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RESUMEN

El objetivo fue determinar la asociacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de Lima durante
el periodo 2024-2025. Se desarroll6 un estudio de enfoque cuantitativo, método hipotético-
deductivo, tipo basico, observacional, analitico y retrospectivo, con disefio no experimental,
transversal y correlacional-analitico. La poblacién estuvo conformada por pacientes adultos
sometidos a colangiopancreatografia retrégrada endoscépica en el Hospital Nacional Dos de
Mayo; de 200 registros revisados, 197 integraron la muestra analitica principal y 194 el modelo
ajustado, seleccionados mediante muestreo probabilistico aleatorio simple. La técnica fue la
revision documental retrospectiva y el instrumento una ficha estructurada elaborada por el
investigador, aplicada a informes endoscépicos, registros fluoroscopicos e historias clinicas. La
canulacion biliar dificil se definio mediante los criterios ESGE 5-5-2. Los resultados mostraron
predominio de morfologia tipo 1 (59,4%), seguida de tipo Il (21,8%), tipo IV (12,7%) y tipo Il
(6,1%); la proporcion de canulacion dificil fue 34,0%. En el andlisis ajustado, las morfologias tipo
Il (RPa=1,76; 1C95%:1,03-3,01; p=0,037), tipo 1l (RPa=2,25; 1C95%:1,47-3,45; p<0,001) y tipo
IV (RPa=2,04; 1C95%:1,26-3,30; p=0,004) se asociaron significativamente con canulacion dificil
frente al tipo I. Ademas, el sexo masculino, la mayor edad y el menor diametro del colédoco
conservaron significancia estadistica. Se concluyd que la morfologia papilar del tipo I, 111y IV se
asociaron a mayor dificultad de canulacion biliar respecto a la morfologia tipo | y resulta Gtil para

anticipar complejidad técnica durante la CPRE.

Palabras clave: Ampolla Hepatopancreéatica; Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica;

Cateterismo; Conducto Colédoco; Estudios Retrospectivos.
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ABSTRACT

The objective was to determine the association between the morphology of the major duodenal
papilla and difficult biliary cannulation in patients undergoing ERCP at a tertiary hospital in Lima
during the 20242025 period. A quantitative study was conducted using the hypothetico-deductive
method, with a basic, observational, analytical, and retrospective approach, and a non-
experimental, cross-sectional, correlational-analytical design. The population consisted of adult
patients who underwent endoscopic retrograde cholangiopancreatography at Hospital Nacional
Dos de Mayo; of 200 reviewed records, 197 formed the main analytical sample and 194 were
included in the adjusted model, selected through simple random probability sampling. The
technique was retrospective documentary review, and the instrument was a structured data
collection form designed by the researcher and applied to endoscopic reports, fluoroscopic records,
and medical charts. Difficult biliary cannulation was defined using the composite 5-5-2 criterion.
The results showed a predominance of type | papilla (59.4%), followed by type 111 (21.8%), type
IV (12.7%), and type 11 (6.1%); the proportion of difficult cannulation was 34.0%. In the adjusted
analysis, type 1l (aPR=1.76; 95%CI:1.03-3.01; p=0.037), type Il (aPR=2.25; 95%CI:1.47-3.45;
p<0.001), and type IV papilla (aPR=2.04; 95%CI:1.26-3.30; p=0.004) were significantly
associated with difficult cannulation compared with type I. In addition, male sex, older age, and
smaller common bile duct diameter remained statistically significant. It was concluded that non-
regular papillary morphology, together with selected clinical and anatomical characteristics, is
associated with greater difficulty in biliary cannulation and is useful for anticipating technical

complexity during ERCP.

Keywords: Hepatopancreatic Papilla; Cholangiopancreatography, Endoscopic Retrograde;

Catheterization; Common Bile Duct; Retrospective Studies.
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. INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), clasicamente, es considerada el
procedimiento de eleccién tanto para el diagndstico y para las intervenciones terapéuticas en
diversas enfermedades pancreatobiliares (1). Anualmente se realizan miles de procedimientos de
CPRE en todo el mundo, siendo una técnica ampliamente utilizada; solo en Estados Unidos se
estiman alrededor de 500 000 procedimientos anuales, y, aunque a menor escala, son miles las
CPRE realizadas en el Pert (2,3). Sin embargo, como todo procedimiento, también presenta
complicaciones, es asi como, dentro de la poblacién sometida al procedimiento, en general, se ha
reportado que las complicaciones relacionadas con la CPRE ocurren entre un cinco por ciento (5%)

y un diez por ciento (10%) de los casos y la mortalidad oscila entre un 0.3% - 0.5% (2).

La CPRE requiere, como primer paso crucial la canulacion profunda exitosa del conducto
biliar comudn, a través de la papila o ampula de Vater, pues el correcto desarrollo de este
procedimiento depende de la canulacion de dicho conducto (4,5). Sin embargo, dicho
procedimiento no siempre resulta sencillo, ya que se ha reportado una tasa de fracaso de la
canulacion oscilante entre el 5-15%, incluso si el procedimiento es realizado por endoscopistas
experimentados (6). Asimismo, multiples intentos de lograr la canulacién aumentan el riesgo de
desarrollar pancreatitis posterior a la CPRE (PPC) y otras complicaciones asociadas. Es asi como,
en la literatura, las tasas de eventos adversos relacionados con los intentos de canulacién varian

entreel 4%y el 30 % (7).

Esta canulacion biliar dificil, si bien no existe un consenso en cuanto a su definicion, una de

las méas aceptadas se definio segun el criterio ESGE 5-5-2: més de cinco intentos de canulacion,
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mas de cinco minutos de canulacion tras el contacto con la papila 0 mas de una canulacién
pancreatica inadvertida. La dificultad del procedimiento es multifactorial, pudiendo influenciarse
tanto por factores anatomicos como clinicos, como la presencia de diverticulos periampulares,
adherencias por cirugias previas, derivaciones gastrointestinales y tumores periampulares (8). Uno
de los principales factores asociados a la dificultad de la canulacién biliar corresponde a la
variabilidad morfoldgica de la ampolla de Vater, por lo que se realizaron diferentes esfuerzos para

estandarizar una descripcion endoscopica de dicha porcion (9).

Es asi como se desarrollaron clasificaciones morfolégicas basadas en la apariencia
endoscdpica de la papila duodenal mayor, que es la porcion visible y manipulable, a diferencia de
la ampolla de Vater, la cual es una estructura interna no accesible endoscépicamente. Una de las
clasificaciones mas usadas es la de Haraldsson, en la cual se describe la morfologia papilar con la
finalidad de poder estimar la dificultad de canulacion y, por tanto, las complicaciones (9,10). En
este contexto, diversos estudios han analizado la relacion entre el tipo de &mpula y la probabilidad
de canulacion biliar dificil, evidenciando que determinadas morfologias podrian estar asociadas

con mayores tasas de fracaso o necesidad de maniobras avanzadas durante la CPRE (7,11).

A pesar de que estudios internacionales han encontrado que ciertas morfologias papilares se
asocian con mayores tasas de canulacion dificil y complicaciones, la mayoria provienen de centros
asiaticos o privados con alta especializacion. Por otro lado, si bien existen estudios nacionales
sobre el tema, la evidencia aun es limitada en hospitales publicos de referencia, donde las
condiciones técnicas, la infraestructura endoscépica y la experiencia de los operadores pueden
diferir sustancialmente entre un nosocomio y otro. Por tanto, resultd fundamental explorar esta
asociacion en un hospital nivel 111, con el fin de generar evidencia local que contribuya a mejorar

la prediccion de dificultad, contribuir a mejorar las estrategias de abordaje endoscopico y reducir
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las complicaciones derivadas del procedimiento. Por ello se formularon los siguientes problemas

y objetivos:

1.2. Formulacion del problema

Problema general

¢Existe asociacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la canulacion
biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel Il de Lima durante el periodo

2024-2025?

Problemas especificos

- ¢Cudl es la frecuencia de los tipos morfoldgicos de la papila duodenal mayor observados

durante la CPRE en un hospital nivel 111 de Lima durante el periodo 2024-2025?

- ¢Cudl es la proporcién de canulacion biliar dificil en los pacientes sometidos a CPRE en

un hospital nivel 111 de Lima durante el periodo 2024—2025?

- ¢Existe diferencia significativa en la frecuencia de canulacién biliar dificil segin la
morfologia de la papila duodenal mayor en los pacientes sometidos a CPRE en un hospital

nivel 11 de Lima durante el periodo 2024-2025?

- ¢Qué caracteristicas clinicas y anatdmicas se asocian con la canulacion biliar dificil en
los pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de Lima durante el periodo 2024—

2025?
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1.3. Objetivo de la investigacion

Objetivo general

Determinar la asociacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel Il de Lima

durante el periodo 2024-2025

Objetivos especificos

Identificar la frecuencia de los distintos tipos morfoldgicos de la papila duodenal mayor
observados durante la CPRE en un hospital nivel 11l de Lima durante el periodo 2024

2025

- Estimar la proporcién de casos de canulacion biliar dificil en los pacientes sometidos a

CPRE en un hospital nivel 111 de Lima durante el periodo 20242025

- Evaluar la diferencia en la frecuencia de canulacion biliar dificil segun la morfologia de
la papila duodenal mayor en los pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de

Lima durante el periodo 2024-2025

- Analizar las caracteristicas clinicas y anatdmicas asociadas a la canulacion biliar dificil
en los pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de Lima durante el periodo

2024-2025
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1.4. Justificacion de la investigacion

Tebrica

El presente estudio generd conocimiento cientifico acerca de la relacion entre la
morfologia papilar y la dificultad de canulacion biliar durante la CPRE, un tema poco
abordado en el ambito nacional. Ello es especialmente relevante porque, aunque la
clasificacion de Haraldsson ha mostrado utilidad en otros paises, la evidencia disponible en
hospitales publicos nacionales de referencia sigue siendo limitada, donde la modernizacion de
los equipos y la actualizacion constante de los profesionales hacen necesario validar su
aplicabilidad en el contexto peruano. Por ello, esta investigacion buscé llenar ese vacio y
aportar fundamentos tedricos que amplien la comprension de los factores anatomicos

implicados en la complejidad y seguridad del procedimiento endoscépico.

Metodoldgica

El estudio presentado fue disefiado con el fin de evaluar de manera sistemética la
asociacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la dificultad de la canulacién
biliar en un entorno clinico real, utilizando criterios estandarizados y la clasificacion de
Haraldsson. Este enfoque posibilitd generar datos comparables con estudios internacionales y
validar su aplicabilidad en hospitales nacionales. Asimismo, la metodologia empleada
contribuy0 a identificar variables asociadas a la dificultad de la canulacion, lo cual es util
como base para futuras ideas de investigacion nacionales y fortalecer la practica endoscopica

basada en evidencia local.
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Practica

La investigacion presentada aporto informacion relevante para contribuir en la toma
de decisiones durante la realizacion de la CPRE, permitiendo anticipar los casos con mayor
probabilidad de canulacion dificil segin el tipo morfolégico de papila observada. Los
resultados pueden ser utilizados por los servicios de gastroenterologia y endoscopia a nivel
nacional, para optimizar la planificacion del procedimiento, seleccionar las estrategias
técnicas mas adecuadas y, como consecuencia, reducir las complicaciones asociadas. Ademas,
la evidencia generada contribuy6 a la formacion de endoscopistas en entrenamiento y al
fortalecimiento de los protocolos locales, favoreciendo una atencion mas segura, eficiente y

adaptada a la realidad de los hospitales del pais.

Delimitaciones de la investigacion

Temporal

La investigacion se desarrollo desde enero de 2024 hasta diciembre de 2025,

incluyendo Gnicamente los registros clinicos correspondientes al periodo del estudio.

Espacial

El estudio se llevo a cabo en el Benemérito Hospital Nacional Dos de Mayo localizado
en la ciudad de Lima, Peru, debido a que la institucion cuenta con el servicio especializado de
gastroenterologia y unidad de endoscopia digestiva equipada para la realizacion de CPRE

diagnosticas y terapéuticas dentro de sus instalaciones.
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Poblacion o unidad de analisis

La poblacion estuvo conformada por todos aquellos pacientes adultos sometidos a
CPRE en el Hospital Nacional Dos de Mayo durante el periodo 2024-2025 y que cumplan

con los criterios de inclusion.

Limitaciones de la investigacion

En primer lugar, al tratarse de una investigacion observacional retrospectiva, el
andlisis dependié de la calidad de los registros endoscopicos y clinicos existentes, lo cual
podria haber generado sesgos de informacién o pérdida de algunos casos por datos
incompletos. En segundo lugar, la clasificacion de la morfologia de la papila duodenal mayor
se basa en la apreciacidn endoscopica registrada en imagenes o reportes, lo que podria generar
variabilidad interobservador en la descripcién morfoldgica, aun empleando la clasificacion de
Haraldsson. Asimismo, la experiencia del endoscopista, la complejidad del caso clinico y las
condiciones técnicas del procedimiento (como la disponibilidad de accesorios o calidad
fluoroscépica) podrian influir en la dificultad de canulacion, actuando como factores
confusores no completamente controlables. Finalmente, al desarrollarse en un solo hospital
nivel 111 de Lima, los resultados presentan limitaciones para su extrapolacién a otros centros
con distinta infraestructura, volumen de procedimientos o grado de especializacion, limitando

asi la generalizacion externa de los hallazgos.



19

1.6. MARCO TEORICO

1.6.1. Antecedentes

En la plana internacional, se identificaron como relevantes los estudios que se

detallan a continuacion:

Chen et al. (7) en el 2020, evaluaron si la morfologia de la papila duodenal mayor es
un factor de riesgo para el fracaso de la canulacién biliar selectiva y para las complicaciones
post-CPRE, mediante un analisis retrospectivo que incluyd 286 pacientes, en Taiwan.
Encontraron que las tasas de fracaso de la canulacion fueron del 11.11% para la papila tipo 111
y del 6.25% para la tipo IV. En el andlisis multivariado, la papila tipo 1l (Odds ratio [OR]:7.18;
p=0.045) y la tipo Il (OR: 7.44; p=0.016) se asociaron con mayor riesgo de fracaso en
comparacion con la tipo 1. También se identificaron como factores de riesgo la obstruccion
maligna frente a litidsica (OR: 4.45; p=0.014) y la edad (OR: 1.06; p=0.01). Ademas, la papila
tipo Il se asocié a una mayor tasa PPC (20%; p=0.020), aunque la morfologia papilar no fue
un factor independiente de complicaciones en el analisis multivariado. Concluyeron que las
papilas tipo Il (pequefias) y tipo I (protruidas o péndulas) fueron mas dificiles de canular, y

que la tipo 11 se asocié con mayor riesgo de PPC.

Chen et al. (11) en el 2024, analizaron la influencia de la morfologia de la papila
duodenal mayor en la canulacion biliar, mediante un estudio retrospectivo que incluy6 596
pacientes, en China. Encontraron que la papila tipo | fue la mas frecuente (38.8%), seguida de
la tipo 111 (29.4%), tipo 1V (16.9%) y tipo 11 (14.9%). La tasa global de canulacion dificil fue
del 31.5%, siendo mas frecuente en la papila tipo Il (40.6%; p=0.020). En el analisis
multivariado, los factores asociados con mayor riesgo de canulacion dificil fueron: la edad

(OR: 1.034; p<0.001), la papila tipo Il (OR: 2.255; p<0.001), la vesicula in situ (OR: 2.486;
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p=0.004) y un diametro del colédoco <10 mm (OR: 1.600; p=0.029). Concluyeron que,
aunque la papila tipo | fue la mas frecuente, la papila tipo 111 se asocié de manera significativa

con una mayor dificultad de canulacion biliar.

Balan et al. (12) en el 2020, analizaron si la morfologia de la papila duodenal mayor
influye en los resultados de la CPRE, por lo que se desarrollé un estudio prospectivo que contd
con 322 pacientes con papila nativa, en Rumania. Los resultados mostraron una frecuencia
global del 34.4% de canulacién biliar dificil. Ademas, las papilas tipo I, pequefas y retraidas,
presentaron la mayor tasa de canulacion dificil (66.7%; p=0.0036), en comparacion con las
papilas regulares (25%) y otras variantes anatdmicas. Por su parte, los pacientes con papilas
tipo | requirieron mas intentos (media 5.5; p=0.0011) y mayor tiempo hasta la canulacién
profunda exitosa (media 5.6 min vs. 3.7 min en papilas regulares; p=0.0018). La tasa global
de fracaso en la canulacién profunda fue del 9%, sin diferencias significativas entre los tipos
de papila. Concluyeron que las papilas tipo I, pequefias y retraidas, se asociaron con la
canulacion biliar dificil, mas intentos y mayor tiempo para lograr la canulacion biliar durante

la CPRE.

En el plano nacional, se encontraron relevantes los siguientes antecedentes de

investigacion:

Gutierrez-De Aranguren et al. (13) en el 2021, estudiaron la asociacion entre el tipo
de papila duodenal mayor y la canulacién dificil durante la CPRE, mediante un estudio
retrospectivo transversal que incluyd 188 casos, en una clinica privada localizada en Lima.
Reportaron que la indicacion mas frecuente fue coledocolitiasis (88,5%) y que los tipos de
papila fueron tipo I (32%), tipo 111 (27%), tipo 11 (25%) y tipo IV (16%). En el analisis, el

riesgo relativo de canulacion dificil frente al tipo | fue 2,51 para el tipo 11, 3,72 para el tipo |11
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y 3,41 para el tipo IV, por lo que concluyeron que las papilas tipo II, 111 y IV presentaron

mayor riesgo de canulacion biliar dificil en comparacion con las tipo I.

Ledn et al. (14) en el 2023, evaluaron la asociacion entre el tipo de papila duodenal
mayor y la canulacién biliar dificil en adultos sometidos a CPRE por primera vez, mediante
un estudio retrospectivo transversal, con 230 participantes. El tipo de papila mas frecuente fue
el tipo | (43,5%) y 101 pacientes (43,9%) presentaron canulacion biliar dificil. Tras ajustar
por edad, sexo e indicacion de CPRE, la prevalencia ajustada de canulaciéon dificil fue mayor
en la papila tipo Il (PRa=3,66; 1C95%:2,49-5,84), sequida del tipo IV (PRa=3,21; 1C95%:
1,82-5,75) y del tipo 1l (PRa=1,95; 1C95%: 1,15-3,20), en comparacion con el tipo I.
Concluyeron que las papilas tipo I, 1V y Il se asociaron con una mayor prevalencia de

canulacion biliar dificil, siendo la papila tipo Il la que presento asociacion mas fuerte.

Quiroga-Purizaca et al. (15) en el 2022, ejecutaron una investigacion con el objetivo
de analizar la asociacion entre las caracteristicas morfolégicas de la papila duodenal y las
complicaciones post-CPRE. Se tratd de un estudio prospectivo y analitico realizado en un
hospital de referencia en Lima, que incluy6 138 pacientes con una edad media de 51,46 afios.
Hallaron que la papila tipo | se asocio a una canulacion con menor dificultad (OR: 0,42;
1C95%: 0,20-0,88), mientras que la tipo IV present6 un tiempo promedio de canulacion mas
prolongado (6,83 minutos). Las tasas de complicaciones post-CPRE fueron 2.9% para
pancreatitis, 1,45% para sangrado y 0,72% para perforacion, siendo esta Ultima
significativamente asociada con el tipo de papila (p=0,009). Asimismo, la papilatipo Il mostré
la mayor frecuencia de pancreatitis y perforacion (9,09% cada una). Concluyeron que el tipo
de papila duodenal se asocid significativamente con la perforacion post-CPRE y que la papila

tipo 11 presento las mayores tasas de complicaciones.
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1.6.2. Bases teoricas

Papila duodenal mayor y relacion anatémica con la ampolla de Vater

Definicion y anatomia de la ampolla de Vater

La ampolla de Vater es una estructura conica donde confluyen el conducto biliar
comun y el conducto pancreético principal, que se proyecta hacia la luz del duodeno a
través de la papila duodenal mayor en su pared medial (16). Esta papila,
endoscdpicamente, sobresale alrededor de 1 cm y tiene forma oval o hemisférica, con
un pliegue circular (“capucha”) en su lado oral y un “frenillo” vertical en el lado anal,
lo que facilita su identificacion incluso si estd parcialmente oculta o junto a un
diverticulo. En la mayoria de los casos, ambos conductos se fusionan dentro de la pared
duodenal para formar un corto canal comdn, aunque en algunas variantes drenan por

orificios separados en el duodeno (17).

Cabe mencionar que el término “ampolla de Vater” proviene del anatomista
aleman Abraham Vater, quien en 1720 describié por primera vez esta estructura,
sefialando variaciones anatomicas entre individuos. Su nombre se mantiene como
eponimo para designar la region donde convergen el colédoco y el conducto
pancreatico antes de abrirse en el duodeno, cuya porcidn visible endoscépicamente es
la papila duodenal mayor. Con el avance de la endoscopiay el uso de iméagenes digitales
de alta resolucidn, surgié la necesidad de establecer una clasificacion morfoldgica
estandarizada de la ampolla o papila, debido a su relevancia en la canulacion biliar y

las complicaciones post-CPRE. Por tal motivo, en los tltimos 10 afios se han propuesto
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varios sistemas y escalas, pero solo el de Haraldsson fue validado mediante estudios de

concordancia inter e intraobservador (9).

Morfologia de la papila duodenal mayor segin Haraldsson

Para el abordaje de la morfologia de la papila duodenal mayor se emplea la
clasificacion de Haraldsson, la cual organiza el aspecto endoscopico de la papila en
cuatro tipos: tipo | o papila regular; tipo Il o papila pequefia; tipo Il o papila
protruyente/pendular; y tipo IV o papila plegada/crestada. Esta clasificacion se aplica
a la papila duodenal mayor, por ser la estructura visible durante la CPRE, y no
directamente a la ampolla de Vater, que corresponde a una estructura anatémica
interna. El tipo | corresponde a una papila regular, sin mayores caracteristicas
distintivas, también Ilamada normal. El tipo Il describe una papila pequefia,
generalmente aplanada y con un diametro igual o menor a 3 mm. El tipo Il corresponde
a una papila abultada, que sobresale o protruye hacia la luz duodenal. Finalmente, el
tipo IV se refiere a una papila alargada, cuya mucosa ductal se extiende distalmente y
alcanza un didmetro igual o mayor a 15 mm (18). Cabe resaltar que esta clasificacion
no incluye algunos subtipos de papilas que se consideran importantes, como aquellas

asociadas a diverticulos periampulares (19).

Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE)

Definicién del procedimiento

La CPRE se desarrollo inicialmente como una técnica diagndstica que incluia
la canulacion de los conductos pancreatobiliares, junto con la realizacion de biopsias o

citologia por cepillado. Sin embargo, también ha evolucionado para cumplir fines
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terapéuticos, como la esfinterotomia endoscopica, la colocacion de stents, la extraccion
de célculos, entre otros (20). Actualmente, se entiende que la CPRE es una técnica
endoscopica avanzada que se utiliza para el diagnostico y tratamiento de enfermedades
biliopancreaticas. Los recientes avances técnicos han ampliado sus aplicaciones,
especialmente en entornos terapéuticos (21). Sin embargo, como cualquier
procedimiento, presenta eventos adversos, los cuales se presentan hasta en un 10% de

estos procedimientos (22).

Descripcion del procedimiento y canulacién

Se realiza en una sala de endoscopia especializada equipada con un equipo de
fluoroscopia. La preparacién es similar a la de una endoscopia convencional,
requiriendo ayuno de al menos seis horas para alimentos sélidos. A diferencia de la
colangiografia  transhepética percutanea (PTC) realizada por radidlogos
intervencionistas, la CPRE se efectla con el paciente en posicién prona. Una vez que
el duodenoscopio avanza hasta la ampolla, se canula la papila mayor para acceder al
colédoco y al conducto pancreético. Posteriormente, se obtienen mdltiples iméagenes
fluoroscopicas tras administrar un medio de contraste yodado no i6nico sin diluir. En
cuanto a la dosis de radiacion, esta varia segin la técnica y la complejidad del
procedimiento, con valores promedio de 3.1 mSv en estudios diagndsticos y 12.4 mSv
en terapéuticos; ademas, disminuye con la experiencia del operador y el uso de

fluoroscopia pulsada o por cuadros individuales (23).

Especificamente, la canulacion biliar se realiza utilizando un esfinterétomo en
conjunto con una guia hidrofilica, aplicando maniobras de tension y angulacion para

tratar de lograr que la guia ingrese al conducto biliar. Es importante recalcar que se
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considera una canulacion biliar profunda cuando, bajo control fluoroscopico, el
extremo distal de la guia hidrofilica cruza el cuerpo del duodenoscopio (formando una
“X”) y se dirige al cuadrante superior izquierdo del monitor, correspondiente a la via
biliar proximal o a los conductos biliares intrahepaticos. Si el extremo distal de la guia
se orienta hacia la derecha del monitor, o no cruza el cuerpo del duodenoscopio, se
interpreta que se encuentra dentro del conducto pancreatico, por lo que se retira la guia

y se repite el intento de canulacion (24,25).

Una técnica d6ptima de canulacion selectiva de la via biliar requiere una
adecuada orientacion y manipulacion del instrumento, ademéas de un conocimiento
preciso de la anatomia papilar. Se recomienda posicionar la papila en el tercio superior
de la pantalla, dirigiendo el catéter hacia arriba (entre las 11 y 12 en punto) para
favorecer el acceso al conducto biliar. EI uso de un esfinter6tomo permite ajustar el
angulo de entrada “arqueando” el instrumento, y maniobras como descomprimir el
estdmago o adoptar una posicién larga pueden optimizar la orientacion. La canulacion
puede realizarse mediante guia hidrofilica (WGC), que ofrece mayor tasa de éxito y

menor riesgo de PPC, o por impacto suave del catéter en el orificio papilar (26).

Asimismo, durante la WGC, debe avanzarse la guia con cuidado para evitar la
entrada accidental o perforacion del conducto pancreético, por lo que se aconseja usar
alambres de punta blanda y confirmar la posicién con pequefias inyecciones de
contraste. Por su parte, la anatomia puede influir en la complejidad técnica de la
canulacion, debido a que se conoce que las papilas pequefias o colgantes suelen requerir
maniobras mas delicadas y una orientacion mas perpendicular del catéter. Anticipar

estas dificultades permite aplicar técnicas de rescate tempranas y minimizar
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complicaciones. En dltima instancia, el éxito depende mas de la experiencia y

coordinacion del equipo que de los dispositivos utilizados (26).

Indicaciones diagnosticas y terapéuticas del procedimiento

Las indicaciones incluyen principalmente la evaluacion de estenosis biliares y
pancredticas, tanto benignas como malignas, asi como la caracterizacion de neoplasias
mucinosas y anomalias pancreatobiliares. En las estenosis biliares, se utiliza para
diferenciar entre causas malignas (como colangiocarcinoma) y benignas (colangitis
esclerosante primaria, pancreatitis cronica o colangitis autoinmune) mediante
colangiografia directa, cepillado, biopsia endobiliar, colangioscopia 0 endomicroscopia
en tiempo real. De forma similar, en las estenosis pancreaticas, la CPRE permite
distinguir entre malignidad y procesos inflamatorios con pancreatografia, cepillado,
biopsias y pancreatoscopia. Ademas, se emplea para la evaluacion directa de neoplasias
mucinosas papilares intraductales del pancreas y para el estudio de maljunciones

pancreatobiliares mediante colangiografia directa de la unién anémala (27).

Por otro lado, la CPRE tiene un importante valor terapéutico, siendo
fundamental en el manejo de enfermedades pancreatobiliares como la coledocolitiasis,
la colangitis, las estenosis biliares y las neoplasias de la via biliar. Este procedimiento
permite realizar esfinterotomias, extraccion de calculos, colocacion de protesis y
drenajes biliares o pancreaticos, desplazando su antiguo uso diagndstico gracias a la
disponibilidad de técnicas no invasivas como la colangiorresonancia y la
ecoendoscopia. Si bien ha demostrado alta eficacia clinica, todavia presenta elevadas
tasas de complicaciones como la PPC, por lo que se recomienda aplicar medidas

preventivas para minimizar el riesgo y la gravedad de las mencionadas (28).
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Efectos adversos del procedimiento

Como cualquier procedimiento, se asocia a efectos adversos o complicaciones.
En un metaanalisis reciente se encontrd que la PPC es el evento adverso més frecuente,
con una incidencia global del 5.5% en ensayos clinicos y del 4.1% en estudios
observacionales, alcanzando hasta el 7% en pacientes sometidos a su primera CPRE.
Otros eventos adversos frecuentes fueron el sangrado clinicamente significativo, la
colangitis, la colecistitis y la perforacion, con tasas también consistentes entre estudios.
A pesar de los avances técnicos, la incidencia de eventos adversos en ERCP,
principalmente PPC y sangrado, se mantiene elevada y sin mejoras sustanciales en las
Gltimas dos décadas, consolidandola como el procedimiento endoscépico con mayor

morbilidad y carga sanitaria (29).

Canulacion biliar dificil

Definicion de canulacién biliar dificil

Si bien no existe un consenso internacional para definir la canulacion biliar
dificil, en 2016 la Sociedad Europea de Gastroenterologia propuso considerarla cuando
se cumple al menos uno de los criterios: a) mas de cinco intentos de canulacion, b) un
tiempo de canulacién superior a cinco minutos, o ¢) mas de una canulacion u
opacificacién accidental del conducto pancreatico. En diversos estudios un mayor
numero de intentos o un tiempo prolongado de canulacion se asocian con una mayor
frecuencia de eventos adversos relacionados con el procedimiento (14). En este sentido,
para el presente estudio se adoptd la definicibn ESGE 5-5-2 debido a su amplia

aceptacion y uso en la literatura reciente. (30)
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Técnicas avanzadas en la canulacion biliar dificil

Las técnicas asistidas por guia o stent pancreatico se utilizan cuando la
canulacion biliar convencional resulta dificil. En la técnica de doble guia, una guia
colocada accidentalmente en el conducto pancretico se deja intencionalmente con el
fin de facilitar la orientacion del esfinter6tomo hacia el colédoco, aunque estudios
recientes demostraron que no aumenta la tasa de éxito y en contraparte aumenta el
riesgo de PPC. En cambio, la técnica asistida por stent pancreético consiste en colocar
un pequefio stent temporal que ocluye el conducto pancreético y redirige la guia hacia
la via biliar. Esta maniobra no solo mejora la tasa de canulacion biliar, sino que reduce
de forma significativa la incidencia de PPC, motivo por el cual las guias europeas
recomiendan su uso profilactico en casos de manipulacion inadvertida del conducto

pancreatico (31,32).

Cuando estas estrategias fallan, pueden emplearse técnicas de precorte, que
consisten en realizar una incision controlada en la papila para acceder al conducto
biliar. Entre ellas destacan la papilotomia precortada, la esfinterotomia transpancreética
y la fistulotomia precortada, siendo esta Gltima la que muestra mejores resultados y
menor riesgo de complicaciones segun metaanalisis recientes. Se ha observado que
realizar el precorte de forma temprana, antes de mdltiples intentos fallidos de
canulacion, incrementa el éxito y reduce el riesgo de PPC, lo que ha cambiado la
percepcion de esta técnica de un procedimiento de rescate a una estrategia preventiva

en casos seleccionados (31,32).



29

Complicaciones asociadas a la canulacion biliar dificil

La canulacion biliar dificil es, en si misma, un factor de riesgo independiente
para el desarrollo de PPC. Se ha descrito que la PPC ocurre en aproximadamente el 8
%-12 % de los casos con canulacion dificil, en contraste con una frecuencia de 3 %-5
% en aquellos sin dificultad en la canulacion (33). Se ha encontrado que los maltiples
intentos, el trauma mecéanico o térmico, y la inyeccion o manipulacién del conducto
pancreatico generan inflamacion periampular y aumento de la presién ductal. Estudios
recientes confirmaron que los pacientes con >6 intentos o >6 minutos de canulacion
presentan una incidencia significativamente mayor de PPC, incluso cuando se aplican
medidas profilacticas como indometacina rectal o stent pancreético, evidenciando que
la dificultad en la canulacion sigue siendo un determinante fundamental de esta

complicacién (34).

Asimismo, la canulacién biliar dificil se relaciona también con un incremento
significativo de otras complicaciones, especialmente el sangrado y la perforacion. El
riesgo de hemorragia aumenta debido a la necesidad de multiples intentos de acceso,
mayor manipulaciéon de la papila y el uso mas frecuente de técnicas de precorte o
esfinterotomia, las cuales pueden producir dafio térmico o mecéanico en los vasos
periampulares. Puede presentarse de forma inmediata o diferida, y su gravedad varia
desde episodios leves autolimitados hasta sangrados severos que requieren

intervencion endoscopica, transfusion o incluso cirugia (32).

Por su parte, la canulacion dificil constituye, también, un factor de riesgo
independiente para la perforacion durante la CPRE. En particular, las perforaciones

periampulares (clasificadas como tipo 11 de Stapfer) suelen ocurrir como consecuencia
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de procedimientos de esfinterotomia o precorte, mientras que las perforaciones del
conducto biliar o pancreatico (tipo I11) se asocian al paso de guias, dilatadores o protesis
durante intentos repetidos de instrumentacion. Estas lesiones pueden conllevar fuga
biliar o pancreética, peritonitis y necesidad de tratamiento quirtrgico o drenaje

percutaneo (32).

Factores asociados al fracaso de la canulacién

Se ha reportado que los factores asociados a la canulacion biliar dificil durante
la CPRE son la morfologia papilar tipo 11l (agrandada o prominente), ausencia del
conducto biliar ampular, falta de experiencia del endoscopista y realizacion del
procedimiento en centros de bajo volumen. Los factores pueden clasificarse en factores
anatémicos, clinicos y relacionados con el operador. Asimismo, se ha relacionado la
dificultad con la presencia de diverticulo periampular, carcinoma ampular, variaciones
anatémicas papilares, antecedentes de cirugia Billroth, calculos multiples o grandes, el
estado fisico del paciente, participacion de médicos en entrenamiento, estenosis biliar

sospechada y tumores ampulares (17).

Estudios prospectivos han demostrado que la canulacion biliar con una duracion
de >5 min se cataloga como un riesgo significativo para la incidencia de PPC. Un
estudio identificd los principales factores que predicen la canulacion biliar dificil
durante la CPRE por calculos del colédoco, encontrando que los factores
independientes fueron el procedimiento realizado por un endoscopista no experto,
centro de bajo volumen, papila intradiverticular, bilirrubina sérica normal y ausencia

de colangitis aguda. Estos factores incrementan el riesgo de canulacion dificil y, por



31

ende, de PPC, por lo que se recomienda la intervencion temprana de endoscopistas

experimentados en dichos casos (35).

Relacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la canulacién biliar
dificil

Diversos estudios han evidenciado que la morfologia de la ampolla de Vater
tiene un rol determinante en la dificultad de la canulacion biliar durante la CPRE, ya
que las variaciones anatomicas de la ampolla de Vater, y por tanto, la papila duodenal
mayor, pueden modificar el eje de acceso al colédoco y la exposicion del orificio biliar.
Los resultados de los estudios internacionales muestran ser heterogéneos en cuanto a
la morfologia de la papila duodenal mayor més dificil de canular, reportando que las
papilas pequefias o retraidas (tipo 1) suelen asociarse con una mayor tasa de canulacion
dificil debido a su menor visibilidad y angulo desfavorable, mientras que las papilas
grandes o colgantes (tipo V) también representan un desafio técnico al requerir un

control mas preciso del esfinter6tomo y un mayor nimero de maniobras (7,12).

En el contexto peruano, si bien existen estudios, estos son limitados, y los
estudios mas recientes muestran resultados parcialmente consistentes. Dos de los
estudios mas recientes, Gutiérrez-De Aranguren et al. (2021) y Leo6n et al. (2023)
(13,14) coinciden en que las papilas tipo II, 11l y IV presentan mayor dificultad de
canulacion que las tipo I, con mayor riesgo relativo y necesidad de técnicas de precorte
(13,14). Sin embargo, otro estudio encontré que solo las tipo IV prolongaron
significativamente el tiempo de canulacion (24). En conjunto, aunque todos reconocen

el papel de la morfologia en la complejidad del procedimiento, existen diferencias
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metodoldgicas y de contexto clinico que podrian explicar la falta de completa

concordancia entre sus hallazgos.

Esto resalta la importancia de realizar estudios nacionales que analicen la
influencia de la morfologia de la ampolla de Véter para la dificultad de canulacién biliar
durante la CPRE, debido a que permitira generar evidencia cientifica local que respalde
la aplicabilidad de los tipos morfolégicos de la papila duodenal mayor en hospitales
peruanos, contribuyendo a mejorar la precision diagndstica y la seguridad del
procedimiento. Ademas, al identificar factores anatdmicos asociados con una mayor
complejidad técnica, los resultados podran servir como base para optimizar la
capacitacion de los endoscopistas, actualizar los protocolos institucionales y contribuir
a una mejora en la calidad de los procedimientos ofrecidos por el servicio de

gastroenterologia del pais.

1.7. Formulacion de la hipétesis

Hipotesis general

Hipotesis alternativa (Hi)

Existe asociacion significativa entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de Lima

durante el periodo 2024-2025.
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Hipotesis nula (HO)

No existe asociacion significativa entre la morfologia de la papila duodenal mayor y
la canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en un hospital nivel 111 de Lima

durante el periodo 2024-2025.

METODOLOGIA

2.1. Método de investigacion

La investigacion se enmarco en el método hipotético-deductivo, ya que partié de la revision
tedrica y de la evidencia cientifica disponible sobre la asociacion entre la morfologia de la papila
duodenal mayor y la dificultad en la canulacion biliar durante la CPRE. A partir de dicho sustento
tedrico se formularon las hip6tesis de investigacion, las cuales posteriormente se contrastaron

mediante el andlisis estadistico de los datos recolectados.
2.2. Enfoque de la investigacion

El estudio adopt6 un enfoque cuantitativo, fundamentado en la recopilacion y analisis de
datos numéricos obtenidos a partir de los registros endoscépicos y clinicos de los pacientes
sometidos a CPRE. Dicho enfoque permiti6 evaluar la asociacion entre la morfologia de la papila
duodenal mayor y la canulacién biliar dificil mediante la aplicacion de pruebas estadisticas e

indicadores de asociacion.
2.3. Tipo de investigacion

El estudio fue de tipo basico, debido a que se orientd a generar conocimiento cientifico
acerca de la relacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la canulacién biliar dificil

durante la CPRE.
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2.4. Disefo de investigacion

Se emple6 un disefio no experimental, observacional, analitico, transversal retrospectivo,
puesto que las variables no fueron manipuladas por el investigador, limitandose el estudio a la
observacién y analisis de los registros existentes. Asimismo, las variables se evaluaron en un Gnico
momento de observacion para cada procedimiento a partir de los registros clinicos, endoscépicos
y fluoroscépicos previamente disponibles, sin seguimiento prospectivo de los pacientes.
Adicionalmente, el estudio present6 un nivel correlacional-analitico, pues se buscé determinar la
asociacion estadisticamente significativa entre la morfologia de la papila duodenal mayor (variable
independiente) y la canulacion biliar dificil (variable dependiente), sin establecer relaciones de

causalidad entre ambas variables.

2.5. Poblacion, muestra y muestreo

e Poblacion: Pacientes adultos a los que se realiz6 una CPRE en el Hospital Nacional Dos
de Mayo durante el periodo 2024-2025.

e Muestra: Durante el periodo de estudio, se realizaban alrededor de 10 procedimientos
por semana, lo que equivale aproximadamente a 500 procedimientos por afio y cerca de
1000 procedimientos en el periodo total. El tamafio muestral se calculé mediante la
férmula para comparacion de dos proporciones, considerando una proporcion esperada
de canulacion biliar dificil del 43.9% (14) y una diferencia esperada del 25%, tomando
como referencia los grupos con menor y mayor frecuencia de canulacién biliar dificil
reportados por Gutiérrez et al., con un nivel de confianza del 95% (Z./> = 1.96) y una

potencia del 80% (Zs = 0.84). Se obtuvo asi un tamafio minimo de 194 pacientes.
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Criterios de inclusion

o Pacientes atendidos en el Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Dos
de Mayo durante el periodo enero de 2024 a diciembre de 2025

o Edad > 18 afios

o Procedimientos de CPRE realizados con papila duodenal mayor nativa, sin
intervenciones previas sobre la ampolla (esfinterotomia o protesis biliar)

o Casos que contaban con registro endoscopico o evidencia fotografica que permita
clasificar la morfologia de la papila duodenal mayor segun la clasificacion de
Haraldsson

o Procedimientos con registro completo del tiempo y numero de intentos de
canulacion, para determinar la presencia o ausencia de canulacién biliar dificil

Criterios de exclusion

o Pacientes con antecedentes de esfinterotomia previa, protesis biliar o pancreética,
0 cirugias gastrointestinales derivativas que modifiquen la anatomia periampular.

o Casos en los que la papila no pueda ser evaluada adecuadamente por la presencia
de sangrado, edema o masas periampulares que distorsionen la anatomia.

o Procedimientos interrumpidos o no concluidos por complicaciones técnicas,
inestabilidad clinica o pérdida del registro fluoroscopico.

o Historias clinicas o reportes endoscopicos con datos incompletos o ilegibles que

impidan la correcta clasificacion de las variables principales.

Muestreo: Se aplicé el muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple, utilizando la base
institucional conformada por aproximadamente 1000 registros de CPRE realizados

durante el periodo 2024-2025. A cada registro se le asigné un identificador numérico y
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posteriormente se seleccionaron aleatoriamente 200 registros para su revision mediante
la funcion de generacion de numeros aleatorios de Microsoft Excel. Finalmente, tras la
aplicacion de los criterios de inclusion y exclusién se obtuvieron 197 informes para el

analisis.
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Escalay tipo de

Variable Definicién conceptual Definicién operacional Dimensiones Indicadores dato
Aspecto macroscopico Se mide a partir del registro Tipo I: papila regular o Cualitativa
endoscopico de la papila | endoscopico, imagen normal. nominal
duodenal mayor disponible o campo Tipo Il: papila politomica.

Variable observado durante la equivalente de la base de pequefia/aplanada. Codificacion:
independiente: | CPRE. Sus variaciones | datos, codificado segun la Clasificacion Tipo IlI: papila 1=Tipol
Morfologia de la | morfoldgicas pueden clasificacion de Haraldsson morfoldgica protruyente, abultada o 2="Tipo Il
papila duodenal | modificar la orientacion | en cuatro categorias: tipo I, papilar. pendular. 3=Tipo I
mayor del acceso al conducto tipo 11, tipo Il y tipo IV. 4 =Tipo IV

biliar y condicionar la
dificultad técnica de la

Para el andlisis se conserva
como variable cualitativa

Tipo IV: papila plegada o
crestada.

9 = No consta/no
evaluable, solo si

canulacion (1,2,3,4). nominal politémica. aplica.
Se mide mediante tres NUmero de intentos de cuantitativa
L, parametros registrados en la canulacion biliar. discreta.
Condicion . . —
. base: numero de intentos de , . cuantitativa
procedimental durante la e Pardmetros de Tiempo total hasta la .
canulacion biliar, tiempo total 9 e continua/de
CPRE en laque el acceso ., canulacion. canulacion biliar. ,
. hasta la canulacion en razon.
profundo/selectivo  al . , - - —
. . minutos 'y namero de NUmero de canulaciones | cuantitativa
. colédoco requiere mayor . - . . ,
Variable , . canulaciones  pancreaticas pancredticas inadvertidas. | discreta.
. nimero de intentos, | . . .
dependiente: . inadvertidas. Presencia de al
L mayor  tiempo de o
Canulacion . L menos uno de los criterios del L
e manipulacibn o  se , . cualitativa
biliar dificil N ., | esquema 5-5-2: més de cinco .
acompafia de canulacién . nominal
e i contactos o intentos de o _ L
pancredtica inadvertida, L . .| Criterio Cumplimiento de al dicotomica.
. canulacion con la papila, mas o e
incrementando la . . . compuesto. menos un criterio 5-5-2. Codificacion:
. . de cinco minutos de intento .
complejidad técnica del L 1=Si
o de canulacion desde la
procedimiento (1,5,6). 0=No

visualizacion papilar, 0 mas

de una canulacién u
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Escalay tipo de

Variable Definicién conceptual Definicién operacional Dimensiones Indicadores dato
opacificacion inadvertida del
conducto pancreético.
Categorias: si / no.
Identificacion g - Nominal /
y Cadigo, fecha, servicio y L
control del ) . . Numerica /
. consistencia del registro -
registro. Categorica
Se mide con los campos ya | Sociodemografi ) .
. pos'y g Edad, sexo Razén y nominal
consignados en la base Excel: | ca.
Conjunto de condiciones | edad, sexo, procedencia, Nominal.
del paciente 'y del | diagndstico que motiva la Diagnostico, tipo de Categorias:
Variable procedimiento que | CPRE, tipo de obstruccién, | Clinica. obstruccion, vesicula in diagnostico, tipo
interviniente/de | pueden contextualizar o | vesicula in situ, situ y comorbilidades de obstruccion,
control: modificar la relacién | comorbilidades  relevantes, si/no u otros
Caracteristicas entre la morfologia de la | diverticulo periampular, i Diverticulo periampular y . )
. . . . . Anatomica. - ) Nominal y razon
sociodemografic | papila duodenal mayory | didmetro  del  colédoco, diametro del colédoco
as, clinicas, la canulacion biliar | endoscopista/segundo Nominal.
anatomicas, dificil. Incluye | operador, técnica empleada, . Endoscopista/operadory | Categorias segun
. . ‘- L Procedimental. . L A
procedimentales | caracteristicas del | éxito de canulacion profunda técnica de canulacion registro del
y desenlaces paciente, indicacién | biliar, complicaciones post- procedimiento
secundarios clinica, hallazgos | CPRE, fecha/hora de egreso, Cualitativa
registrados en la | anatbmicos,  aspectos | observaciones y verificacion Desenl Exito de canulacion y nominal
. . . . esenlaces . o
CPRE técnicos y resultados | de consistencia. Para ajuste dari complicaciones post- politdmica.
. - L secundarios . .
procedimentales estadistico se  priorizan CPRE Categorias segun
(3,7,8,9). covariables registro clinico
preprocedimentales y . . Cualitativa
Lo Completitud del registro, .
anatomicas. . . N nominal
Calidad del disponibilidad de s
. . L . .| politémica.
registro. informacion, consistencia

de datos

Categorias segln
registro clinico
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2.7. Técnica e instrumento de recoleccion de datos

Técnica

Se empled la técnica de revision documental retrospectiva con extraccion de
informacion, puesto que las variables de estudio se encontraban consignadas en los informes
endoscapicos, registros fluoroscopicos e historias clinicas de los pacientes sometidos a CPRE
en el Servicio de Gastroenterologia del Hospital durante el periodo comprendido entre enero
de 2024 y diciembre de 2025. La informacion obtenida fue registrada de manera sistematica

en la ficha de recoleccidon de datos disefiada y validada para el estudio.

Descripcion de instrumentos

El instrumento utilizado para recolectar los datos fue una ficha estructurada de registro
elaborada por el investigador especificamente para el presente estudio. La ficha permiti
sistematizar la informaciéon obtenida a partir de los informes endoscdpicos, registros
fluoroscdpicos e historias clinicas de los pacientes sometidos a CPRE en el Hospital Nacional

Dos de Mayo.

La clasificacion de la morfologia de la papila duodenal mayor segun Haraldsson se
realiz6 mediante la revision de las imagenes endoscépicas disponibles en cada procedimiento,
complementandose con la informacion consignada en los informes endoscopicos cuando fue
necesario. Asimismo, la variable de canulacion biliar dificil fue definida de acuerdo con los
criterios propuestos por la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) (41),
considerando la presencia de méas de cinco contactos con la papila, mas de cinco minutos de

intento de canulacién o méas de una canulacion pancreatica involuntaria.
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La ficha incluy6é campos destinados al registro de:

Datos sociodemogréaficos: edad y sexo.

- Datos clinico-asistenciales: procedencia del paciente (hospitalizacion,
emergencia, consulta externa o referencia), diagnostico principal que motivo
la CPRE, tipo de obstruccion (litidsica o maligna), presencia de vesicula in
situ y presencia de diverticulo periampular.

- Datos anatomicos: morfologia de la papila duodenal mayor segln la
clasificacion de Haraldsson (tipo I - IV) y didmetro del colédoco.

- Datos procedimentales: nimero de intentos de canulacion, tiempo total de

canulacion y presencia o ausencia de canulacién biliar dificil.

Validacion

La ficha de recoleccion de datos elaborada y adaptada para los objetivos de la presente
investigacion se organizo en cinco dimensiones: A) identificacion del caso (6 items), B) datos
sociodemograficos (3 items), C) datos clinicos (4 items), D) hallazgos endoscépicos y
parametros de canulacion (11 items) y E) variable principal y desenlaces (1 item). La validez
de contenido fue evaluada mediante juicio de expertos realizado por médicos con experiencia
en el area tematica, dos de los cuales ejercian funciones asistenciales en el Hospital Nacional
Dos de Mayo al momento del estudio. Los especialistas formularon las observaciones
necesarias para adecuar el instrumento al contexto del estudio, obteniéndose un coeficiente V

de Aiken de 0,88 (Anexo 3).
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Ficha de recoleccion de datos:

La ficha de recoleccién de datos empleada en la investigacion fue adaptada del
instrumento de Gutiérrez y colaboradores. No obstante, con la finalidad de adecuarla al
contexto y a las variables especificas de la presente investigacion, el instrumento fue sometido

a una nueva validacion de contenido mediante juicio de expertos.

Los expertos participantes fueron médicos con especialidad en gastroenterologia, dos
de los cuales ejercian la practica médica en la institucion donde se realizé la investigacion.
Asimismo, contaban con experiencia tanto en los procedimientos como en investigacion. Los
especialistas evaluaron claridad, pertinencia, relevancia y coherencia de los items propuestos.
Posteriormente, se incorporaron todas las sugerencias y observaciones a la version final del

instrumento.

La validez de contenido fue evaluada mediante juicio de expertos, con tres medicos
especialistas en gastroenterologia. Las caracteristicas de los expertos participantes se
presentan en el Anexo 3. Los especialistas formularon las observaciones y sugerencias
pertinentes para adaptar el instrumento al contexto del estudio, obteniéndose un coeficiente V
de Aiken global de 0,88. Dicho resultado evidencié un nivel de concordancia adecuado entre

los expertos y respaldo la pertinencia del instrumento para la recoleccion de datos.

Confiabilidad

Debido a que la ficha de recoleccion de datos estuvo orientada al registro de variables
clinicas y procedimentales objetivas obtenidas de los informes de procedimiento, no fue
necesario evaluar consistencia interna mediante coeficientes psicométricos (41,42). Pues de

acuerdo con la literatura metodoldgica, las pruebas de confiabilidad basadas en consistencia
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interna se emplean principalmente en instrumentos disefiados para medir constructos mediante
escalas o cuestionarios, por lo que no resultan aplicables a fichas de extraccion documental o
registros de datos objetivos (43). Ademas, con el fin de garantizar la calidad de la informacidn
recolectada se empleo una ficha previamente utilizada en investigaciones similares, la cual se

adapto y validé para la poblacion de estudio actual.

Asimismo, se establecieron criterios estandarizados para la codificacion y el registro
de variables, con el fin de minimizar los errores de transcripcion y asegurar la uniformidad en
la recopilacion de datos. Cabe recalcar que, por tratarse de variables objetivas procedentes de
registros clinicos, se priorizé la estandarizacion de criterios de extraccion y codificacion con

el fin de asegurar la calidad de la informacion recolectada.
Plan de procesamiento y andlisis de datos

Se realizaron los tramites y coordinaciones pertinentes con las autoridades del hospital
y del Departamento de Gastroenterologia, a fin de obtener la autorizacion correspondiente
para acceder a los informes endoscopicos, registros fluoroscopicos e historias clinicas de los

pacientes sometidos a CPRE durante el periodo 2024-2025.

Los datos recolectados mediante la ficha de registro fueron codificados, revisados y
organizados en una base de datos elaborada en Microsoft Excel®. Posteriormente, se realizo
la depuracion de la informacidn, verificando duplicidad de registros, valores fuera de rango,
consistencia entre variables y datos incompletos en las variables principales. Luego, la base

fue exportada y procesada en el software estadistico IBM SPSS Statistics®, version 26.0.

Inicialmente, se efectud un analisis descriptivo de las variables. Las variables

cualitativas se presentaron mediante frecuencias absolutas y porcentajes. Las variables
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cuantitativas fueron evaluadas segun su distribucién mediante la prueba de Shapiro-Wilk;
aquellas con distribucion normal se resumieron con media y desviacion estandar, mientras que

las de distribucion no normal se expresaron mediante mediana y rango intercuartilico.

Para el andlisis bivariado, se evalu6 la asociacion entre la morfologia de la papila
duodenal mayor y la canulacion biliar dificil mediante la prueba chi-cuadrado de Pearson;
cuando alguna celda presento frecuencias esperadas menores de 5, se aplicé la prueba exacta
de Fisher. Asimismo, se explor6é la asociacion de las caracteristicas sociodemograficas,
clinicas, anatdmicas y procedimentales con la canulacion biliar dificil, empleando pruebas

estadisticas segun la naturaleza y distribucién de cada variable.

Finalmente, se calcularon razones de prevalencia crudas y ajustadas con sus
respectivos intervalos de confianza al 95%. Para ello, se utilizaron modelos de regresion de
Poisson con varianza robusta, considerando como variable dependiente la canulacion biliar
dificil y como principal variable independiente la morfologia de la papila duodenal mayor. El
modelo ajustado incluyd las covariables que mostraron asociacion estadisticamente
significativa en el andlisis bivariado, asi como aquellas consideradas clinicamente relevantes
de acuerdo con la evidencia cientifica disponible. Entre ellas se incluyeron la edad, sexo,
diagndstico principal, tipo de obstruccion, vesicula in situ, diverticulo periampular y didmetro
del colédoco. Se considerd un nivel de significancia estadistica de p < 0,05. Los resultados
fueron presentados en tablas y graficos para facilitar la interpretacion de la magnitud y

direccion de las asociaciones encontradas.



44

Aspectos éticos

El presente estudio cumplid con los principios éticos fundamentales de la investigacion
biomédica establecidos en la Declaracion de Helsinki, respetando los principios esenciales de
la bioética, asi como con las normas nacionales vigentes, entre ellas el Reglamento de Ensayos

Clinicos aprobado por el Ministerio de Salud del Pert (D.S. N.° 021-2017-SA).

Dado su carécter observacional, retrospectivo y sin intervencién directa sobre los
pacientes, no se requirié consentimiento informado individual, puesto que los datos fueron
obtenidos exclusivamente de registros clinicos y endoscopicos institucionales. En
concordancia con la normativa nacional vigente, el presente estudio fue clasificado como una
investigacion de riesgo minimo, pues se utilizd exclusivamente informacion contenida en
registros clinicos y endoscépicos previamente generados, sin intervencion directa sobre los
participantes ni modificacion de los procedimientos asistenciales habituales. No obstante, se
garantiz6 en todo momento la confidencialidad, anonimato y proteccion de la identidad de
cada uno de los participantes, asignando un cddigo Unico a cada registro y omitiendo cualquier

dato personal identificable.

El protocolo de investigacion se desarrollo siguiendo las pautas del “Reglamento de
ética de la investigacion” de la Universidad Privada Norbert Wiener, y fue sometido a la
evaluacion y aprobacion del Comité de Etica Institucional de la universidad, antes del inicio
del trabajo de campo, asegurando el cumplimiento de las normas éticas y legales vigentes.
Finalmente, el protocolo de investigacion fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Nacional Dos de Mayo, asegurando el cumplimiento de las

disposiciones éticas y legales aplicables.
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Los datos recolectados fueron utilizados Unicamente con fines académicos vy

cientificos, y no fueron compartidos con personas o entidades fuera del marco del estudio.
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I11. RESULTADOS

Se procesaron los 200 registros seleccionados aleatoriamente correspondientes a
pacientes sometidos a CPRE durante el periodo de estudio. Tras la aplicacién de los criterios
de inclusion y exclusion, se obtuvo una muestra de 197 pacientes para el analisis estadistico
final. La variable dependiente se analizd mediante el criterio ESGE 5-5-2, que definid
canulacion biliar dificil cuando se presentd mas de cinco intentos de canulacion, mas de cinco
minutos tras el contacto con la papila 0 mas de una canulacion pancreatica inadvertida. La
presentacion de los resultados se organizo en resultados descriptivos, resultados inferenciales

y contrastacion de hipotesis, siguiendo el orden del plan estadistico planteado para el estudio.

Resultados descriptivos

Tabla 1. Depuracion de registros y conformacion de la muestra analitica

Proceso de depuracion n %
Registros disponibles en la base original 200 100,0
Excluidos por fecha fuera del periodo 2024-2025 2 1,0
Excluidos por edad <18 afios 1 0,5
Muestra valida para el analisis principal 197 98,5
Registros sin didmetro de colédoco numérico/no evaluable 3 1,5
Muestra valida para el modelo ajustado 194 97,0

Nota. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscopica. El porcentaje se calculd
respecto de los registros disponibles en la base original.

Interpretacion. La depuracion de los registros permitié conservar 197 de los 200
casos seleccionados inicialmente. En consecuencia, se conservd mas del 95 % de la

informacidn disponible para el analisis.
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Tabla 2. Pruebas de normalidad de las variables cuantitativas

Variable glK-S K-S pK-S glS-W S-W pS-W
Edad (afios) 197 0,056 0,147 197 0,985 0,029
Diametro de colédoco (mm) 194 0,095 <0,001 194 0,963 <0,001

NUmero de intentos de canulacion 197 0,161 <0,001 197 0,919 <0,001
Tiempo hasta canulacion (min) 197 0,148 <0,001 197 0,923 <0,001
Canulacion pancreética inadvertida 197 0,334 <0,001 197 0,750 <0,001

Nota. K-S: Kolmogorov-Smirnov con correccion de Lilliefors; S-W: Shapiro-Wilk. La

decision estadistica se basé en Shapiro-Wilk, de acuerdo con el plan metodoldgico.
Interpretacion. Puesto que las variables cuantitativas evaluadas no presentaron una
distribucion normal segln la prueba de Shapiro-Wilk, se emplearon medidas basadas en

medianas y rangos intercuartilicos para las comparaciones posteriores.

Tabla 3. Estadisticos descriptivos de las variables cuantitativas

Variable n Media DE Mediana P25 P75 Min. Max.
Edad (afios) 197 47,87 15,56 48,00 35,00 59,00 18,00 89,00
Diametro de colédoco (mm) 194 12,06 4,11 11,60 8,43 15,38 350 22,30
NUmero de intentos de 197 3,74 1,89 4,00 2,00 500 1,00 7,00
canulacion

Tiempo hasta canulacion 197 4,69 2,89 4,00 2,00 6,00 1,00 12,00
(min)

Canulacién pancreética 197 0,66 0,83 0,00 0,00 1,00 0,00 3,00
inadvertida

Nota. DE: desviacion estandar; P25: percentil 25; P75: percentil 75; Min.: minimo; Max.:

maximo.
Interpretacion. La muestra, conformada principalmente por adultos de mediana edad,

presentd una amplia variabilidad en las caracteristicas clinicas y procedimentales. Dicha
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variabilidad reflej6 la amplitud de los rangos observados, evidenciando caracteristicas

heterogéneas entre los pacientes incluidos en el estudio.

Tabla 4. Caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y anatdmicas de la muestra

Variable Categoria n %
Sexo Femenino 136 69,0
Masculino 61 31,0
Procedencia Consulta externa 62 315
Hospitalizacion 96 48,7
Emergencia 14 71
Referencia 25 12,7
Diagnostico que motivo la CPRE Coledocolitiasis 147 74,6
Colangitis 12 6,1
Neoplasia 13 6,6

Otros: fibrosis de papila 20 10,2
Otros: estenosis de colédoco 5 25

Tipo de obstruccion Litidsica 126 64,0
Maligna 15 76
No aplica 56 284
Vesicula in situ Si 193 98,0
No 4 20
Diverticulo periampular No 183 92,9
Si 14 71
Diametro del colédoco categorizado <10 mm 69 35,6
>10 mm 125 64,4

Nota. Los porcentajes se calcularon con denominador valido de cada variable; el didmetro

categorizado excluyo registros no numéricos o no evaluables.
Interpretacion. La muestra estudiada se conformd principalmente por mujeres

hospitalizadas. Ademas, los diagndsticos de coledocolitiasis y obstruccion litidsica



49

representaron los motivos mas frecuentes para someter a un paciente a CPRE. De igual forma,
predomind la presencia de vesicula biliar in situ, la ausencia de diverticulos periampulares y

un diametro del colédoco > 10mm.

Tabla 5. Frecuencia de los tipos morfoldgicos de la papila duodenal mayor

Morfologia de la papila duodenal mayor n %
Papila Tipo | 117 59,4
Papila Tipo Il 12 6,1
Papila Tipo I 43 21,8
Papila Tipo IV 25 12,7

Interpretacion. La morfologia papilar tipo | se constituyé como la predominante en
la muestra estudiada. Asimismo, las morfologias Il y IV también se presentaron en
proporciones relevantes, reflejando la coexistencia de distintos patrones anatomicos de la

papila duodenal mayor en los procedimientos analizados.

Distribucion del tipo de ampolla de Vater

70 1

117
(59,4%)

60

Porcentaje (%)

43
(21,8%)

25
(22,7%)

12
(6,1%)

Tipo | Tipo I Tipo NI Tipo IV
Tipo de ampolla de Vater

Figura 1. Distribucién de la morfologia de la papila duodenal mayor

Interpretacion estadistica. La figura mostro el predominio visual de la papila tipo I,

cuya barra superé ampliamente a las demas categorias y correspondio al 59,4% de los casos.
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El tipo 111 ocupd el segundo lugar con 21,8%, mientras que los tipos IV y Il presentaron
proporciones menores. La lectura grafica permitio apreciar una distribucion asimétrica de la
variable independiente, con concentracion en la categoria de referencia. Esta caracteristica de
la base fue importante para interpretar el comportamiento de las pruebas inferenciales,

especialmente cuando se compararon categorias con tamafios muestrales distintos.

Tabla 6. Proporcion de canulacion biliar dificil

Canulacion biliar dificil n %
No 130 66,0
Si 67 34,0

Interpretacion. La proporcion observada indicd que aproximadamente uno de cada
tres procedimientos presentd dificultad de canulacion segun los criterios de la definicion

operativa establecida para el estudio.

Si
67 (34,0%)

n=197

No
130 (66,0%)

Figura 2. Proporcion de canulacion biliar dificil segan criterio ESGE 5-5-2

Interpretacion estadistica. La distribucion observada presenté una mayor proporcion

de procedimientos sin canulacion biliar dificil, representados por 130 casos, frente a 67 casos
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con canulacién dificil. La diferencia visual entre ambos segmentos correspondié a los
porcentajes de 66,0% y 34,0%, respectivamente. Esta presentacion permitio dimensionar el
desenlace principal antes de estratificarlo por morfologia de la papila duodenal mayor y por

las demaés caracteristicas del paciente o del procedimiento.

Tabla 7. Parametros procedimentales y desenlaces secundarios de la CPRE

Variable Categoria n %
Técnica empleada Guia hidrofilica 139 70,6
Convencional 16 8,1
Precorte/fistulotomia 32 16,2
Stent pancreatico 10 51
Exito de canulacion profunda ~ Si 186 94,4
biliar No 11 5,6
Complicaciones post-CPRE No 194 98,5
Pancreatitis leve post-CPRE 2 1,0

Nota. CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica.
Interpretacion. La técnica de canulacion mas utilizada fue la guia hidrofilica.
Ademas, se observo una elevada tasa de éxito de canulacion profunda biliar, mientras que se

evidencio una escasa frecuencia de complicaciones post-CPRE.



3.2.

52

Tecnicas empleadas durante la canulacion

Stent pancredtico 10 {5,1%)
Precorteffistuiotomia 32 (16,2%)
Convencional 16 (8,1%)

Guia hidrofilica 139 (70,6%)

- -t~ — . 5 g ny “y 0 -
0 10 20 30 40 50 60 10 80
Porcenta)e (%)

Figura 3. Técnicas empleadas durante la canulacion

Interpretacion estadistica. La guia hidrofilica Constituyé la técnica predominante,
con una proporcion visualmente superior al resto de procedimientos. El precorte o fistulotomia
ocupo el segundo lugar, aungue su frecuencia fue menor a una cuarta parte del total. La técnica
convencional y el stent pancreatico se ubicaron como alternativas menos frecuentes. La
distribucion grafica permitié identificar la concentracion de la practica procedimental en una

técnica principal y la presencia de maniobras avanzadas en una proporcion menor de casos.

Resultados inferenciales

El andlisis inferencial siguié la secuencia definida en el plan de procesamiento
estadistico: evaluacion de normalidad, anlisis bivariado mediante tablas cruzadas y pruebas
de asociacidn, comparacion no paramétrica de variables cuantitativas y estimacion de razones
de prevalencia mediante regresion de Poisson con varianza robusta. Se considerd un nivel de

significancia estadistica de 0,05.
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Tabla 8. Tabla cruzada entre morfologia de la papila duodenal mayor y canulacion biliar

dificil
Canulacion

Morfologia de la papila No Si Total % Si
duodenal mayor

Papila Tipo | 101 16 117 13,7
Papila Tipo Il 3 9 12 75,0
Papila Tipo Il 21 22 43 51,2
Papila Tipo IV 5 20 25 80,0

Nota. La columna “% Si” corresponde al porcentaje de canulacion biliar dificil dentro de cada

tipo morfoldgico de papila.

Interpretacion. La presentacion de canulacion biliar dificil varié entre los distintos

tipos morfoldgicos de la papila duodenal mayor. La diferencia porcentual mas amplia se

observo al comparar el tipo | con los tipos I, 111 'y IV, los cuales presentaron mayores

proporciones de canulacion biliar dificil.

100% 5

75,0%
80% 1 (n=9)

51,.2%
{ne22)

40% 4

Canulacidn biliar dificil (%)

200% 4 13, 7%
(n=16)

Porcentaje de canulacion biliar dificil segun tipe de ampolla

80,0%
(n=20)

Tipo 1 Tipo It Tuptv) n
Tipo de ampolla de Vater

Tipo IV

Figura 4. Porcentaje de canulacion biliar dificil segiin morfologia de la papila duodenal mayor
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Interpretacion estadistica. El grafico evidencié un incremento marcado del
porcentaje de canulacién biliar dificil en las morfologias no tipo I. La morfologia tipo IV
alcanzé 80,0%, seguida por la tipo 1l con 75,0% y la tipo I11 con 51,2%. En contraste, el tipo
| presentd 13,7%, ubicAndose como la categoria con menor proporcion del desenlace. La
visualizacion permitio comparar rapidamente la magnitud del evento por tipo morfoldgico de
papilay mostrd un patron descriptivo consistente con la asociacion observada en los contrastes
inferenciales.

Tabla 9. Pruebas de asociacién entre morfologia de la papila duodenal mayor y canulacion
biliar dificil

Prueba Valor gl Sig.

Chi-cuadrado de Pearson 59,738 3 <0,001
Razon de verosimilitud 61,119 3 <0,001
V de Cramer 0,551 - <0,001

Nota. Sig.: significancia estadistica. VV de Cramer se interpreté como tamafio de efecto para
tabla de contingencia.

Interpretacion. Se mostré una asociacion significativa entre la morfologia de la papila
duodenal mayor y la canulacién biliar dificil (p<0.001). De igual manera, la magnitud del
efecto estimado mediante la V de Cramer mostrd una asociacion moderada a alta entre ambas

variables.

Tabla 10. Resumen de frecuencias esperadas para la prueba global

Criterio Valor
Celdas con frecuencia esperada <5 1
Frecuencia esperada minima 4,081

Nota. La frecuencia esperada minima correspondio a la celda de papila tipo Il con canulacién
biliar dificil.
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Tabla 11. Residuos ajustados para canulacion biliar dificil segun tipo morfologico de papila

Morfologia de la papila Observado CBD  Esperado CBD  Residuo ajustado CBD

duodenal mayor Si Si Si

Papila Tipo | 16 39,79 -7,29
Papila Tipo Il 9 4,08 3,09
Papila Tipo Il 22 14,62 2,69
Papila Tipo IV 20 8,50 5,19

Nota. Valores absolutos mayores de 1,96 indican celdas con contribucion estadistica relevante al

contraste global.
Interpretacion. El anélisis de residuos ajustados permiti6 identificar las categorias
que contribuyeron en mayor medida a la asociacion observada. Las morfologias tipo 11, I11'y
IV presentaron una frecuencia de canulacion dificil superior a la esperada, mientras que la

papila tipo | mostrd una frecuencia inferior a la esperada bajo el supuesto de independencia.

Tabla 12. Caracteristicas clinicas y anatdmicas asociadas a canulacion biliar dificil

n CBD CBD

Variable Categoria ] ] Prueba p
total Sin Si %
Femenino 136 36 26,5 x> de
Sexo ) <0,001
Masculino 61 31 50,8 Pearson
Consulta externa 62 10 16,1
) Hospitalizacion 96 38 39,6 Exacta de
Procedencia ) ) <0,001
Emergencia 14 9 64,3 Fisher
Referencia 25 10 40,0
Coledocolitiasis 147 38 25,9
] ) Colangitis 12 4 33,3
Diagnostico que ] Exacta de
] Neoplasia 13 11 84,6 ) <0,001
motivé la CPRE Fisher

Otros: fibrosis de

papila

20 10 50,0
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Tipo de obstruccion

Vesicula in situ

Diverticulo
periampular
Diametro de
colédoco

categorizado

Otros: estenosis de
colédoco

Litidsica

Maligna

No aplica

Si

No

No

Si

<10 mm

>10 mm

126
15
56
193

183
14
69

125

33
12
22
63
4

55
12
44

23

80,0
26,2
¥ de
80,0 <0,001
Pearson
39,3
32,6 Exacta de
) 0,013
100,0 Fisher
30,1 Exacta de
) <0,001
85,7 Fisher
63,8
¥ de
<0,001
18,4 Pearson

Nota. CBD: canulacion biliar dificil. En variables 2x2 con frecuencias esperadas bajas se empled

prueba exacta de Fisher; en el resto se empleo chi-cuadrado de Pearson.

Interpretacion. En el analisis categdrico, varias caracteristicas clinicas y anatomicas

presentaron asociacion significativa en la proporcion de canulacion biliar dificil. Entre ellas

destacaron el sexo masculino, la presencia de diverticulo periampular, la obstruccion maligna

y un didmetro de colédoco menor de 10mm, categorias que mostraron las mayores

proporciones de dificultad durante la canulacion.

Tabla 13. Sintesis de pruebas bivariadas para caracteristicas clinicas y anatdbmicas

Frecuencia
_ . V de
Variable Prueba Estadistico gl p esperada
Cramer .
minima
y* de
Sexo 11,125 1 <0,001 0,238 20,75
Pearson
. y*de
Procedencia 16,279 3 <0,001 0,287 4,76

Pearson
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Diagndstico
., xde
que motivo 26,188 4 <0,001 0,365 1,70
Pearson
la CPRE
Tipo de y* de
y 18,263 2 <0,001 0,304 5,10
obstruccion  Pearson
Vesiculain  Exacta de ) )
] _ No aplica  Noaplica 0,013 0,201 1,36
situ Fisher
Diverticulo  Exacta de _ ]
] _ No aplica  Noaplica <0,001 0,302 4,76
periampular  Fisher
Diametro de
) ¥ de
colédoco 40,475 1 <0,001 0,457 23,83
Pearson

categorizado

Nota. V de Cramer se reporté como tamafio de efecto para variables categoricas.
Interpretacion. Los analisis bivariados confirmaron asociaciones significativas entre
multiples variables clinicas y anatomicas y la canulacion biliar dificil. Asimismo, los tamafios
de efecto obtenidos sugieren que algunas de estas variables presentan asociaciones de mayor

magnitud que otras respecto al desenlace evaluado.

Tabla 14. Comparacién de variables cuantitativas segun canulacion biliar dificil

Variable CBD CBD No CBD CBDSi U de p R
Non mediana Sin mediana Mann-
(RIC) (RIC) Whitney
Edad (afios) 130 41,00 67 59,00 1293,00 <0,001 0,575
(30,25- (53,50-
50,75) 67,00)
Diametro de 127 14,20 67 8,30 (7,05- 7112,00 <0,001 0,552
colédoco (mm) (10,10- 10,65)

16,45)
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NUmero de
intentos de
canulacion biliar
Tiempo total
hasta canulacion
(min)
Canulacion
pancreatica

inadvertida

130

130

130

2,00 (2,00-
4,00)

3,00 (2,00-
4,00)

0,00 (0,00-
1,00)

67

67

67

6,00 (5,00-
6,00)

8,00 (6,00-
9,00)

2,00 (1,00-
2,00)

656,50

31,50

1307,00

<0,001 0,695

<0,001 0,813

<0,001 0,573

Nota. RIC: rango intercuartilico; CBD: canulacion biliar dificil; r: tamafio de efecto de Mann-

Whitney.

Interpretacion.

Las variables cuantitativas evaluadas mostraron diferencias

estadisticamente significativas entre pacientes con y sin canulacion biliar dificil en la totalidad

de las variables evaluadas. Aquellos pacientes con canulacion biliar dificil presentaron valores

mas altos en edad, nimero de intentos de canulacion, tiempo hasta la canulacién y nimero de

canulaciones pancreéticas inadvertidas. Por el contrario, se registraron didmetros del colédoco

menores en comparacion con aquellos sin dificultad de canulacion.
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Interpretacion estadistica. El diagrama de cajas de edad mostré una mediana mas
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alta en el grupo con canulacion biliar dificil. La caja correspondiente a la categoria “Si” se

desplazé hacia valores superiores, lo que visualmente concord6 con la diferencia identificada

por la prueba U de Mann-Whitney. La dispersion intercuartilica también evidencié que una

proporcién importante de pacientes con dificultad se ubicé en edades mayores. La figura

permitio verificar de manera gréafica la separacion entre las distribuciones de ambos grupos.
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Diametro de colédoco (mm) segun canulacién biliar dificil
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Figura 6. Diametro de colédoco segun canulacion biliar dificil

Interpretacion estadistica. El diagrama de cajas del diametro de colédoco mostro una
mediana menor en el grupo con canulacion biliar dificil. La distribucion de la categoria “Si”
se concentrd en valores mds bajos, mientras que la categoria “No” presentd una mediana
superior y mayor presencia de valores altos. Este patron visual fue consistente con la
comparacion no paramétrica, donde el didametro se diferenci significativamente entre grupos.
La figura apoyo la lectura de que el diametro del colédoco funciondé como una variable

anatémica relevante dentro del andlisis.

Tabla 15. Regresién de Poisson cruda para canulacion biliar dificil segtn tipo morfol6gico

de papila

Variable/categoria B EE robusto Wald > gl p RP  1C95% RP
Papila tipo Il vstipol 1,702 0,286 35439 1 <0,001 548 3,13-9,60
Papila tipo Il vs tipo | 1,319 0,276 22,861 1 <0,001 3,74 2,18-6,43
Papila tipo IV vstipo | 1,766 0,253 48,791 1 <0,001 5,85 3,56-9,60

Nota. RP: razon de prevalencia; 1C95%: intervalo de confianza al 95%; EE: error estandar.

Categoria de referencia: papila tipo 1.
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Interpretacion. En el modelo crudo de Poisson con varianza robusta, tomando como
referencia la papila tipo I, las morfologias tipo Il, I11 y IV mostraron una mayor prevalencia
de canulacion biliar dificil. Las asociaciones de mayor magnitud se observaron en las papilas
tipo IV y tipo Il, manteniendo significancia estadistica en la totalidad de comparaciones

realizadas.

Tabla 16. Regresion de Poisson con varianza robusta para canulacion biliar dificil: modelo

ajustado
Variable/categoria B =E Wald gl p RP 1C35%
robusto Ve RP

Papila tipo 1l vs tipo | 0,568 0,273 4331 1 0,037 1,76 1,03-3,01
Papila tipo 111 vs tipo | 0,812 0,217 14,043 1 <0,001 2,25 1,47-3,45
Papila tipo 1V vs tipo | 0,711 0,246 8339 1 0,004 2,04 1,26-3,30
Sexo masculino vs femenino 0,316 0,155 4,150 1 0,042 1,37 1,01-1,86
Obstruccion maligna vs 0,375 0,218 2,972 1 0,085 1,46 0,95-2,23
litidsica
Obstruccion no aplica vs - 0,198 0,149 1 0,700 0,93 0,63-1,36
litidsica 0,076
Vesicula no in situ vs si 0,351 0,251 1,956 1 0162 1,42 0,87-2,33
Diverticulo periampular sivs 0,223 0,143 2,433 1 0,119 1,25 0,94-1,65
no
Edad (por afo) 0,035 0,006 31,966 1 <0,001 1,04 1,02-1,05
Diametro de colédoco (por - 0,031 29,343 1 <0,001 0,85 0,80-0,90
mm) 0,166

Nota. Modelo con n=194. Categoria de referencia para tipo morfologico de papila: tipo I. El
modelo incluyé edad, sexo, tipo de obstruccion, vesicula in situ, diverticulo periampular y

diametro del colédoco.
Interpretacion. En el modelo ajustado, las papilas tipo II, 11l y IV mantuvieron

asociacion significativa respecto del tipo I. Ademas, el sexo masculino, la edad y el diametro
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del colédoco conservaron significancia en el modelo, controlando las demas covariables
incluidas. Estos hallazgos sugieren que la morfologia de la papila duodenal mayor constituye
un factor asociado a la dificultad de canulacion mas alla de la influencia de otras caracteristicas

clinicas evaluadas.

Modelo ajustado de Poisson robusta para canulacién biliar dificil

Papila tipo Il vs tipo | 4 L i RP=1,76 [1,03-3.01) p=0,037
Papila tipo 1l vs tipo I/ 4 t o {RP=2,25 [1,47-345) p=<0.001

Papila tipo IV vs tipo | @ {  KP=2,04 [1,26-3,301 p=0,004

Masculino vs femenino 1 —— AP=1,37 [1,01-1.861 p=0,042
Edad (por afio) 1 o P=1,04 [1,02-1,05]L pr<0,00]
Colédoco (por mm) 4 © RP=0,85 [0,80-0,00), pw«<0.001

' + ' v . v ’ .
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 25 30 1.5 4.0

Razon de prevalencia ajustada (IC95%)

Figura 7. Modelo ajustado de Poisson robusta para canulacién biliar dificil

Interpretacion estadistica. EI forest plot mostrd que las tres categorias de papila
comparadas con el tipo | tuvieron intervalos de confianza ajustados ubicados por encima de
la unidad. El tipo Il presentd la mayor RP ajustada, seguido del tipo 1V y del tipo Il. También
se observo que el sexo masculino y la edad se ubicaron por encima de 1, mientras que el
diametro del colédoco presentd una RP menor de 1 por cada milimetro adicional. La figura
permitio evaluar simultaneamente la direccién, magnitud e incertidumbre de los principales

estimadores del modelo ajustado.
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3.3. Contrastacion de hipdtesis

La contrastacion se desarrollé con un nivel de significancia estadistica de 0,05. Las
pruebas se seleccionaron segun la naturaleza de las variables y el cumplimiento de supuestos:
chi-cuadrado de Pearson para diferencias de frecuencias, prueba exacta de Fisher cuando
correspondié por frecuencias esperadas bajas, U de Mann-Whitney para variables
cuantitativas no normales y regresion de Poisson con varianza robusta para estimar razones

de prevalencia ajustadas.

3.3.1. Hipotesis general

H1: Existe asociacion significativa entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en el Hospital Nacional Dos de Mayo

durante el periodo 2024-2025.

HO: No existe asociacion significativa entre la morfologia de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en el Hospital Nacional Dos de Mayo

durante el periodo 2024-2025.

Tabla 17. Contrastacion de la hipétesis general mediante modelo ajustado de Poisson robusta

Contraste Prueba Estadistico gl p Medida de asociacion

Papilatipo Il vstipol Waldy*> 4,331 1 0,037 RP=1,76; 1C95%: 1,03-3,01
Papila tipo Il vstipo I Wald y*> 14,043 1 <0,001 RP=2,25;1C95%: 1,47-3,45
Papila tipo IV vstipol Waldy*> 8,339 1 0,004 RP=2,04;1C95%: 1,26-3,30

Nota. Categoria de referencia: Papila tipo I. RP: razon de prevalencia ajustada; 1C95%:
intervalo de confianza al 95%.

Interpretacion. Para la contrastacion de la hipotesis general se empleé un modelo de

regresion de Poisson con varianza robusta como prueba principal, el mismo permiti6 estimar
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razones de prevalencia ajustadas. En comparacion con la papila tipo I, las papilas tipo Il, 111y
IV mantuvieron asociaciones significativas e independientes con la canulacion biliar dificil,
incluso después del ajuste. Dichos hallazgos indican que la morfologia de la papila duodenal
mayor constituye un factor asociado con la canulacién biliar dificil. En consecuencia, se

rechazo la hipdtesis nula y se aceptd la hipotesis alternativa general.

3.3.2. Hipotesis especifica Hla

H1la: La frecuencia de canulacién biliar dificil difiere significativamente segun la morfologia de

la papila duodenal mayor.

HOa: La frecuencia de canulacion biliar dificil no difiere significativamente segin la morfologia

de la papila duodenal mayor.

Tabla 18. Contrastacion de la hipétesis especifica Hla mediante pruebas de asociacion global

Contraste Prueba Estadistico gl p Asociacion
Morfologia de la papila Chi-cuadrado de 59,738 3 <0,001 Vde
duodenal mayor* canulacion  Pearson Cramer=0,551
biliar dificil

Morfologia de la papila Razon de 61,119 3 <0,001 -

duodenal mayor* canulacion  verosimilitud

biliar dificil

Nota. La prueba global se aplico a la tabla de contingencia entre la morfologia de la papila

duodenal mayor y canulacién biliar dificil.

Interpretacion. El andlisis global evidencio diferencias estadisticamente

significativas en la frecuencia de canulacion biliar dificil segun la morfologia de la papila

duodenal mayor. Ademas, la magnitud de asociacion observada mediante el coeficiente V de



Cramer indic6 una relacion de moderada a alta intensidad entre ambas variables. En

consecuencia, se rechazd la hipdtesis nula HOa y se acepto la hipotesis alternativa H1la.

3.3.3. Hipotesis especifica H1b

H1b: Al menos una de las caracteristicas sociodemograficas, clinicas o anatémicas evaluadas

individualmente presenta asociacion significativa con la canulacion biliar dificil.

HOb: Ninguna de las caracteristicas sociodemograficas, clinicas o anatomicas evaluadas

individualmente presenta asociacion significativa con la canulacién biliar dificil.

Tabla 19. Contrastacion de

sociodemogréficas, clinicas y anatdbmicas evaluadas individualmente

la hipotesis especifica H1lb segun caracteristicas

Caracteristica evaluada Prueba Estadistico gl p Asociacion
Sexo y* de Pearson 11,125 1 <0,001 V=0,238
Procedencia y? de Pearson 16,279 3 <0,001 V=0,287
Diagndstico que motivdO  y? de Pearson 26,188 4 <0,001 V=0,365
la CPRE
Tipo de obstruccion ¥ de Pearson 18,263 2 <0,001 V=0,304
Vesicula in situ Exacta de Fisher - - 0,013 Vv=0,201
Diverticulo periampular ~ Exacta de Fisher - - <0,001 V=0,302
Diametro de colédoco x> de Pearson 40,475 1 <0,001 V=0,457
categorizado
Edad (afios) U de Mann- 1293,00 - <0,001 r=0,575
Whitney
Didmetro de colédoco U de Mann- 7112,00 - <0,001 r=0,552
(mm) Whitney
Sexo masculino vs Poisson robusta 4,150 1 0,042 RP=1,37;1C95%:
femenino ajustada 1,01-1,86
Edad (por afio) Poisson robusta 31,966 1 <0,001 RP=1,04;1C95%:
ajustada 1,02-1,05
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Diametro de colédoco Poisson robusta 29,343 1 <0,001 RP=0,85; 1C95%:
(por mm) ajustada 0,80-0,90

Nota. Cada caracteristica fue evaluada de manera individual frente a la canulacion biliar
dificil. Se incluyeron contrastes bivariados y estimadores del modelo ajustado cuando
correspondi6. Para variables cuantitativas se us6 U de Mann-Whitney por ausencia de

normalidad.

Interpretacion. Para contrastar la hipdtesis especifica H1b, las caracteristicas
sociodemogréficas, clinicas y anatomicas fueron evaluadas individualmente frente a la
canulacion biliar dificil. En el analisis bivariado, sexo, procedencia, diagnéstico que motivo
la CPRE, tipo de obstruccién, vesicula in situ, diverticulo periampular, didmetro de colédoco
categorizado, edad y didmetro del colédoco presentaron asociacion significativa. Sin embargo,
en el modelo ajustado solo el sexo masculino, la edad y el didmetro del colédoco conservaron
significancia estadistica, evidenciando que determinadas caracteristicas sociodemograficas y
anatomicas se relacionan significativamente con la canulacion biliar dificil. Por tanto, se

rechazo la hipdtesis nula HOb y se acepto la hipotesis alternativa H1b.
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IV. DISCUSION

Con relacion al objetivo general de determinar la asociacion entre la morfologia de la
papila duodenal mayor y la canulacion biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE, los
resultados evidenciaron que las papilas tipo I, 111 y IV se asociaron significativamente con
mayor prevalencia de canulacion dificil frente al tipo | en el modelo ajustado. La papila tipo
Il mostré RPa=1,76; 1C95%:1,03-3,01; p=0,037; la tipo Il presenté RPa=2,25; 1C95%:1,47—
3,45; p<0,001; y la tipo IV obtuvo RPa=2,04; 1C95%:1,26-3,30; p=0,004, incluso tras
controlar edad, sexo, tipo de obstruccion, vesicula in situ, diverticulo periampular y diametro
del colédoco. Este patron coincide con Gutiérrez-De Aranguren et al. y Ledn et al., quienes
también reportaron mayor dificultad en papilas 11, 111y 1V, especialmente en los tipos 111y IV
(13,14). Desde el punto de vista anatomico, la clasificacién de Haraldsson permite reconocer
que la forma papilar puede modificar la exposicién del orificio biliar y el eje de ingreso al
colédoco (10), mientras que Shah y Fogel sefialan que la orientacién papilar condiciona la
estrategia técnica de canulacién y la necesidad de maniobras avanzadas (26). No obstante, se
observo una aparente divergencia con parte de la literatura: en este estudio, el tipo I11 tuvo la
mayor razén de prevalencia ajustada, mientras que el tipo 1V concentrd la mayor proporcién
cruda de canulacion dificil, con 80,0 %, seguida del tipo 11 con 75,0 % y del tipo Il con 51,2
%. Dichas diferencias respecto a estudios que mencionan al tipo 111 como la morfologia de
mayor riesgo pueden explicarse por caracteristicas propias de la muestra analizada. En primer
lugar, el estudio fue realizado en un unico centro de referencia, por lo que la distribucion de
las morfologias papilares y las indicaciones de CPRE pueden diferir de las reportadas en otras
poblaciones. Asimismo, el nimero reducido de pacientes en el subgrupo con papila tipo IV

(n=25) pudo influir en la estabilidad de las estimaciones, ya que pequefias variaciones en el
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numero de casos modifican de manera importante las proporciones observadas. Finalmente,
debido a que la clasificacion de Haraldsson se basa en la evaluacion endoscopica de la
morfologia papilar, no puede descartarse cierta variabilidad interobservador. No obstante, la
heterogeneidad descrita en estudios previos y en metaanalisis recientes sugiere que la relacion
entre morfologia papilar y dificultad de canulacion puede variar entre poblaciones y contextos
clinicos. Por tanto, el hallazgo no contradice necesariamente la literatura; por el contrario,
refuerza la variabilidad previamente descrita. En este contexto, la papila tipo 11 destaco por
presentar la mayor asociacion independiente con la canulacion biliar dificil en el anélisis
ajustado, mientras que la papila tipo IV mostr6 la mayor frecuencia cruda del desenlace, por
lo que ambas morfologias deben considerarse relevantes al interpretar el riesgo de dificultad
de canulacion. Respecto al objetivo de identificar la frecuencia de los distintos tipos
morfoldgicos de la papila duodenal mayor, se observo predominio del tipo I, con 117 casos,
equivalente al 59,4 %, seguido del tipo 11l con 21,8 %, tipo IV con 12,7 % y tipo Il con 6,1
%. Al tratarse de un objetivo descriptivo, no correspondio contrastar una hipotesis inferencial,
pero el resultado muestra que la morfologia regular fue la mas frecuente en la poblacién
evaluada. Este patron coincide con Chen et al., quienes reportaron predominio del tipo I con
38,8 %, aunque con mayor frecuencia relativa de tipos I11'y 1V (11). Asimismo, Gutiérrez-De
Aranguren et al. hallaron que el tipo | fue también frecuente, con 32%, aunque la distribucion
nacional fue mas equilibrada entre tipos I, 11 y Il (13). Desde el fundamento tedrico,
Haraldsson et al. plantearon una clasificacion macroscopica util para estandarizar la
descripcion de la papila duodenal mayor durante CPRE (10), y Canena et al. reforzaron su
utilidad al relacionarla con desenlaces técnicos en canulacién (9). La baja frecuencia del tipo

Il en esta tesis debe considerarse al interpretar los resultados, debido a que pudo generar
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frecuencias esperadas reducidas; sin embargo, pese a Su menor representacion, esta
morfologia mostro asociacion significativa en el modelo ajustado. En la practica, conocer la
distribucion local permite planificar entrenamiento endoscépico centrado en las variantes mas

frecuentes sin descuidar morfologias menos comunes, pero técnicamente complejas.

En cuanto al objetivo de estimar la proporcion de canulacion biliar dificil, los
resultados mostraron que 67 de 197 pacientes cumplieron el criterio compuesto 5-5-2,
equivalente al 34,0%, mientras que 66,0% no presentd dificultad. Este hallazgo indica que
aproximadamente uno de cada tres procedimientos tuvo mayor complejidad técnica, lo que
resulta clinicamente relevante por su posible relacién con mas intentos, mayor tiempo de
manipulacion, mayor probabilidad de canulacién pancreatica inadvertida y necesidad de
técnicas avanzadas. El resultado es muy similar al de Balan et al., quienes reportaron 34,4%
de canulacién dificil en un estudio prospectivo (12), y cercano al de Chen et al., quienes
hallaron una tasa global de 31,5% (11). Conceptualmente, Dumonceau et al. sefialan que la
dificultad de canulacidn se relaciona con mayor riesgo de eventos adversos y debe reconocerse
tempranamente (31), mientras que Facciorusso et al. describen que la seleccién oportuna de
técnicas alternativas puede mejorar el abordaje en escenarios complejos (30). Como
limitacion, la medicion dependié de registros retrospectivos del tiempo, intentos vy
canulaciones pancredticas inadvertidas, por lo que pudo existir subregistro. No obstante, el
hallazgo permite dimensionar la carga real de dificultad en un hospital nivel 111 y justifica

fortalecer protocolos de registro, prevencién y rescate temprano durante CPRE.

Sobre el objetivo de evaluar la diferencia en la frecuencia de canulacion biliar dificil
segun la morfologia de la papila duodenal mayor, se observo una distribucion heterogénea del

desenlace: tipo 1 13,7%, tipo 11 75,0%, tipo 111 51,2% y tipo 1V 80,0%. La prueba chi-cuadrado
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de Pearson alcanzo significancia estadistica, con *=59,738, gl=3 y p<0,001; ademas, la razén
de verosimilitud fue 61,119, con p<0,001, y la V de Cramer fue 0,551, lo que indicé una
magnitud de asociacion moderada a alta. Por ello, se rechazd la hipétesis nula HOa y se acepto
la hipotesis especifica H1a. Este resultado coincide con Gutiérrez-De Aranguren et al., quienes
encontraron asociacion significativa entre papilas tipo Il, 111 'y 1V y canulacién dificil (13), y
con Leodn et al., quienes reportaron mayor prevalencia ajustada de dificultad en estas mismas
morfologias (14). Asimismo, es compatible con Quiroga-Purizaca et al., quienes observaron
que la papila tipo | se asocié a menor dificultad y que el tipo IV prolongé el tiempo de
canulacion (15). Tedricamente, la clasificacion de Haraldsson permite ordenar las variantes
morfoldgicas segun su apariencia endoscépica (10), mientras que Ismail et al. explican que la
papila puede modificar el angulo de acceso y la orientacion del esfinterétomo (17). Aunque
una celda present6 frecuencia esperada menor de 5, la consistencia del contraste global, la
razon de verosimilitud y el tamafio de efecto respaldan que la canulacion dificil no se
distribuyé de manera homogénea entre los tipos morfoldgicos de papila. En términos clinicos,
el tipo | se comporté como la morfologia de menor dificultad, mientras que los tipos I, 111y

IV concentraron mayor proporcion del desenlace.

En relacion con el objetivo de analizar las caracteristicas clinicas y anatémicas
asociadas a canulacion biliar dificil, se identificaron asociaciones significativas en varios
contrastes bivariados. El sexo presentd p<0,001, con mayor proporcién de dificultad en
varones; la procedencia también mostré6 p<0,001, con mayor frecuencia en pacientes
procedentes de emergencia; el diagndstico que motivo la CPRE fue significativo, destacando
neoplasia y estenosis de colédoco; y el tipo de obstruccién evidencié mayor proporcion de

dificultad en la obstruccién maligna. Asimismo, la ausencia de vesicula biliar in situ, el
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diverticulo periampular y el diametro de colédoco menor de 10 mm se asociaron
significativamente con canulacion dificil. En las variables cuantitativas, los pacientes con
canulacion dificil tuvieron mayor edad mediana, 59 afios frente a 41 afios, y menor diametro
del colédoco, 8,30 mm frente a 14,20 mm, ambos con p<0,001. En el modelo ajustado, el sexo
masculino conservo asociacion significativa con RP=1,37; 1C95%:1,01-1,86; p=0,042; la
edad se asocio con RP=1,04 por cada afio adicional; IC95%:1,02—1,05; p<0,001; y el diametro
del colédoco se comporté como factor inversamente asociado, con RP=0,85 por cada
milimetro adicional; 1C95%:0,80-0,90; p<0,001. Por ello, se rechazo la hip6tesis nula HOb y
se aceptd la hipdtesis especifica H1b. Este resultado coincide parcialmente con Chen et al.,
quienes identificaron asociacion de edad, vesicula in situ y colédoco menor de 10 mm con
canulacion dificil (11), y con Saito et al., quienes describieron factores como papila
intradiverticular, bilirrubina normal, ausencia de colangitis y centros de bajo volumen como
predictores de dificultad (35). Desde la teoria, Ismail et al. explican que la dificultad de
canulacion es multifactorial y depende tanto de la anatomia como de la experiencia técnica
(17), mientras que Goodman resalta que los intentos prolongados siguen siendo determinantes
para complicaciones post-CPRE (34). Como limitacion, algunas categorias tuvieron baja
frecuencia, como vesicula no in situ y diverticulo periampular, por lo que su interpretacion
debe realizarse con cautela. En términos préacticos, los hallazgos sugieren que la evaluacién
previa de edad, sexo, diametro del colédoco, diverticulo periampular, tipo de obstruccién y

morfologia papilar puede contribuir a anticipar procedimientos de mayor dificultad.
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V. CONCLUSIONES

Se determin6é que la morfologia de la papila duodenal mayor se asocio
significativamente con la canulacion biliar dificil. Las papilas tipo 11, 111 y IV presentaron
mayor prevalencia ajustada de dificultad frente al tipo I, siendo el tipo 11l el que mostré la
mayor razon de prevalencia ajustada y el tipo 1V el que presentd la mayor proporcion cruda
de canulacion dificil. La papila tipo Il mostré RPa=1,76; 1C95%:1,03-3,01; p=0,037; la tipo
Il presentdé RPa=2,25; 1C95%:1,47-3,45; p<0,001; y la tipo IV obtuvo RPa=2,04;
1C95%:1,26-3,30; p=0,004.

Se identificé que la papila tipo | fue la mas frecuente en la poblacién estudiada,
representando el 59,4 % de los casos, seguida por el tipo 11l con 21,8 %, el tipo IV con 12,7
% y el tipo Il con 6,1 %, evidenciando predominio de la morfologia papilar regular.

Se estimd que la proporcién de canulacién biliar dificil fue de 34,0 %, lo que indica
que aproximadamente uno de cada tres pacientes presentd dificultad técnica durante la CPRE
segun el criterio compuesto 5-5-2 utilizado en la investigacion.

Se evidenciaron diferencias en la frecuencia de canulacion biliar dificil segun la
morfologia de la papila duodenal mayor, observandose mayor proporcion en el tipo IV con
80,0 %, seguido del tipo Il con 75,0 %, tipo Il con 51,2 %y tipo | con 13,7 %. Esta diferencia
fue estadisticamente significativa, con ¥*>=59,738; gl=3; p<0,001.

Se analizaron individualmente las caracteristicas sociodemogréaficas, clinicas y
anatémicas frente a la canulacion biliar dificil. En el andlisis bivariado, Unicamente el sexo
masculino, la edad y el diametro del colédoco conservaron asociacion significativa con la

canulacion biliar dificil.
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“ASOCIACION ENTRE LA MORFOLOGIA DE LA PAPILA DUODENAL MAYOR Y LA CANULACION BILIAR

DIFICIL EN UN HOSPITAL NIVEL 11l DE LIMA EN 2024-2025”

Formulacion del
problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Disefio metodoldgico

Problema general:

¢ EXiste asociacion
entre la morfologia
de la papila duodenal
mayory la
canulacién biliar
dificil en pacientes
sometidos a CPRE en
el Hospital Nacional
Dos de Mayo durante
el periodo 2024-
2025?

Problemas
especificos:

1. ;Cudl es la
frecuencia de los
tipos morfologicos de
la papila duodenal
mayor?

2. ¢Cual es la

Objetivo general:
Determinar la
asociacion entre la
morfologia de la
papila duodenal
mayor y la
canulacion biliar
dificil en pacientes
sometidos a CPRE en
el Hospital Nacional
Dos de Mayo durante
el periodo 2024-
2025.

Objetivos
especificos:

1. Identificar la
frecuencia de los
distintos tipos
morfoldgicos de la
papila duodenal

Hipdtesis general:

H1: Existe asociacion
significativa entre la morfologia
de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en
pacientes sometidos a CPRE en
el Hospital Nacional Dos de
Mayo durante el periodo 2024-
2025.

HO: No existe asociacion
significativa entre la morfologia
de la papila duodenal mayor y la
canulacion biliar dificil en
pacientes sometidos a CPRE en
el Hospital Nacional Dos de
Mayo durante el periodo 2024-
2025.

Hipatesis especifica:

H1la: La frecuencia de
canulacion biliar dificil difiere

Variable
independiente:
Morfologia de la
papila duodenal
mayor.

Variable
dependiente:
Canulacion biliar
dificil.

Variable
intervinientes/de
control:

* Variables
sociodemograficas:
edad, sexo.

« Variables clinico-
asistenciales:

Método: hipotético-
deductivo.

Enfoque: cuantitativo.
Tipo: observacional,
analitico, retrospectivo.
Disefio: no
experimental,
transversal.

Ambito: Hospital
Nacional Dos de Mayo,
Lima, 2024-2025.
Poblacion: pacientes
adultos sometidos a
CPRE.

Muestra: 197 pacientes
(ajustable).

Muestreo:
probabilistico aleatorio
simple.

Técnica: revision
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proporcién de
canulacion biliar
dificil?

3. ¢Existe diferencia
significativa en la
frecuencia de
canulacion biliar
dificil segun la
morfologia de la
papila duodenal
mayor?

4. ;Qué
caracteristicas
clinicas y anatomicas
se asocian con
canulacion biliar
dificil?

mayor.
2. Estimar la
proporcién de
canulacion biliar
dificil.

3. Evaluar la
diferenciaen la
frecuencia de
canulacion biliar
dificil segun
morfologia de la
papila duodenal
mayor.

4. Analizar las
caracteristicas
clinicas y anatomicas
asociadas a
canulacion biliar
dificil.

significativamente segun la
morfologia de la papila duodenal
mayor.

HOa: La frecuencia de
canulacion biliar dificil no
difiere significativamente segun
la morfologia de la papila
duodenal mayor.

H1b: Al menos una de las
caracteristicas
sociodemograficas, clinicas o
anatémicas evaluadas
individualmente presenta
asociacion significativa con la
canulacion biliar dificil.

HOb: Ninguna de las
caracteristicas
sociodemogréficas, clinicas o
anatomicas evaluadas
individualmente presenta
asociacion significativa con la
canulacidn biliar dificil.

procedencia del
paciente
(hospitalizacion,
emergencia, consulta
externa o referencia),
diagnostico principal
que motivo la CPRE,
tipo de obstruccién y
presencia de vesicula
biliar in situ.

* Variables
anatomicas:
presencia de
diverticulo
periampular y
diametro del
colédoco.

* Variables
procedimentales:
namero de intentos
de canulacion y
tiempo total de
canulacion.

documental
retrospectiva.
Instrumento: ficha
estructurada.
Analisis: frecuencias,
medias/medianas, chi-
cuadrado o Fisher, RP
cruda y ajustada
mediante Poisson con

varianza robusta, 1C95%

y p<0,05.
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Anexo 2. Instrumentos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Titulo del estudio: Asociacion entre la morfologia de la papila duodenal mayor segin Haraldsson
y la canulacién biliar dificil en pacientes sometidos a CPRE en el Hospital Nacional Dos de Mayo,
2024-2025.

Instrucciones generales: registrar Unicamente datos consignados en informe endoscopico,
registro fluoroscépico, imégenes o historia clinica. No inferir datos no documentados. Cuando el
dato no conste, escribir “No consta”. Para conservar la trazabilidad, utilizar un co6digo tnico por

caso y omitir nombres o identificadores personales.

A. Identificacion del caso

Campo Registro / opciones

Cadigo/ID del caso

Fecha de CPRE / /

Servicio/Unidad Gastroenterologia — Endoscopia Digestiva

Endoscopista principal [0 Experto [ Residente [
No consta

Asistente/segundo O No aplica [ No consta

operador

Registro o imagenes OSi ONo
endoscodpicas

disponibles

B. Datos sociodemograficos

Campo Registro / opciones

Edad anos



83

Campo

Registro / opciones

Sexo

O Masculino O Femenino

Procedencia

O Consulta externa [ Hospitalizacion [0 Emergencia O

Referencia [ Otro: J No consta

C. Datos clinicos

Campo

Registro / opciones

Diagnostico que
motiva la CPRE

O Coledocolitiasis [ Colangitis

O Neoplasia [0 Otros:

Tipo de

obstruccion

O Litidsica [ Maligna [ No aplica [ No consta

Vesicula in situ

OSi ONo 0O Noconsta

Comorbilidades

relevantes

OO No [ Si, especifique:

D. Hallazgos endoscépicos y anatomicos

Campo

Registro / opciones

Tipo de papila
duodenal mayor

segun Haraldsson

o péndula [ Tipo IV: alargada/crestada/plegada/>15 mm

O Tipo I: regular O Tipo II: pequefia/<3 mm O Tipo IlI: protruida

Presencia de
diverticulo

periampular

O0Si ONo O Noconsta

Didmetro del

colédoco

mm [ No consta

E. Parametros de canulacion, técnica y desenlaces
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Campo Registro / opciones
NUmero de intentos de intentos
canulacion biliar

Tiempo total hasta minutos

canulacion

Canulacién pancreatica

inadvertida

O No O Si, nimero de veces:

Técnica(s) empleada(s)

O Convencional [ Guia hidrofilica/ WGC [ Doble guia [

Stent pancreatico [ Precorte/fistulotomia [ Otra:

Canulacion biliar dificil

OSi ONo
Criterio: marcar “Si” si cumple >1 de los siguientes: >5 intentos, >5

minutos o >2 canulaciones pancreaticas inadvertidas.

Exito de canulacion

profunda biliar

OSi ONo

Complicaciones post-
CPRE

0 Ninguna [ Pancreatitis post-CPRE [0 Sangrado [J

Colangitis [ Perforacion [ Otra:

Fechay hora de

alta/egreso

/ /

F. Calidad del registro y observaciones

Campo

Registro / opciones

Observacion

es técnicas
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Campo

Registro / opciones

Consistencia
de datos
verificada

por

Iniciales:

Fecha:

/
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Anexo 3. Caracteristicas de los expertos participantes en la validacion del instrumento

Experiencia profesional en

Experto Especialidad Grado académico )
el area tematica
El Gastroenterologia Médico especialista 7 afios
E2 Gastroenterologia Médico especialista 5 afios
E3 Gastroenterologia Médico especialista 15 afios

Nota. La validez de contenido del instrumento fue evaluada mediante juicio de expertos,

obteniéndose un coeficiente V de Aiken global de 0,88.



Anexo 4. Aprobacion del comité de ética y enmienda

8

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 23 de enero del 2026.
Autor Responsable:
JUAN DIEGO MALLQUI ROMERO
Exp. N2: 0104-2026

De mi consideracién:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener evalué y APROBO el siguiente
proyecto de investigacion:

Proyecto Titulado: “ASOCIACION ENTRE EL TIPO DE AMPOLLA DE VATER Y LA CANULACION BILIAR
DIFICIL EN UN HOSPITAL NIVEL IIl DE LMA EN 2024-2025"
Versién Nro. 1, aprobada por el asesor en fecha 18/01/ 2026.

El cual tiene como Autor(es) a:
JUAN DIEGO MALLQUI ROMERO

La APROBACION otorgada comprende la verificacién del cumplimiento de las buenas précticas éticas,
la adecuada evaluacién del balance riesgo/beneficio, la idoneidad del equipeo de investigacién y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos éticos y metodoldgicos
pertinentes.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

*  La aprobacién otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emisién del presente documento. Esta vigenda es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por el Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
administrativos ante la Oficina de Grados y Titulos.

* la constancia de aprobacién por el CIEIC no garantiza la aceptacién por parte de las
instituciones en las gue se planea realizar la investigacion.

*  En caso de requerir una enmienda, entendida como una modificacién menor gue no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podrd
ejecutarse sin su aprobacién previa. Cualquier cambio sustantivo deberd tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mg Apgelica Karins Minaya Galarreta
Presidente
Comité Instinucional de Erica e Integridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Avenids Arcquma 480 ! Teleformo: 939513320 | Alencion: luses o viemes de .00 o 1630 ham Cames: comite etaunuwicnerada pe
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Enmienda.

o

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA
Universidad
Norbert Wiener

CONTANCIA DE APROBACION DE ENMIENDA
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 25 de junio del 2026.
Autor o Autores:
MALLQUI ROMERO, JUAN DIEGO

Exp. N2: 0104-2026

De mi consideracion:
El Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener, luego
de evaluar la solicitud presentada, APRUEBA LA ENMIENDA del proyecto de investigacion, originalmente
aprobado mediante constancia emitida el 26/01/2026 correspondiente a.

Titulo original del proyecto:
“Asociacion entre el tipo de Ampolla de Vater y la Canulacion Biliar dificil en un hospital nivel Ill de Lima en
2024-2025" Version N.°3.

En caso corresponda, se consigna el nuevo titulo del proyecto y de las modificaciones aprobadas, los cuales se
detallan a continuacidn:

Modificaciones aprobadas:
Se modifica el titulo y ahora sera: “Asoclacién entre la Morfologia de la papila duodenal mayor y la Canulacién
Biliar dificilen un Hospital Nivel Il de Lima en 2024-2025".

Alcance de la aprobacion:

La aprobacién de enmienda confirma que las modificaciones cumplen con las buenas practicas éticas en
investigacion y no alteran negativamente el balance riesgo/beneficio, la idoneidad del equipo de investigacion
ni la confidencialidad de los datos previamente evaluados.

El autor o autores deberan considerar lo siguiente:

a) Laaprobacidnde la enmienda no modifica ni amplia la vigencia otorgada en la constancia de aprobacién
inicial del proyecto, la cual se mantiene vigente en todos los aspectos no comprendidos en la
modificacién aprobada.

b) Las modificaciones aprobadas mediante la presente enmienda rige a partir de la fecha de su emision.

c) Para fines administrativos o académicos, el autor o autores deberan presentar ambos documentos: la
constancia de aprobacion del proyecto y la constancia de aprobacion de la enmienda. Cualquier
modificacion adicional requerira una nueva evaluacion por parte del CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mg Angelica Karina Minaya Galarreta
Presidente
Comité Instimicional de Erica e Integridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

1/1
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Anexo 6. Carta de aprobacidon de la institucion para la recoleccion de datos

O — —
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“Deconio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombros®
" Afo de la Esperanza y el Fortalocimil de Ia Dy cia®

A N 400 -2026-DG-CARTA N? I-HNDM-2026

Lima, 07 de abril 2026

Estudiante:

JUAN DIEGO MALLQUI ROMERO

Universidad Privada Norbert Wiener

Escuela Académico Profesional de Medicina Humana
Investigador Principal = HNDM

Presente. -

ASUNTO : AUTORIZACION Y APROBACION DE ESTUDIO DE INVESTIGACION (Pregradc)

REF : Registro N*010455 Cédigo N*01074

De mi mayor consideracidn:

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y al mismo tiempo comunicarle de acuerdo al
Informe N.2 0420-2026-OACDI-HNDM; emitida por el drea de investigacion de la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion, Docencia e Investigacién, existe viabilidad y se AUTORIZA la realizacion del estudio de

investigacion titulado:

“ASOCIACION ENTRE LA MORFOLOGIA DE LA PAPILA DUODENAL MAYOR Y LA CANULACION BILIAR
DIFICIL EN UN HOSPITAL NIVEL ITI DE LIMA EN 2024-2025"

El presente documento tiene aprobacién del Comité de Etica e Investigacion Biomédica de Nuestra
Institucién; segin la (Evaluacién N°048-2026-CEIB-HNDM), el cual tiene vigencia de un afio a partir de la
fecha de su expedicion.

Si aplica, las tramites para su renovacion deberan iniciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimiento.

Sin otro particular, me suscribo de Usted.

Atentamente,

ERAH/VATA/IDSS/E8L.
OFICINA DE A LA CAPACITACION, DOCENCIA E INVESTIGACION

Parque "Hstona de la Med.cna Peruana®
s/n 8k cdea. 13 Av. Grau- Cercado de Lima

§ erzecttans | (©) @hosptaitosdemars| X @M2seMine | o hossitaldosdemarctciut
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Anexo 7. Reporte de similitud por Turnitin

(lq turnitin  Pégma2 de 96 - Descripeion general de integridad Identificadar de la #ntregs  trmioid::14912:604022124

9% Similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe
* Bibliografia

» Texto citado

* Texto mencionado

* Coincidendas menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

8% @ Fuentesde Internet
1% Ml Publicaciones

6% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.? de alertas de integridad para revision
Los algoritmos de nuestrs sistema analzan un documento én profundidad para
No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas. bustar inconsistencias que permitirian distinguario de una entrega narmal Si
adyertimos algo extranio, Io marcamas como una alerta pars que pueda revisario.

Una rmarcs de alerta no es un dep Sin g
que preste idn y la réviss,
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FJ turnitin  Psgma3 de 96 - Descripeidn general de integridad

Fuentes principales

8% @ Fuentesde Internet
1% @ Publicaciones

6% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de |a entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran

o Internet

hdl.handle.net

Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

repositorio.ucsm.edu.pe

Internet

repositorio.unica.edu.pe

° Internet

www.coursehero.com

Internet

www.amegendoscopia.org.mx

Internet

cris.upc.edu.pe

o Internet

repositorio.ucv.edu.pe

° Internet

repositorio.unc.edu.pe

“ Internet

revistagastroperu.com

Trabajos

entregados
Blackboard on 2026-06-06

ﬂ turnitin  Pagina 3 oe 96 - Descripeion general de imntegridsd

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%
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<1%
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revistagastrocol.com

Trabajos

entregados
UC - Presencial on 2026-06-25

Trabajos

entregados
Universidad %iener on 2025-08-06

15 Internet

ichgep.net

o Internet

www.grafiati.com

Internet

www.tdx.cat

@ o

repositorio.uncp.edu.pe

www.researchgate.net

Internet

gdoc.tips

21 Internet

repositorio.udh.edu.pe

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-02-03

repositorio.uct.edu.pe

24 Internet

repositorio.upch.edu.pe

Trabajos

entregados
Universidad Privada San Juan Bautista on 2026-06-05
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internet

www.archivosdemedicina.com

Trabajos

entregados
Khulna University of Engineering & Technology on 2025-07-19

Internet

repositorio.upsc.edu.pe

Trabajos

entregados
Universidad %iener on 2026-04-29

Trabajos

entregados
Universidad de San Martin de Porres on 2016-06-22

Trabajos

entregados
Universidad %esar Vallejo on 2017-09-29

Trabajos

entregados
Universidad %aesar Vallejo on 2025-05-27
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entregados
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Internet

docplayer.es
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Trabajos

entregados
Infile on 2021-06-23

Trabajos

entregados
Universidad gtolica de Trujillo on 2026-06-16

L8 Trabajos

entregados
Universidad ﬁivada San Juan Bautista on 2025-10-18

Publicacion

Victor Hugo Nieto Estrada, Paola Andrea Rojas Gonzilez, Lina Fernanda Daza Rol...
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Internet

repositorioacademico.upc.edu.pe

o Internet

revista.uch.edu.pe

Internet

revistainvestigo.com

Publicacion

Cong Chen, Rui Tao, Qi-Hui Hu, Zhong-Jun Wu. "Effect of duodenal papilla morpho...

o Trabajos

entregados
UC - Presencial on 2026-06-26

45 Trabajos

entregados
Universidad gvlener on 2026-06-13

o Internet

apl.index-360.com

Internet

riull.ull.es

o Internet

www.sap.org.ar

Trabajos

entregados
D.A. de Medicina Humana on 2026-06-18

50 Trabajos

entregados
FM on 2025-12-15

51 Trabajos

entregados
POSGRADO on 2025-08-20

LYl Trabajos

entregados
Universidad gtélica de Santa Maria on 2026-03-26

Trabajos

entregados
Universidad ﬁxropea de Madrid on 2026-06-02
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o Internet
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Internet
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Internet
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Internet
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Internet
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e Internet

www.scielo.org.pe
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