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SÍNTESIS: 

La colédocolitiasis es la complicación más frecuente de la litiasis vesicular. Su 

tratamiento puede ser mediante la coledocotomía convencional o con el uso de los 

tratamientos mínimamente invasivos tales como: la colangiopancreatografía retrógrada 

con esfinterotomía endoscópica preoperatoria, intraoperatoria o postoperatoria, y la 

exploración laparoscópica de la vía biliar principal. En Cuba no existen estudios que 

hayan evaluado la eficacia de la colangiopancreatografía retrógrada con esfinterotomía 

endoscópica intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis, ni antecedentes de 

su utilización en los algoritmos de conducta. Se realizó un ensayo clínico controlado, en 

paralelo y aleatorizado, con el objetivo de evaluar la eficacia de la misma para el 

tratamiento de la colédocolitiasis. Se comparó este procedimiento, con dos grupos 

controles: la colangiopancreatografía retrógrada con esfinterotomía endoscópica 

preoperatoria y la exploración laparoscópica de la vía biliar principal. En la comparación 

entre los grupos no existieron diferencias significativas en cuanto al éxito en la 

extracción de cálculos. Se observó menos tiempo quirúrgico en la 

colangiopancreatografía retrógrada con esfinterotomía endoscópica intraoperatoria que 

en la exploración laparoscópica de la vía biliar principal (p=0,000), y menos 

complicaciones postoperatorias al compararla con la colangiopancreatografía 

retrógrada con esfinterotomía endoscópica preoperatoria (p=0,001). El grupo 

experimental mostró menos estadía hospitalaria que los grupos controles (p=0,000 y 

p=0,012). El procedimiento en estudio es eficaz y desempeña un papel preponderante 

en la propuesta de algoritmo de conducta para la aplicación de los procedimientos 

mínimamente invasivos en el tratamiento de la colédocolitiasis.   



  

 
 

ÍNDICE 
INTRODUCCIÓN ....................................................................................................................................................... 2 

CONTEXTO HISTÓRICO Y ACTUALIDAD ............................................................................................................................ 2 
PROBLEMA CIENTÍFICO DE LA INVESTIGACIÓN ............................................................................................................... 5 
HIPÓTESIS DE LA INVESTIGACIÓN .................................................................................................................................... 6 
OBJETIVOS ...................................................................................................................................................................... 7 

General ..................................................................................................................................................................... 7 
Específicos ................................................................................................................................................................ 7 

JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO ........................................................................................................................................... 7 
NOVEDAD CIENTÍFICA ..................................................................................................................................................... 8 

CAPÍTULO I. MARCO TEÓRICO ......................................................................................................................... 11 

1.1 GENERALIDADES DE LA LITIASIS BILIAR .................................................................................................................. 11 
1.2 GENERALIDADES DE LA COLÉDOCOLITIASIS ............................................................................................................ 12 
1.3 MÉTODOS DE DIAGNÓSTICO PREOPERATORIO DE LA COLÉDOCOLITIASIS ................................................................. 15 
1.4 MÉTODOS DE DIAGNÓSTICO INTRAOPERATORIO DE LA COLÉDOCOLITIASIS ............................................................. 23 
1.5 OPCIONES DE TRATAMIENTO PARA LA COLÉDOCOLITIASIS ...................................................................................... 26 
1.6 COLEDOCOLITIASIS RESIDUAL ................................................................................................................................. 34 
1.7 COMPARACIÓN ENTRE LAS DIFERENTES OPCIONES DE TRATAMIENTO DE LA COLÉDOCOLITIASIS ............................ 34 

CAPÍTULO II. MATERIAL Y MÉTODO ............................................................................................................. 37 

2.1 TIPO DE ESTUDIO ..................................................................................................................................................... 37 
2.2. SELECCIÓN DE LOS SUJETOS ................................................................................................................................... 37 
2.3 MUESTRA ................................................................................................................................................................ 39 
2.4 ASIGNACIÓN ALEATORIA ........................................................................................................................................ 41 
2.5 TÉCNICAS DE ENMASCARAMIENTO .......................................................................................................................... 42 
2.6 DINÁMICA DE TRABAJO ........................................................................................................................................... 42 
2.7 DESCRIPCIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS .................................................................................................................. 44 
2.8 EVALUACIÓN DE LAS RESPUESTAS .......................................................................................................................... 52 
2.9 CONSIDERACIONES ÉTICAS ...................................................................................................................................... 57 
2.10 INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE LOS DATOS ......................................................................................... 59 
2.11 CONTROL DE CALIDAD Y AUDITORÍAS INTERNAS .................................................................................................. 61 
2.12 ANÁLISIS ESTADÍSTICO ......................................................................................................................................... 61 
2.13 DISEÑO DEL ALGORITMO DE CONDUCTA ............................................................................................................... 61 

CAPÍTULO III. RESULTADOS .............................................................................................................................. 64 

3.1 EVALUACIÓN DE LA EFICACIA DE LA CPRE-EE INTRAOPERATORIA ........................................................................ 64 
3.2 ALGORITMO DE CONDUCTA PARA LA APLICACIÓN DE LOS TRATAMIENTOS MÍNIMAMENTE INVASIVOS.................... 75 

CAPÍTULO IV. DISCUSIÓN ................................................................................................................................... 78 

CONCLUSIONES.................................................................................................................................................... 105 

RECOMENDACIONES .......................................................................................................................................... 107 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS ................................................................................................................... 109 

ANEXOS ................................................................................................................................................................... 134 

FIGURAS .................................................................................................................................................................. 134 
OTROS ANEXOS ..................................................................................................................................................... 136 



   

 

 

 

 

INTRODUCCIÓN 
 



  

2 
 

INTRODUCCIÓN 
Contexto histórico y actualidad 

La litiasis biliar se define como la presencia de cálculos en las vías biliares, los que 

pueden estar localizados tanto en la vesícula (colelitiasis o litiasis vesicular), como 

en los conductos biliares intrahepáticos o extrahepáticos.1,2 Es un problema de 

salud mundial, se incrementa con la edad, y es mucho más frecuente en la mujer 

que en el hombre, en proporción 4:1. En Cuba, ocupa el segundo lugar como 

causa de cirugía mayor electiva.1-8  

La litiasis coledociana o colédocolitiasis es la presencia de cálculos en las vías 

biliares extrahepáticas: conductos hepáticos y colédoco.1,9-12 Es la complicación 

más frecuente de la litiasis vesicular, y se presenta entre 4% y 15% de los 

pacientes sometidos a colecistectomía por litiasis vesicular sintomática. Alcanza 

15-60% (media 20-25%) en los mayores de 60 años y 18-33% de los pacientes 

con pancreatitis aguda.3,8-10,13-27  

Desde que Carl Johann August Langenbuch realizara la primera colecistectomía 

con éxito el 15 de Julio de 1882, en el Hospital de San Lázaro en Berlín hasta el 

presente, el tratamiento de la colédocolitiasis ha pasado por reiteradas épocas de 

crisis.28,29 En 1884, el cirujano suizo Ludwing Courvoisier realizó la primera 

exploración quirúrgica del colédoco,2,30 y posteriormente Thorton y Abbe 

reportaron su experiencia con esta técnica.31 En 1931, Pablo Mirizzi introduce la 

colangiografía intraoperatoria (CIO) para el diagnóstico de la colédocolitiasis.28 

Desde entonces y hasta la aparición de los tratamientos mínimamente invasivos, 

el tratamiento de la colédocolitiasis progresó paulatinamente hasta alcanzar 

resultados reproducibles en el mundo.  
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La canulación endoscópica de la papila de Vater se reportó por primera vez en los 

Estados Unidos por Mc Cune en 1968.32 La técnica, llamada 

colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE) se desarrolló en Japón, y 

se extendió por toda Europa y el mundo a principios de 1970 como un 

procedimiento diagnóstico valioso para las afecciones de las vías biliares y del 

conducto pancreático, aunque algunas publicaciones reportaron dificultades sobre 

su realización de forma rutinaria.33,34 En 1974, se reportó la realización de la 

esfinterotomía de la papila de Vater simultáneamente en Alemania por Classen35 y 

por Kawai36 en Japón, lo que constituyó sin dudas un gran paso de avance en el 

desarrollo de este procedimiento endoscópico, pues confirió un gran impulso a la 

introducción de novedosas aplicaciones terapéuticas para las afecciones            

bilio-pancreáticas, en particular la colocación de endoprótesis biliar cinco años 

más tarde por Soehendra y Cotton.37,38 A pesar de las posibilidades terapéuticas 

de la colangiopancreatografía retrógrada endoscópica con esfinterotomía 

endoscópica (CPRE-EE) en el tratamiento de la colédocolitiasis, no tuvo la 

aceptación que merecía, entre otras razones porque los cirujanos (habituados a la 

exploración intraoperatoria del colédoco en la cirugía tradicional) sólo acudían a la 

CPRE-EE en los cálculos residuales o recurrentes de la vía biliar principal (VBP). 

Clásicamente, al practicar una colecistectomía a través de una laparotomía, la 

VBP debía explorarse mediante una CIO para determinar la posible presencia de 

colédocolitiasis y tratarla en el mismo acto quirúrgico, habitualmente mediante 

coledocotomía, extracción de la litiasis y coledocorrafia sobre un drenaje biliar 

externo en "T" de Kehr. Las derivaciones biliodigestivas y la papilotomía quirúrgica 

eran utilizadas ante indicaciones específicas.3,10,39  
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La primera colecistectomía laparoscópica (CL) fue realizada por Enrich Mühe en 

Alemania, el 12 de septiembre de 1985, pero no fue bien divulgada, así que 

procedimientos subsecuentes se efectuaron coincidentemente en Francia, por 

Phillippe Mouret (Lyon) y Francois Dubois (Paris), y en los Estados Unidos por 

Eddie Joe Reddick, sin conocer de este logro, y recibieron el reconocimiento de la 

comunidad científica.40-42  La primera CIO laparoscópica fue realizada por Eddie 

Joe Reddick y Douglas Olsen en 1989,30,40,42 mientras que los primeros reportes 

de exploración de la VBP mediante el abordaje laparoscópico, aparecieron a 

principios de la década de los 90.43,44  

El primer reporte de CPRE-EE intraoperatoria durante la CL fue publicado en 1993 

por Deslandres y colaboradores.45 Luego, le siguieron series que la describieron 

en el tratamiento de la colédocolitiasis antes, durante o después de la CL. Desde 

entonces, varias publicaciones muestran que esta técnica es mejor aceptada por 

los pacientes, disminuye la morbilidad, ya que facilita la canulación de la papila de 

Vater, y además disminuye los riesgos relacionados con la CPRE-EE 

preoperatoria, los costos y la estadía hospitalaria. Los mejores resultados de la 

técnica se han logrado al realizar la CPRE-EE intraoperatoria inmediatamente 

después de efectuada la CL y sin variar la posición del paciente.46,47  

En los comienzos de la era laparoscópica, con vistas a evitar la manipulación de la 

VBP por su dificultad técnica, se optó por realizar una CPRE-EE preoperatoria 

para evaluar la existencia de colédocolitiasis, y de confirmar esta, proceder a su 

extracción endoscópica. El incremento en la experiencia en la técnica 

laparoscópica y el desarrollo tecnológico, permitieron la manipulación del conducto 

cístico y la cirugía laparoscópica de la vía biliar. Ello puso en duda la conveniencia 
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de realizar la CPRE preoperatoria debido a sus complicaciones, y se comienza a 

emplear con más frecuencia la ELVBP.2,4,7,10,12,14-16,47-54 

En Cuba, la primera esfinterotomía endoscópica por CPRE la realizó Julián Ruíz 

Torres, en 1984, mientras que la primera CL fue realizada por Alfredo Rodríguez y 

Jorge García Tamarit, en el Hospital Docente “Camilo Cienfuegos” de la provincia 

Sancti Spíritus en febrero de 1991, aún sin contar con la tecnología del vídeo.     

En ese año, se hizo la primera colecistectomía por videolaparoscopia en el 

Hospital “Hermanos Ameijeiras” de La Habana, por un grupo de especialistas 

dirigido por José Díaz Calderín. En 1995, se introduce en Cuba la exploración 

laparoscópica de la vía biliar principal (ELVBP) por Miguel Ángel Martínez, y en 

2003 la CPRE-EE intraoperatoria por Julián Ruíz Torres, en el Centro Nacional de 

Cirugía Endoscópica del Hospital Universitario “General Calixto García Iñiguez” de 

La Habana.41  

En la actualidad, las alternativas de tratamiento mínimamente invasivos o 

convencionales disponibles para la colédocolitiasis son: la CPRE-EE 

preoperatoria, intraoperatoria o postoperatoria; la ELVBP con la extracción de 

cálculos por vía transcística o mediante coledocotomía laparoscópica; y la 

coledocotomía convencional.2-4,6,7,10,14-16,48   

Problema Científico de la investigación 

La colédocolitiasis como complicación de la litiasis vesicular constituye un 

problema de salud en Cuba y el mundo.1-4 La introducción explosiva de la vía 

laparoscópica para la colecistectomía y el concepto de cirugía mínimamente 

invasiva, modificaron el protocolo de tratamiento de la colédocolitiasis, al 

plantearse un nuevo enfoque en la conducta que debe establecerse frente a la 
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sospecha de colédocolitiasis en los pacientes a los que se les va a realizar una 

CL. No se ha reportado en la actualidad ningún procedimiento mínimamente 

invasivo que haya mostrado superioridad sobre los otros en el tratamiento de la 

colédocolitiasis en los pacientes que van a ser sometidos a una CL.1-4,15,16,17  

La CPRE-EE intraoperatoria si bien se reporta como tecnología emergente, no se 

considera en muchos algoritmos de conducta como una opción de tratamiento 

estandarizada por la desventaja de requerir para su realización de equipos 

multidisciplinarios de cirujanos y endoscopistas, aunque sí declaran buenos 

resultados los centros que la realizan. 2,4,10,45-49 En Cuba no existen estudios que 

hayan evaluado la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de la 

colédocolitiasis, ni antecedentes de su utilización en los algoritmos de conducta.  

El problema se enmarca en el objeto de investigación: el tratamiento de la 

colédocolitiasis como complicación de la litiasis vesicular. El campo de estudio lo 

constituye el tratamiento de la colédocolitiasis mediante los procedimientos 

mínimamente invasivos. 

Es por todo lo anterior que se plantea la siguiente interrogante:  

¿Es la CPRE-EE intraoperatoria una opción de tratamiento eficaz para la 

colédocolitiasis en pacientes con vesícula in situ? 

Hipótesis de la investigación 

La CPRE-EE intraoperatoria en el curso de la CL es un procedimiento tan eficaz 

como la CPRE-EE preoperatoria y la ELBVP en el tratamiento de la 

colédocolitiasis.  
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Objetivos 

General 

• Evaluar la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de 

la colédocolitiasis en el curso de la CL. 

Específicos 

• Determinar el éxito en la extracción de cálculos de la VBP de la      

CPRE-EE intraoperatoria.  

• Determinar la morbilidad y la mortalidad de la CPRE-EE intraoperatoria 

en el tratamiento de la colédocolitiasis.  

• Determinar los tiempos quirúrgicos y la estadía hospitalaria de la    

CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis.  

• Evaluar la incorporación de la CPRE-EE intraoperatoria a un algoritmo de 

conducta para la aplicación de los procedimientos mínimamente 

invasivos en el tratamiento de la colédocolitiasis.    

Justificación del estudio 

En marzo de 1993, se creó en el Hospital Universitario “General Calixto García 

Íñiguez” un grupo multidisciplinario formado por gastroenterólogos, cirujanos, 

anestesiólogos y radiólogos, para enfrentar de forma integral la cirugía 

endoscópica, la endoscopia terapéutica y la radiología intervencionista. Este grupo 

de especialistas, integró el Centro de Cirugía Endoscópica, que después originara 

el Centro Nacional de Cirugía de Mínimo Acceso (CNCMA), que reúne hoy, 

probablemente la mayor experiencia en el país en el abordaje endoscópico 

terapéutico de la vía biliar, que tiene en su haber hasta diciembre de 2010,           

11 838 CL, 78 ELVBP, más de 10 000 CPRE y 82 CPRE-EE intraoperatorias.41,52  
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Los factores que condicionaron la realización de un ensayo clínico para evaluar la 

eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria y la propuesta de un algoritmo de conducta 

que la considere como opción de tratamiento fueron: la falta de consenso que 

existe en el diagnóstico y tratamiento mínimamente invasivo de la 

colédocolitiasis,53-59 la ausencia en Cuba de un ensayo clínico que evalue la 

eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria comparándola con dos técnicas estándar 

de tratamiento (CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP), la necesidad de disponer en 

el país de un algoritmo de conducta para el tratamiento mínimamente invasivo de 

la colédocolitiasis que incluya a la CPRE-EE intraoperatoria, y la experiencia del 

CNCMA en relación con la introducción, desarrollo y perfeccionamiento de la 

cirugía endoscópica.  

Novedad científica 

La investigación aporta un estudio de alta evidencia científica, que demuestra la 

eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria por primera vez en Cuba, y propone sobre 

la base de un conocimiento científico su incorporación al arsenal terapéutico de la 

colédocolitiasis. Es el fruto de la primera experiencia acumulada en el país sobre 

este tema e incorpora el criterio de un equipo multidisciplinario de cirujanos y 

gastroenterólogos, quienes enfrentan de manera integral el tratamiento de las 

patologías de la VBP y que presenta probablemente la mayor experiencia del país 

en este tipo de procedimientos. Puede constituir la base de la creación de una 

Guía clínica para el tratamiento de la colédocolitiasis, que provee material docente 

para la superación continuada de especialistas y residentes de Cirugía General y 

Gastroenterología no solo en Cuba, sino en otros países de Latinoamérica 

mediante los cursos y entrenamientos impartidos por el grupo de trabajo del 
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CNCMA. Al demostrar la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria, se puede 

generalizar y ampliar cada vez más este servicio en beneficio de la población. La 

propuesta de un algoritmo de conducta que unifique los diferentes procedimientos 

para el tratamiento mínimamente invasivo de la colédocolitiasis, permitirá realizar 

procedimientos terapéuticos más racionales y efectivos lo que determinará una 

mayor calidad en la atención de los pacientes en aras de elevar el nivel de salud.  
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CAPÍTULO I. MARCO TEÓRICO 
Los objetivos de este capítulo son exponer aspectos teóricos de la colédocolitiasis 

relacionados con su epidemiología, fisiopatología, diagnóstico y las opciones 

terapéuticas quirúrgicas mínimamente invasivas internacionalmente aceptadas, lo 

que permitirá comprender lo que representaría la introducción en Cuba de la 

CPRE-EE intraoperatoria al tratamiento de la colédocolitiasis. Por otro lado, revisar 

la eficacia de los diferentes procedimientos mínimamente invasivos establecidos 

para el tratamiento de la colédocolitiasis, así como los diferentes algoritmos de 

conducta existentes, que son la referencia para esta investigación. 

1.1 Generalidades de la litiasis biliar  

La litiasis biliar es una afección muy extendida en el mundo, que según algunos 

autores afecta de 10 a 20% de la población mundial.1-3  

Los cálculos en vesícula y los secundarios de la VBP son predominantemente de 

colesterol (80%) y pigmentos biliares (20%); el tipo de cálculos depende del sexo, 

la edad, grupos étnicos y su relación con desórdenes hepáticos o sistémicos 

(Ejemplo: cirrosis, hemolisis).2  

La litiasis biliar es bastante frecuente en los países de Europa y el hemisferio 

occidental (5-22%) y se incrementa con la edad, observándose una incidencia en 

los Estados Unidos de 25% en mujeres y 12% en hombres alrededor de los 60 

años de edad, mientras que en países como Suecia y Chile llega a alcanzar 50%; 

es menos frecuente y a veces raro en África. En Asia, en el extremo Oriente no es 

frecuente la presencia de litiasis biliar en su forma de cálculos de colesterol; allí 

predominan los cálculos pigmentarios asociados a distintos parasitismos y de 

localización intrahepática.1-6   
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En Cuba, esta afección es muy frecuente. Es mucho más frecuente en la mujer 

que en el hombre, en la proporción 3-4 a 1 y aumenta con la edad,1 siendo a los 

30 años de 5% para las mujeres y de 2% para los hombres, a los 55 años de 20% 

y 10% y a los 70 años de 30% y 20% respectivamente; esto se observa en los 

pacientes con cálculos de colesterina; en los pigmentados, la proporción llega a 

ser igual en ambos sexos.7  

Se conoce que los cálculos biliares asintomáticos causan síntomas o 

complicaciones en cifras que varían de 10% a 50% dentro de los 10 a 20 años 

posteriores al diagnóstico. Estudios longitudinales amplios de pacientes con 

cálculos biliares sintomáticos revelan que de 58% a 72% presentará síntomas y 

complicaciones en curso. A la mayoría de los pacientes con cálculos biliares 

sintomáticos, se les recomienda que reciban colecistectomía para aliviar los 

síntomas de dolor y prevenir complicaciones, como la colédocolitiasis, colecistitis, 

pancreatitis y colangitis.3,9 

1.2 Generalidades de la colédocolitiasis 

La colédocolitiasis o litiasis coledociana es la presencia de cálculos en las vías 

biliares extrahepáticas: conductos hepáticos y colédoco.1,10,11 El término de litiasis 

intrahepática se refiere a cálculos que se localizan proximalmente a los conductos 

hepáticos derecho e izquierdo.2  

Cuando estos se originan en la misma vía biliar se denomina colédocolitiasis 

primaria, mientras que el término de colédocolitiasis secundaria se utiliza para 

designar a una de las complicaciones de la litiasis vesicular que consiste en la 

migración de cálculos a la vía biliar desde la vesícula, presentándose esta última 
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entre 4% y 15% de los pacientes sometidos a colecistectomía por litiasis vesicular 

sintomática.3,6,9-27   

Otros autores plantean que de forma general la incidencia es de 5-18% y la 

correlación con los grupos de edades es de 5%, 15%, y 35% en pacientes 

menores de 60, 60–79, y mayores de 80 años de edad respectivamente.2   

De los pacientes que presentan colédocolitiasis, 95% tiene también cálculos en la 

vesícula y se puede observar colédocolitiasis en 6–15% de los pacientes con 

colecistitis.60,61 

Los factores de riesgo de aparición de colédocolitiasis más importantes son: la 

litiasis vesicular de pequeño tamaño, la evolución prolongada de la litiasis 

vesicular (que guarda relación con la edad del paciente), y aspectos anatómicos 

de la vía biliar.11  

Cuando los cálculos son descubiertos en la VBP después de realizada la 

colecistectomía, se clasifican en retenidos, residuales o recurrentes. Aunque 

existen autores que solamente los clasifican en residuales (incluyen los retenidos 

más los residuales) y recurrentes. Cuando la colédocolitiasis es identificada en un 

período corto de tiempo después de la colecistectomía se consideran retenidos, 

porque estos cálculos se encontraban en el momento de la colecistectomía y no 

se identificaron. Para los que se diagnostican más tarde (menos de 2 años 

después de la colecistectomía) y con la misma composición de los que tenía la 

vesícula biliar, el término usado es el residual. Se reserva el término de recurrente 

para aquellos que se originan dentro de la VBP o se diagnostican más de 2 años 

después de la colecistectomía.2,62 Aproximadamente, de 1-5% (2%) de los 
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pacientes tratados mediante la CL sin CIO presentan después de la 

colecistectomía cálculos retenidos o residuales.24,62   

La fisiopatología de la colédocolitiasis se explica por la obstrucción de la vía biliar, 

que suele ser incompleta en 90% de los casos, mientras que en el resto de los 

casos es total. En ambas situaciones se pueden desarrollar cuadros clínicos de 

obstrucción aguda o bien obstrucción crónica intermitente de la bilis. La mayoría 

de los cálculos en la VBP son de colesterol formados en la vesícular biliar, los 

cuáles migran a la vía biliar extrahepática a través del conducto cístico. Los 

cálculos primarios que se forman en la VBP generalmente son de pigmentos, 

secundarios a la presencia de infección o estasis en la VBP; y se relacionan con la 

presencia de parasitismo hepatobiliar, colangitis recurrente, anomalías congénitas 

de los conductos biliares (especialmente la enfermedad de Caroli), dilatación, 

esclerosis o estenosis de los conductos biliares, disfunciones del esfínter de Oddi 

o un defecto en el gen principal MDR3 que afecta la secreción biliar de 

fosfolípidos.62  

Los cálculos en la VBP pueden permanecer asintomáticos por años (en estas 

situaciones influye su tiempo de permanencia), pueden pasar espontáneamente al 

duodeno, o más frecuentemente pueden presentarse con dolor abdominal, ictericia 

y fiebre, o como una de sus complicaciones.1,2,6,15,24,62  

La gravedad de las complicaciones secundarias a la existencia de un cálculo en la 

VBP, tales como pancreatitis, estenosis de la papila, colangitis, abscesos 

hepáticos y cirrosis biliar secundaria obliga a su tratamiento.13-15,25-27 
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1.3 Métodos de diagnóstico preoperatorio de la colédocolitiasis 

Manifestaciones clínicas. La colédocolitiasis puede ser asintomática y ser 

descubierta incidentalmente. Puede ocasionar obstrucción completa o incompleta, 

y manifestarse con el cuadro clínico de dolor abdominal similar al de un cólico 

biliar o con el cuadro clínico de sus complicaciones como la colangitis y 

pancreatitis aguda. El dolor se manifiesta como ataques discretos que pueden 

durar de 30 minutos a varias horas y es indistinguible del dolor causado por el 

impacto de un cálculo en el conducto cístico, salvo que con frecuencia su 

localización es en la zona de epigastrio, se presenta a cualquier hora del día y sin 

estar necesariamente relacionado con la ingestión de alimentos. Las naúseas y los 

vómitos con frecuencia acompañan al dolor abdominal, y además puede existir 

fiebre, escalofríos, coluria e íctero. El examen físico puede ser normal o 

encontrarse íctero con dolor a la palpación en la zona de epigastrio y/o 

hipocondrio derecho. Los síntomas pueden ser intermitentes causados por el 

impacto de un cálculo temporalmente en la papila o por el efecto de válvula que 

puede ejercer este cálculo en la misma. Los síntomas pueden desaparecer por el 

paso espontáneo del cálculo al duodeno o ser progresivos, como cuando se 

observa aumento de la ictericia por la presencia de un cálculo completamente 

impactado que provoque una obstrucción total del colédoco (íctero obstructivo). La 

tríada clásica de dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen, fiebre y 

escalofríos e íctero, es conocida como “la tríada de Charcot” y está presente en 

50-75% de los pacientes con colangitis aguda. Cuando estos pacientes presentan 

hipotensión y confusión mental en adición a la tríada antes mencionada, se le 
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conoce como “la pentada de Reynold” y presenta una elevada mortalidad entre        

30-50%.2,6,15       

Analítica. Los complementarios que miden la función hepática pueden ser 

anormales en presencia de colédocolitiasis, por lo que debe realizarse una 

analítica de forma rutinaria ante cualquier paciente con colelitiasis. La existencia 

de obstrucción al flujo biliar se refleja en forma de elevación de las denominadas 

enzimas de colestasis: gammaglutamil transpeptidasa (GGT) y fosfatasa alcalina, 

y con menor frecuencia de la bilirrubina. En casos de colestasis prolongada o 

colangitis, el daño celular hepático determina una elevación asociada de las 

transaminasas. Estas alteraciones no son específicas y pueden aparecer en el 

contexto de cualquier afección que produzca obstrucción biliar. En la fase aguda 

de la enfermedad, la elevación de las cifras de amilasa y lipasa sérica puede 

traducir la presencia de una pancreatitis asociada. Sin embargo, sólo 60% de los 

pacientes con litiasis en la VBP (incluyendo aquellos asintomáticos) tendrán una o 

más enzimas alteradas. Por el contrario, un porcentaje sustancial de pacientes con 

alteración enzimática no tendrán colédocolitiasis. Se estima que tan sólo entre   

10-20% de los pacientes con colelitiasis y alteraciones de la analítica de función 

hepática como único parámetro se confirma la colédocolitiasis.11,41 

El valor predictivo negativo en series de más de 1000 pacientes sometidos a CL 

es de 97%, mientras que el valor predictivo positivo es de 15%63, y en otras series 

llega a ser este último de 25-50%.50,64  

Por todo ello, las determinaciones analíticas de función hepática por sí solas se 

consideran poco sensibles para el diagnóstico de colédocolitiasis.2,6,15  
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Ecografía. La ecografía es la exploración radiológica más utilizada de forma 

preoperatoria para determinar si existe una litiasis biliar. Permite valorar la 

vesícula, el grosor de su pared, su contenido y las vías biliares intra y 

extrahepática. Al estudiar la VBP, puede detectar colédocolitiasis en su interior               

(signo directo), que se observa como una imagen hiperecogénica con sombra 

acústica posterior, o la existencia de una dilatación de la vía biliar extrahepática, 

que se considera un signo indirecto de la presencia de colédocolitiasis al provocar 

obstrucción al flujo biliar.11,15   

Aunque se trata de un examen en el que influye de forma destacada la experiencia 

del explorador, la ecografía es una exploración no invasiva, rápida, económica, 

fácil de realizar e inocua para el paciente, pues evita la irradiación y los medios de 

contraste. Por este motivo, debe ser la primera exploración complementaria a 

realizar ante la sospecha de una colédocolitiasis.16,17  

La ecografía tiene una fiabilidad de 95% en el estudio de la colelitiasis. Sin 

embargo, su sensibilidad en el diagnóstico de la colédocolitiasis se sitúa sólo en  

25% (14-55%) mientras que en 35% de los pacientes con colédocolitiasis no 

existirá dilatación de la VBP.2,26,65 La especificidad suele ser más alta                

(94-100%)16,17 y con un valor predictivo negativo de 95-96%.26,63  

El valor normal del diámetro de la VBP es de 3-6 mm y va aumentando con la 

edad del paciente.26,65 Una dilatación mayor de 8 mm en los pacientes que no han 

sido colecistectomizados usualmente es indicativo de obstrucción biliar, mientras 

que si esta dilatación se acompaña de ictericia y dolor tipo cólico biliar es 

altamente sugestivo de la presencia de colédocolitiasis.14,25  En los pacientes con 
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gas en duodeno, los cálculos en los conductos biliares son visibles en 50% de los 

casos.6,15   

Criterios de sospecha preoperatoria de litiasis de la VBP:   

La utilización preoperatoria de los citados criterios clínicos, analíticos y ecográficos 

ha demostrado un excelente valor predictivo negativo, de forma que aquellos 

pacientes sin alteraciones preoperatorias se hallan libres de colédocolitiasis en  

92-99% de los casos. Sin embargo, la capacidad predictiva positiva es menos 

satisfactoria y en los pacientes con alta sospecha de presentar colédocolitiasis, 

esta sólo se demuestra en 13-58% de los casos. Si se asocian varios parámetros 

se llega a un nivel de confiabilidad mayor de 50 %.11,16,17,41,66  

La aplicación indiscriminada de estos criterios determina, por tanto, un alto índice 

de falsos diagnósticos positivos que pueden motivar la práctica de exploraciones 

innecesarias de la VBP en cifras que oscilan en torno a 40-50%.67 No obstante, la 

utilización de estos métodos clínicos, analíticos y ecográficos de forma más 

estricta permite establecer tres grupos de pacientes seleccionados e individualizar 

la estrategia terapéutica en función de que exista o no la colédocolitiasis11,68,69:  

1. Pacientes con riesgo alto de tener colédocolitiasis: Pacientes con episodios de 

colangitis o pancreatitis aguda recientes o actuales, ictericia, elevación de la 

fosfatasa alcalina y la GGT más del doble del valor normal, presencia de dilatación 

de la VBP (+10mm) y/o colédocolitiasis demostrada por ecografía. Tienen una 

probabilidad superior a 85% de presentar colédocolitiasis.  

2. Pacientes con riesgo moderado o intermedio de tener colédocolitiasis: Pacientes 

con historia de colangitis o de pancreatitis, antecedentes de íctero, elevación de la 

fosfatasa alcalina y la GGT menos del doble del valor normal, y en la ecografía no 
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visualización de cálculos en la VBP y moderada dilatación de la VBP (8-10mm). 

Tienen una probabilidad 20-50% de presentar colédocolitiasis.  

 3. Pacientes con riesgo bajo de tener colédocolitiasis: Pacientes con todos los 

parámetros preoperatorios dentro de la normalidad. Tienen una probabilidad 

inferior a 10% (2-3%) de presentar colédocolitiasis.  

Tomografía axial computarizada (TAC) abdominal. Se trata de una exploración 

más sensible que la ecografía en el diagnóstico de la colédocolitiasis, con una 

precisión en torno a 75-80% en caso de obstrucción (100% en cálculos 

pigmentarios y 80% de colesterol), y permite identificar la VBP dilatada en 90% de 

los casos. Su principal indicación es el estudio y diagnóstico diferencial de la 

ictericia obstructiva para descartar tumoraciones de la cabeza del páncreas y de la 

VBP distal, aunque también es útil en el estudio de la litiasis intrahepática. Las 

nuevas generaciones de TAC helicoidales pueden mejorar el rendimiento de la 

exploración en el futuro, pero no se considera una prueba de elección en la 

detección primaria de la colédocolitiasis.11,16,17  

Colangiorresonancia magnética. La resonancia magnética permite estudiar 

órganos y sistemas con fluidos en movimiento sin necesidad de administrar ningún 

tipo de contraste oral o intravenoso. Se trata de un método no invasivo que 

permite visualizar la vía biliar con una muy alta sensibilidad y especificidad, se 

puede realizar en poco tiempo, no es una técnica dependiente del explorador, no 

requiere sedación, radiación ni medios de contraste y no se ve modificada por 

alteraciones en la secreción biliar.15,70,71 Proporciona una imagen de la vía biliar 

intra y extrahepática de gran resolución, incluso superior a la colangiografía 

obtenida con la CPRE, lo que permite detectar alteraciones anatómicas de la vía 
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biliar. Por sus características la convierten en una prueba ideal. Está limitada en 

los pacientes obesos y en los portadores de marcapasos, y su sensibilidad 

disminuye en el estudio de las litiasis de pequeño tamaño (64% en menores de     

3 mm), aunque se espera que mejore en el futuro con los avances tecnológicos. 

La presencia de parásitos, coágulos, aerobilia, contracción del esfínter, tortuosidad 

del colédoco o pequeños tumores intraductales pueden confundirse con cálculos. 

La expulsión espontánea del cálculo antes de la confirmación mediante CIO o 

CPRE puede justificar también un importante número de falsos positivos. En 

ocasiones, la claustrofobia puede limitar el empleo de la colangiorresonancia, que 

no tiene otras contraindicaciones que las propias de la resonancia magnética (clips 

vasculares intracraneales y marcapasos). Está por aclarar el posible papel de la 

colangiorresonancia magnética en una selección más estricta de pacientes con 

sospecha elevada, que se beneficiarían de una esfinterotomía endoscópica. Por 

otro lado, su elevado precio hace que su disponibilidad sea escasa en los países 

en vías de desarrollo, por lo que no puede ser considerada actualmente como una 

técnica de primera elección.70,72-74   

Ecoendoscopia. Consiste en la aplicación de sondas de ecografía de alta 

frecuencia en el duodeno con la ayuda de un endoscopio, lo que permite evaluar 

con gran precisión posibles lesiones en la ampolla de Vater, páncreas y colédoco 

distal. Se trata de una técnica que ha demostrado su alta sensibilidad y 

especificidad en el diagnóstico de la litiasis de la vía biliar, principalmente en la 

zona de la papila e intrapancreática. No obstante, es una prueba que requiere 

tecnología de punta, entrenamiento y capacitación específica, por lo que no puede 
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considerarse actualmente como una técnica para ser usada de manera 

rutinaria.11,16,17,69,70,75-78  

Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE). Desde su implantación, 

la CPRE se ha convertido en una excelente técnica para el estudio preoperatorio 

de la vía biliar, con una sensibilidad y especificidad diagnóstica próxima a  

100%.15-17 Permite, mediante un endoscopio de visión lateral, canular la papila y 

opacificar la vía biliar al inyectar contraste. Además, la ventaja sobre todas las 

demás exploraciones es que permite el tratamiento de la colédocolitiasis en el 

mismo acto mediante esfinterotomía endoscópica y extracción de los cálculos, si 

bien algunos pacientes requieren varias sesiones terapéuticas y la utilización de 

técnicas adyuvantes a la esfinterotomía endoscópica, como la litotricia.15-17,79  

Aunque pueden existir dificultades anatómicas (papila en divertículo duodenal, 

pacientes con gastrectomía tipo Billroth II) que impidan en ocasiones una correcta 

CPRE diagnóstica o terapéutica, los resultados de la CPRE mejoran en función de 

la experiencia del explorador. En la actualidad, no existen métodos preoperatorios 

fiables, no invasivos y baratos que permitan determinar con certeza qué pacientes 

son portadores de una colédocolitiasis. Con los criterios clásicos de sospecha de 

colédocolitiasis (clínica, analítica y ecografía), la CPRE preoperatoria no 

manifiesta litiasis en la VBP en 45-60% de los pacientes. El aumento de las 

indicaciones de CPRE diagnóstica como método de detección previo a la CL ha 

derivado en un considerable número de CPRE normales, y por tanto, innecesarias. 

Lógicamente, esta baja incidencia de asociación litiásica y teniendo en cuenta que 

se trata de una exploración invasiva con complicaciones potencialmente muy 

graves como la pancreatitis, la perforación y el sangramiento (tasa de 
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complicaciones de 6-10%) y que no está exenta de mortalidad (0,7-1%), el objetivo 

en la actualidad debe ser que la CPRE preoperatoria se realice únicamente con 

finalidad terapéutica, por lo que resulta inadecuado que a todos los pacientes con 

algún grado de sospecha de colédocolitiasis se le proponga CPRE previo a la CL. 

Es por ello que todos los esfuerzos deben dirigirse entonces a identificar qué 

pacientes con litiasis vesicular tienen mayor riesgo de litiasis de la VBP. El 

desarrollo y abaratamiento de otras pruebas de detección, como la 

colangiorresonancia magnética, deben facilitar este objetivo.3,11,14,16,17,27,55,80-84  

Colangiografía intravenosa. Se trata de un método sencillo y económico que 

permite la exploración radiológica de la vía biliar con el uso de contrastes 

intravenosos. No obstante, esta exploración no consigue opacificar el árbol biliar 

en 3-10% de los casos y presenta un porcentaje de falsos negativos relativamente 

importante. A pesar de que los nuevos contrastes han disminuido la incidencia de 

reacciones adversas, las limitaciones de la técnica (el contraste no se excreta en 

aquellos pacientes con obstrucción biliar) y la falta de resultados hacen que no se 

emplee de forma rutinaria.16,17,85  

Colangiografía transparietohepática. Es también llamada colangiografía 

percutánea transhepática y consiste en la punción directa de un conducto biliar 

intrahepático dilatado para inyectar contraste de forma percutánea. Se trata de 

una prueba cruenta y existe riesgo de hemorragia o coleperitoneo por fuga biliar 

pospunción, por lo que su aplicación en el estudio de la colédocolitiasis está 

reservada a casos excepcionales, en los que otras exploraciones no permitan el 

diagnóstico.11,15,86 
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1.4 Métodos de diagnóstico intraoperatorio de la colédocolitiasis 

Colangiografía intraoperatoria (CIO). Consiste en el estudio radiológico de la vía 

biliar tras la inyección de contraste en su interior a través de la vesícula, del 

conducto cístico, o el colédoco. Permite obtener un mapa anatómico exacto de la 

vía biliar, tanto intra como extrahepática, por lo que está considerada como la 

"regla de oro" para valorar la vía biliar.11,87  

Durante años, al realizar una colecistectomía convencional por colelitiasis se 

practicó una CIO transcística de forma rutinaria para descartar la presencia de una 

colédocolitiasis, visualizar el árbol biliar y prevenir lesiones quirúrgicas de la vía 

biliar. Desde su introducción por Mirizzi en 1931, persiste la controversia sobre si 

debe practicarse de forma rutinaria, selectiva o nunca. La aplicación de la CIO en 

forma conjunta con la manometría introducida por las escuelas de Caroli y    

Mallet-Guy,  fueron adoptadas en forma sistemática por la escuela Francesa de 

cirugía, y redujo el número de exploraciones negativas de la VBP de 66% a 5%; 

posteriormente se suma la escuela Alemana con una monografía de Hess. La 

introducción de la fluoroscopia en 1978 le brinda al cirujano una imagen dinámica 

de la vía biliar principal y desde entonces la CIO se aceptó como rutina durante 

una colecistectomía. La introducción de la CPRE y la CL han reavivado esta 

discusión entre realizar la CIO de forma rutinaria o bajo criterio selectivo, 

afortunadamente sólo unos pocos optan por no realizarla.11,28,41,88 

 Los argumentos para realizar la CIO selectivamente son el considerable número 

de exploraciones normales, los falsos positivos (2-16%), por ejemplo por burbujas 

de aire, que obligan a exploraciones quirúrgicas innecesarias de la VBP; la 

prolongación del tiempo operatorio, el aumento del costo, la evidencia de que la 
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lesión quirúrgica de la vía biliar suele producirse con anterioridad a la CIO, la 

incidencia baja de la colédocolitiasis insospechada (2-5%), y el hecho de que 

pequeñas litiasis asintomáticas pueden pasar al duodeno sin provocar 

complicaciones. En   5-10% de las ocasiones, la imposibilidad técnica de canular 

el cístico (que pudiera generar su lesión), o la no disponibilidad del equipamiento 

de radiología adecuado en el quirófano motiva que la intervención se alargue de 

forma considerable o que incluso la CIO no pueda practicarse. Otros 

inconvenientes son las reacciones a los contrastes yodados y los posibles efectos 

que provocan las radiaciones, lo que la contraindica en pacientes 

embarazadas.2,11,13,16,17,41,89-91 

No obstante, existen criterios generales que recomiendan la realización de la CIO 

tales como: la sospecha preoperatoria de colédocolitiasis sin habérsele realizado 

CPRE, en la colecistitis aguda, y cuando en el transoperatorio se encuentra un 

cístico dilatado, un colédoco dilatado o una anatomía biliar no precisa.41   

Los autores que defienden el uso rutinario de la CIO argumentan que mediante la 

misma se pueden diagnosticar las colédocolitiasis no sospechadas por los 

estudios preoperatorios (clínicos, analíticos y ecográficos); permite definir la 

anatomía biliar, contribuye a evitar las lesiones iatrogénicas de la VBP y posibilita 

su diagnóstico transoperatorio y tratamiento precoz, y detecta otros problemas 

insospechados (10%) tales como cáncer de vesícula y páncreas, estrecheces, 

quistes y parásitos.2,13,16,17,28,41,92-94    

La determinación de realizar la CIO rutinaria o selectiva va a depender de la 

calidad de la evaluación preoperatoria que se disponga, la experiencia acumulada 
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en la CL, la posibilidad de un equipamiento adecuado de rayos X en el quirófano y 

la accesibilidad de la CPRE-EE.16,17,41  

Ecografía por laparoscopia. En los últimos años, la ecografía intraoperatoria se ha 

convertido en una herramienta imprescindible en cirugía hepática y su difusión 

facilita su aplicación en otras intervenciones hepatobiliopancreáticas. La 

posibilidad de estudiar la vía biliar mediante sondas laparoscópicas que se 

introducen a través de trócares estándar se ha convertido en una opción muy 

atractiva para el diagnóstico intraoperatorio de la colédocolitiasis. Estas sondas 

pueden aplicarse directamente sobre los órganos a estudiar sin interposición de 

gas ni costillas, lo que posibilita la utilización de transductores de ultrasonidos de 

alta frecuencia. De este modo, se obtienen imágenes de muy alta resolución, y se 

detectan incluso litiasis de 1 mm. También permite medir de forma exacta el 

tamaño de la vía biliar y explorar posibles lesiones hepáticas o pancreáticas 

asociadas. La opción del Doppler o incluso el Doppler color incorporado al 

transductor es una ventaja adicional que permite reconocer mejor las diferentes 

estructuras anatómicas. La fácil identificación de vasos sanguíneos y conductos 

incluidos en el interior del tejido graso permite, por ejemplo, realizar disecciones 

más seguras en la VBP. La ecografía por laparoscopia es rápida e inocua, y evita 

ciertos inconvenientes de la CIO, ya que no requiere canular el conducto cístico ni 

utilizar contraste (con lo que no existen reacciones adversas); tampoco precisa 

placas radiográficas, por lo que es más económica. Los inconvenientes de esta 

exploración derivan básicamente de la necesidad de formación en el manejo de la 

ecografía y la interpretación de las imágenes, y en nuestro país de la 

disponibilidad del recurso. Los resultados de la ecografía por laparoscopia en 
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diferentes estudios prospectivos son equiparables a los de la CIO y demuestran 

que es una excelente técnica para la valoración intraoperatoria de la VBP y la 

detección de colédocolitiasis.95-97 Probablemente, la CIO y la ecografía por 

laparoscopia no son exploraciones incompatibles sino complementarias, ya que la 

sensibilidad y especificidad de ambas exploraciones combinadas es de 100%; la 

ecografía parece la técnica ideal para ser utilizada de forma rutinaria lo que, 

además, aumentaría la experiencia de los exploradores. La CIO se reservaría para 

completar el estudio en los casos dudosos o en los que la ecografía no pudo 

realizarse.11,41,95-97 

 1.5 Opciones de tratamiento para la colédocolitiasis 

El tratamiento de la colédocolitiasis secundaria consiste en la extracción de los 

cálculos con la limpieza de la VBP, a la que debe asociarse una colecistectomía 

para tratar la colelitiasis concomitante. Si bien no existen datos concluyentes en 

cuanto a cuál es la secuencia idónea para el diagnóstico y posterior tratamiento de 

la litiasis de la VBP, existen varias opciones terapéuticas aceptadas en la                    

actualidad 6-11,15-18,48,54,59:  

 Exploración convencional de la VBP más colecistectomía abierta. 

 CPRE preoperatoria más CL.  

 Exploración laparoscópica de la VBP más CL. 

 CPRE intraoperatoria más CL. 

 CL más CPRE postoperatoria. 

1.5.1 Exploración convencional de la VBP más colecistectomía abierta 

La cirugía clásica a través de una laparotomía se consideró durante muchos años 

el tratamiento de elección para la litiasis de la VBP, tanto si se conocía el 
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diagnóstico en el preoperatorio o si se establecía durante la intervención. 

Clásicamente, el patrón de comparación con las sucesivas técnicas ha sido este 

abordaje por sus resultados satisfactorios durante décadas. Tras disecar el 

colédoco y levantar el duodeno (maniobra de Kocher) puede practicarse sin 

dificultad una coledocotomía y extraer las litiasis mediante una pinza de Randall, la 

realización de un lavado a través de una sonda en el colédoco, mediante una 

sonda de Dormia o un catéter de Fogarty. Este abordaje tiene buenos resultados 

en cuanto a morbimortalidad, pero la aparición de la cirugía mínimamente invasiva 

ha hecho que se cuestione la necesidad de la laparotomía. No obstante, 

constituye una opción técnica correcta y permanece vigente entre las posibilidades 

terapéuticas actuales. Por otro lado, en el momento actual es aceptable convertir 

una laparoscopia a laparotomía ante el diagnóstico intraoperatorio de una 

colédocolitiasis si no se dispone de suficiente experiencia en cirugía laparoscópica 

o el material del que se dispone es inadecuado para una ELVBP.11,16,17,48,54,59  

1.5.2 CPRE preoperatoria más CL 

La introducción y difusión de la cirugía laparoscópica determinó que la CPRE 

preoperatoria, seguida de CL en un segundo tiempo, se considere como una 

técnica indudable, con una tasa de complicaciones de 6-10% y una mortalidad de 

0,7-1% en relación con la práctica de una esfinterotomía endoscópica2,80,83,84, 

además de ser el mejor tratamiento en pacientes con colangitis y pancreatitis 

graves. No obstante, los problemas y la relación de la CPRE con la cirugía biliar 

actual no están claramente definidos y puede afirmarse que la mejor estrategia 

clínica para el uso de la CPRE en la CL, es polémica.49-51 
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La CPRE permite diagnosticar y tratar la colédocolitiasis en el mismo acto, con un 

índice de éxito terapéutico de 84-97%, mientras que la tasa de colédocolitiasis 

residual tras utilizar esta secuencia CPRE-CL es de 6%.2,11,15,54,59,81 Sin embargo, 

la CPRE es una exploración invasiva, con un índice de complicaciones ya 

mencionadas y además, existe controversia acerca de los posibles efectos 

perjudiciales a largo plazo de la esfinterotomía endoscópica, como la aparición de 

nueva sintomatología biliar, nuevas litiasis coledocianas e intrahepáticas, 

abscesos hepáticos, posibles neoplasias, y aproximadamente 10% de los 

pacientes jóvenes pueden desarrollar estenosis a largo plazo. La hipótesis del 

origen de estas complicaciones tardías se fundamenta en el paso libre de 

gérmenes a la VBP, aunque estos hechos son similares a los que aparecen en 

cirugía abierta.11,54,59  

Existe consenso en que la extracción de colédocolitiasis por CPRE debe 

completarse mediante una CL; no obstante, en pacientes de alto riesgo quirúrgico 

existe la posibilidad de practicar una limpieza coledocal mediante CPRE y dejar la 

vesícula in situ. Sin embargo, los resultados de esta estrategia, que parece lógica 

y cuyos resultados iniciales fueron favorables, demostraron que existe un alto 

índice de colecistitis agudas debido a la contaminación ascendente favorecida por 

la esfinterotomía endoscópica, por lo que esta opción hoy se halla bajo 

revisión.98,99   

1.5.3 CPRE intraoperatoria más CL 

Se ha descrito la posibilidad de realizar durante el acto quirúrgico de la CL una 

CPRE-EE45-48, o una esfinterotomía endoscópica anterógrada, al introducir un 

esfinterótomo por el conducto cístico y mediante visualización directa con 
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duodenoscopia realizar la sección del esfínter. Las indicaciones son: las litiasis 

coledocianas múltiples o un inadecuado vaciamiento del árbol biliar.100  

Aunque puede considerarse como una técnica ideal, su realización no es factible 

en la mayoría de los hospitales, ya que requiere un entrenamiento adecuado, y 

presenta las desventajas de un tiempo operatorio más prolongado, la necesidad 

de los cambios de posición del paciente y una mayor dificultad en la realización de 

la CL tras la insuflación, desventajas que en equipos quirúrgicos expertos se 

minimizan.48,101 

Presenta las ventajas de que al estar precedida por una CIO transcística que 

confirma el diagnóstico, se reduce el número de CPRE preoperatorias 

innecesarias; se pueden realizar los procederes en un mismo acto operatorio; en 

caso de fallo de la CPRE permite una ELVBP o la conversión a cirugía abierta en 

un mismo tiempo anestésico y cuando se utiliza la técnica de rendez-vous en la 

que se canula el conducto cístico con una guía que se introduce hasta el duodeno, 

se reduce el riesgo de pancreatitis al prevenir la canulación del conducto 

pancreático.11,48,54,102,103    

 1.5.4 Exploración laparoscópica de la VBP más CL 

Si bien la CL es una técnica ampliamente difundida para el tratamiento de la 

colelitiasis, la ELVBP requiere cirujanos expertos en cirugía mínimamente invasiva 

para que este abordaje sea seguro y eficaz y sus resultados sean comparables a 

los de las demás alternativas terapéuticas. Sin embargo, para el paciente presenta 

las ventajas de un único acto anestésico y de un único procedimiento. Las 

diferentes opciones de tratamiento laparoscópico son:11,41,54,59  
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Abordaje transcístico. Se han propuesto diferentes abordajes a través del 

conducto cístico que incluyen el lavado del árbol biliar, el uso de catéteres-balón y 

sondas o cesta. La dilatación controlada del conducto cístico permite la 

endoscopia del árbol biliar, la esfinterotomía anterógrada, la colocación de 

catéteres o guías y la extracción mediante cestas de Dormia bajo visualización 

directa. En ocasiones, la simple irrigación transcística con una solución de 

lidocaína a través del catéter de colangiografía puede lograr que litiasis de 

pequeño tamaño pasen a duodeno; la administración intravenosa de 1 mg de 

glucagón puede facilitar esta maniobra. La técnica más empleada es la extracción 

a través del conducto cístico de la colédocolitiasis mediante una cesta de Dormia. 

Solamente es aplicable en casos de cálculos de pequeño tamaño (inferior a 8 mm) 

en situación distal y número inferior a cuatro; y conducto cístico no muy tortuoso, 

amplio y corto desembocando en el colédoco por el lado derecho. La utilización de 

un coledocoscopio mejora los resultados de este abordaje; sin embargo, el 

conducto cístico resulta demasiado pequeño para permitir el paso del 

coledocoscopio con canal de trabajo (3,2 mm) en 50% de los pacientes. La 

dilatación del cístico mediante un catéter-balón bajo control manométrico permitirá 

la utilización del coledocoscopio flexible con canal de trabajo para el paso de la 

cesta e incluso de dispositivos de litotricia electrohidráulica.11,41,59,104  

Esta técnica presenta muy buenos resultados, con una resolución en 90% de los 

casos si se dispone de coledocoscopio flexible y de 60% solamente usando el 

control radiológico, con una recuperación postoperatoria corta y rápida. Por otro 

lado, preserva la integridad tanto de la VBP como del esfínter de Oddi, lo cual la 

hace de especial interés en pacientes jóvenes o de mediana edad.11,54,104  
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Sus complicaciones potenciales son la desinserción del cístico, lesiones de la 

confluencia cístico-colédoco o el atrapamiento de la Dormia si se emplea sin 

coledocoscopia. La morbilidad se sitúa entre 5 y 10%, con una mortalidad inferior 

a 1%.104 Las contraindicaciones para este abordaje son: litiasis intrahepática, 

cístico pequeño y friable, más de diez litiasis o de tamaño superior a 8 mm.11,54  

Dilatación con balón del esfínter de Oddi. Es una técnica poco utilizada que 

consiste en dilatar la papila de Vater bajo control manométrico mediante un balón 

introducido a través del conducto cístico después de administrar 1 mg de glucagón 

para relajar este esfínter. Está indicada únicamente en casos de litiasis de muy 

pequeño tamaño y es especialmente útil para facilitar el paso de los fragmentos de 

los cálculos tras una litotricia transcística o en casos en los que la anatomía del 

cístico contraindica la técnica de la dilatación y el uso del coledocoscopio. 

Presenta como riesgo principal la aparición de una pancreatitis aguda en el 

postoperatorio.11,54,59  

Coledocotomía y extracción de cálculos por laparoscopia. La coledocotomía y 

limpieza de la vía biliar, con o sin drenaje biliar externo tipo Kehr, es una técnica 

quirúrgica ampliamente difundida en cirugía convencional. Su realización por vía 

laparoscópica es factible y segura, aunque los requerimientos técnicos son 

superiores. Existe indicación en 10-30% de los casos, en los que el abordaje 

transcístico no es posible o bien fracasa, así como en caso de litiasis del conducto 

hepático común. Para su realización, el colédoco debe tener un diámetro igual o 

superior a 8 mm, lo que evitará su estenosis tras la sutura y las litiasis pueden ser 

de cualquier tamaño únicas o múltiples. Tras disecar distalmente el conducto 

cístico hasta el colédoco, así como la cara anterior del mismo, se realiza una 
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coledocotomía adecuada al tamaño de la litiasis a extraer. Al igual que en el 

abordaje transcístico, las litiasis se extraen mediante sondas de Dormia. La 

utilización de un coledocoscopio flexible es de gran ayuda, en especial en casos 

de litiasis intrahepáticas. Al finalizar la técnica debe confirmarse la total limpieza 

de la vía biliar mediante colangiografía o coledocoscopia. En este abordaje, la 

utilización de las sondas de Fogarty utilizadas en cirugía abierta parece aumentar 

el riesgo de desplazar los cálculos a la vía biliar intrahepática.11,54,59  

Una vez que se confirma la limpieza total de cálculos, la coledocotomía se sutura 

de forma primaria o bien sobre un drenaje en "T" tipo Kehr, que permitirá la 

descompresión del árbol biliar, la práctica de una colangiografía en el 

postoperatorio e incluso el abordaje percutáneo de posibles litiasis residuales. 

Estas opciones de cierre presentan sus indicaciones como:  

 Coledocorrafia sobre tubo en “T” tipo Kehr: En litiasis múltiples y con 

paredes de la vía biliar inflamadas. 

 Coledocorrafia primaria: Puede realizarse en litiasis única y en un colédoco 

de paredes normales. Puede realizarse también el cierre primario sobre una 

férula ó prótesis. 

Los resultados de esta técnica son buenos, con una morbilidad entre 5 y 18% y 

una mortalidad en torno a 1%. Las complicaciones son superpuestas a las ya 

conocidas en cirugía convencional, además de las inherentes a la cirugía 

laparoscópica; la estenosis del colédoco debe prevenirse mediante una técnica 

quirúrgica depurada al practicar la coledocorrafia.3,53  

Existen situaciones en las cuales no se recomienda la realización de la ELVBP: 

VBP inferior a 8 mm (posible lesión y estenosis secundaria), vaciamiento 
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inadecuado del contraste al duodeno, imposibilidad de una clara exposición de la 

cara anterior del colédoco y presencia de cálculo enclavado en la papila 

duodenal.41,59 

Coledocoduodenostomía. En aquellos casos con múltiples cálculos con una gran 

dilatación de la vía biliar se justifica practicar coledocoduodenostomía laterolateral 

laparoscópica, como se realizaría en cirugía abierta. La anastomosis debe tener el 

calibre adecuado y estar libre de tensión, por lo que se requieren un 

entrenamiento adecuado y una correcta técnica quirúrgica de sutura por 

laparoscopia.11,59  

1.5.5 CL más CPRE postoperatoria 

Si bien parece existir consenso en cuanto a que la colédocolitiasis debe resolverse 

antes o durante la colecistectomía, existe la posibilidad de practicar una CPRE 

diferida tras una CL con diagnóstico transoperatorio de colédocolitiasis. De este 

modo se evitaría una laparotomía y se preservan las ventajas de la cirugía 

mínimamente invasiva. Los resultados de este abordaje son esperanzadores. En 

estos casos parece aconsejable colocar un drenaje o guía a través del cístico que 

atraviese la papila para facilitar la canulación de la papila y la esfinterotomía 

endoscópica en el postoperatorio; además, al drenar la vía biliar se evitan las 

fugas biliares por el cístico debido al aumento de presión intracoledocal 

secundaria a la presencia de la colédocolitiasis. El principal inconveniente de esta 

técnica es la posibilidad de fracaso en la extracción de los cálculos durante la 

CPRE postoperatoria, lo que motivaría que el paciente deba someterse a una 

segunda intervención. En centros con gran experiencia, la canulación de la VBP se 

consigue casi en 100% de los pacientes en que se indica la esfinterotomía 
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endoscópica, pero el éxito en la canulación disminuye a 80% en centros que no 

mantienen una actividad continuada.11,54,59,105  

1.6 Coledocolitiasis residual 

El 1-2% de los pacientes tratados por enfermedad litiásica pueden presentar 

colédocolitiasis residual, bien sea inadvertida tras una colecistectomía, o tras 

haber sido tratado por Colédocolitiasis. La primera opción terapéutica en estos 

casos debe ser la CPRE-EE, cuyo éxito terapéutico es casi de 100%, mediante 

extracción con cestas o catéteres-balón, con o sin litotricia endoscópica. Si la 

CPRE-EE no consigue limpiar la VBP, puede ser necesario realizar una 

intervención quirúrgica, hecho que hoy día es excepcional. Otras alternativas 

mucho menos empleadas son la extracción percutánea, la litotricia extracorpórea 

percutánea o técnicas con láser de contacto; si existe un drenaje en "T", puede 

plantearse la extracción a través del mismo o las terapias de disolución de 

cálculos.2,11,24,59,62 

1.7 Comparación entre las diferentes opciones de tratamiento de la 

colédocolitiasis 

En la actualidad, la CL se ha convertido en la regla de oro para el tratamiento de la 

litiasis vesicular sintomática, y se han desarrollado diversas técnicas 

laparoscópicas y endoscópicas en un intento de que los pacientes con 

colédocolitiasis se beneficien también de un abordaje mínimamente invasivo. Sin 

embargo, todavía no existe consenso en cuanto al manejo diagnóstico y 

terapéutico de la colédocolitiasis. La estrategia diagnóstica y terapéutica de esta 

enfermedad, depende hoy fundamentalmente de la disponibilidad de equipamiento 

y tecnología, así como de la experiencia y habilidad de cada grupo de trabajo, ya 
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que no se dispone aún de una regla de oro basada en la evidencia 

científica.16,17,52,59 

Estudios de eficacia muestran tasas de extracción de cálculos de la VBP mediante 

CPRE-EE en general que varían entre 82–94% (90%) y entre 64-87% cuando la 

limpieza de la VBP se realiza en el primer intento. En el caso de la ELVBP estas 

tasas de extracción de cálculos oscilan entre 75-98% (91%).106-108  

Otros estudios muestran tasas de extracción de cálculos de la VBP de 92% para la 

CPRE-EE preoperatoria, 80-97% (91,2%) para la ELVBP, 91% para la CPRE-EE 

intraoperatoria y 92% para la CPRE-EE postoperatoria, con cifras de morbilidad de 

2,6-10% (6,4%), 5-9% (8,4%), 8% y 7,6% respectivamente.109 

En la actualidad, las diferentes opciones de tratamiento mínimamente invasivos 

disponibles, tienen excelentes resultados con una morbilidad aceptable en manos 

experimentadas, y la bibliografía recoge la implementación de diferentes 

algoritmos de diagnóstico y tratamiento satisfactorios. Sin embargo, muchos de 

estos algoritmos de conducta, no muestran a la CPRE-EE intraoperatoria como 

una de las primeras líneas de tratamiento, sino como una tecnología emergente a 

recurrir en caso de fallos de procedimientos como la ELVBP, y otros ni siquiera la 

tienen en cuenta.3,6,11,14,15,41,48,53,54   

Ninguna de las opciones de tratamiento citadas anteriormente se acepta de 

manera universal como la “regla de oro” o tratamiento ideal para la 

colédocolitiasis, por lo que su tratamiento sigue siendo objeto de debate.16,17  
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CAPÍTULO II. MATERIAL Y MÉTODO 
El objetivo de este capítulo es exponer el diseño metodológico utilizado en esta 

investigación. 

2.1 Tipo de estudio 

Ensayo clínico controlado, en paralelo y aleatorizado.  

2.2. Selección de los sujetos 

2.2.1 Universo de estudio 
Todos los pacientes cubanos de ambos sexos con sospecha preoperatoria de 

colédocolitiasis, que se atendieron en los servicios de cirugía y gastroenterología 

del CNCMA, y que cumplieron con los criterios diagnósticos.   

2.2.2 Criterios diagnósticos 

Pacientes que presentaron uno de los siguientes criterios de sospecha 

preoperatoria de colédocolitiasis: 

Clínicos: 

• Presencia de íctero, colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen 

biliar. 

• Historia de íctero, colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen biliar. 

• Presencia o antecedentes de dolor en hemiabdomen superior 

acompañado de íctero y/o coluria. 

• Presencia o antecedentes de dolor en hemiabdomen superior 

acompañado de fiebre y escalofríos. 

Laboratorio (hemoquímicos): 

• Elevación de la fosfatasa alcalina. 

• Elevación de la GGT.  
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Ultrasonográficos: 

• Dilatación de la VBP igual o mayor de 8 mm. 

• Imagen sugestiva de cálculo en VBP. 

2.2.3 Criterios de inclusión 
• Pacientes que cumplieron con los criterios diagnósticos. 

• Pacientes que otorgaron su consentimiento de participación por escrito. 

• Pacientes mayores de 18 años de edad. 

• Pacientes en las escalas de riesgo anestésico ASA I, II y III. 

2.2.4 Criterios de exclusión 

• Pacientes con colecistitis aguda actual. 

• Pacientes con colangitis aguda actual. 

• Pacientes con pancreatitis aguda actual.  

• Pacientes con íctero obstructivo actual. 

• Pacientes con contraindicación para la cirugía laparoscópica y/o     

CPRE-EE. 

• Pacientes con contraindicación anestésica (ASA IV y V). 

• Pacientes embarazadas. 

• Pacientes con CPRE previa con o sin esfinterotomía endoscópica. 

• Pacientes con antecedentes de intervenciones quirúrgicas en el    

hemiabdomen superior (que hicieron sospechar la presencia de 

adherencias o la imposibilidad de realizar CPRE). 

• Personas con incapacidad mental o trastornos psíquicos severos. 
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2.2.5 Criterios de salida  
• Pacientes con complicaciones anestésicas que impidieron la realización del 

procedimiento diagnóstico o terapéutico. 

• Pacientes en los que existió la necesidad de convertir a cirugía abierta por 

dificultades transoperatorias. 

• Pacientes que se negaron a continuar en el estudio antes de efectuarse 

el procedimiento. 

• Pacientes en los que no se realizó la técnica asignada (violaciones del 

protocolo).  

2.2.6 Criterios de interrupción del tratamiento  
• Pacientes en los que se comprobó la ausencia de colédocolitiasis 

durante la CPRE o la CIO. 

• Pacientes en los que no fue factible el procedimiento diagnóstico 

propuesto (CIO, CPRE). 

• Pacientes que se negaron a continuar en el estudio una vez realizado el 

procedimiento. 

2.3 Muestra 

Pacientes que cumplieron con los criterios de selección, en el período 

comprendido entre el 1 de noviembre de 2007 y 30 de noviembre de 2011.  

2.3.1 Determinación del tamaño de la muestra 
La fórmula empleada para determinar el tamaño de las muestras correspondiente 

al diseño del ensayo realizado se basó en el método GSK (Grizzle, Starmer, and 

Koch)*: 

* Grizzle JE, Starmer CF, Koch GG. Analysis of categorical data by linear models. Biometrics 1969; 
25: 489-504. 
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Por la existencia de tres grupos de tratamiento y una variable de respuesta binaria 

(éxito-fracaso), se genera una tabla de contingencia 3x2 y las hipótesis a verificar 

fueron: 
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donde π1, π2, π3 son las proporciones esperadas de éxito en cada grupo. Se 

tiene, según las notaciones del artículo, p’=[π1 1-π1 π2 1-π2 π3 1-π3] (vector de 
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donde λ0 es el parámetro de no centralidad de la distribución no central 
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χ que 

satisface que el área a la derecha del punto 
2

1,2 α−χ es la potencia 1-β buscada para 

el diseño, y donde 
2

1,2 α−χ representa el percentil 1-α de la distribución central χ2 con 

2 grados de libertad (el número de grados de libertad es igual al número de filas 

de la matriz C; α es el nivel de significación del test); n representa el tamaño 

muestral en cada uno de los tres grupos de tratamiento. 
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Se eligieron los siguientes valores: α=0.05, β=0.2, π1=0.99, π2=0.80, π3=0.94. Se 

obtuvo λ0=9.635, n=123. Se incluyeron 41 pacientes por grupo, para un total de 

123 pacientes. 

Para determinar el tamaño de la muestra se tuvo en consideración que como uno 

de los grupos controles (CPRE-EE preoperatoria) era en sí diagnóstico y 

terapéutico, la aleatorización no era posible en los pacientes que resultaran 

positivos de colédocolitiasis sino en los que existía sospecha preoperatoria de 

colédocolitiasis. Habiéndose determinado que 123 pacientes con colédocolitiasis 

(41 en cada grupo) eran suficientes para demostrar la eficacia del grupo en 

estudio, y conociéndose por controles históricos que entre 50-60% de los 

pacientes con sospecha preoperatoria no se comprueba colédocolitiasis, se realizó 

un cálculo muestral inicial estimándose un porcentaje de pérdidas por grupo de 

55% (negativos de colédocolitiasis y fallas del procedimiento diagnóstico) por lo 

que era necesario aleatorizar a 273 pacientes (91 por grupo) con sospecha 

preoperatoria de colédocolitiasis, y como además se tuvo en consideración el 10% 

de pérdidas por salida de la investigación, entonces el tamaño final de la muestra 

se estimó en 300 pacientes. 

2.4 Asignación aleatoria 

Todos los tratamientos se aplicaron siguiendo una lista de números aleatorios 

generada por computadora (comunicación personal de la Dra. Rosa María Ortiz 

del departamento de Ensayos Clínicos del Instituto Nacional de Oncología y 

Radiobiología de Cuba. 2000). (Anexo 1) 

Se realizó un muestreo simple aleatorio sin reemplazo donde los grupos a 

comparar fueron los siguientes: 
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Grupo I (experimental): CPRE-EE intraoperatoria 

Grupo II (control): CPRE-EE preoperatoria 

Grupo III (control): ELVBP 

 

2.5 Técnicas de enmascaramiento  

Por tratarse de un ensayo clínico quirúrgico no fue posible cegar al paciente ni al 

cirujano. El paciente conoció el tratamiento que se le iba a emplear y dió su 

consentimiento al respecto; el cirujano conoció el tratamiento a realizar en cada 

caso antes de efectuar el procedimiento.  

Sin embargo para realizar el análisis estadístico se optó por cegar a la analista 

ofreciéndole los datos solamente como de los grupos I, II y III sin precisarle a cuál 

procedimiento terapéutico correspondía cada grupo.  

2.6 Dinámica de trabajo 

2.6.1 Evaluación del paciente para la inclusión 
Todos los pacientes que se atendieron en consulta externa de cirugía y 

gastroenterología del CNCMA y que presentaron algún criterio diagnóstico de 

sospecha de colédocolitiasis, fueron remitidos a la consulta del investigador 

principal.  

• El investigador principal recogió los datos generales del paciente: iniciales, 

fecha y número en el registro consecutivo de pacientes. (Anexo 2)  

• Luego evaluó, a través de la anamnesis, los resultados de los 

complementarios de laboratorio y el ultrasonido abdominal, si el paciente 

cumplía con los criterios de inclusión y no existía algún criterio de exclusión 

para la investigación.  
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• En el caso de los pacientes que no resultaron incluidos se especificó en este 

registro la causa. (Anexo 2)  

• Si el paciente cumplía con los criterios de inclusión, el investigador le explicó 

las características y detalles del ensayo, con vistas a obtener su 

consentimiento de participación. (Anexo 3)  

• Solo después de obtener el consentimiento firmado, se completaron los 

modelos de inclusión del cuaderno de recogida de datos. (Anexo 4)   

• Una vez incluido al paciente se esperó por la planificación de su cirugía y se 

realizó la aleatorización en la consulta de anestesia previa a la misma, 

llenándose por parte del investigador actuante, los modelos de evaluación que 

se adjuntaron a la historia clínica del paciente. (Anexos 5 y 6)  

La asignación al tratamiento se realizó según una lista aleatoria que permaneció 

en la oficina de investigaciones, bajo custodia de la monitora de la calidad de 

ensayos clínicos de la institución. 

2.6.2 Evaluación intraoperatoria 
• Los procedimientos tanto endoscópicos como laparoscópicos se realizaron 

por el personal de más experiencia del CNCMA y que formaron parte del 

equipo de investigación. Ellos fueron cuatro cirujanos generales y tres 

gastroenterólogos.  

• Al finalizar cada procedimiento, el especialista actuante (cirujano o 

endoscopista), recogió las variables transoperatorias en el modelo de 

evaluación. (Anexos 5 y 6) 
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2.6.3 Evaluación postoperatoria 
• El alta médica de los pacientes fue dada según los criterios del seguimiento 

postoperatorio establecidos para cada procedimiento. (Anexo 7)  

• El investigador principal, al momento del alta del paciente, recogió en el 

modelo de evaluación, las variables postoperatorias estadía hospitalaria y 

complicaciones postoperatorias inmediatas. (Anexos 5 y 6)  

• El resto de las variables postoperatorias se recogieron al mes y al año de 

realizado el procedimiento. En cada evaluación se determinó la presencia o 

ausencia de los síntomas de colédocolitiasis, mediante el interrogatorio a 

los pacientes. En los casos de sospecha de litiasis residual se indicaron 

complementarios de laboratorio y ultrasonido abdominal para corroborar o 

descartar la misma. (Anexos 5 y 6)   

2.7 Descripción de los procedimientos  

2.7.1 CPRE-EE intraoperatoria  
La CPRE-EE intraoperatoria se realizó en el marco de la CL y siendo precedida 

por la CIO para corroborar la presencia de colédocolitiasis. 

• La CL se realizó según la técnica de cuatro puertos con el cirujano ubicado 

a la izquierda y el ayudante entre las piernas del paciente acorde con la 

técnica estandarizada en Cuba.   

• Se realizó la canulación del conducto cístico y la CIO con una pinza de 

Olsen y un colangiocatéter. Se utilizó para las imágenes de rayos x un 

equipo de fluoroscopia portátil de arco en C.  

• En los pacientes con diagnóstico negativo de colédocolitiasis se completó la 

CL, mientras que en los positivos se realizó la CPRE-EE intraoperatoria, 
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para lo cuál se colocaron tanto la torre con el equipamiento de endoscopia 

como la enfermera ayudante a la cabecera del paciente, mientras que el 

endoscopista se situó a su izquierda. (Figura 1) 

 

Figura 1. Posición del equipo quirúrgico en la CPRE-EE intraoperatoria 

• El cirujano realizó la colecistectomía sin completar la disección de la 

vesícula de su lecho. Esta maniobra facilitó la terminación de la CL 

posterior a la  CPRE-EE,  ya que la distensión intestinal resultante del aire 

insuflado durante este procedimiento, limita la disección del lecho vesicular. 

Para evitar esto en algunos pacientes se colocó una pinza atraumática en el 

intestino delgado a nivel de la unión duodenoyeyunal. Además, en caso de 

falla de la CPRE-EE, la tracción del fondo vesicular facilitó la exposición de 

la VBP.  

• Se introdujo un duodenoscopio hasta llegar a la segunda porción duodenal y 

localizar la papila duodenal, situándose frente a la misma.  
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• El endoscopista canuló retrógradamente la VBP con un esfinterótomo 

directamente en la mayoría de los casos, introducido a través del canal de 

trabajo del duodenoscopio.  

• En los casos de falla de canulación, el cirujano introdujo en el conducto 

cístico, a través del catéter de colangiografía de la pinza de Olsen, una guía 

bajo control fluoroscópico hasta el duodeno, para que el endoscopista 

pudiera canular selectivamente la VBP con un esfinterótomo (técnica de 

rendez-vous). 

• En todos los casos la posición del esfinterótomo en la VBP se comprobó por 

fluoroscopia. El alambre de corte del esfinterótomo se colocó entre las 

horas 11 y 12 de la esfera del reloj, sobre la papila, para realizar una 

sección de los esfínteres ampular y coledocal. (Figura 2)  

 

 

 

    

 

Figura 2. Esfinterotomía Endoscópica 

• Únicamente una longitud corta del alambre se mantuvo en contacto con la 

mucosa y más de 60% de este estuvo visible en el duodeno en el momento 

del corte. Para asegurar el contacto se realizó tracción y elevación del 

alambre o el endoscopio sobre la papila o ambos. La longitud de sección 

dependió, en primera instancia, del tamaño de la papila, la longitud y la 
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dirección de la porción intramural del colédoco, y el diámetro del conducto 

biliar distal.  

• La esfinterotomía fue completa para evitar el riesgo de reestenosis y esta 

incluyó la sección de la porción común del esfínter (ampular pura) y la 

porción intramural del esfínter coledocal; se tomaron como puntos de 

referencia la extensión superior de la papila, el abultamiento de la porción 

intramural del colédoco y el pliegue transversal proximal.  

• La esfinterotomía fue útil cuando, además de salir bilis, el esfinterótomo 

curvo se pudo deslizar con facilitar a través de esta. La longitud promedio 

fue de 10 a 15 milímetros.  

• La extracción de cálculos se realizó mediante cestas de Dormia (Figura 3) o 

catéteres biliares de Fogarty bajo visión fluoroscópica.  

• Al final del procedimiento se comprobó mediante colangiografía la limpieza 

total de la VBP.  

• Una vez terminada la CPRE-EE se completó la CL. 

 

 

 

 

 

Figura 3. Extracción de cálculo mediante cesta de Dormia 

2.7.2 CPRE-EE preoperatoria  
• El procedimiento se realizó con anestesia general endovenosa y 

monitorización, y con el paciente en posición de decúbito prono 
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• La torre de endoscopia y una de las enfermeras ayudantes se colocaron a la 

cabecera del paciente, mientras que el endoscopista y la otra enfermera 

ayudante se situaron a su derecha.  

• Se introdujo el duodenoscopio hasta llegar a la segunda porción duodenal y 

localizar la papila duodenal. Las técnicas de canulación, esfinterotomía 

endoscópica y extracción de cálculos fueron similares a las descritas en el 

grupo de la CPRE-EE intraoperatoria.  

• Las técnicas de precorte y sección del dorso de la papila se realizaron solo 

en aquellos casos de canulación difícil, y con los esfinterótomos de precorte 

o puntero, introduciéndose en el orificio papilar mientras se aplicó corriente 

y se dirigió en dirección 11 ó 12 de la esfera del reloj, haciendo por lo tanto 

una sección del dorso de la papila hasta encontrar el conducto biliar.  

• La CL se efectuó 24-48 horas después de realizada la CPRE-EE 

preoperatoria.     

2.7.3 ELVBP  
La ELVBP se realizó en el marco de la CL y luego de la CIO para corroborar la 

presencia de colédocolitiasis. 

• La posición del paciente, del equipo quirúrgico, la colocación de los trócares  

y la técnica de CL fueron las mismas que se empleraron en el grupo de 

CPRE-EE intraoperatoria.   

• Se colocó un quinto trócar de 2-3 milímetros por debajo del reborde costal 

derecho, en el punto más cercano y perpendicular al conducto cístico 

disecado, que se utilizó como canal de trabajo por donde se pudieron 
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introducir cestas de Dormia y catéteres biliares de Fogarty para la ELVBP.  

(Figura 4)  

• Se disecó el Triángulo de Calot hasta identificar la arteria, el conducto 

cístico y la VBP. Se realizó la canulación del conducto cístico y la CIO con 

el colangiocatéter a través de una pinza de Olsen.  

En los casos positivos de colédocolitiasis se realizó la ELVBP por vía transcística 

o transcoledociana. 

 

Figura 4. Disposición de los trócares en la ELVBP 

 ELVBP transcística 

• La ELVBP por vía transcística se realizó en aquellos pacientes que 

presentaban un conducto cístico dilatado, desembocando a la derecha del 

colédoco, con cálculos menores o iguales a 8 milímetros y en situación 

distal a la desembocadura del conducto cístico en el colédoco.  

• En los cálculos menores o iguales a 4 milímetros se realizó lavado de 

arrastre hacia el duodeno, mediante el colangiocatéter o sonda transcística. 

En estos casos se asoció un relajante del esfínter de Oddi. 
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• Ante el fracaso de este método o en presencia de litiasis mayores de 4 

milímetros y hasta 8 milímetros, se pasó hacia la VBP, a través del 

conducto cístico, una canastilla helicoidal (cesta de Dormia) bajo control 

fluoroscópico, la cual se colocó en posición abierta en la parte distal del 

colédoco y mediante pequeños movimientos coaxiales, se acomodaron  los 

cálculos en su interior para su extracción. Esta maniobra se repitió bajo 

control fluoroscópico, hasta realizar la extracción de todos los cálculos.  

• En caso de una desproporción entre el diámetro de la litiasis y el del 

conducto cístico, se realizó una dilatación de este mediante balones.  

• El catéter biliar de Fogarty no se empleó para la extracción de los cálculos 

por esta vía transcística, debido al riesgo de arrastre de la litiasis al 

conducto hepático común.  

• El coledoscopio flexible (7 a 11 Fr) solo se usó por esta vía en un paciente 

debido a su rotura. (Figura 5) Mediante un canal de trabajo que osciló entre 

3 y 5 Fr (1-1,5 milímetros) se introdujo la canastilla hasta atrapar el cálculo, 

que se llevó hacia la punta del coledoscopio, el cual se retiró totalmente; 

una vez en la cavidad abdominal se liberó el cálculo, repitiéndose el 

proceder hasta que se extrajeron todos los cálculos. El proceso se completó 

hasta que el coledoscopio pasó hasta el duodeno y de nuevo hasta el punto 

inicial y se comprobó la ausencia de litiasis.  

• Finalmente el cístico de cerró con clips o mediante sutura con nudos intra o 

extracorpóreos. 
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Figura 5. Visión de un cálculo en la VBP mediante coledoscopia transcística 

 ELVBP transcoledociana 

• Se utilizó en los pacientes que no cumplieron con las indicaciones de la vía 

transcística y en los fallos de esta última con una VBP igual o mayor de      

8 milímetros.  

• Para su realización se requirió de un laparoscopio de visión oblicua          

(30 ó 45 grados).  

• Después de realizar una incisión longitudinal sobre el colédoco con el 

endobisturí, en el punto más distal del conducto colédoco y más cercano 

del duodeno, se completó en sentido longitudinal ascendente para controlar 

correctamente la sección hasta alcanzar un tamaño proporcional a los 

cálculos.  

• Inicialmente se colocó una sonda en el colédoco para el lavado de arrastre 

de los cálculos con solución salina.  

• Posteriormente se introdujeron, bajo control fluoroscópico,  balones de 

Fogarty, canastillas o cestas de Dormia, pinza de Randall, o pinzas 

laparoscópicas curvas, para la extracción de cálculos a través de la 

coledocotomía.  



  

52 
 

• Se usó el coledocoscopio flexible en tres pacientes.   

• Se colocó una sonda en “T” en el colédoco y se realizó el cierre del 

colédoco con puntos de suturas calibre 3-0 y absorbibles. La sonda en “T” 

se exteriorizó a través de uno de los accesos laterales perpendicular a la 

pared y se colocó drenaje de penrouse en el espacio subhepático.  

Al terminar la ELVBP, se realizó una CIO por vía transcística o por la sonda en “T” 

para verificar la limpieza total de la VBP y posteriormente completar la CL.  

2.8 Evaluación de las respuestas 

2.8.1 Variable principal de respuesta 
Para la evaluación de la eficacia del procedimiento quirúrgico se utilizó una  

variable principal de respuesta, la cual se clasificó en dos niveles:  

 Extracción de cálculos de la VBP 

- Éxito: Extracción de cálculos de la VBP. 

 -    Fracaso: No extracción de cálculos de la VBP. 

A partir de estas respuestas para la evaluación de la eficacia se generó una 

variable dicotómica: Éxito y Fracaso. En calidad de análisis principal, se aplicó la 

prueba paramétrica binomial para contrastar las hipótesis test unilateral. Las 

hipótesis a contrastar fueron: 

H0: πN = πR = 0,95        H1: πN – πR = 0,20 

Se estableció como regla de decisión: “Rechazar la hipótesis de nulidad siempre 

que el p-valor asociado a la variable Z sea menor que el valor prefijado para el 

nivel de significación, denotado por α”, que se consideró en todo el análisis 

estadístico como 0,05. Además, en este estudio se esperaba demostrar una 

eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis 
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superior o igual a 95 %. Las hipótesis a contrastar en este caso fueron las 

siguientes:  

H0: π ≥ 0,95    H1: π < 0,95 

Donde π es la eficacia esperada para la CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento 

de la colédocolitiasis. 

2.8.2 Variables secundarias 
 Causas de fallo en la extracción de cálculos de la VBP: Se describieron las 

causas de fallo en la extracción de los cálculos de la VBP.  

 Diagnóstico de colédocolitiasis por colangiografía. 

- Éxito: Posibilidad de realizar el procedimiento de CIO en el caso de la      

CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP, y de canulación de la VBP en el caso 

de la CPRE-EE preoperatoria.  

- Fracaso: Imposibilidad de realizar el procedimiento diagnóstico.   

 Litiasis residual: Midió presencia de litiasis residual o no al mes y al año de 

la realización del procedimiento. 

 Tiempo quirúrgico general: Fue la sumatoria del tiempo en minutos de: 

procedimiento diagnóstico de colédocolitiasis, procedimiento terapéutico de 

colédocolitiasis y la CL.    

 Tiempo quirúrgico del procedimiento: Midió el tiempo necesario en minutos 

para realizar el procedimiento terapéutico de la colédocolitiasis.    

 Estadía hospitalaria: Midió la estadía del paciente (en días) en el hospital, 

desde que ingresó hasta que fue dado de alta. 
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2.8.3 Variables relacionadas con la seguridad 
La seguridad se evaluó por la aparición de complicaciones intraoperatorias y 

postoperatorias (hasta 30 días del postoperatorio), además de la mortalidad (hasta 30 

días del postoperatorio); se recogieron las respuestas siguientes: 

 Ocurrencia de alguna complicación en el paciente o mortalidad: Se evaluó 

mediante la respuesta dicotómica Sí/No. 

   Descripción del tipo de complicación: Se describió en el anexo 

correspondiente. (Anexos 5 y 6) 

2.8.4 Variables de control 
 Edad. 

 Diámetro del colédoco. 

 Localización de los cálculos en la VBP. 

 Número de cálculos en la VBP. 

 Tamaño de los cálculos de la VBP. 

La operacionalización de las variables se muestra en la Tabla1.  
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Tabla 1. Operacionalización de las variables  
Variables Tipo Definición conceptual Definición operacional Momento en que se evalua Indicador 

Extracción de 
cálculos de la 

VBP 
 

Cualitativa 
nominal 

Posibilidad de llevar a cabo 
la extracción de los 
cálculos de la VBP. 

Sí/No Al finalizar el procedimiento 
terapéutico de la 
colédocolitiasis. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Causas de fallo 
en la extracción 
de cálculos de la 

VBP 
 

Cualitativa 
ordinal 

Causas de fallo en la 
extracción de los cálculos 

de la VBP. 

Desproporción en el 
diámetro del colédoco, 
cálculos impactados en la 
papila duodenal, cálculos 
iguales o mayores de 20 
mm, litiasis coledociana 
múltiple. 

Al finalizar el procedimiento 
terapéutico de la 
colédocolitiasis. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Diagnóstico de 
colédocolitiasis 

por 
colangiografía 

Cualitativa 
nominal 

Posibilidad de llevar a cabo 
el procedimiento de CIO en 

el caso de la CPRE-EE 
intraoperatoria y la ELVBP, 
y de canulación de la VBP 
en el caso de la  CPRE-EE 

preoperatoria. 

Sí/No Al finalizar el procedimiento de 
CIO o CPRE preoperatoria. 

Frecuencias absolutas 
y relativas.  

Litiasis residual Cualitativa 
nominal 

Es la presencia de 
cálculo(s) en el 

seguimiento 
postoperatorio. 

Sí/No Al mes y al año después de 
realizado el procedimiento 

terapéutico. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Tiempo 
quirúrgico 
general 

Cuantitativa 
continua 

Tiempo necesario para 
realizar los procedimientos 
diagnóstico-terapéuticos 

incluyendo la CL. 

Minutos Al finalizar el procedimiento 
quirúrgico. 

Media, Desviación 
estándar. 

Tiempo 
quirúrgico del 
procedimiento 

Cuantitativa 
continua 

Tiempo necesario para 
realizar el procedimiento 
de CPRE-EE o ELVBP. 

Minutos Al finalizar el procedimiento 
terapéutico para la 

colédocolitiasis. 

Media, Desviación 
estándar. 

Estadía 
hospitalaria 

Cuantitativa 
continua 

Es la estadía del paciente 
en el hospital desde que 

ingresa hasta que es dado 
de alta médica. 

Días En el momento del alta del 
paciente 

Media, Desviación 
estándar. 

Complicaciones 
intraoperatorias 

Cualitativa 
ordinal 

 

Complicaciones ocurridas 
durante el transoperatorio 

Sí/No   Sangramiento, 
perforación. 

Al finalizar el procedimiento 
terapéutico de la 
colédocolitiasis. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 
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Variables Tipo Definición conceptual Definición operacional Momento en que se evalua Indicador 

Complicaciones 
postoperatorias Cualitativa 

ordinal 
 
 
 
 

Complicaciones ocurridas 
en los primeros 30 días del 

postoperatorio 

Sí/No         Sangramiento, 
perforación, colecistitis 

aguda, pancreatitis aguda, 
colección biliar 
intraperitoneal, 

complicaciones de la sonda 
en T. 

Hasta los 30 días del 
postoperatorio. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

 

Mortalidad Cualitativa 
ordinal 

 
 
 

Fallecimiento del paciente 
en los primeros 30 días del 
postoperatorio por causas 

relacionadas con el 
proceder. 

Sí/No Hasta los 30 días del 
postoperatorio. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Edad Cuantitativa 
discreta 

Años cumplidos que tiene 
la persona desde la fecha 
de su nacimiento hasta el 
momento de la entrevista. 

Edad en años En la consulta preoperatoria Media. 

Diámetro del 
colédoco 

Cuantitativa 
continua 

Diámetro del colédoco 
medido por ultrasonido. 

Milímetros En la consulta preoperatoria Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Localización de 
los cálculos en la 

VBP 

Cualitativa 
ordinal 

Ubicación de los cálculos 
según el segmento de 

colédoco donde se 
encuentren. 

1: Supraduodenal 
2: Retroduodenal 
3: Retropancreático 
4: Papila 
5:Supraduodenal+papila 
6:Supraduodenal+papila+ 
retropancreático. 

Al finalizar el procedimiento de 
CIO o CPRE preoperatoria. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Tamaño de los 
cálculos en la 

VBP 

Cualitativa 
ordinal 

Tamaño de los cálculos en 
milímetros. 

 1: 5mm o menos 
 2: 6-10mm 
 3: 10-20 mm 
 4: más de 20 mm. 

Al finalizar el procedimiento de 
CIO o CPRE preoperatoria. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 

Número de 
cálculos en la 

VBP 

Cualitativa 
ordinal 

Número de cálculos 
ubicados en la VBP. 

 1: (1 cálculo) 
 2: (2 cálculos) 
 3: (3 cálculos)  
 4: (4 cálculos) 
 5: (5 o más cálculos). 

Al finalizar el procedimiento de 
CIO o CPRE preoperatoria. 

Frecuencias absolutas 
y relativas. 
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2.9 Consideraciones éticas 

El estudio se realizó en concordancia con lo establecido en la Declaración de 

Helsinki, última versión correspondiente a la Asamblea General de Edimburgo, 

Escocia (2000). Además, se rigió por las regulaciones estatales vigentes en la 

República de Cuba: 

• El Protocolo de la investigación se evaluó y aprobó por el Comité de 

Ética de la investigación del CNCMA, el cual dictaminó el cumplimiento 

de los principios éticos en la investigación, a través de su Carta de 

Aprobación. (Anexo 8) Asimismo, contó con la revisión y aprobación del 

Consejo Científico Institucional. (Anexo 9) 

• El Proyecto de Investigación se revisó y aprobó por especialistas del 

Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos (CENCEC). 

Registrado: http://registroclinico.sld.cu/ensayos/RPCEC00000013-Sp.  

• Los procedimientos que se emplearon son técnicas conocidas y 

aprobadas internacionalmente para el tratamiento de la colédocolitiasis. 

• La información relacionada con la identidad de los sujetos respetó la 

confidencialidad, empleándose códigos para identificarlos. Estos datos se 

manejaron solo por el personal especializado que participó en la 

investigación y no se publicaron datos sobre la misma.  

• La información solo se revisó durante el monitoreo o en caso de que 

ocurriera alguna complicación.  

• El paciente dió su consentimiento después de suministrarle toda la 

información oral y escrita acerca del ensayo clínico. 
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• En todo momento se aseguró el manejo correcto de los datos, bajo el 

principio de la honestidad de los investigadores y el compromiso con la 

veracidad y fiabilidad de los resultados. 

• El paciente pudo abandonar el estudio en cualquier momento que lo 

decidiera y sin previa explicación. Se le explicó que esto no repercutiría 

en su atención posterior ni en sus relaciones con el médico. 

• El personal que participó en la investigación pertenece al Centro de 

Referencia Nacional para la introducción y desarrollo de la cirugía 

mínimamente invasiva en Cuba, con sólida formación académica e 

investigativa, con experiencia en la conducción de investigaciones y en la 

realización de los procedimientos laparoscópicos y endoscópicos, lo cual 

implicó seguridad en la conducción de este estudio sin afectar a los 

pacientes.  

2.9.1 Información a los sujetos y consentimiento informado 
El paciente recibió la información necesaria para decidir su participación en el 

estudio, por vía oral y escrita (Hoja de Información sobre el Ensayo Clínico,  

Anexo 3) de la cual recibió una copia, (entregada por el investigador), según 

establecen las Normas de Buenas Prácticas Clínicas. Entre otros aspectos, se 

explicaron los motivos del estudio, los beneficios esperados, el tratamiento que se 

ofrecería en caso de aparecer cualquier complicación y otras precisiones que 

permitían al paciente valorar la aceptación o no de su incorporación en el estudio. 

Se contó siempre con el consentimiento de participación por escrito de los 
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pacientes, obtenido a través de la firma del modelo de Consentimiento Informado, 

en el cual aparece también la fecha en que se firmó. (Anexo 3) 

Se les explicó a los pacientes que la información relacionada con su identidad 

sería confidencial, mediante códigos de identificación asignados al inicio del 

estudio. 

La información oral y escrita cuidó de no dar la impresión de que el paciente  

renunciaba a cualquier derecho legal, o liberaba al investigador y a la institución, 

de sus obligaciones ni de sus responsabilidades en caso de producirse negligencia 

por alguna de estas partes. No se utilizó un lenguaje técnico, sino práctico y 

comprensible para el paciente, se le explicó tantas veces como fue necesario las 

características del ensayo, hasta estar convencidos de que el paciente y sus 

familiares entendían la explicación.  

El personal médico que estuvo a cargo poseía preparación técnica y profesional para 

enfrentar las posibles complicaciones que se presentaran durante el estudio y de esta 

forma garantizar la seguridad del paciente. El investigador no coaccionó ni 

influenció al paciente para participar o continuar participando en el estudio en caso 

de que este decidiera abandonarlo. Se respondieron de forma satisfactoria todas 

las cuestiones de interés para el paciente. 

2.10 Instrumentos para la recolección de los datos  

2.10.1 Registro de la información 
Los modelos utilizados fueron: 

• Lista de aleatorización: Anexo 1 

• Registro consecutivo de pacientes (incluidos y no incluidos): Anexo 2 
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• Modelo de consentimiento informado: Anexo 3 

• Modelos de inclusión del cuaderno de recogida de datos: Anexo 4 

• Modelos de evaluación:  Anexo 5 y 6 

Se elaboraron los registros, cuyas especificaciones se detallan a continuación: 

Registro de incluidos y No incluidos: Contempla las iniciales del sujeto, número de 

inclusión asignado y fecha de inclusión, si es Incluido, y la causa de no inclusión si 

es un No incluido.  (Anexo 2) 

Los modelos se llenaron en su totalidad, sin dejar ninguna pregunta en blanco, 

para asegurar la calidad de la entrada de la información en las bases de datos, su 

posterior procesamiento, análisis estadístico y obtención de los resultados finales. 

2.10.2 Manejo de datos y procedimientos para conservar la información 
Los investigadores clínicos participantes fueron los únicos responsables de llenar 

y rectificar los modelos de recogida de datos. De igual forma, se conservaron los 

modelos de consentimiento informado. Con estos datos se configuró una tabla en 

Microsoft Excel luego de comprobar su veracidad en las fuentes. Toda la 

documentación se conservará en el centro de ejecución de la investigación por un 

período de 5 años. 

Los investigadores clínicos de este ensayo llenaron todos los documentos 

necesarios, desde la inclusión del paciente hasta su seguimiento final, y se 

monitoreó la calidad y fidelidad de la información. Se garantizó la actualización de 

los datos durante el curso de la investigación. El procesamiento estadístico de la 

información se realizó por una especialista en bioestadística y el investigador 

principal, a través de toda la investigación y al concluirla. 
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2.11 Control de calidad y auditorías internas 

A los 3 meses de comenzar la ejecución del ensayo, hubo un primer control de 

calidad, para detectar la adherencia al protocolo y la correspondencia de la 

muestra con los objetivos, tanto de factibilidad en el tiempo como con los 

diferentes parámetros. Se realizaron dos controles más durante la ejecución del 

ensayo, y otro previo a la redacción del informe final de la investigación, que fue 

realizado por el monitor de la calidad de ensayos clínicos. Finalmente se presentó 

ante el consejo científico del CNCMA para su evaluación y aprobación.  

2.12 Análisis estadístico 

2.12.1 Métodos de análisis estadístico 
La base de datos se confeccionó utilizando el Microsoft Excel, y se procesó con el 

programa estadístico SPSS 11.5 para Windows. Se utilizaron tablas de frecuencia 

para la descripción de las variables categóricas y se determinó la significación 

estadística de las tablas de contingencia 2 x 2 mediante la prueba estadística de 

Chi-cuadrado. Se aceptó la significación estadística con un nivel de p<0,05. Para 

las variables cuantitativas, se determinaron las medias y los intervalos de 

confianza y se contrastaron las medias en los tres grupos de tratamiento mediante 

la prueba Anova de un factor (Análisis de varianza). Se utilizó el riesgo relativo y 

los intervalos de confianza para el mismo (95%), para la comparación de las 

variables categóricas de respuesta entre los grupos. 

2.13 Diseño del algoritmo de conducta  

Para proponer el algoritmo de conducta para la aplicación de los tratamientos 

mínimamente invasivos de la colédocolitiasis con la incorporación de la CPRE-EE 

intraoperatoria, se tuvieron en cuenta: 
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• Los resultados relacionados con la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria 

para su incorporación a dicho algoritmo. 

• Los resultados derivados de la comparación de las tres técnicas analizadas 

en el estudio. 

• La experiencia acumulada del grupo de trabajo del CNCMA en el abordaje 

endoscópico terapéutico de las patologías de las vías biliares. 

• La bibliografía de alta evidencia científica publicada en los últimos cinco 

años, en relación con los tratamientos mínimamente invasivos para la 

colédocolitiasis. 
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CAPÍTULO III. RESULTADOS 
Los objetivos de este capítulo son evaluar la eficacia de la CPRE-EE 

intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis en el curso de la CL, y 

proponer un algoritmo de conducta para la aplicación de los tratamientos 

mínimamente invasivos en la colédocolitiasis con la incorporación de la CPRE-EE 

intraoperatoria.  

 3.1 Evaluación de la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria  

En este período se sometieron a CL en el CNCMA 2656 pacientes, de ellos 404 

(15,2%) cumplieron con los criterios diagnósticos de la investigación al presentar 

alguna sospecha preoperatoria (clínica, laboratorio o ultrasonográfica) de 

colédocolitiasis, los cuales constituyeron el universo de estudio. De ellos, 104 

(25,7%) pacientes cumplieron con los criterios de exclusión y 300 (74,3%) con los 

criterios de inclusión de la investigación, los que conformaron la muestra del 

estudio la cual fue aleatorizada en tres grupos. La distribución según la 

aleatorización fue equitativa por grupos, 99 pacientes en el grupo I experimental 

(CPRE-EE intraoperatoria), 101 en el grupo II control (CPRE-EE preoperatoria) y 

100 en el grupo III control (ELVBP). (Figura 6)  

De este total, nueve presentaron criterios de salida (3%): uno del grupo I, siete en 

el grupo II y uno del grupo III. Las causas fueron: en siete ocurrieron violaciones 

del protocolo de la investigación mientras que en dos existieron complicaciones 

anestésicas que impidieron realizar el procedimiento propuesto de CPRE-EE 

preoperatoria (Grupo II control). En el caso de los criterios de interrupción de 

tratamiento se presentaron en 157 (52,3%)  pacientes, en 22 (7,3%) no se pudo 
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realizar el procedimiento diagnóstico y en 135 (45%) este resultó negativo de 

colédocolitiasis. Por tanto, de los 300 pacientes aleatorizados, 134 (44,7%) 

resultaron positivos de colédocolitiasis, divididos en 46, 45 y 43 pacientes para los 

grupos I,II y III respectivamente, los cuales se utilizaron para el estudio de eficacia. 

(Figura 6) 

La incidencia de colédocolitiasis de los pacientes incluidos en esta investigación 

fue de 5%, teniendo en cuenta que 134 pacientes resultaron positivos de 

colédocolitiasis de los 2656 pacientes que se sometieron a CL.  

En la Tabla 2, se reflejan los parámetros preoperatorios y transoperatorios de los 

grupos de estudio. La edad en la muestra osciló en un rango entre los 20 y 87 

años, con una media de 58, 57 y 56 años para los diferentes grupos. Aparece 

además la distribución de los pacientes por grupos según: diámetro del colédoco, 

localización de los cálculos en la VBP (predominio de la localización 

supraduodenal), tamaño (más frecuente entre 6-10mm) y número de cálculos en la 

VBP, donde se muestra que no existieron diferencias estadísticamente 

significativas entre los grupos de trabajo para estas variables, lo cual permite 

afirmar que se tratan de grupos homogéneos, y permite la comparación entre los 

diferentes procedimientos.  
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Tabla 2. Parámetros preoperatorios y transoperatorios según grupos de 
tratamiento 

    
Parámetros     

preoperatorios 
y 

transoperatorios 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

  p  valor  

Preoperatorios 

  Edad (años) 
   Media (rango) 

   58,4 (23-87)      57,7 (20-84)  56,3 (22-87)     0,61*  

Diámetro del 
colédoco (mm) 

Media (rango) 

   8,2 (4-20)      8,4 (5-12)  7,7 (4-20)     0,43  

Transoperatorios 

Localización 
supraduodenal de 
los cálculos en la 

VBP 

Supraduodenal  
60,9% 

Supraduodenal  
60,0% 

Supraduodenal  
65,1% 

    0,59  

Tamaño              
6-10 mmde los 
cálculos en la 

VBP  

23 (50,0%) 23 (51,1%) 22 (51,2%)     0,35  

Número de  
cálculos en la 

VBP  

1 cálculo 
24 (52,2%) 

1 cálculo 
29 (64,4%) 

1 cálculo 
31 (72,1%) 

    0,17 

*Prueba ANOVA de un factor. 
**Prueba X2  de independencia 
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 

Los resultados de las colangiografías según grupos de tratamiento se observan en 

la Tabla 3. No se presentaron diferencias estadísticamente significativas entre los 

grupos de trabajo en cuanto a las colangiografías positivas de colédocolitiasis      

(p=0,88), las negativas (p=0,90), ni en las fallidas (p=0,45). Los fallos de la CIO 

(grupo I y III) se presentaron en 16 pacientes, en 12 (6%) por la imposibilidad 



  

67 
 

técnica de canular el conducto cístico, y en cuatro por la presencia de plastrón 

vesicular (2%). En el caso del grupo II (CPRE-EE preoperatoria), en seis pacientes 

no fue posible la canulación de la VBP a través de la papila duodenal para la 

realización de la colangiografía retrógrada, lo que representa 6,4% de fallo para 

este grupo.  

        Tabla 3. Resultados de la realización de las colangiografías según grupos de 
tratamiento 

    
Resultados de 

las 
colangiografías 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

  p  valor  

Colangiografías 
positivas de 

colédocolitiasis 
46 (46,5%) 45 (44,6%) 43 (43,0%) 0,88* 

Colangiografías 
negativas 46 (46,5%) 43 (42,6%) 46 (46,0%) 0,90* 

Fallo de la 
colangiografía 6 (6,1%) 6 (6,4%) 10 (10,0%) 0,45* 

*Prueba X2  de independencia 
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos  

En la Tabla 4, se observa el éxito en la extracción de los cálculos durante la 

realización del procedimiento en su primer intento. En ella se evidencia que existió 

mayor extracción de cálculos en los grupos I (experimental) y III (control) con 

97,8% y 97,7% respectivamente, que la del grupo control II (93,3%). La extracción 

de cálculos fue 1,05 veces mayor en el grupo experimental que en el grupo II 

(control), pero la comparación entre los grupos muestra que no existieron 

diferencias estadísticamente significativas entre  ellos. 
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Tabla 4. Éxito en la extracción de cálculos de la vía biliar principal según grupos de 
tratamiento 
    

Diagnóstico y 
tratamiento de la 
colédocolitiasis    

 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Éxito en la 
extracción de 

cálculos     

45 (97,8%) 42 (93,3%) 42 (97,7%) 

Comparación entre los grupos 

Grupos de 
tratamiento 

 
RR* 

 
IC* 

X2
 

(p valor) 

Grupo I 
Versus 

Grupo II   

1,05 0,96-1,15 1,08 
(0,36) 

Grupo I 
Versus 

Grupo III 

1,00 0,94-1,07 0,45 
(1,00) 

    *Riesgo relativo 
    **Intervalo de confianza    
             Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 

En la Tabla 5, se refleja la frecuencia de complicaciones intraoperatorias y 

postoperatorias del estudio. Se presentaron complicaciones intraoperatorias en 

dos pacientes: una en el grupo I (experimental) y otra en el grupo II (control).      

En el grupo III (control) no hubo complicaciones intraoperatorias. Las dos 

complicaciones fueron sangramientos durante la realización de la esfinterotomía 

endoscópica, en ambos se realizó inyectoterapia con epinefrina, lográndose la 

hemostasia sin ocurrir resangrado, necesidad de reintervención ni conversión a 
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cirugía abierta. No se presentaron diferencias significativas en la comparación 

entre los grupos de tratamiento.  

Tabla 5. Presencia de complicación intraoperatoria y postoperatoria según grupo 
de tratamiento 
    

Presencia de 
complicación     

 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Complicación intraoperatoria 

Complicación 
intraoperatoria 

1 (2,2%) 1 (2,2%) 0 (0%) 

Comparación entre los grupos 

Grupos de 
tratamiento 

 
RR* 

 
IC* 

X2
 

(p valor) 

Grupo I vs. Grupo II   0,98 0,06-15,17 0,49 
(1,00) 

Grupo I vs. Grupo III - - 0,93 
(1,00) 

Complicación postoperatoria 

Complicación 
postoperatoria 

1 (2,2%) 11 (24,4%) 3 (7,0%) 

Comparación entre los grupos 

Grupos de 
tratamiento 

 
RR* 

 
IC* 

X2
 

(p valor) 

Grupo I vs. Grupo II   0,09 0,01-0,66 9,75 
(0,001) 

Grupo I vs. Grupo III 0,31 0,03-2,88 1,18 
(0,34) 

    *Riesgo relativo   **Intervalo de confianza         Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 
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Se observaron en este estudio 15 complicaciones postoperatorias: 11 en el grupo 

control II (24,4%), tres en el grupo control III (7,0%), y una complicación en el 

grupo experimental I (2,2%). Existió diferencia estadísticamente significativa en la 

comparación entre los grupos experimental I y control II (p=0,001) a favor del  

grupo I. En cuanto a la comparación entre los grupos I (experimental) y III (control) 

no existió diferencia significativa (p=0,34). (Tabla 5) 

No hubo mortalidad ni conversión a cirugía abierta (ni por fallos en los 

procedimientos ni por la existencia de complicaciones), en los pacientes del 

estudio que fueron sometidos a los procedimientos terapéuticos.  

La única complicación que se observó en el grupo experimental I (CPRE-EE 

intraoperatoria) fue una litiasis residual que precisó otra CPRE postoperatoria con 

la extracción del cálculo. Dentro de las 11 (24,4%) complicaciones del grupo 

control II (CPRE-EE preoperatoria), cinco fueron colecistitis aguda post-CPRE 

(11,1%), las cuales aparecieron en el intervalo de 24-48 horas que medió entre la 

realización de la CPRE-EE y la CL, cinco litiasis residuales (11,1%), que se 

resolvieron con CPRE (dos postoperatorias y tres intraoperatorias), y una 

pancreatitis aguda post-CPRE (2,2%). Las tres complicaciones del grupo III 

(control) fueron: dos pequeñas colecciones biliares intraperitoneales (4,7%) 

después de coledocotomía laparoscópica, que se trataron con antibióticoterapia y 

no requirieron intervención quirúrgica, y una litiasis residual (2,3%) a la que se le 

realizó una CPRE postoperatoria con la extracción del cálculo. (Tabla 6)  
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Tabla 6. Tipo de complicación postoperatoria según grupos de tratamiento 
    

Presencia de 
complicación 

postoperatoria       
 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Colecistitis aguda   0 5 (11,1%) 0 

Pancreatitis 
aguda 

0 1 (2,2%) 0 

Colección biliar 
intraperitoneal 

 

0 0 2 (4,7%) 

Litiasis residual 1 (2,2%) 5 (11,1%) 1 (2,3%) 

Total (%) 1 (2,2%) 11 (24,4%) 3 (7,0 %) 

             Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 

 En el tiempo quirúrgico general, el grupo control II fue el de mejores resultados 

con 91,8 (30-240) minutos, seguido del grupo experimental I y control III con 94,2 

(45-300) y 117 (40-270) minutos, respectivamente, no existiendo diferencias 

estadísticamente significativas en la comparación entre el grupo I sobre los grupos 

controles II y III (p=0,97 y p=0,06). Existió diferencia significativa en la 

comparación entre el grupo II sobre el control III (p=0,03) a favor del primero. 

(Tabla 7)  
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Tabla 7. Tiempo quirúrgico general según grupo de tratamiento 
    
Tiempos quirúrgicos 

en minutos  
 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Tiempo quirúrgico 
general 

 media (rango)       

94,2 (45-300) 91,8 (30-240) 117 (40-270) 

Comparación entre los grupos* 

Grupos de 
tratamiento 

Diferencia de 
medias** 

IC*** p valor 

Grupo I  vs. Grupo II   2,31 LI = -21,7   
 LS= 26,31 

0,97 

Grupo I  vs. Grupo III   -23,1 LI = -47,4   
LS= 1,15 

0,06 

Grupo II  vs. Grupo III   -25,4 LI = -49,8   
LS=-1,02 

0,03 

*Comparaciones múltiples usando HSD de Tukey  
** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05. 
***Intervalo de confianza (LI:límite inferior, LS: límite superior) 
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 

 

El tiempo quirúrgico del procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis fue 

menor en el grupo experimental I con 24,7 (10-50) minutos, seguido de los grupos 

control II con 25,0 (10-50) minutos, y el control III con 49,7 (15-200) minutos, 

existiendo diferencias estadísticamente significativas al comparar los grupos 

experimental I y control II con el control III (p=0,00) a favor de los dos primeros, lo 
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que hace evidente que en la realización de la CPRE-EE de manera general se 

empleó menos tiempo quirúrgico que en la ELVBP. (Tabla 8) 

Tabla 8. Tiempo quirúrgico del procedimiento según grupo de tratamiento 
    
Tiempos quirúrgicos 

en minutos  
 

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Tiempo quirúrgico del 
procedimiento 
 media (rango)     

24,7 (10-50) 25,0 (10-50)  49,7 (15-200) 

Comparación entre los grupos* 

Grupos de 
tratamiento 

Diferencia de 
medias** 

IC*** p valor 

Grupo I  vs. Grupo II   -0,31 LI = -10,8   
       LS= 10,2 

0,99 

Grupo I  vs. Grupo III   -25,0 LI = -35,6   
LS=-14,3 

0,00 

Grupo II  vs. Grupo III   -24,7 LI = -35,4   
LS=-14,0 

0,00 

*Comparaciones múltiples usando HSD de Tukey  
** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05. 
***Intervalo de confianza (LI:límite inferior, LS: límite superior) 
   Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 

 

El comportamiento de la estadía hospitalaria, según los grupos de tratamiento, se 

observa en la Tabla 9 donde la misma fue menor en el grupo I (experimental) con 

1,2 (1-3) días, seguido de 2,1 (1-10) días y 3,1 (2-10) días para los grupos 

controles III y II, respectivamente. Al comparar los grupos de tratamiento se 
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observó diferencia estadísticamente significativa al aplicarle el HSD de Tukey para 

comparaciones múltiples. El grupo I exhibe menor estadía hospitalaria promedio 

con una diferencia estadísticamente significativa (p=0,000 y p=0,012) respecto a 

los grupos II y III. En el grupo control III la estadía fue menor que en el grupo 

control II con diferencia estadísticamente significativa (p=0,008). 

Tabla 9. Estadía hospitalaria según grupo de tratamiento 
    
Estadía hospitalaria  

Grupos de tratamiento 

Grupo I  
CPRE-EE intraop  

(Experimental) 
N= 99 

Grupo II  
CPRE-EE preop 

(Control)   
 N= 101 

Grupo III  
ELVBP 

(Control)  
N= 100 

Positiva de 
colédocolitiasis 

n= 46 n= 45 n= 43 

Estadía hospitalaria 
media (rango)  

1,2 (1-3) días 3,1 (2-10) días 2,1 (1-10) días 

Comparación entre los grupos* 

Grupos de 
tratamiento 

Diferencia de 
medias** 

IC*** p valor 

Grupo I  vs. Grupo II   -1,89 LI = -2,64   
LS=-1,15 

            0,000 

Grupo I  vs. Grupo III   -0,93 LI = -1,18   
LS=-0,17 

0,012 

Grupo III  vs. Grupo II   -0,97 LI = -1,73   
LS=-0,21 

0,008 

*Comparaciones múltiples usando HSD de Tukey  
** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05. 
***Intervalo de confianza (LI:límite inferior, LS: límite superior) 
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos. 
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3.2 Algoritmo de conducta para la aplicación de los tratamientos 

mínimamente invasivos  

Se propone un algoritmo de conducta que pauta la actuación ante un paciente con 

litiasis vesicular sintomática y sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, al que 

se le va aplicar alguno de los tratamientos mínimamente invasivos. (Figura 7) 

Al paciente con síntomas de litiasis vesicular e indicación quirúrgica de 

colecistectomía, se le realiza una evaluación preoperatoria según parámetros 

clínicos, de laboratorio y ultrasonográficos. Esto permite determinar si existe o no 

sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, además establecer tres grupos de 

riesgo según el grado de sospecha (bajo, moderado y alto), y así individualizar la 

estrategia terapéutica en función de que exista o no la colédocolitiasis.  

A los pacientes de bajo riesgo y sin sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis se 

les realiza CL sin CIO. Los pacientes con moderado riesgo y los de bajo riesgo 

pero con sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis (diámetro del conducto 

cístico mayor o igual a 5 milímetros), son sometidos a CIO para determinar la 

presencia o no de colédocolitiasis. De no comprobarse la misma, se procede a CL, 

de lo contrario se le realiza uno de los procedimientos terapéuticos para extraer 

los cálculos de la VBP, lo cual depende de la anatomía del cístico, el grado de 

dilatación de la VBP, y el tamaño, número y localización de los cálculos en la VBP.  

La exploración transcística de la VBP se realiza si existe un conducto cístico 

dilatado desembocando a la derecha del colédoco con cálculos menores o iguales 

a 8 milímetros de tamaño y localizados distalmente a esta desembocadura. 
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La exploración transcoledociana de la VBP se realiza si existe desproporción del 

diámetro de la VBP proximal y distal al cálculo, y en el caso de litiasis 

coledocianas mayores o iguales de 20 milímetros. Estas características 

constituyen contraindicaciones de la exploración transcística de la VBP y de la 

CPRE-EE intraperatoria.  Debido a las ventajas de la CPRE-EE intraoperatoria 

demostradas en la investigación, se incorporó al algoritmo de tratamiento, no ya 

como opción ante la falla de la ELVBP sino como indicación de primer orden 

cuando se diagnostica la colédocolitiasis mediante CIO. En este estudio la única 

causa de fallo fue la desproporción en el diámetro de la VBP con la presencia de 

cálculos grandes que fue resuelta en combinación con la ELVBP en un mismo 

tiempo quirúrgico. Cuando no existe una indicación de exploración transcística de 

la VBP, la CPRE-EE intraoperatoria debe ser el procedimiento a realizar en 

aquellos centros con experiencia en CPRE-EE, reservando la exploración 

transcoledociana solo para los fallos de los procedimientos anteriores.   

Los pacientes con alto riesgo de presentar colédocolitiasis y que no tengan un 

cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o íctero obstructivo en el momento de 

efectuarse el procedimiento, reciben el mismo tratamiento que los de moderado 

riesgo, o sea: CIO para determinar la presencia o no de colédocolitiasis y de 

confirmarse se opta por algunas de las alternativas terapéuticas anteriores. 

Aquellos pacientes con cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o íctero 

obstructivo son tributarios de CPRE-EE preoperatoria y CL 24-48 horas después. 

La CPRE preoperatoria solo se incluyó en el algoritmo como herramienta 

terapéutica.  
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CAPÍTULO IV. DISCUSIÓN 
El comportamiento de los resultados, luego de comparar los grupos de estudio, 

resultó muy similar al de otras publicaciones del tema, aunque en ellas solo se 

realiza la comparación entre dos grupos de tratamiento. En estudios publicados, 

las comparaciones más frecuentes son entre la CPRE-EE preoperatoria y la 

ELVBP, seguido de la CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria y con menos 

frecuencia la de CPRE-EE intraoperatoria versus ELVBP. Solo se hacen 

referencia a las tres técnicas en los metaanálisis, guías clínicas, revisiones 

sistemáticas y libros de texto publicados.2-4,6,7,11,14-18,24-26,48,54-59,99,100,103,106,109,110  

En el estudio se compararon las tres técnicas utilizando un grupo experimental y 

dos controles lo que constituye una de las novedades de la investigación. Los 

porcentajes de pérdidas por interrupción del tratamiento (52,3%) y el de salida de 

la investigación (3%) estuvieron por debajo de los calculados en el tamaño 

muestral inicial (55% y 10%), por lo que para demostrar la eficacia del grupo en 

estudio se obtuvieron 134 pacientes positivos de colédocolitiasis, cifra superior a la 

de 123 pacientes (41 en cada grupo) determinada inicialmente.  

Actualmente, diversos autores refieren que no existen métodos preoperatorios 

fiables, no invasivos y baratos que permitan determinar con certeza qué pacientes 

son portadores de una colédocolitiasis, y que con los criterios clásicos de 

sospecha de colédocolitiasis (clínica, analítica y ecografía), no se confirma litiasis 

en la VBP en 45-60% de los pacientes.3,11,14,16,17,27,52,54,80-84 Esto coincide con los 

resultados del estudio donde se presentó 44,7% de positividad para 

colédocolitiasis.  
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La incidencia global de colédocolitiasis en los pacientes con vesícula in situ 

reportada en la literatura es de 4-15%.15,16,26-28,52,111,112 La incidencia de 

colédocolitiasis de los pacientes incluidos en la investigación se encuentra en ese 

rango (5%). Si se fuera a analizar la incidencia global, esta debiera ser mayor, ya 

que se excluyeron de la investigación los pacientes con colangitis, pancreatitis y 

colecistitis aguda, entidades que conllevan altas posibilidades de que exista 

colédocolitiasis concomitante en cifras de 50-75%, 18-33% y 6-15%, 

respectivamente.14-17,25-27,60,61  

La distribución de los pacientes por grupos de trabajo según: media de edad, 

diámetro del colédoco, localización de los cálculos en la VBP (predominio de la 

localización supraduodenal), tamaño (más frecuente entre 6-10mm) y número de 

cálculos en la VBP, así como los resultados en la realización de las 

colangiografías, muestran que no existieron diferencias estadísticamente 

significativas entre los grupos de trabajo para estas variables, lo que permite 

afirmar que esta homogeneidad de los grupos en estudio, sugiere que el resultado 

en relación con la eficacia, no fue consecuencia de sus características, sino del 

tratamiento aplicado. La relación entre la sospecha de colédocolitiasis con la 

media de edad (56-58 años) y la media del diámetro del colédoco (7-8 mm), 

coincide con los hallazgos de diversas investigaciones.1-3,7-11,13-27,113   

El 8% de fallo en la realización de la CIO de la investigación, está en 

correspondencia con el 5-10% planteado en la literatura revisada, y se debe a la 

imposibilidad técnica de canular el conducto cístico.11,41,59   
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En el caso de la colangiografía retrógrada, el éxito de la canulación biliar es la 

piedra angular de la eficacia en la CPRE y reduce al mínimo el riesgo de 

pancreatitis post-CPRE, que es también de vital importancia.83,114 Existen 

diferentes reportes nacionales e internacionales que señalan tasas de éxitos de 

canulación por encima de 85-90%.41,52,83,84,114-120    

Un éxito en la canulación de 93,6% (88 realizadas en 94 intentos) de la CPRE-EE 

preoperatoria en el estudio, colocan al equipo de investigación en un nivel de 

competencia destacado en la realización de procedimientos                  

diagnósticos-terapéuticos mediante CPRE, al considerarse por diferentes 

directrices de prestigio mundial como la Canadiense, la Norteamericana y 

Australiana, resultados óptimos de calidad por encima de 85%.80,81,120  

La CPRE intraoperatoria necesita también de la canulación de la VBP previa a la 

esfinterotomía endoscópica, pero esta se facilita al introducir guías a través del 

conducto cístico, lo cual se reserva para los casos técnicamente difíciles de 

canular y garantiza una factibilidad técnica entre 97-100% con disminución del 

número de pancreatitis post-CPRE. En este estudio la canulación fue de 100% y 

no se presentó ninguna pancreatitis como complicación postoperatoria, lo que 

coincide con los resultados de diferentes autores.11,49,54,100,102,106,121,122    

La CPRE-EE intraoperatoria resultó en este estudio  un procedimiento tan eficaz 

en el tratamiento de la colédocolitiasis como los grupos controles, ya que mostró 

una tasa de éxito en la extracción de cálculos de la VBP sin diferencias 

estadísticamente significativas, al compararla con la CPRE-EE preoperatoria       

(p=0,36) y la ELVBP (p=0,45). Aunque esta comparación muestra que no 
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existieron diferencias significativas entre los grupos en estudio, se puede observar 

que la CPRE-EE intraoperatoria extrajo mas cálculos que la CPRE-EE 

preoperatoria (97,8% versus 93,3%), y cifras similares a la ELVBP                

(97,8% versus 97,7%).  

El índice de éxito en la extracción de cálculos de la VBP de todos los 

procedimientos realizados en la investigación coincide con otras series que 

muestran cifras de 90-99%.3,15,48,53,54,79,89,102,103,109   

En un estudio de Kharbutli y colaboradores,  donde se analizaron las diferentes 

opciones de tratamiento para la sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, los 

resultados fueron similares para la CPRE-EE preoperatoria, la ELVBP y la   

CPRE-EE intraoperatoria, con cifras de extracción de más de 91% para todos los 

grupos sin diferencias significativas, lo que se corresponde con los resultados de 

la investigación.109  

La Greca y colaboradores122, en el 2009, revisaron los estudios publicados de  

CPRE-EE intraoperatoria y encontraron 27 trabajos originales que incluyeron un 

total de 795 pacientes, una tasa de extracción de cálculos entre 69,2-100% y una 

media de 92,3%. En un estudio más reciente, se hallan tasas de extracción muy 

similares en comparación con otras modalidades de tratamiento mínimamente 

invasivos.123 

En un ensayo clínico realizado por Morino y colaboradores, se comparó la    

CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria, donde esta última presentó la 

ventaja de un mayor porcentaje de extracción de cálculos (95,6% versus 80%),124 
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mientras que en otro estudio más reciente los resultados fueron similares     

(97,8% versus 95,3%).125  

Un ensayo clínico que comparó la CPRE-EE intraoperatoria con la ELVBP 

realizado por Xin y colaboradores,126 analizó los resultados obtenidos en 129 

pacientes tratados mediante CPRE-EE y 146 con ELVBP. La tasa de éxito de 

extracción de cálculos fue similar en ambos grupos no encontrándose diferencias 

significativas.   

En cuanto a la extracción de cálculos en la CPRE-EE preoperatoria, los resultados 

de este estudio son similares a los de Huang y colaboradores,127 quienes declaran 

93% de eficacia en un total de 1 542 casos con colédocolitiasis. Takao Itoi y 

colaboradores128 lograron un índice de extracción de cálculos de 100% en 53 

pacientes tratados con dilatación del esfínter con balón y 97 % en 43 pacientes 

con esfinterotomía y cesta. Colton y Curran129 obtuvieron 87% de índice de 

extracción de cálculos. En Cuba, Brizuela y colaboradores130 reportan 93% de 

efectividad en su serie. 

En la actualidad, en la literatura existen varios estudios multicéntricos, 

prospectivos y aleatorizados donde se comparan dos modalidades de tratamiento: 

la CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP, que encuentran una eficacia similar en la 

extracción de cálculos para ambos procedimientos.55-58  

En relación con la comparación de forma general de las técnicas endoscópicas y 

laparoscópicas existen meta-análisis como el de Clayton y colaboradores que 

incluyen 1 357 pacientes con 12 estudios aleatorizados (1987-2006), y de Martin y 



  

83 
 

colaboradores en The Cochrane Library, que plantean similar eficacia en la 

extracción de cálculos con ambas técnicas.3,18  

El requerimiento de reintervención por fallos en la extracción de cálculos del 

procedimiento inicial se relaciona con la variable principal que mide eficacia. 

Existen diferentes meta-análisis con más 1 300 pacientes y otros estudios 

comparativos, en los que no se han encontrando diferencias significativas a la 

hora de comparar los diferentes grupos de tratamiento.3,18,124  

La ventaja de la CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP sobre la CPRE-EE 

preoperatoria es que las primeras pueden realizarse indistintamente en 

combinación durante un mismo acto operatorio, en caso de fallas del 

procedimiento inicial, mientras que la CPRE-EE preoperatoria fallida necesita de 

un segundo procedimiento, en otro acto operatorio.11,43,48,59,100,101-103,131,132  

Las complicaciones, intraoperatorias y postoperatorias, asociadas a los 

procedimientos son variables importantes al evaluar la eficacia y seguridad. En la 

investigación la única complicación intraoperatoria que se presentó fue la 

hemorragia durante la esfinterotomía endoscópica en los grupos I y II, la cual fue 

observada en dos pacientes, uno del grupo I (CPRE-EE intraoperatoria) y otro del 

Grupo II (CPRE-EE preoperatoria). Como no se presentaron diferencias 

significativas en la comparación entre los grupos de tratamiento, y al no existir 

relevancia clínica a favor de ninguno de los procedimientos, se puede plantear que 

el procedimiento en estudio no solo es eficaz sino también seguro en lo que a las 

complicaciones intraoperatorias se refiere.  
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La incidencia de hemorragia post-esfinterotomía endoscópica reportada en la 

literatura es de 1-2%. Los principales factores de riesgo relacionados con la 

hemorragia son: la presencia de coagulopatía o trombocitopenia, el inicio de 

tratamiento anticoagulante en los tres días previos a la CPRE y la escasa 

experiencia del endoscopista (menos de una esfinterotomía a la semana).133,134  En 

el estudio, ninguno de estos factores estuvo presente en relación con la aparición 

de los sangramientos intraoperatorios y la tasa de 2,2% por grupo es similar a la 

reportada por esos autores.  

Existen diferentes reportes que señalan tasas de sangrado como complicación de 

menos de 1%, pero en estudios con mayor número de pacientes.73,114-116 

Cotton y colaboradores presentan tasas de 0,3% en un estudio de 11 497 

procedimientos y analizan los factores de riesgo asociados a la aparición de las 

complicaciones. En general, estas fueron estadísticamente más probables entre 

los pacientes sometidos a una esfinterotomía biliar (OR; 1,32) con una relación 

directa específicamente con el sangrado (OR; 4,71).84 Otros estudios reportan 

tasas de sangrado mayores como el de Rábago y colaboradores que muestran 

5,8% con un requerimiento de reintervención por esta causa de 2,5% e incluye 

conversión a cirugía.121  

La perforación, que es otra de las complicaciones intraoperatorias graves de la 

CPRE-EE, con una incidencia inferior a 1%,134 no se presentó en esta 

investigación.  

En las complicaciones postoperatorias sí existió diferencia estadísticamente 

significativa en la comparación entre los grupos experimental I (CPRE-EE 
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intraoperatoria) y control II (CPRE-EE preoperatoria) a favor del grupo I (p=0,001). 

A pesar de que no existió diferencia significativa en la comparación con el grupo  

control III (ELVBP) con p=0,34, sí quedó demostrado que la CPRE-EE 

intraoperatoria es más segura que la CPRE-EE preoperatoria y tan segura como la 

ELVBP, ya que presenta menos complicaciones postoperatorias. La diferencia tan 

marcada, en la aparición de complicaciones postoperatorias, entre la CPRE-EE 

intraoperatoria y la preoperatoria (2,2% versus 24,4%), se explica ya que en la 

primera se realiza la CL durante el mismo acto operatorio evitándose así la 

colecistitis aguda post-CPRE que sí está presente en la preoperatoria (11,1%) 

porque se realiza la CL en un segundo acto quirúrgico. Se evita también el paso 

de nuevos cálculos de la vesícula hacia la VBP y se disminuye la aparición de 

pancreatitis, al utilizar la técnica de rendez-vous con canulación selectiva de la 

VBP mediante el uso de guías transcísticas hasta la papila duodenal.  

En el caso de la comparación de la CPRE-EE intraoperatoria con la ELVBP   

(2,2% versus 7%), se explica ya que al realizar la esfinterotomía endoscópica se 

disminuye la presión en la VBP y se evita la aparición de fugas biliares y 

colecciones biliares intraperitoneales postoperatorias (4,7%). Por tanto el 

procedimiento en estudio es superior a los controles en lo que a las 

complicaciones postoperatorias se refiere.  

En la literatura, existen múltiples estudios prospectivos y aleatorizados123,124 que 

comparan la CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria donde no se observan 

diferencias significativas en cuanto a la aparición de complicaciones 

postoperatorias, aspecto en que no coinciden los resultados de esta serie. Otros 
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sin embargo, sí coinciden con los resultados de la investigación, al plantear que la 

CPRE-EE intraoperatoria presenta menos morbilidad que la CPRE-EE 

preoperatoria encontrando diferencias significativas.103,131,132,135,136   

La European Association of Endoscopic Surgery (EAES) promueve un estudio 

multicéntrico, prospectivo y aleatorizado donde se comparan dos modalidades de 

tratamiento: la CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP55,  y plantean similar 

morbimortalidad para ambos procedimientos, conclusiones que corroboran otros 

estudios más recientes.56-58,137  Existe también un meta-análisis y otro estudio de 

alta evidencia científica (in The Cochrane Library), que plantean similar 

morbimortalidad para los procedimientos endoscópicos y laparoscópicos.3,18  

Las complicaciones graves de la CPRE-EE (especialmente la pancreatitis y las 

perforaciones) se producen en su inmensa mayoría por los procedimientos 

terapéuticos, en alta proporción debido al uso del esfinterótomo de pre-corte y a 

los procederes realizados por médicos con poca experiencia en la realización de       

CPRE-EE.134,138-140 

Algunos reportes señalan tasas de complicación general de 5%, con una 

mortalidad resultante menor de 1%, pancreatitis en 2%, colangitis en 1%, 

sangrados en 1%, y perforación por debajo de 2%. Los factores de riesgos 

encontrados en estos estudios para cualquier tipo de complicación fueron: mayor 

número de intentos de canalización de la papila de Vater, el uso del precorte  

papilar y la sospecha de disfunción del esfínter de Oddi. Para la ocurrencia de 

pancreatitis los factores de riesgos fueron: más de un intento de canalización de la 

papila de Vater, sexo femenino, edad menor de 60 años, VBP con un calibre 
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inferior a 10 mm, inyección de contraste en el conducto pancreático y 

procedimiento realizado en hospitales no universitarios.83,84,114-116 En esta serie, la 

complicación grave más frecuente fue la pancreatitis aguda, pero su incidencia fue 

menor que la reportada por otros autores.41,141-144  

La colecistitis aguda como complicación de la CPRE se observa en los pacientes a 

los que se les deja la vesícula biliar con cálculos y existe paso de contraste a la 

misma. Numerosos autores la reportan como una complicación tardía, 

presentándose en un rango de 0-9%.41,134,141,145 En la presente investigación, se 

mostraron cifras superiores a este rango, así como al que refieren otras series 

(rangos entre 0.2-5%). Estos autores consideran que se presenta con mayor 

frecuencia después de las CPRE diagnósticas.134,143 Sin embargo, otras series con 

seguimientos a largo plazo que comparan su aparición en pacientes menores de 

80 años y en los mayores o iguales de 80 años de edad, reportan cifras globales 

en los pacientes mayores de 80 años de edad (11,7%), similares a las de la 

investigación (11,1%), y superiores en los pacientes menores de 80 años de edad 

(22,6%), con diferencias significativas en la comparación entre los grupos a favor 

del segundo grupo (p=0,001).146  

Las complicaciones postoperatorias de la ELVBP se pueden dividir en cinco 

grados según la clasificación validada por Clavien y colaboradores147: las que 

provocan alguna desviación del curso normal del postoperatorio (Grado I), las que 

requieren intervención farmacológica (Grado II), las que requieren intervención 

quirúrgica (Grado III), complicaciones que ponen en riesgo la vida del paciente 

(Grado IV) y las que provocan la muerte (Grado V). Las dos complicaciones del 
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postoperatorio inmediato del estudio se ubicaron en el grado II, ya que fueron 

pequeñas colecciones biliares intraperitoneales las cuales no requirieron 

intervención quirúrgica. Este 4,7% es más bajo que el de otros estudios que 

muestran cifras de 5-18%.54,108,109,130,137  

Existen publicaciones que plantean que la prevalencia estimada de los cálculos 

retenidos y residuales es de 1-7% y 2-5%, respectivamente.2,11,24,62   

Rábago y colaboradores en un estudio prospectivo aleatorizado en el que 

comparan las CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria, no encuentran diferencias 

significativas entre ambos grupos con cifras de cálculos residuales de 8,6% versus 

5,8% respectivamente.148 La presencia en el estudio de 11,1% de litiasis residual 

en la CPRE-EE preoperatoria, se explica ya que se incluyeron tanto los cálculos 

retenidos (tres pacientes) como los residuales (dos pacientes). En el resto de los 

grupos solo se presentaron litiasis residuales con cifras por debajo de lo reportado 

por diversos autores.2,131,132,148  

Varias series publicadas de ELVBP, reportan cifras aproximadas de 5% de 

cálculos residuales muy por encima de las de este estudio.104,131,132,149,150 Otros 

trabajos plantean cifras superiores (6,7%), pero analizan solo la exploración 

transcística.151 Respecto al tratamiento, se realizaron tres CPRE intraoperatorias 

por cálculos retenidos posteriores a la CPRE-EE preoperatoria (6,7%). Esta 

estadística está muy por debajo de lo que revelan otros estudios como el de 

Pierce y colaboradores que presentan una incidencia de 12,9% de cálculos 

retenidos o que pasaron a la VBP luego de una CPRE-EE preoperatoria.152   
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El resto de las litiasis residuales se trataron mediante CPRE postoperatorias, lo 

que coincide con diversos estudios que plantean que es la primera opción 

terapéutica en los casos que se diagnostique la litiasis residual en el 

postoperatorio de una colecistectomía, y cuyo éxito terapéutico es casi de 100%, 

mediante extracción con cestas o catéteres-balón, con o sin litotricia endoscópica. 

Si esta CPRE postoperatoria no consigue limpiar la VBP, puede ser necesario 

realizar una nueva intervención quirúrgica, hecho poco frecuente y que hoy se 

considera excepcional, ya que se pueden efectuar varias sesiones de 

CPRE.2,11,24,59,62 

En el estudio no se presentaron complicaciones planteadas por otros autores 

como: laceraciones de colédoco, fugas biliares, estenosis postoperatorias, 

colangitis postoperatorias, perforaciones por guías metálicas y atrapamiento de 

canastilla de Dormia.41,54      

En la investigación se presentaron cinco, cuatro y tres pacientes con 

hiperamilasemia postoperatoria sin sintomatología clínica en los grupos I, II y III, 

respectivamente. Se excluyeron de las complicaciones, ya que la opinión del 

equipo de investigación de este estudio es que esta no es una complicación 

postoperatoria mientras no alcance tres veces su valor normal, o se acompañe de 

sintomatología clínica de dolor abdominal en las 24 horas posteriores al 

procedimiento terapéutico. Se considera la resultante de la manipulación de la 

papila duodenal y/o de la realización de la esfinterotomía endoscópica. Esto 

coincide con lo planteado por diversos autores.41,141-143   
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El análisis de la variable tiempo quirúrgico es de importancia, porque un tiempo 

quirúrgico muy prolongado tanto general como para el procedimiento que se 

propone influiría negativamente en los resultados de la eficacia. En el tiempo 

quirúrgico general, no existieron diferencias significativas en la comparación entre 

el grupo I (experimental) sobre los controles II y III (p=0,97 y p=0,06). La media del 

tiempo quirúrgico general empleado en los pacientes del grupo experimental I fue 

discretamente mayor que en el grupo control II (94,2 minutos versus 91,8 

minutos), lo cuál se debió a la necesidad de realizar una CIO como medio 

diagnóstico para la colédocolitiasis en el grupo I y no en el grupo II. Al comparar la 

media del tiempo quirúrgico con los pacientes del grupo III esta fue menor     

(grupo I: 94,2 versus grupo III: 117 minutos), lo cuál se explica por el tiempo 

quirúrgico empleado en el procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis.  

El tiempo quirúrgico del procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis fue 

menor en el grupo experimental I con 24,7 (10-50) minutos que en los grupos 

controles II  con 25 (10-50) minutos y III con 49,7 (15-200) minutos, con diferencia 

estadísticamente significativa al comparar los grupos experimental I con el control 

III (p=0,00) a favor del primero. También fue significativa la comparación del 

control II (CPRE-EE preoperatoria) con el control III (ELVBP). De manera general 

se muestra que en la realización de las CPRE-EE intraoperatoria y preoperatoria 

se utiliza menos tiempo quirúrgico que en la ELVBP. Esto se debe a que en la 

ELVBP se realizan: la apertura de la VBP, diferentes maniobras laparoscópicas 

para la extracción de los cálculos, y en el caso de la exploración transcoledociana 

se necesita de la colocación de una sonda en T y de la realización de la sutura 
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laparoscópica intracorpórea; todas ellas demandantes de tiempos quirúrgicos 

prolongados aún en personal con experiencia. En la comparación entre los grupos 

I y II (CPRE-EE intraoperatoria y preoperatoria) las medias de los tiempos 

quirúrgicos del procedimiento fueron similares (24,7 versus 25 minutos) sin 

diferencia estadísticamente significativa. Esto se debe a que se realiza la misma 

técnica para ambos procedimientos y solo varía su relación con el momento de 

llevarse a cabo la CL.  

En un estudio donde se compara la CPRE-EE preoperatoria con la CPRE-EE 

intraoperatoria, no se encontraron diferencias significativas en lo que a tiempo 

quirúrgico se refiere, lo que coincide con los resultados de la investigación, pero 

exhiben cifras muy superiores de tiempo quirúrgico general, 130 minutos (SD 24,7 

minutos) para la CL, y 181 minutos (SD 60, 75–345 minutos), si esta se 

acompañaba de CPRE-EE intraoperatoria.127 Otros estudios muestran resultados 

similares a este.131,153  

La Greca y colaboradores en una publicación en el que analizan la técnica de 

rendez-vous en la CPRE-EE intraoperatoria plantean una media de tiempo 

quirúrgico del proceder de 35 minutos y general de 104 minutos que son mayores 

que las de la investigación.154     

En algunas series de estudios prospectivos aleatorizados, el tiempo quirúrgico de 

la ELVBP estuvo en un rango de 120-240 minutos y lo consideran elevado. Existe 

el consenso en la literatura de que el incremento del tiempo quirúrgico se relaciona 

con un aumento de la morbilidad en los pacientes de alto riesgo. Aunque en estas 
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series ni en el estudio, apareció este aumento de la morbilidad ni tampoco se 

observó el incremento del índice de conversión a cirugía abierta.58,155 

En la comparación de las técnicas laparoscópicas (ELVBP) y endoscópicas 

(CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria), múltiples ensayos clínicos plantean 

que no existen diferencias significativas entre los grupos en cuanto a tiempos 

quirúrgicos,3,57,145 lo que no coincide con la investigación donde tanto la CPRE-EE 

intraoperatoria como la preoperatoria fueron superiores a la ELVBP porque 

presentaron menos tiempos quirúrgicos.   

La estadía hospitalaria influye de manera importante en el análisis de los costos 

de un procedimiento, ya que son directamente proporcionales, mientras menor sea 

la estadía hospitalaria menos costoso deberá ser un procedimiento.124,125,144,145 

En el comportamiento de la estadía hospitalaria, según los grupos de tratamiento, 

la media y los rangos fueron menores en el grupo I (experimental) que en los 

controles, y además se observaron diferencias estadísticamente significativas a 

favor del grupo experimental I (p=0,00 y p=0,012) respecto a los grupos controles 

II y III, por lo que se infiere que el procedimiento en estudio es superior a los dos 

controles en cuanto a la variable secundaria estadía hospitalaria.  

La menor estadía en el grupo I (CPRE-EE intraoperatoria) en comparación con el 

grupo II (CPRE-EE preoperatoria) se debe a que en el primero, tanto la CPRE-EE 

como la CL, se realizan en un mismo acto quirúrgico, mientras que en el caso del 

grupo II se realiza en dos, primero la CPRE-EE y en un segundo acto quirúrgico la 

CL lo que hace que el paciente necesite de más días de hospitalización. En el 

grupo III (ELVBP), la estadía hospitalaria se prolonga, ya que en el caso que se 
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lleve a cabo una ELVBP transcoledociana se requiere de la colocación de una 

sonda en T y drenaje intraperitoneal, lo que demanda ciertos cuidados en el 

postoperatorio. 

En lo que respecta a la estadía hospitalaria de pacientes que son sometidos a 

CPRE-EE intraoperatoria, estudios como el de Rábago y colaboradores muestran 

cifras superiores a las de la investigación: 6,2 días (SD 4.7, 2–24 días), debido a 

un número mayor de complicaciones reportadas (8,8%).121 Jakobsen y 

colaboradores reportan también cifras superiores con similar morbilidad.131 Otros 

estudios plantean cifras similares a las de la investigación.144,156  

Al comparar las dos modalidades de CPRE-EE (intraoperatoria y preoperatoria), 

se plantea que la primera es menos costosa con similar calidad de vida siendo 

además más costo-efectiva, demostrado con estudios que muestran diferencias 

significativas a favor de la CPRE-EE intraoperatoria en cuanto a estadía 

hospitalaria, debido a la presencia de menos complicaciones y al realizarse esta 

en un mismo acto operatorio.144,157 Así lo evidencian otros estudios con similares 

resultados como el de ElGeidie y colaboradores,125 el de  Tzovaras153 con una 

media de estadía hospitalaria de 4 (2–19) días en la intraoperatoria versus 5.5   

(3–22) días en la preoperatoria (p=0.0004), y el de Morino y colaboradores con 

menor estadía hospitalaria (4.3 versus 8 días) y menos costos                              

(2 829 versus 3 834 Euro) para la CPRE-EE intraoperatoria.124  

En publicaciones donde se comparan la CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP no 

se encontraron diferencias significativas en cuanto a estadía hospitalaria ni a 
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costos, lo que no concuerda con el estudio donde la CPRE-EE intraoperatoria sí 

fue superior al presentar menos estadía hospitalaria.145  

Existen múltiples reportes que plantean menor estadía hospitalaria con la ELVBP 

cuando se compara con la CPRE-EE preoperatoria, con diferencias 

estadísticamente significativas. Esta ventaja para el abordaje laparoscópico en 

cuanto a estadía se debe al espacio prolongado entre la CPRE-EE preoperatoria y 

la CL.  

De manera general, todos los estudios prospectivos aleatorizados y los diferentes 

meta-análisis concuerdan con los resultados de la investigación en los que la 

CPRE-EE intraoperatoria es superior a la ELVBP y a la CPRE-EE preoperatoria en 

cuanto a estadía hospitalaria y, a su vez, la ELVBP es superior a la CPRE-EE 

preoperatoria.3,18,54-58  

Los resultados de la evaluación de la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria 

permiten proponer un algoritmo de conducta para la aplicación de los tratamientos  

minimamente invasivos para el tratamiento de la colédocolitiasis, en el que la 

CPRE-EE intraoperatoria ocupa una posición preponderante. Esto marca dos 

grandes diferencias con los algoritmos de conductas anteriores llevados a cabo en 

el CNCMA: la limitación de la CPRE-EE preoperatoria como herramienta 

terapéutica solo a condiciones clínicas muy particulares, y la indicación de la 

ELVBP transcoledociana solo a los pacientes en los que la CPRE-EE 

intraoperatoria no es posible. La inclusión de este procedimiento en el algoritmo de 

tratamiento necesita de experiencia en estas técnicas, de los recursos necesarios 
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para su realización, y de una visión organizativa institucional con un enfoque 

multidisciplinario.    

El algoritmo se propone, con los principios de la atención individualizada a los 

pacientes enmarcada en un contexto sobre la base de los preceptos de buenas 

prácticas clínicas y quirúrgicas, que incluyen una correcta evaluación 

preoperatoria, la observancia de las consideraciones éticas (consentimiento 

informado), la realización de la técnica quirúrgica con una adecuada indicación, y 

el seguimiento del paciente con un monitoreo postoperatorio.   

La estrategia de la evaluación preoperatoria para determinar el riesgo de 

colédocolitiasis propuesta en el algoritmo, es la conducta que preconiza el equipo 

de trabajo del CNCMA41 y se fundamenta en los resultados de sus 

investigaciones, y de estudios y guías clínicas de alta evidencia científica 

publicados en la literatura.11,15,16,25,99    

La utilización preoperatoria de los criterios clínicos, analíticos y ecográficos posee 

un excelente valor predictivo negativo; sin embargo, la capacidad predictiva 

positiva es menos satisfactoria. Es por ello, que a estos criterios preoperatorios 

debe añadirse un método de diagnóstico intraoperatorio de la colédocolitiasis 

como la CIO. Varias publicaciones señalan que con la presencia de un parámetro 

la sensibilidad oscila entre 10-40%, con dos parámetros 50-80%, y cuando están 

presentes los tres parámetros llega a ser más de 80%.11,16,17,41,66  

No se incluyó en este algoritmo de diagnóstico preoperatorio, métodos de alta 

sensibilidad y especificidad tales como la colangiorresonancia magnética y el 

ultrasonido endoscópico debido a su falta de disponibilidad en Cuba como método 
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de evaluación de rutina en el preoperatorio de la colédocolitiasis. Otros autores 

tampoco lo incluyen en sus algoritmos de diagnóstico preoperatorio.11,16,17,69,71,85-88 

La clasificación utilizada según los grupos de riesgo de presentar colédocolitiasis, 

se basa en una guía clínica del 2010 que avalan las Sociedades Norteamericanas 

de Endoscopia Gastrointestinal y de Cirujanos Endoscópicos Gastrointestinales.26 

Esta clasificación la reconocen y utilizan diferentes grupos de trabajo en el 

mundo.11,16,17,69 

El colectivo de autores del CNCMA realiza la CIO de manera selectiva, ya que 

considera que la incidencia de la colédocolitiasis insospechada (pacientes sin 

ningún parámetro de sospecha preoperatoria de colédocolitiasis) es baja (2-5%), y 

además que estas pequeñas litiasis asintomáticas pueden pasar al duodeno sin 

provocar complicaciones. Diversos autores consultados también realizan la CIO de 

manera selectiva, plantean las mismas consideraciones y argumentan que la 

imposibilidad técnica de canular el cístico (cuya realización pudiera generar 

lesiones) motiva que la intervención se alargue de forma considerable o que 

incluso la CIO no pueda practicarse.2,11,13,16,17,41,50,89-91 

En un metaanálisis realizado en el 2004 por Metcalfe y colaboradores,158 se 

revelan cifras aún más bajas de colédocolitiasis insospechadas (4%) de las que 

solo 15% causan síntomas clínicos. La conclusión de ese estudio es que se debe 

defender una política de CIO selectiva, sobre la base de un algoritmo fiable para 

predecir la presencia de colédocolitiasis. En la actualidad, otros autores llegan a 

conclusiones similares.159-161 Es por eso que la investigación plantea que los 

pacientes con bajo riesgo y sin sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis deben 
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ser sometidos a CL sin CIO, lo que coincide con publicaciones más 

recientes.26,50,63,162       

Se debe realizar la CIO aunque el paciente presente solo un parámetro de 

sospecha (sensibilidad 10-40%), y a pesar de que con la utilización preoperatoria 

de los citados criterios clínicos, analíticos y ecográficos la capacidad predictiva 

positiva es menos satisfactoria, ya que de no realizarse la CIO selectivamente a 

estos pacientes, se aumenta la incidencia de cálculos retenidos y 

residuales.11,16,17,41,66  

Los procedimientos que se utilizan en el algoritmo son: la ELVBP vía transcística, 

la ELVBP vía transcoledociana, la CPRE-EE intraoperatoria y la CPRE-EE 

preoperatoria.  

Se describen en la literatura diferentes técnicas de extracción de cálculos de la 

VBP mediante la exploración transcística como: irrigación transcística, extracción 

con cesta de dormia, la dilatación papilar y empuje al duodeno, y el uso del 

coledoscopio flexible.11,42,59,104 En todas ellas existe experiencia de trabajo en el 

CNCMA, pero no se incluye en el algoritmo la coledoscopia flexible por existir poca 

disponibilidad en el momento de la investigación. Se refiere que su uso permite 

una resolución en 90% de los casos con una recuperación postoperatoria corta y 

rápida.11,42,59,104   

La ventaja que ofrece el uso de la exploración transcística es que se preserva la 

integridad, tanto de la VBP como del esfínter de Oddi, lo cual la hace de especial 

interés en pacientes jóvenes o de mediana edad.11,54,104  
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Diversos autores señalan las indicaciones de la vía transcística, y plantean que 

dependen principalmente de la anatomía del conducto cístico. La situación ideal es 

un cístico amplio y corto que desemboque en el colédoco por el lado derecho que 

no precisa, habitualmente maniobras de dilatación antes de pasar el coledoscopio 

o la cesta de Dormia. Se deben tener en cuenta también el diámetro de la VBP y 

el número, localización y tamaño de los cálculos de la VBP.11,41,54,59 Por tanto se 

plantean como indicaciones para realizar este tipo de exploración: una anatomía 

del cístico adecuada, una VBP menor de 8 milímetros, con cálculos de tamaño 

inferior a 8 milímetros, en situación distal y número inferior a cuatro.2,41,54 Todo 

esto se corresponde con los hallazgos de la investigación y los protocolos de 

actuación del CNCMA.  

Otros autores refieren que la exploración transcística es aplicable a la mayoría de 

los pacientes y señalan como características fundamentales aparte de la anatomía 

del cístico, una VBP menor de 6 milímetros, con cálculos de tamaño inferior a 6 

milímetros, en situación distal y en número inferior a 9, con un diámetro del cístico 

mayor de 4 milímetros, y en cirujanos con poca experiencia en sutura 

laparoscópica.163 Se plantea que esta es la vía más recomendable cuando está 

indicada, porque evita la disección y apertura del colédoco, y por tanto se 

disminuye la posibilidad de lesión y estenosis de este. Al concluir la exploración se 

procede al cierre del muñón cístico, lo que permite una estadía tan breve como en 

la CL y similar recuperación. Dentro de sus limitantes, está la dificultad para tratar 

litiasis por encima de la unión cistocoledociana, ya que el ángulo de esta tiende a 

dirigir el instrumental en dirección al duodeno. Afortunadamente más de 90% de 
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los cálculos se encuentran por debajo de esta unión. Los císticos finos que corren 

paralelos o en espiral al colédoco son un desafío a la exploración transcística al 

igual que las litiasis mayores de 8 milímetros, los que para tratarse por esta vía 

requieren el uso de litotricia, lo que encarece el proceder. No se utilizan catéteres 

biliares de Fogarty para la extracción de los cálculos, ya que lo más probable es 

que sean arrastrados al hepático común donde se hará más difícil su 

extracción.41,59     

Las indicaciones de la exploración transcoledociana son las siguientes: cuando el 

abordaje transcístico no es posible o bien fracasa, en caso de litiasis del conducto 

hepático común, colédoco con un diámetro igual o superior a 8 milímetros lo que 

evitará su estenosis tras la sutura, y las litiasis de cualquier tamaño únicas o 

múltiples. Mientras que como contraindicaciones se refieren: vía biliar inferior a 8 

milímetros (posible lesión y estenosis secundaria), incorrecto vaciamiento a 

duodeno, imposibilidad de una clara exposición de la cara anterior del colédoco y 

la presencia de un cálculo enclavado en la papila, lo que constituyen indicaciones 

de la CPRE-EE intraoperatoria.11,41,54,59 Esto coincide con los resultados de la 

investigación, en los que se observó que la localización de los cálculos 

(impactados en la papila duodenal) se relacionó con el fallo en la extracción de 

cálculos y la aparición de litiasis residual en el grupo de la ELVBP.  

Otros autores refieren otras indicaciones del abordaje transcoledociano como: 

presencia de múltiples cálculos en la VBP (más de nueve), diámetro de los 

cálculos mayor de 6 milímetros, presencia de cálculos intrahepáticos, conducto 

cístico con un diámetro menor de 4 milímetros, desembocadura del cístico en el 
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colédoco distal y posterior, y es una alternativa en cirujanos con experiencia en 

sutura laparoscópica.11,54,163 

En lo que el grupo de trabajo de la investigación sí difiere de estos autores es que 

ellos plantean que cuando falla la exploración transcística, la exploración 

transcoledociana es la más indicada. Si existe falla de la transcística y no existe 

contraindicación para la CPRE-EE intraoperatoria se debe realizar esta última 

como opción de primer orden por todas las ventajas que presenta sobre la ELVBP 

por vía transcoledociana en cuanto a estadía hospitalaria y tiempos quirúrgicos 

que se analizaron previamente.  

Sí está demostrado que la exploración transcoledociana es muy útil cuando existe 

fallo en la extracción de cálculos de la CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria, 

sobre todo en aquellos pacientes en quienes existe una desproporción entre el 

diámetro del colédoco proximal y distal al cálculo. En estos casos se puede utilizar 

el cierre primario del colédoco si se colocó previamente una prótesis en la VBP y 

además están presentes ciertas características como la presencia de litiasis única 

en la VBP y colédoco de paredes no inflamadas, con la ventaja de que se 

disminuye la morbilidad por el uso de la sonda en T y la estadía hospitalaria, pero 

requiere una reintervención para retirar la prótesis de la VBP.11,54,59,164,165 

Las ventajas de la CPRE-EE intraoperatoria han hecho que esta se incorpore a los 

algoritmos de tratamiento, no ya como opción ante la falla de la ELVBP sino como 

indicación de primer orden en gran cantidad de pacientes con colédocolitiasis. Con 

el uso de la técnica de rendez-vous se canula selectivamente la VBP; se previene 

la opacificación del conducto de Wirsung mediante los medios de contraste, el 
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daño y la manipulación de la papila, el uso de técnicas riesgosas de acceso a la 

papila, así como el precorte del esfínter. Esto redunda en la aparición de menos 

pancreatitis aguda al compararse con la CPRE-EE preoperatoria, de menos 

colecistitis aguda al realizarse la CL en el mismo tiempo quirúrgico y, a su vez, 

menos estadía hospitalaria.122-124,130,132,155       

También se refiere por otros autores su uso después del fallo de la CPRE-EE 

preoperatoria y en casos de difícil extracción, en combinación con la ELVBP 

transcoledociana para evitar así la conversión a cirugía abierta.130,166  

En esta investigación, las causas de fallo de la CPRE-EE intraoperatoria fueron la 

desproporción en el diámetro de la VBP con la presencia de cálculos grandes, que 

se resolvieron en combinación con la ELVBP en un mismo tiempo quirúrgico. Es 

por ello que se incluye en el algoritmo como una indicación de primer orden 

cuando se diagnostica la colédocolitiasis mediante CIO. En ninguno de los casos, 

influyó en la falla de la extracción la posición de decúbito supino que adopta el 

paciente en este procedimiento que en sus inicios sí se planteó como dificultad 

técnica para realizar la CPRE-EE intraoperatoria.130,167-170 

Está demostrado que los pacientes con alto riesgo de presentar colédocolitiasis y 

que tengan un cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o íctero en el momento de 

efectuarse el procedimiento, deben ser sometidos a una CPRE-EE preoperatoria 

como se refleja en casi todos los algoritmos de conducta y guías clínicas 

publicadas.11,16,17,26,54,99,109,130,171      

En los comienzos de la cirugía laparoscópica, el procedimiento que con más 

frecuencia se utilizó para el diagnóstico y tratamiento de la colédocolitiasis, fue la 
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CPRE-EE preoperatoria seguida de CL; pero luego con el desarrollo de la cirugía 

laparoscópica de la VBP, se dudó de la conveniencia de realizar rutinariamente la 

CPRE-EE preoperatoria que no está exenta de complicaciones.49-52 Esto se 

corresponde con la evolución de estas técnicas en el CNCMA, donde la CPRE-EE 

preoperatoria seguida de CL fue el procedimiento más utilizado; sin embargo en la 

actualidad se emplea con menos frecuencia. Esto se debe a que con los criterios 

clásicos de sospecha de colédocolitiasis (clínica, analítica y ecografía), la CPRE 

preoperatoria no pone de manifiesto litiasis en la VBP en 45-60% de los pacientes 

y ha derivado en un considerable número de CPRE normales.41,59 

En la literatura, se plantea que la tasa de complicaciones de la CPRE-EE 

preoperatoria puede llegar a 10% con 1% de mortalidad por lo que no se justifica 

su uso de manera rutinaria. 3,11,14,16,17,27,55,80-84  

En este estudio la tasa de complicaciones en el grupo de las CPRE preoperatorias 

diagnósticas negativas de colédocolitiasis fue alrededor de 8,2% y de ellas, 4% 

fueron pancreatitis aguda, una de ellas grave.  

Existen estudios como el de Vinaregas y colaboradores que plantean tasas de 

complicaciones alrededor de 9% en las CPRE preoperatorias diagnósticas y de 

ellas 7% se corresponden a pancreatitis aguda, y concluyen que este 

procedimiento debe considerarse una herramienta terapéutica, y que deben 

utilizarse otras alternativas con fines diagnósticos, y además se enfatiza la 

necesidad de minimizar el número de procedimientos con fines diagnósticos.143 

Esto coincide con los resultados de este estudio, en el que se presentó una tasa 

de complicaciones y de ellas pancreatitis aguda en el grupo de las CPRE 
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preoperatorias diagnósticas, muy similares a esos reportes, por lo que en el 

algoritmo solo se utiliza la CPRE-EE preoperatoria con fines terapéuticos en un 

grupo bien seleccionado de pacientes, a los que se le realiza CL en las primeras 

24-48 horas después del procedimiento, lo que disminuye la incidencia de 

colecistitis aguda post-CPRE o tratarla precozmente si apareciera en ese período 

de tiempo como sucedió en el estudio.       

No se incluyó en el algoritmo la exploración convencional de la VBP y 

colecistectomía abierta, ya que cuando se aplica esta combinación de 

procedimientos mínimamente invasivos para el tratamiento de la colédocolitiasis 

en centros de experiencia, muy pocos pacientes quedan para este tipo de 

procedimiento convencional; no obstante, debe considerarse una opción técnica 

correcta y permanece vigente entre las posibilidades terapéuticas actuales. Por 

otro lado, en el momento actual es aceptable convertir una laparoscopia a 

laparotomía ante el diagnóstico intraoperatorio de una colédocolitiasis si no se 

tiene suficiente experiencia en cirugía laparoscópica o no se dispone del recurso 

necesario para una ELVBP.11,16,17,46,54,59  
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CONCLUSIONES 
 

• La CPRE-EE intraoperatoria en el curso de la CL es un procedimiento eficaz 

en el tratamiento de la colédocolitiasis, con una tasa de éxito en la 

extracción de cálculos de la VBP, un índice de complicaciones 

intraoperatorias y un tiempo quirúrgico general, similares a los de la   

CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP (grupos controles).  

• La CPRE-EE intraoperatoria aventaja a la CPRE-EE preoperatoria y la 

ELVBP en cuanto a: 

o un índice de complicaciones postoperatorias menor que la CPRE-EE 

preoperatoria, 

o un tiempo quirúrgico del procedimiento menor que la ELVBP, 

o y una estadía hospitalaria menor que ambos grupos controles.  

• La CPRE-EE intraoperatoria desempeña un papel preponderante en la 

propuesta de algoritmo de conducta para la aplicación de los 

procedimientos mínimamente invasivos en el tratamiento de la 

colédocolitiasis.   
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RECOMENDACIONES 
 

• Extender el uso de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de la 

colédocolitiasis a otros servicios del país. 

• Validar el algoritmo de conducta propuesto para la aplicación de los 

tratamientos mínimamente invasivos de la colédocolitiasis con la 

incorporación de la CPRE-EE intraoperatoria.  

• Elaborar una guía clínica para el tratamiento mínimamente invasivo de la 

colédocolitiasis.   
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OTROS ANEXOS 

Anexo 1 
Distribución aleatoria de los grupos en estudio en 300 pacientes. 

Grupo I:   CPRE-EE intraoperatoria (99 pacientes) 
Grupo II: CPRE-EE preoperatoria (101 pacientes) 
Grupo III: ELVBP (100 pacientes) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
III I III II II III I III I II 

 
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
I III I III II II III III II II 

 
21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 
I II I II II III I III III II 

 
31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 
III II I II III I III I I I 

 
41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 
II II III II III I II III III II 

 
51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 
II III II III III I I III I II 

 
61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 
III I II II III III III II II III 

 
71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 
III II II II I III I I I III 

 
81 82 83 84 85 86 87 88 89 90 
II I III II II I III III I III 

 
91 92 93 94 95 96 97 98 99 100 
I III I II II I III II II I 

 
101 102 103 104 105 106 107 108 109 110 

I II I III III III II III II I 
 

111 112 113 114 115 116 117 118 119 120 
I I II III III II III III III III 

 
121 122 123 124 125 126 127 128 129 130 

II III I I III I II III II I 
 

131 132 133 134 135 136 137 138 139 140 
I I I II II I I III I I 

 
141 142 143 144 145 146 147 148 149 150 
III I I III II I III II I III 
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Anexo 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

151 152 153 154 155 156 157 158 159 160 
I III II I I I II II I II 

 
161 162 163 164 165 166 167 168 169 170 
III I I III I I III I III I 

 
171 172 173 174 175 176 177 178 179 180 

II II III II III III III III III II 
 

181 182 183 184 185 186 187 188 189 190 
I I II II III III II I II II 

 
191 192 193 194 195 196 197 198 199 200 
III II I I II III I III III II 

 
201 202 203 204 205 206 207 208 209 210 

II II III III I II I III III I 
 

211 212 213 214 215 216 217 218 219 220 
II I I I II III I I I II 

 
221 222 223 224 225 226 227 228 229 230 

II III II I I I III III I I 
 

231 232 233 234 235 236 237 238 239 240 
I III II III III II I II I III 

 
241 242 243 244 245 246 247 248 249 250 

II I I III II I II I III III 
 

251 252 253 254 255 256 257 258 259 260 
III I II II I II III III II I 

 
261 262 263 264 265 266 267 268 269 270 

I III III I II III III II III II 
 

271 272 273 274 275 276 277 278 279 280 
III II I III III I II II I II 

 
281 282 283 284 285 286 287 288 289 290 

II II III II II I I II II I 
 

291 292 293 294 295 296 297 298 299 300 
II II II III II I II II II III 
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Anexo 2 

Registro de Incluidos y No incluidos 
Datos sobre la Institución: 1. Hospital |__|__|__|__|__|            

Iniciales del 
paciente 

¿El paciente se 
incluyó? 

Fecha de 
Inclusión 

día/mes/año 

Si es 
incluido 

refiera # de 
inclusión 

Si es No Incluido refiera el 
(los) número(s) de la(s) 

*Causas de no-inclusión / 
Fecha  de evaluación 

Sí No    

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

|__|__|__|_
_| 1 2 

|__|__|/|__|__|
/|__|__| |__|__|__| / |__|__|/|__|__|/|__|__| 

*Ver causa de no inclusión detrás. 
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CAUSAS DE NO INCLUSIÓN 

 
1. Pacientes con colecistitis aguda actual. 

2. Pacientes con colangitis aguda actual. 

3. Pacientes con pancreatitis aguda actual.  

4. Pacientes con íctero obstructivo actual. 

5. Pacientes con contraindicación para la cirugía laparoscópica y/o CPRE-EE. 

6. Pacientes con contraindicación anestésica (ASA IV y V). 

7. Pacientes embarazadas. 

8. Pacientes con CPRE con o sin esfinterotomía endoscópica previa. 

9. Pacientes con antecedentes de intervenciones quirúrgicas en el    hemiabdomen 

superior (que hagan sospechar la presencia de adherencias o la imposibilidad de 

realizar CPRE). 

10. Personas con incapacidad mental o trastornos psíquicos severos. 

11. Pacientes que se nieguen a ser incluidos en el estudio. 
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Anexo 3 
CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 
Consentimiento de Participación en el Ensayo Clínico 

Esfinterotomía endoscópica retrógrada intraoperatoria como modalidad de tratamiento 
en la litiasis coledociana. 

 
Información al Paciente 
Con la presentación de esta información y el Apartado de Declaraciones y Firmas, se le 

solicita su participación como sujeto de investigación en este Ensayo Clínico. Usted 

tiene el derecho de conocer todo lo relacionado con la investigación, de modo que 

pueda decidir si acepta o no participar en el estudio.  

Es preciso que comprenda qué ocurrirá si usted firma este modelo accediendo a 

participar en la investigación. La información puede contener palabras que Usted no 

entienda. Por favor, pídale al médico (Investigador Responsable) que le explique y 

aclare todas sus interrogantes, pues esa es su responsabilidad. 

A quién llamar en caso de necesidad 
Dr. ____________________________________________________________, 

Investigador Responsable 

Dirección y teléfonos: 

_______________________________________________________________ 

Propósito y concepción general del estudio 
Este ensayo clínico constituye una investigación que pretende determinar la eficacia y 

seguridad de la técnica de Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica con 

esfínterotomía endoscópica intraoperatoria para el tratamiento de la coledocolitiasis. 

Esta técnica será realizada de forma  aleatoria a un tercio de los pacientes que participa 

en el ensayo. El resto será tratado con las técnicas de Colangiopancreatografía 

retrógrada endoscópica con esfínterotomía endoscópica preoperatoria y la exploración 

laparoscópica de la vía biliar principal. 
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Información general 
Datos de la enfermedad: La coledocolitiasis o litiasis coledociana es la presencia de cálculos en 

las vías biliares extrahepáticas: conductos hepáticos y colédoco. Los cálculos en la vía biliar 

pueden permanecer asintomáticos por años, pueden pasar espontáneamente al duodeno, o 

más frecuentemente pueden presentarse con la semiología conocida de dolor abdominal, 

idistinguible del dolor de la colelitiasis, ictericia y fiebre, o como una de sus complicaciones.   

La gravedad de las complicaciones secundarias a la existencia de un cálculo en la vía biliar 

principal, tales como pancreatitis, estenosis de la papila, colangitis, abscesos hepáticos y 

cirrosis biliar secundaria obliga a su tratamiento. 

Detalles de la técnica: El tratamiento quirúrgico está dirigido a realizar una colangiografía para 

corroborar la presencia de los cálculos en la vía biliar y luego ya sea por vía endoscópica o 

laparoscópica realizar los procederes terapéuticos que permitan la extracción de los mismos.  

Riesgos de la ejecución de los procederes terapéuticos: A pesar de la adecuada elección de la 

técnica, puede presentarse sangramiento, pancreatitis aguda, colangitis aguda, colecistitis 

aguda, infección de los puertos quirúrgicos, perforación, etcétera. La institución cuenta con el 

personal capacitado y los recursos necesarios para afrontar estas complicaciones en caso de 

presentarse.  

Participación voluntaria e informada 
Su aprobación de participación en el estudio es totalmente voluntaria y no representa 

compromiso alguno con el médico, ni con el hospital, pues usted puede aceptar o no participar 

con garantías de recibir la atención médica adecuada que necesite, en caso de no dar su 

aprobación. De igual forma puede abandonarla voluntariamente cuando lo desee, sin tener que 

dar explicaciones y sin que repercuta en sus cuidados médicos. 

Usted tiene el derecho de tomarse el tiempo que estime conveniente para analizar este 

documento y su médico de asistencia está en el deber de aclarar cualquier inquietud que usted 

tenga al respecto. Su aprobación de participación en el estudio será dada cuando usted firme y 

feche el Apartado de Declaraciones y Firmas, que le será entregado por el médico, del cual 

también debe conservar copia. 
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Confidencialidad de la información 
La información que resulte de esta investigación, así como lo relacionado con su identidad y 

datos personales se mantendrán bajo confidencialidad y en caso de que se necesite hacer 

referencia a estos, se hará a través de un código de identificación que le será asignado desde 

el momento en que dé su aprobación por escrito. La información que se derive de este estudio 

podrá ser utilizada en publicaciones o presentaciones en eventos científicos, refiriéndose a su 

persona a través de códigos, nunca a través de su nombre. 

Si usted decide abandonar el estudio, debe aclararle al médico si no quiere que sus resultados 

sean empleados en la investigación. De no hacerlo, los datos obtenidos hasta ese momento 

serán utilizados para el estudio. 

Costos 
Todos los gastos relacionados con el estudio estarán a cargo de la institución. Usted no recibirá 

ninguna remuneración económica por participar en este estudio, ni tendrá que pagar los 

medicamentos y materiales que serán empleados en los procedimientos terapéuticos. 

Procedimientos legales 
Previo a la inclusión de los pacientes, el estudio fue sometido al análisis por un Comité de 

Revisión y Ética y por el Consejo Científico de este hospital, los cuales garantizarán que se 

cumplan con los requisitos éticos, metodológicos y científicos necesarios para la realización de 

esta investigación con el objetivo de proteger sus derechos como paciente y como individuo 

autónomo. 

Otros aspectos de relevancia 
Si durante el estudio se producen descubrimientos significativos como por ejemplo la aparición 

de eventos adversos graves que no se conozcan hasta el momento, usted recibirá la 

información al respecto. 

En su Historia Clínica se recogerá que usted es un sujeto de investigación. 
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Consentimiento de participación en la Investigación clínica con equipo médico 
El que suscribe  ______________________________________________________  de 

Nacionalidad Cubana,  con carnet de Identidad  Nº  _________________________  estoy de 

acuerdo con participar en la siguiente investigación clínica:   

Esfinterotomía endoscópica retrógrada intraoperatoria como modalidad de 

tratamiento en la litiasis coledociana 

Se me ha explicado acerca del tratamiento de la coledocolitiasis y los procederes  endoscópicos 

y quirúrgicos necesarios para su diagnóstico y tratamiento, así como los beneficios que se 

esperan y el tipo de riesgos que comporta su realización (complicaciones más frecuentes) o su 

no realización (complicaciones más frecuentes). Se me ha explicado que los pacientes que se 

incluyen en esta investigación estarán sujetos a participar en cualquiera de los grupos de 

estudio, en los que se realizará uno de los siguientes procedimientos: Colangiografía 

retrógrada con esfinterotomía endoscópica intraoperatoria, Colangiografía retrógrada con 

esfinterotomía endoscópica  preoperatoria o Exploración laparoscópica de la vía biliar principal. 

He sido informado que los procederes terapeúticos endoscópicos son menos invasivos que la 

cirugía convencional y su porcentaje de complicaciones menor, se me ha explicado claramente 

y he comprendido los objetivos de este trabajo, así como en qué consiste cada modalidad de 

tratamiento. He comprendido toda la información que se me ha proporcionado y mis dudas han 

sido aclaradas satisfactoriamente. 

Se me ha explicado que esta aprobación es totalmente voluntaria y no representa ningún 

compromiso, pues estoy en plena libertad de no aceptarla o retirarla cuando estime 

conveniente, con garantías de recibir una atención médica adecuada. 

Por tanto, al firmar este documento autorizo se me incluya en la investigación. 

Y para que conste y por mi libre voluntad, firmo el presente consentimiento, junto con el médico 

que me ha dado las explicaciones, a los ______ días del mes de ___________________ de 

20__ 

______________________________________________   ______________________ 

                     Nombre del paciente o representante.                     (Firma)  

______________________________________________   ______________________ 
                     Nombre del medico                                  (Firma) 
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Anexo 4 

INCLUSIÓN 
Datos de la Institución    1. Hospital: |__|__|__|__|__|   
Datos Generales del paciente 
2. Iniciales del paciente: |__|__|__|__|/        3. No. de Inclusión: |__|__|__| 
4. Fecha de Inclusión:   |__|__|/ |__|__|/ |__|__| (Día/Mes/Año) 
5. Edad:  |__|__|  Años  1 

6. Sexo:   Masculino    1    Femenino  2 
7. Color de la piel:     Blanca   1      Negra   2       Mestiza    3           
 
Verificación de los Criterios de Selección  

Inclusión (Una respuesta negativa, descalifica al individuo para entrar al 
estudio) 

Sí No 

8.   Historia de íctero.  1  2 
9.   Historia de colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen biliar.  1  2 
10. Antecedentes de dolor en hemiabdomen superior acompañado de 

íctero y/o coluria.  1  2 

11. Antecedentes de dolor en hemiabdomen superior acompañado de 
fiebre y escalofríos.  1  2 

12. Elevación de la fosfatasa alcalina  1  2 
 13.  Elevación de la gammaglutamil transpeptidasa  1  2 

  14.  Dilatación de la VBP igual o mayor de 8 mm en el ultrasonido.  1  2 
  15.  Imagen sugestiva de cálculo en VBP observado en el ultrasonido.  1  2 
Exclusión (Una respuesta positiva, descalifica al individuo para entrar al 
estudio) 

Sí No 

16. Pacientes con colecistitis aguda actual.  1  2 
17. Pacientes con colangitis aguda actual.  1  2 
18. Pacientes con pancreatitis aguda actual.   1  2 
19. Pacientes con íctero obstructivo actual.  1  2 
20. Pacientes con contraindicación para la cirugía laparoscópica y/o 

CPRE-EE.  1  2 

21. Pacientes con contraindicación anestésica (ASA IV y V).  1  2 
22. Pacientes embarazadas.  1  2 
23. Pacientes con CPRE con o sin esfinterotomía endoscópica previa.  1  2 
24. Pacientes con antecedentes de intervenciones quirúrgicas en el    

hemiabdomen superior (que hagan sospechar la presencia de 
adherencias o la imposibilidad de realizar CPRE). 

 1  2 

25. Personas con incapacidad mental o trastornos psíquicos severos.  1  2 
26. Pacientes que se nieguen a ser incluidos en el estudio.  1  2 
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Anexo 5 
COLEDOCOLITIASIS. PLANILLA DE RECOLECCIÓN DE DATO. 

                   Colangiopancretografía retrógrada y esfinterotomía endoscópica (CPRE-EE)                                        
  Número del paciente:                     - Preoperatoria:    (  )            - Intraoperatoria: (  )                                                    

 
DATOS GENERALES 

         
 
 
 
 

EVALUACIÓN  PREOPERATORIA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
PROCEDERES 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nombre y Apellidos: _________________________________________________ 
Edad: _____Sexo_____H.Clínica:_________C.Identidad:____________________          
Dirección: _________________________________________________________ 
Teléfono: __________  

Parámetros Clínicos:     Fecha: ____________________ 
- Íctero  (  ) Sí  (  ) No      Fecha: __________  Tiempo de duración: ___________ 
- Historia de colangitis  (  ) Sí  (  ) No                             Fecha: _______________ 
 - Historia de pancreatitis  (  ) Sí  (  ) No                         Fecha: _______________ 
- Dolor en HAS + Coluria y/ó Ictero (  ) Sí (  ) No         Fecha: _______________ 
- Dolor en HAS + Fiebre y Escalofríos  (  ) Sí  (  ) No   Fecha: _______________ 

 Ultrasonido:                   Fecha: ___________________ 
- Volumen vesicular (cc): __________  Grosor de pared vesicular (mm): _______ 
- Tamaño y número de cálculos: 
(<10 mm) ___ #______    (10-20 mm) ___ # _____   (>20 mm) ____ #____ 
- Diámetro del colédoco (mm) _________    No visualizado________ 
- Cálculos coledocianos (  ) Sí _______ mm   (  ) No 
       
 
Laboratorio:                  Fecha: __________________  
- Fosfatasa alcalina __________ GGT ___________   
- Bilirrubina total   __________     Bilirrubina directa  _________ 
 

Colangiografía retrógrada y esfinterotomía endoscópica 
 (  ) Realizada   (  ) Fallida         Endoscopista: __________   Fecha: ___________       
- Tiempo quirúrgico (minutos): _______     
- Canulación de la VBP:   (  ) Sí  (  ) No                                      
Causa de fallo: _____________________________________________________ 
-Diagnósticos Endoscópico-Radiológicos: 
   1.  __________________________________________ 
   2.  __________________________________________ 
   3.  __________________________________________ 
- Proceder Terapéutico-Endoscópico Asociado:                                                        
a) Esfinterotomía de VB                  (  ) Realizada   (  ) Fallida                         
b) Extracción de cálculos VBP        (  ) Realizada   (  ) Fallida            
c) Colocación de prótesis en VBP   (  ) Realizada   (  ) Fallida          
d)  Otro__________________________________________________________ 
Causa de fallo ____________________________________________________ 
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EVALUACIÓN POSOPERATORIA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SEGUIMIENTO 
        

 1 mes 1 año 
 

Parámetros clínicos 
  

 
Litiasis residual 

  

 
 
 
 

Complicaciones transoperatorias          
-Perforación duodenal         (  ) Sí  (  ) No 
-Sangramiento                     (  ) Sí  (  ) No 
-Otros                                  (  ) Sí  (  ) No  Especificar: ________________________ 
                     
         
            

 
                    

 
                     
 
 
  

- Estadía postoperatoria (días):______.  
- Complicaciones postoperatorias:   
   Sangramiento  (  ) Sí  (  ) No            
   Pancreatitis      (  ) Sí  (  ) No 
   Colangitis        (  ) Sí  (  ) No 
   Colecistitis       (  ) Sí  (  ) No 
   Otros                (  ) Sí  (  ) No       
Especifique:_________________________________________ 
- Reintervención:       (  ) No    (  ) Sí     Fecha: ________  
  Especifique:___________________________________________________ 
- Mortalidad:   (  ) No    (  ) Sí 
  Especifique:___________________________________________________     
  Causa:    (  ) Directamente relacionada con el proceder 
                 (  ) Indirectamente relacionada con el proceder 
                 (  ) No relacionada con el proceder  

     
 

Colecistectomía:                 Fecha: ______________ 
- Cirujano: ___________  Tiempo quirúrgico general (minutos): _________ 
- Diagnóstico quirúrgico: ____________________ 
- Colecistectomía realizada: (  ) laparoscópica   (  ) convertida  
Tiempo quirúrgico de colecistectomía (minutos): _________ 
- Colangiografía transoperatoria  (  ) Sí (  ) No  
Tiempo quirúrgico de colangiografía (minutos): _________  
   Diagnóstico: _____________________________________________________ 
-Aspectos técnicos-quirúrgicos de interés 
   Especificar: ______________________________________________________ 
- - Conversión:           (  ) No   (  ) Sí 
   Especificar causa: ________________________________________________ 
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Anexo 6 
COLEDOCOLITIASIS. PLANILLA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

                   Exploración laparoscópica de la vía biliar principal (ELVBP)                                                                               
  Número del paciente:                  

DATOS GENERALES 
         

 
 
 
 
 

EVALUACIÓN  PREOPERATORIA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PROCEDERES 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Exploración laparoscópica de la VBP: (  ) Realizada (  ) Fallida    Fecha: ________      
- Cirujano: __________Camarógrafo:__________1er Ayudante: _____________ 
Tiempo quirúrgico (minutos): _________________   
- Transcística  (  )  Sí   (  ) Fallida           Transcoledociana  (  ) Sí  (  ) Fallida 
-Causa de fallo: ____________________________________________________ 
-Extracción de cálculos VBP        (  ) Realizada   (  ) Fallida            
- Aspectos técnico-quirúrgicos de interes: 
   (  ) Dormia   (  ) Fogarty   (  ) Lavado                                   
   (  ) Otro _________________________________________________________  
- Uso de sonda en T  (  ) Sí  (  ) No 
- Uso de drenaje        (  ) Sí  (  ) No  
 
 
 
  

Nombre y Apellidos: _________________________________________________ 
Edad: _____Sexo_____H.Clínica:_________C.Identidad:____________________          
Dirección: _________________________________________________________ 
Teléfono: __________  

Parámetros Clínicos:     Fecha: ____________________ 
- Íctero  (  ) Sí  (  ) No      Fecha: __________  Tiempo de duración: ___________ 
- Historia de colangitis  (  ) Sí  (  ) No                             Fecha: _______________ 
 - Historia de pancreatitis  (  ) Sí  (  ) No                         Fecha: _______________ 
- Dolor en HAS + Coluria y/ó Ictero (  ) Sí (  ) No         Fecha: _______________ 
- Dolor en HAS + Fiebre y Escalofríos  (  ) Sí  (  ) No   Fecha: _______________ 

 Ultrasonido:                   Fecha: ___________________ 
- Volumen vesicular (cc): __________  Grosor de pared vesicular (mm): _______ 
- Tamaño y número de cálculos: 
(<10 mm) ___ #______    (10-20 mm) ___ # _____   (>20 mm) ____ #____ 
- Diámetro del colédoco (mm) _________    No visualizado________ 
- Cálculos coledocianos (  ) Sí _______ mm   (  ) No 
       
 
Laboratorio:                  Fecha: __________________  
- Fosfatasa alcalina __________ GGT ___________   
- Bilirrubina total   __________     Bilirrubina directa  _________ 
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EVALUACIÓN POSOPERATORIA 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 SEGUIMIENTO. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SEGUIMIENTO 
 

 1 mes 1 año 
 

Parámetros clínicos 
  

 
Litiasis residual 

  

        
 

Complicaciones transoperatorias:          
-Perforación duodenal         (  ) Si  (  ) No 
-Sangramiento                     (  ) Si  (  ) No 
-Laceración de colédoco     (  ) Si  (  ) No 
-Otros                                  (  ) Si  (  ) No 
Especificar: ________________________________________________________                   
 
 
  

- Estadía postoperatoria (días):______.  
- Permanencia de drenajes:           (  ) 24h      (  ) 24-48h       (   ) >48h 
- Complicaciones postoperatorias:   
 Sangramiento (  ) Sí  (  ) No      Pancreatitis  (  ) Sí  (  ) No 
 Colangitis       (  ) Sí  (  ) No     Colección biliar intraperitoneal    (  ) Sí  (  ) No 
 Fístula biliar  (  ) Sí  (  ) No      Sepsis intraabdominal     (  ) Sí  (  ) No 
 Sepsis de la herida   (  ) Sí  (  ) No    Hematoma de la herida  (  ) Sí  (  ) No 
 Complicaciones de la sonda en T  (  ) Sí  (  ) No 
 Especifique: __________________________________________________   
 Otros   (  ) Sí  (  ) No        
 Especifique: ___________________________________________________ 
                       ___________________________________________________ 
- Reintervención:       (  ) No    (  ) Sí     Fecha: ________  
  Especifique:___________________________________________________ 
- Mortalidad:   (  ) No    (  ) Sí 
  Especifique:___________________________________________________     
  Causa:    (  ) Directamente relacionada con el proceder 
                 (  ) Indirectamente relacionada con el proceder 
                 (  ) No relacionada con el proceder  

     
 

Colecistectomía:                 Fecha: ______________ 
- Cirujano: ___________  Tiempo quirúrgico general (minutos): _________ 
- Diagnóstico quirúrgico: ____________________ 
- Colecistectomía realizada: (  ) laparoscópica   (  ) convertida  
Tiempo quirúrgico de colecistectomía (minutos): _________ 
- Colangiografía transoperatoria  (  ) Sí (  ) No  
Tiempo quirúrgico de colangiografía (minutos): _________  
   Diagnóstico: _____________________________________________________ 
-Aspectos técnico-quirúrgicos de interés 
   Especificar: ______________________________________________________ 
- - Conversión:           (  ) No   (  ) Sí 
   Especificar causa:  ________________________________________________ 
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Anexo 7 
Criterios de seguimiento postoperatorio establecidos para cada procedimiento 

Evaluación postoperatoria 
 
 
 

Exploración transcística        Exploración transcoledociana                 CPRE-EE  
de la VBP                                   de la VBP    
 
 
 
6 horas de realizado                     6 horas de realizado                   6 horas de realizado 
el procedimiento                           el procedimiento                         el procedimiento 
 
 
 
Sentarse y deambular                     Sentarse y deambular            Sentarse y deambular 
Restablecimiento de la vía oral       Restablecimiento de la vía oral      No vía oral 
                                                        Antibiótico parenteral               Antibiótico parenteral      
 
 
24 horas de realizado                         72 horas de realizado          24 horas de realizado 
el procedimiento                                 el procedimiento                  el procedimiento 
 
 
 
Evolución          Evolución                           Evolución                        Evaluación clínica  
Satisfactoria      No satisfactoria                  Satisfactoria                    y amilasa sérica   
 
 
 
Alta hospitalaria    Evaluación clínica y       Alta hospitalaria    Evolución satisfactoria           
                             exámenes complementarios 
 
 
 
                            Evaluar conducta    Evaluación a los 15 días:           
                                                           (colangiografía por sonda  
                                                            en T para evaluar retirar la misma) 

 
 
 
 
 
       
                                                        CPRE-EE preoperatoria:                 CPRE-EE intraoperatoria: 
                             Colecistectomía laparoscópica y a las 24 horas        Alta hospitalaria  
                                                       Alta hospitalaria        
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Anexo 8 
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Anexo 9 
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Anexo 10 
 

Glosario 
 

CIO: Colangiografía intraoperatoria. 

CPRE: Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica. 

CPRE-EE: Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica con esfinterotomía 

endoscópica. 

VBP: Vía biliar principal. 

CL: Colecistectomía laparoscópica. 

ELVBP: Exploración laparoscópica de la vía biliar principal. 

CNCMA: Centro Nacional de Cirugía de Mínimo Acceso. 

GGT: Gammaglutamil transpeptidasa. 

TAC: Tomografía axial computarizada. 
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Anexo 11 
Producción científica del autor sobre el tema de la tesis 

1. Manejo de la coledocolitiasis en pacientes con vesícula in situ (Tema libre). 

Jornada Territorial de Cirugía de la Zona Occidental. Matanzas 2005. 

2. Manejo integral de la litiasis de la vía biliar principal. Nuestra experiencia.    

(Tema libre). II Congreso Internacional de Cirugía Endoscópica, III Congreso 

Cubano de Cirugía Endoscópica. Hotel Nacional de Cuba. La Habana. 2005. 

3. Barreras González JE, Valle Suárez JA, Delgado Ramos A, García Rodríguez O, 

Páez Nápoles J. Modelo predictivo preoperatorio para la litiasis coledociana en la 

colecistectomía videolaparoscópica. Rev méd electrón 2006; 28 (3).               

4. Manejo de la coledocolitiasis: laparoscópico vs  endoscópico. (Tema libre). 

Jornada Provincial de Cirugía. Matanzas, Junio 20-21, 2008.  

5. Manejo endoscópico de la litiasis de la vía biliar principal. (Conferencia). Taller 

Internacional de Cirugía laparoscópica de Avanzada. La Habana. 2008.  

6. Tratamiento de la coledocolitiasis. Laparoscópico vs Endoscópico. (Tema libre).  

X Congreso Cubano de Cirugía, IV Simposio Internacional de Cirugía Mínima 

Invasiva y Reunión Regional de la FELAC. La Habana 2008.   

7. Endoscopic treatment of Bile duct Stones associated to cholecystectomy.  

(Conferencia). 17th International Postgraduate Course New Frontiers in the 

Management of Abdominal Diseases. Atenas, Grecia. 2009. 

8. Endoscopic versus laparoscopic treatment for common bile duct stones. A 

prospective randomized controlled clinical trial. (Tema libre. Premio). 2nd 

Hepatology and Gastroenterology post graduate course of American College and 

World Gastroenterology Org. Cairo, Egipto. 2009. 
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9. Manejo de la litiasis coledociana en pacientes con vesícula in situ. Nuestra 

experiencia. III Congreso Internacional de Cirugía Endoscópica, IV Congreso 

Cubano de Cirugía Endoscópica. Hotel Meliá Habana. 24-26 Mayo de 2010.  

10. Tratamiento endoscópico versus laparoscópico de la coledocolitiasis. Ensayo 

clinico aleatorizado y controlado. (Tema libre). III Congreso Internacional de 

Cirugía Endoscópica, IV Congreso Cubano de Cirugía Endoscópica. Hotel Meliá 

Habana. La Habana. 24-26 Mayo de 2010.  

11. Tratamiento endoscópico de la litiasis de la vía biliar principal. Experiencias del 
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de Cirugía Endoscópica, IV Congreso Cubano de Cirugía Endoscópica. Hotel 

Meliá Habana. La Habana. 24-26 Mayo de 2010. 

12. Manejo de la coledocolitiasis en pacientes con vesícula in situ. (Conferencia).    

XI Congreso Cubano de Cirugía. Palacio de Convenciones de La Habana. Cuba, 

Noviembre 2-4 de 2010.  

13. Barreras J, Ruiz J, Torres R, Martínez MA, Faife B, Hernández JM, Brizuela R. 

Coledocolitiasis. Opciones actuales de tratamiento laparoscópico y endoscópico. 

Revista habanera de Ciencias Médicas 2010; 9(3): 374-384. 
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