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Antecedentes o marco teorico

Introduccion

Desde hace mas de 100 afios el médico francés Charcot en su estudio “De la fievre
hepatique symptomatique. Comparison avec la fievre uroseptique”, caracterizé a la
colangitis aguda con base en la presencia de fiebre, dolor abdominal e ictericia. Esta
descripcion sent0 las bases para el estudio de los pacientes con sospecha de
colangitis aguda, dicha triada clinica seria el estandar de oro para diagnostico
durante décadas. La triada de Charcot representa un hito histérico en el diagnéstico
y tratamiento de pacientes con sospecha de colangitis sin embargo se ha
demostrado su baja sensibilidad motivo por el que se han propuesto modificaciones
a la definicion de esta enfermedad a lo largo de los afios. !

Ahamed M. Et al, propusieron que la colangitis aguda es una enfermedad causada
por una infeccién bacteriana, la cual en su mayoria se desarrolla por una obstruccion
parcial o completa de la via biliar o de alguno de sus segmentos ya sea intra o
extrahepética. Esta definicion hace hincapié en un aspecto fundamental de la
fisiopatologia de la colangitis aguda, la obstruccién del flujo de bilis.?

An. Et al. la define como un sindrome clinico caracterizado por la presencia de
fiebre, ictericia y dolor abdominal, la cual puede ser potencialmente mortal.® Esta
definicion hace énfasis en la importancia clinica de esta enfermedad ya que
histéricamente se reportaban tasas de mortalidad de hasta 50%*.

La colangitis aguda puede causar un deterioro rapido debido a sepsis, esto la
convierte en una urgencia por lo que requiere un tratamiento rapido y eficaz. Debido
a la falta de consenso con respecto a las definiciones en la literatura, en 2007 se
propusieron las primeras guias clinicas que normarian el diagnostico y manejo de

pacientes con colangitis aguda con el objetivo de estandarizar la atencién de los

Lcharcot M. De Ia fievre hepatique symptomatique. Comparison avec la fievre uroseptique. Lecons sur les maladies du foie
des voies biliares et des reins. Paris: Bourneville et Sevestre; 1877. p. 176-85.
2

& An, Z., Braseth, A. L., & Sahar, N. (2021). Acute Cholangitis: Causes, Diagnosis, and Management. Gastroenterology
clinics of North America, 50(2), 403—414.

4 Sulzer JK, Ocuin LM. Cholangitis: causes, diagnosis, and management. Surg Clin North Am 2019;99(2):175-84

Ahmed M. Acute cholangitis - an update. World journal of gastrointestinal pathophysiology, 9(1), 1-7.



pacientes y hacer el diagnostico mas preciso para asi poder impactar en las altas
tasas de morbimortalidad de este padecimiento. Dichas guias se nombraron Tokio
y a la fecha se han hecho dos modificaciones, la ultima de ellas en el 2018 siendo
estas el estandar de referencia para el diagnostico y manejo de la colangitis aguda
hasta el momento.

Epidemiologia

Partiendo de lo anterior la colangitis aguda se origina por infeccion del arbol biliar,
siendo la causa mas frecuente una obstruccion.3

La causa numero uno de obstruccion en este 6rgano es la coledocolitiasis, la cual
tiene una prevalencia muy variable en distintas poblaciones, alrededor del 10% al
15% de la poblacion blanca de Norteamérica, una frecuencia mayor en los nativos
americanos (60% a 70%) e hispanos y menos comun en asiaticos y
afroamericanos.® Es importante mencionar que de los pacientes con
coledocaolitiasis, el 6 al 9% de ellos también presenta colangitis aguda.

Se reporta que no hay diferencia entre hombres y mujeres y la edad promedio de
los pacientes con esta enfermedad es de 50 a 60 afos. En los Estados Unidos
ocurren menos de 200,000 casos de colangitis por afio.?

Con respecto a la incidencia en México, no se cuenta con datos reales actuales, sin
embargo, en 2014 la Asociacién Mexicana de Cirugia General reporta que va desde
0.3 hasta 1.6% de colangitis en pacientes sin sintomas de litiasis vesicular. La
incidencia de casos graves se reporta hasta 12.3%.°

Fisiopatologia

Dentro de la patogénesis de la colangitis aguda el factor mas importante para su
desarrollo es la obstruccion de la bilis, la cual se produce de forma normal en el
higado y es drenada al duodeno a través de la via biliar. La obstruccién eleva la
presion intracoledociana la cual tiene un valor normal de 7 a 14 cm de agua (H20)

hasta supera los 25 cm de H20, esto produce reflujo de la bilis hacia el sistema

5 Shaffer E. A. (2006). Gallstone disease: Epidemiology of gallbladder stone disease. Best practice & research. Clinical

gastroenterology, 20(6), 981-996.

6 Asociacion Mexicana de Cirugia General A.C. Guia de practica clinica Colangitis, 2014



venoso Y linfatico, lo que lleva traslocacion bacteriana y endotoxemia. Ademas de
esto se liberan mediadores inflamatorios como el factor de necrosis tumoral (TNF),
interleucina IL-1, IL-6 e IL-10 a toda la economia, lo que puede conducir a un rapido
deterioro organico. 2

Existen varios mecanismos que impiden la colonizacion de la bilis por bacterias, por
mencionar algunos los componentes propios de la bilis, la secreciébn de
inmunoglobulina A en el epitelio de los conductos y el mismo esfinter de Oddi el cual
proporciona un mecanismo anti-reflujo que impide el ascenso de bacterias desde el
duodeno hacia la via biliar. En caso de obstruccion biliar a cualquier nivel, la bilis se
estanca lo que aumenta la presion dentro de la via biliar, se pierden las uniones
intercelulares entre los colangiocitos y posteriormente se agrega disfuncion de las
células de Kupffer, lo que culmina es disminucion de la produccién de
inmunoglobulina. 3

Etiologia

Existen multiples causas que pueden desencadenar una obstruccién ya sea parcial
o total de la via biliar. Entre las méas frecuentes se encuentra la coledocolitiasis en
primer lugar la cual representa mas de la mitad de los casos. La segunda causa
mas frecuente es aquellas de origen maligno las cuales representan desde 10 a
30%, colangiocarcinomas, tumores de pancreas, entre otras neoplasias son las
causas mas frecuentes en este apartado. El uso de protesis en la via biliar puede
favorecer colangitis desde 3.5 a 40%, con mayor riesgo cuando estas se asocian a
estenosis en la confluencia de los hepaticos o existen mas de una estenosis, asi
como origen neoplésico. Otras causas son la colangitis esclerosante primaria que
es una enfermedad autoinmune, obstruccion por depdésito de amiloide, sindrome de
Mirizzi o compresion extrinseca de la via biliar, sindrome de Lemmel u obstruccién
secundaria a un diverticulo peri ampular, causas infecciosas como la infestacion
parasitaria por Ascaris lumbricoides y Taenia saginata, colangiopatia por SIDA,
estenosis de derivacion biliodigestiva en pacientes post operados de larga evolucion

o con derivaciones endoscépicas, etc. %3



Ademas de los anteriores se reportd casos inusuales como el asociado a
enterobacterias resistentes a carbapenémicos secundario a un duodenoscopio
infectado con el cual se realizaron multiples procedimientos.’ La instrumentacion de
la via biliar como la colangiopancreatografia endoscépica (CPE) o los drenajes
percutaneos también han reportado colangitis aguda como complicacion asociada,
con porcentaje de 0.5% hasta 2.4%, sobre todo en las primeras horas del
procedimiento.®
En la tabla 1 se enumeran las principales causas de obstruccion de la via biliar.

Tabla 1

Causas de obstruccion biliar

Coledocaolitiasis

Céancer pancreatico

Tumores porta hepatis 0 metastasis

Colangitis esclerosante primaria

Sindrome de Mirizzi

Parasitarias

Estenosis de derivacion biliodigestiva

Estenosis benignas o malignas

Ampuloma

Obstruccion de stents biliares

Deposito de amiloide en via biliar

Sindrome de Lemmel

Colangiopatia por SIDA

Post CPE

Diagnostico
Historicamente se han utilizado los criterios clinicos de dolor abdominal, fiebre e

ictericia propuestos por Charcot, de la misma forma, cuando se agregan datos de

! Epstein L. Et al. New Delhi Escherichia coli resistente a carbapenem productora de metalo-B-lactamasa asociada con la
exposicién a duodenoscopios. JAMA. 2014; 312 :1447-1455.

8 Kimura Y. Et al. Terminologia, etiologia y epidemiologia actuales de la colangitis y la colecistitis agudas



severidad como confusion e hipotension se denomina pentada de Raynaud, se ha
descrito que estos criterios tienen sensibilidad cerca del 25% y especificidad >90%.?
Gracias los avances en tecnologias de diagndstico por imagen como el ultrasonido
y la tomografia computada, en el 2003 se inicié el proceso para estandarizar el
diagndstico y manejo de estos pacientes, culminando con la publicacion de las guias
de manejo de colangitis y colecistitis de Tokio 2007, en su revision en 2013 y
posteriormente 2018 se comenta que estas tienen sensibilidad de 82.6% vy
especificidad de 79.8% para el diagndstico de colangitis aguda.

A partir de esa fecha se han realizado dos actualizaciones, con el objetivo de
mejorar la eficacia diagndstica de los criterios propuestos, en 2012 se publicaron los
criterios Tokio 2013 para el diagndstico de colangitis aguda los cuales mejoraron la
sensibilidad a 91.8% pero la especificidad fue similar 77.7%.°

La ultima revision de estas guias fue en 2018, en las cuales se sugiere realizar el
diagndstico de colangitis aguda con base en la presencia de hallazgos clinicos de
inflamacion, presencia de colestasis y hallazgos por imagen que sugieran dilatacion
de la via biliar, se comenta que estos tienen 90% de efectividad para hacer un
correcto diagndsticol®.

En la tabla 2 se citan tales criterios:

Tabla 2.

Criterios diagnoésticos de guias Tokio 2013/2018
a. Criterios de inflamacion sistémica

Al. Fiebre o escalofrios

A2. Datos de laboratorio: evidencia de respuesta inflamatoria
b. Colestasis

B1 ictericia

9 Kiriyama S, Takada T, Strasberg SM, Solomkin JS, Mayumi T, Pitt HA, Gouma DJ, Garden OJ, Buchler MW, Yokoe M.
Nuevos criterios de diagnostico y evaluacion de la gravedad de la colangitis aguda en las Directrices de Tokio revisadas. J
Hepatobiliary Pancreat Sci . 2012; 19 :548-556.

10 Yokoe, M., Et al. Tokyo Guidelines 2018: diagnostic criteria and severity grading of acute cholecystitis (with videos). Journal
of hepato-biliary-pancreatic sciences, 25(1), 41-54. https://doi.org/10.1002/jhbp.515



B2 datos de laboratorio: pruebas de funcién hepatica anormales
c. Imagen
C1 dilatacion biliar
C2 evidencia de estenosis, litiasis o stent.
Sospecha Diagnéstica: un item de A+ unitemde Bo C
Diagnastico definitivo: un item de A+B+C
NOTAS
A-2 Cuenta anormal de leucocitos, incremento de proteina C reactiva indican
inflamacion.
B-2 incremento de FA, GGT, TGO, TGP
Otros factores que son utiles en el diagnéstico de colangitis aguda incluyen dolor
abdominal (en hipocondrio derecho) antecedentes de padecimientos biliares
como litiasis vesicular, antecedentes de procedimientos biliares y colocacién de
proétesis biliares.
En casos de hepatitis aguda es infrecuente una marcada respuesta inflamatoria,
se deben realizar panel viral cuando el diagndéstico diferencial sea dificil.
Valores
Al fiebre >38° C
A2 evidencia de respuesta inflamatoria sistémica
- Leucocitos <4.000 o >10.000
- PCR>1
B1 pruebas de funcion hepatica anormales
- FA>1.5x
- GGT > 1.5x
- TGO > 1.5x
- TGP >1.5x

Durante al abordaje inicial de los pacientes con sospecha de colangitis se sugiere
monitorizar signos vitales, también realizar una historia clinica haciendo énfasis en

el tiempo de evolucion de los sintomas y antecedentes médicos del paciente. Los

10



estudios de laboratorio sugeridos son los siguientes: biometria hematica (recuento
leucocitario y plaquetario), PCR, albumina, fosfatasa alcalina, GGT, TGO, TGP,
bilirrubinas, creatinina, nitrégeno ureico en sangre (BUN), tiempo de protrombina
(TP), tiempo parcial de tromboplastina (TPT), Relacién internalizada de normalidad
(INR), los cuales se realizan con fines diagndsticos, asi como clasificar la severidad
de los casos. También se debe realizar gasometria para poder evaluar la funcion
del sistema respiratorio y en caso de documentar fiebre también hemocultivos
pareados.?

Con respecto a los criterios de inflamacion sistémica en Tokio 18 se toma en cuenta
la presencia de fiebre >38° C, elevacion de leucocitos y proteina C reactiva; aunque
también la procalcitonina se ha propuesto como un marcador para determinar riesgo
de deterioro y necesidad de drenaje biliar urgente como lo menciona Lee y
colaboradores los cuales demostraron que niveles de procalcitonina elevados se
correlacionan con la severidad de la enfermedad, niveles por arriba de 3.77 indicaba
deterioro clinico.!

La colestasis es un dato que se presenta clinicamente a través de la ictericia y se
presenta hasta el 60 a 70% de los pacientes con colangitis aguda, en ausencia de
ictericia, la elevacioén de las pruebas de funcionamiento hepéatico (fosfatasa alcalina,
™. glutamil transpeptidasa, aspartato amino transferasa y alanino amino
transferasa), 1.5 veces por arriba de su valor normal pueden apoyar el diagnéstico
de colangitis.

Con respecto a los datos imagenolégicos las guias de Tokio toman en cuenta la
dilatacion de la via biliar, para esto podemos usar una amplia gama de herramientas
de gabinete como ultrasonido abdominal (USG), la tomografia computada (TC), la
resonancia magneética/colangioresonancia (CRM) y el ultrasonido endoscopico
(USE).

El ultrasonido abdominal es un estudio ampliamente disponible, de bajo costo y es

no invasivo, tiene sensibilidad de 42% y especificidad de 96% para diagnosticar

11 Lee YS, Cho KB, Park KS, et al. Procalcitonin as a decision-supporting marker of urgent biliary decompression in acute
cholangitis. Dig Dis Sci 2018;63(9):2474-9.

11



dilatacion de la via biliar y 38% de sensibilidad y 100% de especificidad para el
diagnéstico de coledocolitiasis; los hallazgos sugestivos de coledocolitiasis son
visualizacion de lito, defecto de llenado, dilatacion de via biliar o colédoco mayor a
8 mm, es operador dependiente y el resultado se puede afectar por algunas
condiciones como la presencia de gas intestinal.®

La tomografia computada no se ve afectada por la presencia de gas, se puede
caracterizar la via linfatica de la via biliar. Su sensibilidad para diagnosticar
coledocolitiasis varia desde el 25% al 90% ya que la cantidad de fosfato o carbonato
de calcio puede variar entre los distintos tipos de litos. otros hallazgos sugerentes
de colangitis aguda incluyen areas hiperdensas en imagenes de fase arterial y
edema en la via biliar. 3

La colangioresonancia no es de uso rutinario y se debe de reservar para casos
especificos, es un estudio no invasivo y tiene la mejor eficacia para determinar el
origen de la obstruccion biliar: causas malignas sensibilidad de 96% y especificidad
de 100%, para causas benignas sensibilidad de 100% y especificidad de 96%, la
sensibilidad disminuye cuando los litos miden menos de 6 mm.3

El ultrasonido endoscopico se considera mejor que la colangioresonancia para
deteccion de coledocolitiasis, la principal ventaja de este estudio es que se puede
realizar colangiopancreatografia endoscopica en el mismo evento anestésico y
resolverse la causa primaria, si la capacidad del centro hospitalario lo permite.3

El segundo criterio imagenoldgico que establece las guias de Tokio es el
antecedente conocido de litiasis, estenosis de la via biliar o portador de protesis
biliar, por lo que el interrogatorio se vuelve muy importante para una adecuada
clasificacion.

Clasificacion

Una vez hecho el diagnéstico de colangitis aguda el siguiente paso es la
clasificacion con base en la severidad segun guias de Tokio 2018.

Los grados de severidad propuestos en estas guias de manejo son importantes ya
gue constituyen un predictor pronéstico y son pauta en el tratamiento de dicha

patologia, ya que permite identificar a aquellos pacientes que se benefician de un

12



drenaje biliar temprano, definido como aquel procedimiento que se realiza en menos
de 24 horas posterior a la admision hospitalaria.

En la tabla 3 se citan los grados de severidad propuestos en las guias de Tokio
2018.%°

Tabla 3. Clasificacion de severidad de Tokio 2018
Colangitis aguda Grado lll (severa)
La colangitis severa se define como colangitis aguda asociado a falla o disfuncion
en al menos uno de los siguientes 6rganos o sistemas.
1. Disfuncion cardiovascular: hipotension que requiere dopamina > 5 ug/kg o
cualquier dosis de norepinefrina
Disfuncién neuroldgica: alteraciones del nivel de consciencia
Disfuncion respiratoria: PaO2/FiO2 <300
Disfuncion renal: oliguria o creatinina sérica > 2.0 mg/dl
Disfunciéon hepatica: TP/INR >1.5

o B Wl N

6. Disfuncion hematoldgica: recuento plaquetario < 100.000
Colangitis aguda grado Il (moderada)

1. Cuenta leucocitaria anormal >12.000 o <4000

2. Fiebre >39

3. Edad >75

4. Hiperbilirrubinemia (BT > 5 mg/dl

5. Hipoalbuminemia (< 0.7 DE)
Colangitis aguda Grado 1 (leve)

1. No cumple criterios severos ni moderados.

En multiples estudios se ha demostrado la asociacion que existe entre el grado de

severidad y la mortalidad a 30 dias. Los reportes de mortalidad van desde 2% a

13



65%, con los avances en diagndéstico y tratamiento esta tasa se ha reducido a
menos de 10%.12

Se han descrito algunos marcadores predictores independientes de mortalidad
entre ellos la hipoalbuminemia, la procalcitonina >0.5 e interleucina 7 <6.0,
asimismo el IMC podria ser un marcador de mortalidad independiente.*3

A pesar de que la mortalidad ha mejorado, la tasa de readmisiones llega a ser alta,
segun un estudio de cohorte mostrd una tasa alta de readmisiones hospitalarias
mayor de 21%, las principales causas fueron colangitis recurrente, septicemia y
complicaciones relacionadas a la proétesis biliar, también se comenta que los
pacientes quienes se le realizé colecistectomia previa a su alta tuvieron menor

indice de readmision!4

Microbiologia de la colangitis aguda

En el contexto de pacientes con colangitis aguda es posible que los hemocultivos
resulten positivos desde 21% hasta 71%. Aun asi, se debe realizar cultivos de
liquido biliar obtenidos al comienzo de cualquier procedimiento realizado en casos
de colangitis grado Il y 111.23

Las principales bacterias encontradas en infecciones de la via biliar son Escherichia
coli con un porcentaje de 31-44% seguido de Klebsiella spp y Pseudomonas spp.
El tratamiento antibiético depende de los datos de susceptibilidad sobre todo en

areas en donde se encuentra resistencia bacteriana.

Manejo de la colangitis aguda

La colangitis aguda debe manejarse de acuerdo con la gravedad. Los pilares de

tratamiento son el drenaje biliar y la antibioticoterapia.®

12 Gomi H, Takada T, Hwang TL, et al. Updated comprehensive epidemiology, microbiology, and outcomes among patients
with acute cholangitis. J Hepatobiliary Pancreat Sci 2017;24(6):310-8.

13 Akhtar F, Siddique MZ, Raza A, et al. Microbiology and clinical characteristics of acute cholangitis with their impact on
mortality; a retrospective cross sectional study. J Pak Med Assoc 2020;70(4):607-12.

14 Parikh MP, Gupta NM, Thota PN, et al. Temporal trends in utilization and outcomes of endoscopic retrograde
cholangiopancreatography in acute cholangitis due to choledocholithiasis from 1998 to 2012. Surg Endosc 2018;32(4):1740—
8

15 Miura, Et al. Tokyo Guidelines 2018: initial management of acute biliary infection and flowchart for acute cholangitis. Journal
of hepato-biliary-pancreatic sciences, 25(1), 31-40. https://doi.org/10.1002/jhbp.509
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- Colangitis aguda leve: se define como aquella que no cumple con los criterios
de severidad para moderada o grave. El tratamiento inicial con antibiéticos
suele ser suficiente, teniendo en cuenta que si no hay respuesta se debe
considerar el drenaje biliar durante el cual se puede realizar algin
procedimiento para resolver la causa subyacente.

- Colangitis aguda moderada: colangitis no grave que requiere drenaje biliar
temprano el cual puede ser percutaneo transhepatico o endoscaopico.

- Colangitis severa: es aquella en la que existe dafio organico por sepsis. El
manejo inicial es con soporte organico y el drenaje biliar percutaneo o
endoscopico el cual se debe realizar lo antes posible posterior a la mejoria
del paciente.

En las guias de Tokio se define al tratamiento empirico como la antibioticoterapia
previa a la obtencion de cultivos, una vez teniendo el resultado el antibidtico debe
ser ajustado, proceso denominado des escalacion antimicrobiana.
Se ha descrito una tasa de mortalidad a 30 dias de 2.4%, 4.7% y 8.4% para los
distintos grados de severidad en TG13. El objetivo del tratamiento antibi6tico en
colangitis aguda es limitar la respuesta inflamatoria sistémica, asi como infecciones
asociadas entre las que se encuentran las infecciones del sitio quirdrgico
superficiales, profundas y de érgano y espacio, asi como abscesos.*®
Tratamiento antibiotico de la colangitis.
En TG18 se recomienda un régimen empirico de tratamiento antibiético previo a la
obtencién de cultivos con base en el grado de severidad.®
En la tabla 4 se citan los esquemas de tratamiento sugeridos por las guias de Tokio
2018.

Tabla 4: Tratamiento antimicrobiano

Agentes Colangitis Leve Colangitis moderada Colangitis severa

antimicrobianos

16 Gomi, H. Et al. Tokyo Guidelines 2018: antimicrobial therapy for acute cholangitis and cholecystitis. Journal of hepato-biliary-
pancreatic sciences, 25(1), 3-16.
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Terapia con No se Piperacilina/tazobac Piperacilina/tazoba
penicilinas recomienda tam ctam

ampicilina-

Sulbactam si la

tasa de

resistencia >20%

Terapia basada Cefazolina 0 Ceftriaxona o Cefepime 0

en Cefotiam o Cefepime o Ceftazidima 0

cefalosporinas  Cefuroxima o Cefozopran o Cefozopran +/-
Ceftriaxona 0 ceftazidima +/- Metronidazol

Cefotaxima  +/- Metronidazol

Metronidazol Cefoperazona/sulba

Cefmetazole, ctam

Cefoxitin,

Flomoxef,

Cefoperazone/su

Ibactam
Terapia basada Ertapenem Ertapenem Imipenem/cilastatin
en a, Meropenem,
carbapenémico Doripenem,
S Ertapenem
Terapia basada ----- = - Aztreonam/Metroni
en dazol
monobactamico
s
Terapia basada Ciprofloxacino, Ciprofloxacino, -----
en Levofloxacino, Levofloxacino,

fluoroquinolona  Pazufloxacino +/- Pazufloxacino  +/-
S Metronidazol Metronidazol

Moxifloxacino Moxifloxacino
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Con respecto a la duracion del tratamiento antibiético no hay diferencia entre un
curso corto de tres dias 0 menos o uno largo mayor de 4 dias en los pacientes que

se realizé CPE y se resolvié el cuadro de obstruccion.’
Procedimientos endoscépicos

La descompresion mediante el drenaje de la via biliar es el pilar del tratamiento para
pacientes con colangitis aguda. El drenaje temprano modifica la fisiopatologia de la
enfermedad ya que disminuye la produccion de endotoxinas, aumenta la secrecion
de IgA. 3

Se han realizado estudios comparativos para evaluar la importancia del drenaje
temprano, uno de ellos en japon por Kiriyama, compard a pacientes con drenaje
biliar temprano contra los que no lo tuvieron evaluando la mortalidad a 30 dias sin
haber diferencia en casos de colangitis grado | y Ill sin embargo en el grupo de
colangitis grado Il si hubo diferencia en la mortalidad ya que estos pacientes ain no
progresan a falla organica, pero tienen alto riesgo de hacerlo; en casos moderados
la mortalidad fue menor (1,7% vs. 3,4%, P = 0,0172) no habiendo diferencia para
casos leves o graves.!®

Otro estudio compar6 el drenaje biliar antes de 24 horas y mas de 24 horas, no se
demostro diferencia significativa en términos de mortalidad, sin embargo, la
duracion media de hospitalizacién fue menor para los pacientes que se sometieron
a drenaje antes de las 24 horas, 6,8 dias frente a 9,2 dias, P < 0,01.%° De la misma
forma otro estudio encontré que un drenaje temprano (24 a 48 horas) disminuyo la
incidencia de falla organica, estancia intrahospitalaria, y mortalidad en comparacion

con drenaje tardio (mayor de 48 horas).?°

17 Satake M, Yamaguchi Y. Three-day antibiotic treatment for acute cholangitis due to choledocholithiasis with successful

biliary duct drainage: a single-center retrospective cohort study. Int J Infect Dis 2020;96:343-7.

18 Kiriyama S, Takada T, Miura F, Gomi H, Itoi T, Yokoe M. Clinical application and verification of TG 13 diagnostic criteria

and severity assessment among patients with acute cholangitis: an international multi center observational study. J
Hepatobiliary Pancreat Sci. 2017;24:329-37.

19 Jang SE, Park SW, Lee BS, Shin CM, Lee SH, Kim JW, et al. Management for CBD stone-related mild to moderate acute
cholangitis: urgent versus elective ERCP. Dig Dis Sci. 2013;58:2082-7.

20 Aboelsoud M, Siddique O, Morales A, et al. Early biliary drainage is associated with favourable outcomes in critically-ill
patients with acute cholangitis. Prz Gastroenterol 2018;13(1):16-21.
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Como se describié anteriormente el drenaje biliar temprano esta indicado en casos
de colangitis aguda grado Il debido a disminucién de la mortalidad a 30 dias de
estos pacientes. Aunque sigue sin haber un consenso con respecto al tiempo ideal
de este procedimiento, la mayoria de los expertos estan de acuerdo que este se
debe realizar dentro de las primeras 48 horas.?!

La colangiopancreatografia es el Gold Standard para la descompresion de la via
biliar. Se puede esfinterotomia, colocacion de proétesis biliares o drenajes
nasobiliares, la eficacia en el tratamiento de pacientes con colangitis aguda es
mayor a 90%, con tasas de complicaciones cerca del 5% y mortalidad menor al 1%.
La unica contraindicacion para realizar un procedimiento endoscépico para derivar
la via biliar es la sospecha de perforacion de viscera hueca, mientras que las
contraindicaciones relativas son inestabilidad hemodindmica, coagulopatia,

embarazo y alergia severa al medio de contraste.

Colangiografia percutanea transhepatica

El drenaje percutaneo es considerado la segunda linea de tratamiento después de
una CPE fallida, muy util en pacientes alteraciones anatémicas postquirdrgicas. Las
desventajas incluyen incremento en la estancia intrahospitalaria y complicaciones
como hemorragia intraperitoneal, peritonitis biliar y sepsis; las principales
contraindicaciones incluyen coagulopatia, ascitis y obstrucciones intrahepaticas de
la via biliar.??

El drenaje guiado por USE se realiza en el contexto de pacientes con estudio
endoscopico fallido por estenosis duodenal, del tracto de salida gastrico o anatomia
alterada. Este procedimiento permite hacer derivaciones tipo
coledocoduedenostomia o coledocogastrostomia y colocacion de protesis

metalicas.?3

21 Buxbaum, J. Et al. ASGE guideline on the management of cholangitis. Gastrointestinal endoscopy, 94(2), 207-221.e14.

22 Mukai, S. Et al. Indications and techniques of biliary drainage for acute cholangitis in updated Tokyo Guidelines 2018.
Journal of hepato-biliary-pancreatic sciences, 24(10), 537-549.

23 Nakai, Y. Et al. Indications for endoscopic ultrasonography (EUS)-guided biliary intervention: Does EUS always come after
failed endoscopic retrograde cholangiopancreatography?. Digestive endoscopy: official journal of the Japan
Gastroenterological Endoscopy Society, 29(2), 218-225.
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Cirugia

El drenaje quirdrgico se reserva para casos en los cuales no fue posible realizar
CPE o drenaje percutaneo. Tiene mayor mortalidad que los procedimientos antes
descritos de 20 al 60%. Una opcion es solo la colocacion de sonda T para derivar la
via biliar y no realizar la coledocolitotomia.?*

Para casos de lito dificil, Un estudio reciente en 2019 concluy6 que los estos pueden
manejarse mediante cirugia abierta o laparoscopica con resultados comparables
aceptables sin necesidad de multiples sesiones de CPE, ademas se puede realizar
coledocoscopia abierta la tiene un buen impacto en la tasa de eliminacion de litos,
en casos de resolucion de obstruccion, la corriente actual sugiere que el cierre
primario del colédoco es mejor que la sonda en T en cuanto al tiempo operatorio y

la estancia hospitalaria postoperatoria.?®

Justificacion

La colangitis aguda es un proceso inflamatorio de la via biliar causada por multiples
factores, estudios previos sugieren util la aplicacion de los criterios Tokio 2018, para
mejorar la eficacia diagnostica y reducir costos hospitalarios, procedimientos
endoscopicos y complicaciones innecesarias, convirtiéendose en la prueba de
referencia para el diagndstico de esta entidad utilizada en el Hospital Juarez de
México, sin embargo, no se conoce la sensibilidad y especificidad de su aplicacion
en nuestra poblacion, por lo que su estudio y analisis es de suma importancia en la

conducta terapéutica y toma de decisiones en el abordaje de esta patologia.

Pregunta de investigacion

¢,Cudl es la sensibilidad y la especificidad de los criterios de Tokio 2018 comparados

con los hallazgos endoscopicos para el diagnéstico del grado de colangitis aguda?

24 Karaliotas, C., Sgourakis, G., Goumas, C., Papaioannou, N., Lilis, C., & Leandros, E. (2008). Laparoscopic common bile

duct exploration after failed endoscopic stone extraction. Surgical endoscopy, 22(8), 1826—-1831.

25 Gad, E. Et al. Surgical (Open and laparoscopic) management of large difficult CBD stones after different sessions of
endoscopic failure: A retrospective cohort study. Annals of medicine and surgery (2012), 43, 52—63.
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Objetivos

Objetivo General: Determinar la sensibilidad y especificidad de los criterios de
Tokio 2018 comparados con los hallazgos endoscépicos para el diagnostico del
grado de colangitis aguda.

Objetivos particulares:

Evaluar los hallazgos endoscoépicos para el diagnéstico del grado de colangitis
aguda.

Evaluar los criterios de Tokio 2018 para el diagnéstico del grado de colangitis aguda.
Determinar las medidas de exactitud de la tabla del diagnostico del grado de

colangitis aguda versus Tokio 2018.

Metodologia

Disefio de investigacion

Estudio transversal, observacional y retrospectivo.

Definicién de la poblacion

Criterios de inclusion: Hombres y mujeres mayores de 16 afios, con diagndstico
de colangitis aguda que cumplan con los criterios de Tokio 2018 a los que se haya
realizado colangiopancreatografia endoscopica por el servicio de endoscopia del
mismo hospital en el periodo de enero de 2018 a diciembre de 2021 y cuenten con
expediente clinico completo.

Criterios de exclusién: Pacientes que no cumplan con diagnostico de colangitis
aguda por criterios de Tokio 2018 o tengan expediente incompleto o falta de acceso
al mismo.

Criterios de eliminacion: Pérdida de seguimiento durante proceso diagndstico o
diagnostico no concluyente.

Se tendran dos grupos: los diagnosticados con colangitis leve y otro grupo con

colangitis moderada y severa.
Definicion de variables

En la tabla 5 se enlistan las variables de estudio
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Tabla 5. Definicidon de variables

Variable

Definicién de variable

Tipo de variable

Variables demograficas

Sexo Masculino o femenino Cualitativa
Dicotomica
Edad Tiempo de vida cumplido | Cuantitativo
por el paciente al| Discreta
momento del diagndstico
Variables clinicas
Grado de colangitis | Leve/moderada/severa Cualitativa
segun Tokio Ordinal
Grado de colangitis | Leve/moderada/severa Cualitativa
reportado por endoscopia Ordinal
Triada de Charcot Cumple con la triada de | Cuantitativa
Charcot Dicotomica
Dias de estancia | Dias de hospitalizacion | Cuantitativa
intrahospitalaria desde ingreso a | Discreta
urgencias hasta alta
hospitalaria (egreso a
casa o defuncion)
Gold standard de la tabla de clasificacion
Colangitis reportada por | Dicotomizando los | Cualitativa
endoscopia grados del reporte: Dicotémica
- Leve
- Moderada y
severa

Prueba de la tabla de clasificacion
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Colangitis segun Tokio Dicotomizando los | Cualitativa
grados del reporte: Dicotomica
- Leve
-  Moderada y
severa

Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccién de la informacion

Los datos se presentan como la media (desviacion estandar, SD) y frecuencia
(porcentaje) para variables numéricas y categoricas, respectivamente. Se tendran
dos grupos: los diagnosticados con colangitis leve y otro grupo con colangitis
moderada y severa. Se comparan las variables demograficas y las clinicas entre los
grupos, cuando sea una variable cualitativa se usara la prueba chi-cuadrada y
cuando sea una variable cuantitativa se compararon mediante la prueba t de
Student.

Se construird una tabla de clasificacion del diagndstico del grado de colangitis aguda
por CPRE versus Tokio 2018

Tabla 6. Ejemplo de tabla de contingencia

Diagnéstico por CPRE

Moderado y Severo | Leve

Diagndstico por | Moderado y Severo | a C
Tokio 18 Leve b d

Sensibilidad: probabilidad de que el resultado de una prueba sea positivo cuando la
enfermedad esta presente (tasa de verdaderos positivos).

Se=a/ (at+b).

Especificidad: probabilidad de que el resultado de una prueba sea negativo cuando
la enfermedad no estéa presente (tasa de verdaderos negativos).

Sp=d/ (c+d).
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Exactitud: probabilidad global de que un paciente esté correctamente clasificado
Ex=(at+d)/(a+b+c+d).

Se determinaran las siguientes medidas de exactitud: Sensibilidad, Especificidad, y
Exactitud, con sus intervalos de confianza al 95% usando la calculadora electronica
de Medcalc https://www.medcalc.org/calc/diagnostic_test.php.

Se utilizara el paquete estadistico SPSS V21 para calcular la media (SD) y
frecuencia (%), y realizar las pruebas estadisticas: chi-cuadrada y t de Student. Se

considerara el valor de p <0.05 como significativo.

Resultados

Durante el periodo de enero de 2018 a diciembre 2021 se realizaron un total de 186
colangiografias endoscépicas (CPE) referenciadas como colangitis aguda en sus
distintos grados de severidad, de los cuales solo 81, contaba con criterios de
inclusion para continuar con la realizacion del presente estudio. (figura 1)

Los datos que se obtuvieron de cada expediente clinico fueron: sexo, edad,
presencia de comorbilidades, datos clinicos (dolor abdominal, fiebre e ictericia) para
catalogar si el paciente cumplia o no triada de Charcot, datos de respuesta
inflamatoria sistémica, datos de colestasis y datos imagenoldgicos que apoyaran el
diagnostico de colangitis a través de los criterios de Tokio 2018, asi como datos
clinicos y de laboratorio que ayudaran a la clasificacién de la severidad por los

mismos criterios, asi como el reporte final del estudio endoscépico.
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186 expedientes 105 expedientes

— . no incluidos en el
analizados e
estudio

\. J

(81 expedientes en\
total fueron
incluidos en el
estudio.

Figura 1. Diagrama PRISMA. *Aquellos que no cumplian criterios de inclusion y los

gue cumplian con criterios de exclusion y eliminacion.

De los 81 pacientes incluidos en este estudio se dividieron las caracteristicas
demograficas y de laboratorio en dos grupos para su estudio: los diagnosticados
con colangitis moderada y severa y aquellos con colangitis leve, en la tabla 7 se
muestran los resultados globales, se calcul6 la media (desviacion estandar, SD) y
frecuencia (porcentaje) para variables numéricas y categdricas, respectivamente,
con valor P no significativa entre ambos grupos en ninguna de las variables,
considerandose que los grupos tiene caracteristicas demograficas y clinicas

similares. Se describen a continuacion las caracteristicas especificas de la misma.
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Tabla 7. Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblaciéon.

‘Variables =~ Moderado y Leve  Valor
Severo n=15 de P
n=66

Sexo H 36 (54.5%) H 7 (46.7%) 0.581
M 30 (45.5%) M 8 (53.3%)

Edad 54.3 (17.04) 55.7 (16.36) 0.791
Comorbilidad asociada 32 (48.5%) 8 (53.3%) 0.735
Leucocitos 18.07 (8.2) 14.97 (4.8) 0.164
Hemoglobina 12.7 (2.7) 13.3 (2.6) 0.452
Plaquetas 247 (172) 230 (91.8) 0.722
Bilirrubina total 12.4 (8.5) 8.0 (5.7) 0.060
Bilirrubina directa 8.5 (5.9) 5.6 (4.1) 0.075
Creatinina 1.56 (1.33) 0.97 (0.52)  0.098
Relacion internalizada de 1.52(0.70) 1.2 (0.12) 0.087
normalidad (INR)
Colédoco (mm) 8.4 (0.70) 8.4 (3.5) 0.977
Dias de estancia intra hospitalaria 6.83 (7.95) 5.93 (4.02) 0.672
Cumple con triada de Charcot 34 (51.5%) 8 (53.5%) 0.899
Complicacion

Ninguna 61 (92.4%) 13 (86.7%)  0.744

Pancreatitis post CPE 3 (4.5%) 1 (6.7%)
Coledocolitiasis residual 2 (3.0%) 1 (6.7%)

Caracteristicas endoscépicas dela 40 (60.6) 8 (53.3) 0.323

bilis

En la poblacion en general estudiada, se encontr6 un rango de edad de
presentacion de 22 a 90 afios, con una media de 54.61 y una desviacion estandar

de 16.82, en el andlisis por grupos 36 hombres y 30 mujeres se clasificaron como
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moderados y graves mientras que 7 hombres y 8 mujeres como casos leves
(P=0.581) (Figura 2).

Histograma

12 I I Media = 54.6172840
Desviacion estindar = 16.8259377

N =81

Frecuencia

0
0000000 20.0000000 40.0000000 60.0000000 &0.0000000 100.0000000

EDAD

Figura 2. Gréfico de edad de la poblacion estudiada
Se encontré una mayor presentacion de la enfermedad en hombres con 53.9%

mientras que en mujeres 46.1% (Figura 3).

SEXO

H Hombre M Mujeres

26



Figura 3. Gréafica de sexo de la poblacién estudiada.

Con respecto a las comorbilidades de los pacientes estudiados, el 50.6% de la
muestra presentaba alguna comorbilidad mientras que el 49.4% no presentaba
ninguna (figura 4). De los que presentaron alguna comorbilidad 43% tenia solo una,

2% tenian dos y 4% tenian tres (figura 5).

COMORBILIDADES ASOCIADAS

M Sin comorbilidades M Con comorbilidades

Figura 4. Presentacion de comorbilidad.

Numero de comorbilidades

HO N1 m2 =3
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Figura 5. Namero de comorbilidades asociadas.

Las principales enfermedades encontradas en la poblacion fueron: diabetes tipo 2,
hipertension arterial sistémica, cancer y cardiopatias.
Con menos frecuencia enfermedades como hipotiroidismo, eventos vasculares,

entre otros. Los porcentajes se muestran en la tabla 8 y la figura 6.

Tabla 8. Principales comorbilidades asociadas.

Ninguno 44.6%
HAS 12%
DM 12%
Malignidad 3.3%
HAS y DM 16.3%
Hipotiroidismo 2.2%
Cardiopatia 3.3%
EVC 1.1%
HPB 1.1%
ERGE 2.2%
CuUcCl 1.1%
Alcoholismo 1.1%
Total 100%

PRINCIPALES COMORBILIDADES

m Ninguno W HAS m DM B malignidad m HASy DM M Hipotiroidismo
B Cardiopatia HEVC EHPB B ERGE B CUCI B Alcoholismo

HAS y DM
16%

Ninguno
45%
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Figura 6. Principales comorbilidades de la poblacién estudiada.

Con respecto al diagnéstico de colangitis aguda, se realiz6 una buUsqueda
intencionada en el expediente desde el ingreso del paciente para documentar datos
clinicos.

Con respecto a las variables clinicas estudiadas, las mas significativas se analizaron
encontrando un promedio de leucocitos de 18.07 para casos moderados/graves y
14.97 para casos leves (P= 0.164); en el caso del nivel de bilirrubinas este fue de
12.4 (P= 0.060) para casos moderados/graves y 8.0 para casos leves, del mismo
modo la fraccion directa calculada promedio de 6.83 y 5.93 (0.075) respectivamente,
dentro del apartado de criterios de imagen la medicion promedio de colédoco fue de
8.4 (P=0.077) para ambas poblaciones.

Con respecto a la clasificacion de severidad los datos mas representativos de la
muestra fueron aquellos que reflejaban falla hepatica y renal los cuales fueron las
fallas organicas mas frecuentes, el valor de INR promedio para casos moderados y
graves 1.52 y en casos leves 1.2 (P= 0.087) y la creatinina con valor promedio de
1.56 para casos moderados/graves y 0.97 para casos leves (P=0.098).

De los 45 pacientes diagnosticados con colangitis severa segun criterios Tokio
2018, el 37% de estos desarroll6 falla hepatica con elevacion >1.5 de INR, elevacién
de creatinina >2 mg/dl u oliguria en el 31%, falla hematoldgica 21%, circulatoria 5%

y en menor frecuencia afeccion neuroldgica o respiratoria (Figura 7).
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ALTERACIONES SISTEMICAS

M Respiratorio M Renal M Cardiohemodinamico Hepatico M Hematologico M neurologico

neurologico
3%

Figura 7. Principales alteraciones sistémicas en casos con colangitis severa.

El promedio de dias de hospitalizacion fue de 6.8 para casos moderados/severos y
5.9 para casos leves. La pancreatitis post CPE y la coledocolitiasis residual fueron
las unicas complicaciones reportadas derivadas del procedimiento, mientras que el
tiempo promedio en el que se realiz6 la colangiografia endoscépica desde el ingreso
fue de 44.41 horas. Para casos leves diagnosticados por los criterios de Tokio esta
fue de 67 horas, para casos moderados fue de 37.29 horas mientras que para casos
severos fue de 47.06 horas.

De los 81 pacientes, 42 (51.9%) cumplian con la triada de Charcot, 34 del grupo de
moderados y graves y 8 del grupo de leves; se construyé una tabla de 2x2
comparando ésta con los Criterios Tokio 2018 para el diagnéstico de colangitis
aguda, se calcul6 sensibilidad, especificidad, y exactitud, con sus intervalos de
confianza al 95%. Se obtuvo una sensibilidad del 100% (IC 91.59%-100%),
especificidad de 2.56% (IC 0.06%-13.48%) y exactitud de 53.09% (IC 41.67%-
64.27%) para la triada de Charcot. (Tabla 9)
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Tabla 9: Comparacion de los criterios diagnésticos de colangitis aguda

Diagndstico por Tokio 18
Si No

Diagnostico por Si 42 0 42
triada de Charcot No 39 0 39
81 0 81

El 100% del total cumplieron con los criterios clinicos de diagndstico por Tokio 2018,
encontrandose 5 casos leves, 31 casos moderados y 45 casos severos, segun
clasificacion.

Por otra parte, el resultado endoscépico arrojo los siguientes datos con respecto al
grado de colangitis: 15 casos leves, 25 casos moderados y 41 casos severos.

Se construy6 una tabla de clasificacion del diagnostico del grado de severidad de
colangitis aguda por CPRE versus Tokio 2018 (Tabla 10).

Tabla 10. Tabla de clasificacion de la severidad de colangitis aguda

Diagndstico por CPRE
Moderado y Severo  Leve
BIEG o]l N o] Moderado y Severo 10

Tokio 18
Leve 0 5

- : :

Se realiz6 el calculo de las siguientes medidas: sensibilidad, especificidad, y
exactitud, Se obtuvo una sensibilidad del 100% (IC 94.56%-100%), especificidad de
33.3% (IC 11.82%-61.62%) y exactitud de 87.65% (IC 78.47%- 93.92%) para los

criterios de diagndstico para severidad segun Tokio 2018.

= o o o N



Analisis y discusion de resultados.

Algunos autores han evaluado retrospectivamente los criterios de diagnostico y
manejo en colangitis aguda de Tokio comparando su eficacia contra los criterios
clinicos de Charcot. Yokoe, et al, en 2011 determiné una sensibilidad y especificidad
de 72.1y 38.5% respectivamente?®,

Gravito y colaboradores?’ encontré que la precision diagnéstica basada en la triada
de Charcot, Tokio 2007 y Tokio 2018 fue del 67,8%, 86,9% y 92,3% con un valor de
P < 0,001; respectivamente, en nuestro estudio el diagnostico a través de los
sintomas clasicos de fiebre, dolor e ictericia obtuvo una sensibilidad del 100%, pero
una muy baja especificidad siendo ésta de tan solo 2.56%, con una exactitud de
53.09%, comparada con una sensibilidad del 100%, especificidad del 33.3% vy
exactitud de 87.65%, para los criterios Tokio 2018, el valor calculado de sensibilidad
es muy similar al reportado en la literatura, incluso mas alto, sin embargo, la
especificidad resultd baja en comparacion con lo reportado a nivel mundial.

Con respecto al diagnéstico a través de la triada de Charcot, Dinc, et al, encontraron
gue 51,7% de los pacientes que no cumplian con la misma estaban en el grupo de
diagnéstico definitivo en los criterios de Tokio 28, en nuestro estudio fue de 51.9%.
En un estudio de cohorte en Australia se evallo la eficacia de los criterios
diagndsticos de Tokio 18, asi como el valor prondstico del grado de severidad y se
compar6 el resultado basado en el tiempo en el que se realiz6 el estudio
endoscopico. Se analizaron a los pacientes a los cuales se les realizd
colangiopancreatografia por colangitis y se aplicaron los criterios 2018 de forma
retrospectiva. Como resultado, Tokio 2018 demostré 99% de eficacia diagndstica,
identificandose 79 pacientes a quienes no se diagnosticd de manera inicial colangitis

aguda a su ingreso, con una mortalidad asociada de 4%, mayor estancia

26 Yokoe, M., Takada, T., Mayumi, T., Yoshida, M., Hasegawa, H., Norimizu, S., Hayashi, K., Umemura, S., & Orito, E.

(2011). Accuracy of the Tokyo Guidelines for the diagnosis of acute cholangitis and cholecystitis taking into consideration the
clinical practice pattern in Japan. Journal of hepato-biliary-pancreatic sciences, 18(2), 250-257.

21 Gravito-Soares, E. Et al. Clinical applicability of Tokyo guidelines 2018/2013 in diagnosis and severity evaluation of acute
cholangitis and determination of a new severity model. Scandinavian journal of gastroenterology, 53(3), 329-334.

28 Dinc, T. Et al. Evaluation and Comparison of Charcot's Triad and Tokyo Guidelines for the Diagnosis of Acute
Cholangitis. The Indian journal of surgery, 79(5), 427-430.
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intrahospitalaria en casos graves y en contraparte menor estancia intrahospitalaria
en pacientes a los que se realizé el estudio endoscépico de forma temprana.?®

En nuestro estudio se demostré que la mayoria de procedimientos endoscopicos
fue realizado después de las 24 horas para casos moderados y graves lo cual segun
la literaura podria impactar en la mortalidad a 30 dias asi como en los dias de
estancia intrahospitalaria los cuales en promedio para casos moderados y graves

fue de 6.83 dias con un valor de P de 0.899 no significativo.

Conclusiones

La colangitis aguda es un proceso inflamatorio de la via biliar causada por multiples
factores, el gold estandar para el diagndstico, son los criterios Tokio 2018, a pesar
de estar validados en poblaciones demogréficas distintas a la mexicana, estos
criterios resultaron con una excelente sensibilidad con respecto al grado de
colangitis comparada con los hallazgos endoscépicos, lo cual sugiere que la
aplicacion de estos es factible.

De la misma manera, puede reducir la tasa de falsos positivos y mejora la eficacia
diagnostica, lo que puede disminuir costos, evitando estudios endoscoOpicos
innecesarios, aunado a las complicaciones asociadas a este procedimiento3°

cuando se compara con los criterios clinicos habituales de Charcot.

Limitaciones

Las principales limitaciones encontradas en este estudio son el tamafio de la

muestra (n=81) y estudio unicéntrico.

2\, Chew, et al. Validation of Tokyo Guidelines 2018 for Cholangitis in an Australian CohortHPB, 2021-01-01, Volumen 23,
Péaginas S971-S971.
30 Ahmad Alkaddour, et al. Use of Tokyo Guidelines (TG-18) for Acute Cholangitis Provides Improved Specificity and Accuracy

Compared to Fellow Clinical Assessment: A US Academic Center Pilot Study Gastroenterology, 2021-07-01, Volumen 161,
Numero 1, Paginas e22-e22.
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Aspectos éticos

De acuerdo con el Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién de la Salud este protocolo se considera sin riesgo.

Este estudio es de tipo comparativo, retrospectivo y descriptivo de revisién de casos
donde Unicamente se utilizaran expedientes clinicos. Por lo que no existe
interaccion con los pacientes.

La identidad e informacion de los pacientes se mantiene salvaguardada,
unicamente el equipo de investigacion tendra acceso a la base de datos los cuales
son protegidos de acuerdo con la Ley General de Proteccion de Datos Personales
en posesion de sujetos obligados. En titulo segundo principios y deberes, capitulo |
de los principios; En el articulo 21 de la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en posesion de sujetos obligados se manifiesta que el consentimiento
informado se podra manifestar de forma expresa o tactica.

Se entiende que el consentimiento informado es expreso cuando la voluntad del
titular se manifieste verbalmente, escrito, por medio electrénicos, Opticos, signos
inequivocos o por cualquier otra tecnologia.

El consentimiento serd tacito cuando habiéndose puesto a disposicion del titular el
aviso de privacidad, este no manifieste su voluntad en sentido contrario.

No existe ningun conflicto de interés por parte del equipo de investigacion.

Aspectos de bioseguridad

El presente proyecto no tiene implicaciones de bioseguridad, ya que no se utilizara
material biolégico infectocontagioso; microorganismos patégenos y oportunistas;
virus de cualquier tipo; animales y/o células; sustancias toxicas; asi como cualquier
material que ponga en riesgo la salud o integridad fisica del personal de salud o

afecte al medio ambiente.
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Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO PARA EL ACCESO A DATOS PERSONALES CON FINES DE INVESTIGACION
Y ACADEMICOS PARA LA FORMACION DE RECURSOS HUMANOS EN EL AMBITO DE LA SALUD
EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

México, Ciudad de México a, ____de de

Titulo del Protocolo/Tesis: PRINCIPALES CAUSAS DE VASCULITIS CUTANEA: REPORTE DE
PACIENTES ATENDIDOS EN EL SERVICIO DE DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL JUAREZ DE
MEXICO DEL 2016-2020.

Investigador principal: __Dr. Gavin Américo Carridon Crespo

Paciente: 7
Nombre (s) (Apellido Paterno)

(Apellido Materno)

Con ndamero de expediente clinico

,Por mi propio derecho manifiesto
gue estoy enterado (a) de que corresponde al Hospital Juarez de México, impulsar la realizacion de
estudios e investigaciones, asi como la formacion académica y de recursos humanos especializados en
el campo de las especialidades médicas, como lo establece el articulo 2o. fraccién VIy VIII del decreto de
Creacion en concordancia con el articulo 1 de su Estatuto Organico ambos del Hospital Juarez de México.
Por tal motivo otorgo mi consentimiento para que el personal médico y académico en formacion en el
ambito de la salud, consulte los datos personales que integran mi expediente clinico, asi como todo tipo
de estudios para la atencion médica, Unica y exclusivamente con fines académicos y/o de Investigacion,
mismos que no podran ser fotocopiados, fotografiados, difundidos, extraidos de las instalaciones o
utilizados para fines ajenos a lo establecido. Por lo que deberan ser tratados Unicamente de forma
estadistica, protegiendo mis datos para que miidentidad permanezca en anonimato, mediante el proceso
de disociacién de la informacién de conformidad con los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, 20 fraccién VIl del
22, 26, 27 y demas relativos de la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados, mismo que podra consultar en el Portal Institucional.

Toda vez que autorizo el tratamiento de datos personales de forma libre, especifica e informada,
manifiesto que en caso de desear revocar el presente consentimiento, lo informare a esta Institucion, de
conformidad con lo establecido en el “Aviso de Privacidad de los Usuarios que autorizan el acceso a datos
personales con fines de investigacion y académicos para la formacién de recursos humanos en el ambito
de la Salud del Hospital Juarez de México”, mismo que se puede consultar al reverso del presente
consentimiento.

ATENTAMENTE

(Firma del paciente)
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