racional y econdémica, en lugar de extenderla de una manera
indiscriminada a todos los pacientes, como actualmente se realiza en la practica

clinica.

En virtud de que en este estudio se prefirid a los arboles de clasificacion como
técnica de analitica predictiva, en sustitucion de la regresién logistica binaria no se
pudo establecer la significancia e independencia de la asociacién entre las variables
predictoras con el diagndéstico confirmatorio de la enfermedad CL, dada la
naturaleza de la técnica CART que solo arroja la importancia relativa de las variables
predictoras, estableciéndose que de las 14 variables predictoras, el diametro del
colédoco mayor a 7.85 mm vy la bilirrubina total mayor a 6.65 mg/dl fueron las mas
importantes para la clasificacion diagnostica con dicha técnica CART. Lo anterior
conllevaria a concluir empiricamente, al menos con la muestra utilizada de
pacientes del HGR1 que los modelos predictores de CL, mejorarian su sensibilidad
0 potencia, asi como su especificidad al usar un pardmetro superior de los 6 mm de
diametro del colédoco y emplear uno de 7.85 mm, asi como un parametro superior

en la bilirrubina total al pasar de 4 mg/dl a uno de 6.65 mg/dI.

Cabe resaltar que el arbol de clasificacién de 3 nodos, construido con la informacién
de las 14 variables predictoras utilizadas independientemente si pertenecian al
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modelo ASGE o al modelo HCIMP, arroj6é una potencia o sensibilidad o de 83.8% y
una especificidad de 72.7% en la muestra de entrenamiento, aunque dichos valores

disminuyen en la muestra de prueba (Potencia de 79.7% y especificidad de 60.6%).

Por lo tanto, con los arboles de clasificacion CART se pudo comprobar, aunque sélo
parcialmente, la segunda y tercera hipotesis secundarias de este trabajo (Hz y Hs).
Sin embargo, cabe sefialar, que en apoyo a la contrastacion empirica de estas
hip6tesis secundarias, con los andlisis inferenciales realizados en esta investigacion
si se pudo establecer que el diametro del colédoco es la variable clinica mas
importante por su alta significancia estadistica (0.000**); entre los dos grupos de
diagndstico de CL (Positivos vs Negativos), seguida por las variables Bilirrubina total
BT como variable continua (0.020%); y Litos en via biliar como variable dicotomica
(0.036%*).

Con la realizacién de esta investigacion, se puede concluir, cubriéndose asi el tercer
objetivo especifico, que se logré afadir validez externa al modelo HCIMP de San
Luis Potosi, ya que hasta la fecha sélo habia sido validado en el propio HCIMP de
la capital del Estado y en los Hospitales Generales de Rio Verde y Ciudad Valles
ubicados en el mismo Estado de San Luis Potosi. Por lo tanto, la muestra
retrospectiva del HGR1 permiti6 agregar validez externa al modelo predictor
HCIMP.

Finalmente, con la realizacion de este trabajo se puede concluir que la analitica
predictiva con arboles de clasificacibn en conjunto con la técnica CART, es un
analisis muy apropiado para el prondéstico del diagndstico médico ya que arroja los
principales indicadores de desempefio de los modelos predictores empleando
informacion basica sobre el sistema multivariado involucrado, haciéndolo de una

manera sencilla y transparente para el usuario.
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ANEXOS

Carta de no inconveniencia de la Directora

Chihuahua, Chih., a 07 de marzo del 2024
Asunto: Carta de no inconveniente para la realizacién de pratocolo de
investigacién

Sistema de Resgistro Electrénico de la Coordinacién de Investigacién en Salud
(SIRELCIS)

Presente:

Por medio del presente, me permito informar que NO EXISTE
INCONVEN}ENT E ALGUNO para que se realice el protocolo de investigacién que
a continuacién se describe, una que haya sido evaluado y aprobado por el Comité
Local de Investigacion en Salud y el Comité de Etica en Investigacion que
correspondan.

Titulo de la investigacion

Validacién y contrastacion de dos modelos de prediccion del riesgo de
Coledocolitiasis en poblacién derechohabiente del HGR1

investigador principat:

Dr. Jose Antonio Calderén Mendoza

Médico no familiar (Médico de Cirugia General)
Hospital General Regional 1

Investigacion vinculada a tesis: Si

Alumno:

Dra. Mayra Angélica Romo Torres

Médico residente de cuarto afo del curso de especialidad de Cirugfa General
Hospital General Regional 1

Sin més por el momento, agradezco su atencién y envio un cordial saludo

0 ¥rXIcANo ey SEGURD 30¢1A,
" B elape Nizonw 2y
bcccitn

Directora médica
Hospital General Regional Nimero 1
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Dictamen de aprobacion del Comité Local de Investigacidon en Salud.

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacidn en Salud 801.
H GRAL ZONA NUM 6

Registro COFEPRIS 18 CI 08 037 044
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 08 CEI 002 2018072

FECHA , 28 de e de 2024

Doctor (a) jose antonio Calderon mendoza

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Validacién y contrastacién de dos
modelos de prediccién del riesgo de Coledocolitiasis en poblacién derechohabiente del HGR1 que
sometié a consideracién para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes
y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que

el dictamenes APROBAD O:

NGmero de Registro Institucional

R-2024-801-059

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

mismo.

ATENTAMENTE

Jose Manuel H

Presidente del Jomité Local de Investigacion en Salud No. 801

ook - 05
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Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado

Chihuahua, Chih., 04 de Julio del 2024
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en
salud, Solicito al Comité de Etica en Investigacién del HGR No. 1 que apruebe la excepcion de
la Carta de Consentimiento Informado debido a que el protocolo de investigacion “Validacion y
contrastacién de dos modelos de prediccion del riesgo de Coledocolitiasis en poblacion
derechohabiente del HGR1"” es una propuesta de investigacion Sin Riesgo que implica la
recoleccion de los datos desglosados en el Anexo 3 de este estudio y que estan contenidos en
los expedientes clinicos ylo bases de datos del HGR1, asi como en los respectivos Resultados
de laboratorio:

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solamente la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico yfo bases de datos disponibles, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacidn del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso
o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Validacion y contrastacion de dos modelos de prediccion del riesgo de Coledocolitiasis
en poblacién derechohabiente del HGR1”, cuyo propdsito es obtener la tesis para titulacion de
la Especialidad médica en Cirugia General.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones gue procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia

de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente:

Wengal a5
L

Dra. Mayra Angélica Romo Torres

Tesista
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Instrumento de recoleccion de la informacion

Se disefi6 un formato para recolectar los datos del expediente clinico de pacientes
del HGR1 con sospecha de Coledocolitiasis que acudieron al Departamento de
Cirugia General durante el periodo 2021-2024, registrandose los datos de las

siguientes variables:

ID muestral: Numero de identificacidon del paciente dentro de la muestra.

1. Nombre del paciente: (CONFIDENCIAL).

2. NSS: Numero de Seguridad Social del paciente (CONFIDENCIAL).

3. Diagndstico Expediente: Diagndéstico reportado en el expediente al ingreso.
4. Sexo: Sexo del paciente. Hombre= 1, Mujer=2

5. Edad: Edad del paciente (Afios) cumplidos, referidos por el paciente o
calculada con su fecha de nacimiento.

6. Probabilidad del Riesgo estimado de Coledocolitiasis en pacientes con
colecistolitiasis sintomatica basado en predictores del modelo HCIMP: <50%=
No =0, >50%= Si=1.

7. Probabilidad del Riesgo estimado de Coledocolitiasis en pacientes con
colecistolitiasis sintomatica basado en predictores del modelo ASGE: Baja=1,
Intermedia=2, Alta= 3.

8. Numero de Predictores: Numero de predictores clinicos de la ASGE para
riesgo alto o intermedio de Coledocolitiasis.

9. Colangitis: Diagnostico clinico de Colangitis segun las guias médicas.
No=0, Si=1.

10. Bilirrubina total (BT): Valor de la BT en la prueba de funcionamiento
hepatico (PFH) del paciente al momento de ser ingresado al hospital (mg/dl).

11. Alteracion en PFH: alteracion en cualquiera de los valores de la PFH del
paciente al momento de ser ingresado al hospital. No =0, Si=1.

12. Dilatacion de colédoco: Diametro mayor del conducto colédoco medido
por US al momento del ingreso, considerando un colédoco dilatado con una

medida mayor a 6 mm. No =0 Si =1.

94



13. Diametro de colédoco por US (mm).

14. Litos en colédoco: Observacion de litos en la via biliar mediante US. No=0,
Si=1.

15. Pancreatitis biliar aguda. No =0, Si=1.

16. Coledocolitiasis: Diagnodstico de Coledocolitiasis mediante comprobacion
de litos en la via biliar por CPRE o transquirargicamente (EVB convencional o
laparoscopica). No =0, Si=1.

17. Coledocolitiasis presente en la CPRE: Diagndéstico de Coledocolitiasis por
CPRE.

18. Diabetes mellitus 2 (DM2): Pacientes con diagndstico de DM2 en el
expediente y que acuden a control. No =0, Si=1.

19. Hipertensién arterial sistémica (HAS): Pacientes con diagndéstico de HAS
en el expediente y que acuden a control. No =0, Si=1.

20. Tabaquismo (T100): Pacientes que hayan fumado 100 cigarros o mas en
su viday que continta fumando al momento del estudio. No =0, Si=1.

21. Dias de estancia intra hospitalaria (DEH). NiUmero de dias de estancia intra
hospitalaria del paciente con sospecha de Coledocolitiasis, desde su ingreso
al hospital hasta el dia de su alta.

22. Dias de espera para la realizaciéon de la CPRE (DIC). Numero de dias
transcurridos entre el ingreso al hospital del paciente con sospecha de
Coledocolitiasis y larealizacion de la CPRE.

23. Diagnéstico al egreso.
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Anexo: Formato de recoleccion de informacion del expediente del paciente. Hoja 1 con 10 casos ejemplificados.
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