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Resumen

Introduccion. La estenosis biliar post-trasplante hepatico es una complicacion incidente
y el manejo percutdneo transhepatico es una opcion terapéutica. El objetivo de este
estudio fue describir los desenlaces del programa de bilioplastia seriada en pacientes con
estenosis biliar post-trasplante hepatico (EBpTH) llevados al protocolo de bilioplastia
seriada percutanea (BSP).

Metodos. Se ensambl6 una cohorte historica de pacientes con EBpTH sometidos a BPS
con injertos (de personas vivas o cadaveres), atendidos en la Fundacion Cardioinfantil -
LaCardio entre enero 2019 y diciembre 2021. Con estadistica descriptiva se presenta la
tasa de éxito, la tasa y tipos de complicaciones, la tasa de recurrencia y la frecuencia de
necesidad de colangioscopia (Spyglass. Adicionalmente, se compararon estos desenlaces
segun el origen del injerto.

Resultados. En el periodo de estudio se intervinieron 30 pacientes con BPS, la mayoria
con injerto de donantes vivos (n=27), una mediana de edad de 3.7 afios,
predominantemente mujeres (n=18). La tasa de éxito fue 90%, y de complicaciones entre
22.2-65.4%, principalmente dolor postoperatorio menor (40%), desplazamiento del
catéter (36.7%), reintervenciones (23.3%) y necesidad de Spyglass (26.7%). La tasa de
éxito fue mayor cuando el injerto provenia de pacientes vivos (p<0.05); no se encontro
diferencia en la tasa de Spyglass secundaria al tipo de injerto.

Conclusiones. En pacientes con EBpTH sometidos a BPS, la tasa de éxito global fue de
90%. Las complicaciones disminuyeron al incrementar el didmetro del catéter. Dado el
éxito observado en este centros de referencia, la siguiente meta es disminuir la tasa de
complicaciones.

Palabras clave: Conductos biliares, Trasplante de Higado, Radiologia Intervencional



Abstract

Background. Post liver transplant bile duct stenosis is an incident complication and
percutaneous transhepatic management is a therapeutic option. The objective of this study
was to describe the outcomes of patients treated with serial bile duct bilioplasty due to
post transplant bile duct stenosis.

Method. A historical cohort of patients who underwent serial bile duct bilioplasty due to
post transplant bile duct stenosis treated at the Fundacién Cardioinfantil-laCardio
between January 2019 and December 2021 were assembled and their outcomes described,;
success or failure of serial bilioplasty protocol, rate and types of complications that
occurred and the need for surgical or endoscopic treatment.

Results. Thirty patients who met selection criteria were assembled. The majority (n=27),
with live donor liver grafts. The median age was 3.7 years and were predominantly female
(n=18). Success rates for serial bilioplasty was found to be above 90% and complication
rates oscillated between 22.2 and 65.4%. The main complications found were minor
postoperative pain (40%), accidental catheter displacement (36.7%), surgical
reintervention (23.3%) and bile duct cholangioscopy (Spyglass) (26.7%). Success rates
were higher with live donor liver grafts (p<0.05) and no differences were found in the
rate of bile duct cholangioscopy (Spyglass) secondary to the type of graft.

Conclusions. The overall success rate of serial bile duct bilioplasty in post liver transplant
bile duct stenosis was over 90%. Complication rate decreased as catheter diameters
increased. Given the observed success of the procedure, the next goal is to reduce
complication rates.

Key Words:

Bile ducts; Liver Transplantation; Interventional, Radiology.



1. Introduccidén

1.1. Planteamiento del problema

Las complicaciones de la via biliar en pacientes postrasplante hepatico representan un
motivo de preocupacion para el grupo multidisciplinario tratante, asi como para el sistema
de salud y los pacientes. Entre las diferentes complicaciones que se pueden presentar
posterior al trasplante hepatico, la estenosis de la via biliar es una de las mas frecuentes y
genera un gran impacto sobre la morbilidad postoperatoria del paciente, ademas de un
sobrecosto econdmico sobre el sistema de salud.

La incidencia de las complicaciones estendticas de la via biliar se ha reportado entre 11y
25% y la mortalidad se puede presentar hasta en un 30% de los casos. Se pueden presentar
en cualquier etapa del estado postrasplante pudiendo pasar desapercibidas por su curso
indolente o al ser confundidas con complicaciones infecciosas o inmunolégicas (1,2).

La informacion disponible en Colombia es limitada debido a la escasez de casos e
instituciones con la capacidad necesaria para su tratamiento. Por esta razon, seria valioso
investigar en este tema para ampliar el conocimiento local y regional de esta patologia.

1.2. Justificacion

El trasplante hepético es el segundo tipo de trasplante mas frecuente después del renal
(3). Segun las cifras de octubre 2021 presentadas por la Fundacién Cardiovascular de
Colombia (FCV), la lista de espera para acceder a un trasplante es de mas de 3000
personas y la sobrevida de pacientes postrasplante hepético al afio y los cinco afios es
superior al 90% y 75%, respectivamente (4,5). Estos porcentajes se ven afectados cuando
se presentan complicaciones que afectan la funcion del injerto.

Entre las complicaciones mas frecuentes se encuentra la estenosis de la via biliar, cuya
incidencia a nivel internacional esta reportada entre 11 y 25%, con cifras mayores en
pacientes receptores de injerto de donante vivo donde la incidencia puede alcanzar hasta
30% de los casos (1,2). Es indispensable ampliar el conocimiento que se tiene sobre el
manejo de este tipo de complicacion debido a que es frecuente, tiene consecuencias
graves o catastroficas sobre los pacientes afectados y se estima que cerca del 13.5% de
casos tendré recaida de la estenosis en un promedio de tiempo a 20 meses (6). Ademas,
cuando estos casos ocurren representan un sobrecosto sobre el sistema de salud y las
aseguradoras. Los costos promedios de un trasplante hepatico en ausencia de
complicaciones vasculares o biliares es de aproximadamente $27,834.82 dolares,
mientras que en pacientes que presentan complicaciones biliares tempranas aumenta hasta
un valor aproximado de $38,523.74 dolares (7).

Por lo anterior, se espera que a través de esta investigacion se pueda describir los
comportamientos y resultados de los pacientes que han sufrido estenosis de la
anastomosis bilioenterica a quienes se les fue aplicado el tratamiento y a su vez por



diferentes circunstancias no pudieron completarlo. Para asi poder contrastar los diferentes
resultados y arrojar nuevas teorias.

2. Marco teorico

Las complicaciones de la via biliar en el postoperatorio de trasplante hepéatico contintan
siendo una causa frecuente e importante de morbilidad en estos pacientes. Secundario a
la manipulacion de la via biliar se ha reportado segun la literatura reciente que de estas
complicaciones las de tipo estenosis representan cerca del 50% (8). Este tipo de
complicacion se relaciona con la técnica empleada al momento de la reconstruccion,
siendo la complicacion tardia mas frecuente en pacientes postrasplante hepatico (9,10).
Motivo por el cual, se requiere de un alto nivel tecnoldgico, académico y un enfoque
multidisciplinario para su manejo.

En pacientes a los que se les ha practicado un trasplante hepatico, la complejidad del
procedimiento y la eleccion de la técnica de reconstruccién biliar dependera de las
condiciones anatomicas y de la patologia base del receptor del injerto (11).
Adicionalmente, el enfoque inicial debe ser orientado segun la sospecha de la patologia
causante de la estenosis de la anastomosis. Por esta razon, conocer la anatomia, la técnica
quirdrgica empleada para el trasplante y la anatomia biliar contribuyen a la resolucion
adecuada de esta patologia (11,12). Estos procedimientos no estan libres de
complicaciones y la presencia de estenosis bilioentérica, independiente de su etiologia y
del tipo de injerto (cadavérico o de donante vivo) puede llevar a que el paciente requiera
nuevas hospitalizaciones o intervenciones (13).

Se ha reportado que las complicaciones estendticas de la via biliar tienen una incidencia
entre 11y 25%, con tasas mayores para pacientes receptores de trasplante de donante vivo
en donde la incidencia puede alcanzar hasta el 30% (1,12,14,15). Los avances en la
técnica quirdrgica y el manejo percutaneo han contribuido a su disminucion, sin embargo,
la estenosis continta siendo una causa de morbimortalidad importante (13,16,17).

Fisiopatologia

La disminucion anormal del calibre de un conducto biliar es un proceso que en ocasiones
puede pasar desapercibido por su curso indolente. Incluso es posible que la aparicién de
la sintomatologia tarde un afio en aparecer desde el momento en que ocurre la injuria (8).

La causa de estenosis biliar benigna mas frecuente se debe a la intervencién quirurgica
de la via biliar, la cual desata un proceso inflamatorio secundario que estimula cambios
fibroticos que llevan a la disminucion del lumen. Posteriormente, el segmento hepatico
dependiente del conducto biliar afectado sufre cambios por atrofia al tiempo que otros
segmentos presentan cambios hipertroficos compensatorios. El resultado final puede
llevar a la aparicién de cirrosis secundaria por etiologia biliar e hipertension portal por
remodelacion patoldgica de la microarquitectura hepatica (2,9).

Como consecuencia, los pacientes pueden presentar ictericia, prurito, ascitis,
esplenomegalia, circulacion colateral entre otros sintomas y signos (2,16). En las pruebas



paraclinicas, los resultados evidencian elevacion de la bilirrubina total y conjugada con
patron colestésico, elevacion de la fosfatasa alcalina y de la gamma-
glutamiltranspeptidasa, asi como alteracion en las pruebas de tiempos de coagulacion
(18,19). Todo esto secundario a la reduccion anormal del lumen de la via biliar.

Diagnostico imagenoldgico

La valoracion imagenoldgica del injerto hepatico comienza con el estudio ecogréfico en
modo B, el andlisis Doppler y espectral. Este estudio permite valorar cambios en la
ecogenicidad del parénquima, la deteccion de colecciones perihepaticas sugestivas de
complicaciones agudas de tipo hematoma, seroma o biliomas; a las cuales se debe reportar
el volumen para posterior seguimiento, y que suponen un riesgo para el paciente por la
posibilidad de sobreinfeccion y formacion de abscesos (20).

La ecografia provee informacion detallada para realizar la valoracion de los conductos
biliares, permitiendo evaluar las diferentes caracteristicas del drgano y de sus conductos.
Es un excelente medio para descartar procesos obstructivos e inflamatorios, que en
muchos casos pueden tener relacion entre si y que se veran como sitios de dilatacién. Los
diametros normales de los conductos intrahepaticos para pacientes recién nacidos deben
medir menos de 1 mm y para pacientes mayores de 1 afio deben ser de menos de 2 mm
de didmetro; para hablar de dilatacion central se considera dilatacion un didmetro superior
alos 4 mmyy para los conductos extrahepaticos un diametro superior a 6 mm del conducto
biliar comin. Sin embargo, los artificios por la interposicion de gas intestinal, la sombra
acustica, la respiracion o por obesidad limita su rendimiento diagndstico (20,21,22).

A continuacion, se realiza valoracién del aporte y drenaje sanguineo con el fin de valorar
la perfusion del injerto con el estudio Doppler y andlisis de onda espectral. La valoracién
de los indices y la morfologia de la arteria hepatica deben tener un flujo morfolégico de
baja resistencia, rapida aceleracién con ligera variabilidad respiratoria y direccion
hepatopetal. El flujo de las venas suprahepaticas suele ser trifasico o periédico, reflejo de
la proximidad que tienen a los cambios hemodinamicos de la auricula derecha. La vena
porta, puede presentar una velocidad de flujo aumentada que se normaliza gradualmente
durante las primeras dos semanas del estado postoperatorio (20,22,23,24). En caso de
existir dudas diagnosticas, la siguiente herramienta imagenoldgica disponible consiste en
el estudio escanografico contrastado.

La tomografia computarizada helicoidal multidetector (TCMD), en conjunto con medios
de contraste con tiempos de inyeccion controlada y los protocolos de reconstruccion
multiplanar, han brindado un incremento en la sensibilidad y especificidad diagndstica
del estudio para la deteccion de obstrucciones en la via biliar y supera las limitaciones
que puedan darse por la subjetividad del estudio por ultrasonido. Este estudio tiene mayor
sensibilidad para la deteccion de obstruccion biliar que el estudio ecogréfico cuando se
trata de patologias neoplasicas (69% vs 47%). Pero, no es tan confiable cuando se trata
de estenosis de origen benigno en donde se reporta una sensibilidad del 63% vy
especificidad del 79% (25,26,27). Por lo que, en muchas ocasiones, el siguiente paso en
la valoracion imagenoldgica es por medio de la resonancia magnética contrastada. Esta



herramienta, es una excelente opcion diagnostica para la valoracion del injerto hepatico
y de la via biliar. Permite realizar una excelente valoracion del parénquima hepatico, la
trama vascular del 6rgano y de la via biliar. Las secuencias potenciadas en T1 son Utiles
para evaluar las paredes ductales y lesiones del parénquima hepético mientras que las
técnicas de supresion grasa sirven para mejorar la resolucion de contraste de las paredes
ductales. Al tiempo que los estudios potenciados en T2, permiten ver la bilis con una alta
intensidad de sefial y por medio de secuencias especificas y herramientas de
reconstruccion tridimensional se generan imagenes de alta resolucion de contraste que
permite superar la sensibilidad y especificidad de los demas métodos diagndsticos
(25,26,27,28).

Tratamiento

El drenaje biliar percutaneo transhepatico para la recanalizacion de estenosis biliares
ofrece la gran ventaja de ser un procedimiento minimamente invasivo y que puede ser
realizado bajo sedacién consciente o anestesia general (29). Esté indicado en pacientes
con lesiones estenosantes donde el manejo endoscopico se encuentre contraindicado
debido a motivos anatémicos o por la gravedad del estado clinico del paciente. La correcta
permeabilizacién del conducto biliar afectado lleva a la disminucion de los niveles séricos
de bilirrubina con posterior mejoria sintomatica y funcional (30,31,32).

Este método requiere de la correcta localizacion y colocacion de una aguja en un conducto
biliar periférico que se desea drenar. Una vez ubicado por medio de colangiografia
percutanea, se realiza el paso de un sistema de guias y dilatadores para la posterior
colocacion de un catéter que permite el drenaje externo a un reservorio o la
permeabilizacién endoluminal para que el drenaje se dé hacia el intestino delgado, siendo
de preferencia este Gltimo. Asociado al drenaje percutaneo, existe la dilatacion percutanea
con catéter balén o bilioplastia. En este caso, el radiélogo intervencionista realiza una
dilatacion controlada del segmento biliar estenético para aumentar el diametro del lumen
y facilitar la via de drenaje de la bilis. Al tratarse de una técnica minimamente invasiva,
la tasa de éxito estéa reportada como superior al 90.7%, mientras que el riesgo de recaida
estendtica posterior al retiro del catéter se encuentra reportada cercana al 20%; siendo el
factor mas importante para el éxito o recaida, el diametro alcanzado del catéter de drenaje
acompariado del tiempo de permanencia de este (11,29,30).

Para disminuir la tasa de reestenosis posterior a la realizacion de bilioplastia, existen
diferentes protocolos de dilatacion seriada donde se incrementa progresivamente el
catéter de derivacion hasta alcanzar un diametro deseado. En manos expertas, esta serie
de dilataciones son un procedimiento altamente seguro, sin embargo la bilioplastia no
estd exenta de riesgos La tasa de complicaciones por manipulacion de la via biliar se
encuentra entre 11y 25%; con reportes de 13% para pacientes receptores de un higado de
donante cadavérico y tasas mayores para pacientes receptores de trasplante de donante
vivo en donde la incidencia puede alcanzar cerca del 19% (8,9,14,29)
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Complicaciones

El aumento de casos de procedimientos quirdrgicos y percutaneos de la via biliar se debe
a su eficacia y seguridad demostrada, sin embargo, este no esta exento de riesgos y
complicaciones, las cuales por lo general son consideradas menores y requieren de
observacion hospitalaria. También pueden presentarse complicaciones mayores que
ponen en riesgo la vida del paciente requiriendo de algun tipo de intervencion. Las
complicaciones asociadas al procedimiento se pueden dividir en aquellas que estan
relacionadas con el acceso y el procedimiento, complicaciones de tipo vascular y no
vascular, las complicaciones asociadas al catéter y otras. (Tabla 1). Su presentacion en el
tiempo puede ser de tipo inmediatas, tempranas y/o tardias (14,16,17,33).

Complicaciones inmediatas

Las complicaciones inmediatas suelen estar relacionadas con la técnica del
procedimiento, ocurren entre 15 a 30% de los casos y menos del 4-10%, son consideradas
como complicaciones mayores que requieren algun tipo de intervencion (26,26). El dolor
asociado al procedimiento suele ser la complicacion mas frecuente por la manipulacion
percutanea de la via biliar. Ocurre por estimulacion de nervios viscerales en la capsula
hepatica, por nervios intercostales que inervan los dermatomas del hipocondrio derecho.
Los pacientes también pueden experimentar dolor debido a la dilatacién del conducto por
la manipulacion endoluminal. No se cuenta con datos en pediatria, pero la literatura en
pacientes adultos se ha reportado que hasta 90% de los pacientes pueden presentar dolor
postoperatorio de intensidad leve con respuesta satisfactoria al tratamiento con
analgésicos no opioides, mientras que hasta 8.3% de pacientes pueden llegar a requerir
opioides para el manejo del dolor postoperatorio (10,14,16).

La lesion de la pleura es otra complicaciéon inmediata que puede ocurrir desde la primera
puncion para la administracion de anestesia local. Puede ser la causa de complicaciones
mayores como neumotérax o derrame pleural de contenido bilioso y se encuentra
reportada entre 0.5-2 %. La forma mas simple para evitar que esto suceda radica en la
adecuada planeacion del trayecto de la via de acceso evitando realizar punciones altas que
puedan transgredir el receso costo diafragmatico (14,26)

Complicaciones no vasculares

Este tipo de complicaciones suelen estar relacionadas con el drenaje biliar percutaneo y
tiene una frecuencia reportada entre 4 y 28%. En este grupo de complicaciones, el
principal representante es la reestenosis de la via biliar, cuya frecuencia ha sido reportada
entre 11 y 25% y que surge secundario a procesos proinflamatorios y profibroéticos que
surgen como secuela de la manipulacion iatrogénica de la via biliar (8,17,34).

Otra de las complicaciones de este tipo es la fuga biliar, que puede surgir debido a lesion
del conducto biliar con posterior salida de la bilis a la cavidad peritoneal, toracica o a la
piel alrededor del sitio de puncidén. En muchos casos, puede ser insignificante y provocar
dolor leve. Por otro lado, los casos mas graves pueden provocar peritonitis y requerir de
intervencion quirdrgica para su resolucién. En la gran mayoria de casos, la indicacién
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terapéutica requiere que se realice la acomodacion del catéter con adecuada fijacion a la
piel del paciente. Otras conductas que pueden llegar a ser necesarias son realizar un
cambio del catéter por uno de un calibre mejor adaptado al paciente o incluso otra
derivacion biliar. En casos donde la severidad sea mayor, puede ser necesario realizar
reconstruccion quirdrgica de la via biliar. La manipulacion de la via biliar también puede
causar otras complicaciones como lo son la formacion de abscesos o biliomas que ocurren
secundarios a la obstruccidn cronica del catéter. En estos casos, los pacientes pueden
manifestar pobre mejoria de sus pruebas de funcion hepatica, dolor en hipocondrio
derecho y fiebre debido a la formacion de colecciones que se sobre infectan por bacterias
del arbol biliar (35,36).

En pacientes en los que se realiza manipulacion de la via biliar distal, pueden presentar
pancreatitis aguda. La cual se ha reportado tener una prevalencia entre el 4 y 6%. Por lo
que es importante tener cuidado con los instrumentos al momento de realizar la insercién
de estos cuando se esta proximo al pancreas. Igualmente se debe recomendar al servicio
tratante estar alerta a su potencial aparicion y sugerir la vigilancia de paraclinicos y
sintomas que puedan orientar a esta complicacion (37,38). Por ltimo, cabe mencionar
que el riesgo de sepsis posterior a procedimientos donde se manipula la via biliar varia
entre 0.8 y 2.3%; viendo mayor riesgo en pacientes de sexo masculino, edad avanzada
(mayores de 70 afos), ictericia obstructiva, colecistitis aguda y diabetes mellitus (39).

Complicaciones vasculares

Una de las complicaciones mas temidas posterior a la intervencion sobre el higado y sus
estructuras es el sangrado. Este tipo de complicacion se ha reportado 0.6-12% de los casos
donde se realiza derivacion percutanea de la via biliar con bilioplastia. Este grupo de
complicaciones incluye hemotorax, hemoperitoneo, sangrado subcapsular hepatico,
hemobilia, melenas y sangrado a través del catéter de derivacion biliar, pero solo 2-3%
de los casos amerita algun tipo de intervencion para detener la causa del sangrado
(14,40,41). En ocasiones puede ser minimo y pasar desapercibido, pero cuando es un
sangrado significativo y no se detecta a tiempo, puede llevar a consecuencias
devastadoras. Las manifestaciones de la hemorragia dependeran de su causa.

Las lesiones de un vaso de gran calibre suelen ocurrir en la primera semana del
postoperatorio y manifestarse como sangrado escaso alrededor del sitio de insercion del
catéter, puede también manifestarse como hemoperitoneo, hemotérax o estar contenido
como un hematoma subcapsular. Las lesion arteriales, segun la literatura, ocurren hasta
en 2.2% de los casos, y en pacientes con conductos no dilatados, se han reportado en 4.9%
de los casos (36,41).

Estas pueden ocurrir por lesién directa del componente arterial de las triadas portales y
se manifiestan tempranamente. Otro mecanismo por el cual ocurren las complicaciones
vasculares es secundario al movimiento del catéter dentro del conducto biliar. Este roce
constante puede provocar cambios erosivos en la pared del conducto biliar y provocar la
formacion de fistulas bilio-arteriales o la formacion de pseudoaneurismas,
complicaciones que se han reportado entre 8.6 y 22% (35,36,42).
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Complicaciones relacionadas con el catéter

Los procedimientos en ocasiones pueden complicarse por fallas del material que por lo
general son infrecuentes. Entre las complicaciones frecuentes de este tipo, se encuentran
la fractura del material que puede ocurrir al momento de hacer retiros o recambios, la
obstruccion que puede ocurrir cuando hay detritus celulares, sangre, pus, por algun otro
material espeso dentro de la via biliar o por acodamiento y el desplazamiento de los
materiales que pueden ocurrir accidental o no accidentalmente por parte del paciente.

En aquellos pacientes en los que se deja stent de derivacion biliar, la prevalencia de la
fractura del stent se encuentra reportada entre 7-11% y son el resultado de estrés continuo
sobre un punto de palanca. Por lo general son una complicacion tardia y pueden poner en
riesgo al paciente por situaciones de hemorragia. Menos severo, pero si mas frecuente, es
el desplazamiento del catéter, que segun indica la literatura ocurre en cerca del 20% de
pacientes siendo la causa principal la traccion accidental por parte del paciente
(16,26,37,43).

La mortalidad a 30 dias por complicaciones tempranas varia entre 4 y 22% siendo la
sepsis y la hemobilia los dos tipos de mayor gravedad, también es frecuente la obstruccién
y el desplazamiento accidental del catéter por parte del paciente. Cuando se compara la
mortalidad de los procedimientos percutaneos con procedimientos endoscopicos, la
mortalidad de ambos estd reportada en la literatura como 4% para procedimientos
percutaneos y del 8% para los endoscopicos (44).

Por ultimo, las complicaciones tardias estdn dadas por la formacion de abscesos
secundarios a infeccion por diseminacién de gérmenes desde la piel, el derrame pleural
bilioso que ocurre como consecuencia de una puncion alta y la peritonitis biliar por el
paso de bilis al peritoneo que induce una reaccidn irritativa que en general suele ser
autolimitada (35,37).

Técnica del procedimiento

El drenaje biliar percutaneo con dilatacion por catéter balon es una técnica segura y eficaz
para el manejo de patologias obstructivas de la via biliar. Entre sus principales
indicaciones se encuentra la descompresion de la via biliar en situaciones de colangitis
aguda o sepsis de origen biliar, fuga biliar por causas iatrogénicas o traumaticas, estenosis
benigna postrasplante hepatico que suele ocurrir a nivel de la anastomosis bilioentérica y
casos complejos donde estan afectados los conductos de ambos I6bulos como por ejemplo
en colangitis isquémica, colangitis esclerosante, colangiocarcinoma tipo V. También esta
indicada para la permeabilizacion de los conductos para la realizacion de procedimientos
intraductales, drenaje biliar prequirtrgico en pacientes a la espera de cirugia diferida y el
manejo paliativo en pacientes no candidatos a intervenciones de mayor complejidad
(11,29,30,44).

Las contraindicaciones del procedimiento se encuentran divididas en dos grupos,
absolutas y relativas. El grupo de contraindicaciones absolutas se deben a trastornos
severos de la coagulacion, tumores vascularizados y quistes hidatidicos en el trayecto de
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la aguja y en paciente con estado critico con expectativa de vida no favorable. Las
contraindicaciones relativas estan dadas por aquellos pacientes con coagulopatia
corregible, ascitis abundante corregible, y pacientes con inestabilidad hemodinamica
(11,30,44,45). Estas mismas contraindicaciones pueden ser aplicadas a pacientes a los
que se les planea realizar bilioplastia seriada. Adicionalmente, se considera que otra
contraindicacion para la realizacion de bilioplastia asociada a la derivacion percutanea es
en pacientes que tengan higados cirroticos francamente disminuidos de tamafio en los que
no se pueda contar con acceso percutaneo seguro (36,41).

La realizacion del procedimiento se llevard a cabo cuando no se cuente con las
contraindicaciones anteriormente mencionadas, en pacientes con mas de 50,000 plaquetas
por decilitro, hemoglobina superior a 8 gramos por decilitro, tiempos de coagulacion
dentro de rango de seguridad, los cuales incluyen un INR inferior a 1.5, tiempo de
protrombina y de tromboplastina dentro de rangos de normalidad que en caso de estar
prolongados no contraindican el procedimiento siempre y cuando se pueda administrar
vitamina K o plasma para su correccion.

Adicionalmente, es prudente tener pruebas de funcién hepética con niveles de bilirrubina
con el fin de tener sus niveles basales (44,45). Una vez se haya realizado la firma del
consentimiento informado, se procede a la realizacidn del procedimiento. Es necesario
que el paciente cumpla con ayuno por minimo 6 horas y la administracion de antibioticos
profilacticos que se administran una hora antes del inicio de procedimiento. Este paso es
de gran importancia si se sospecha infeccion o cualquier grado de obstruccion.

Entre los organismos mas frecuentemente encontrados en cultivos de secreciones biliares
se encuentra Escherichia coli como germen principal y también se reporta colonizacién
por Enterococcus, Candida, bacilos aerobios gram negativos, Streptococcus viridans,
Clostridrium, Kleblsiella, Pseudomonas, y Enterobacter cloacae por lo que se
recomienda realizar profilaxis con antibioticoterapia intravenosa empirica utilizando 1
gramo de ceftriaxona, 1.5 a 3 gramos de ampicilina/sulbactam, cefalosporinas de primera
0 segunda generacion, o incluso se puede usar fluoroquinolonas como ciprofloxacina 500
mg intravenoso, levofloxacina 1 gramo intravenoso o moxifloxacino 400 mg intravenoso
(39,46).

Posteriormente, con el paciente en posicidn decubito supino se decide el punto de acceso
en la piel por un acceso lateral entre la linea axilar mediay la linea axilar anterior para el
I6bulo hepatico derecho a la altura del 9° y 10° espacio intercostal o un acceso subxifoideo
para el I6bulo hepatico izquierdo. Luego, bajo guia ecografica directa se realiza la
administracion de anestesia local con lidocaina 1 0 2% en la piel hasta la capsula hepatica.
A continuacion, se realiza la puncion del conducto biliar seleccionado con una aguja fina
(Chiba 21 o 22 Gauge) por donde se inyecta contraste yodado para obtener una
colangiografia transhepatica con el fin de guiar el procedimiento y asegurar que se
encuentra en el conducto biliar idoneo.
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En casos en los que los conductos biliares no se encuentren dilatados, realizar una técnica
en abanico guiada por fluoroscopia permitird el acceso a la via biliar, algunas veces el
angulo de puncion no es la idea, sin embargo, esta colangiografia nos permitira realizar
la puncidén de un conducto mas viable con una segunda aguja Chiba.

Se avanza una guia de 0,018 pulgadas hasta lo mas distal posible, preferiblemente hasta
el conducto biliar comdn o al intestino delgado. Usando esta guia, se retira la aguja fina
y se avanza un introductor de Neff del set coaxial para dar paso a la guia rigida de 0,035
pulgadas posterior a la obstruccion e inmediatamente se avanza un catéter 8 Fr “pigtail”
multipropdsito hasta llegar al duodeno y asi realizar el drenaje de la bilis. Si este paso no
es posible, se decide dejar un drenaje externo y reintentar en un segundo tiempo a las dos
semanas con el fin de permitir que la via biliar disminuye su proceso inflamatorio con el
drenaje externo, de lo contrario sera necesario de la asistencia para el paso de una guia a
través de la estenosis con un colangioscopio (Spyglass) para lograr conectar nuevamente
la via biliar con el intestino.

Posterior a la instauracion de una derivacion biliar con catéter 8 Fr, se inicia un proceso
previamente acordado de bilioplastia seriada cada 2 semanas. El paciente ingresa
nuevamente al servicio para realizar una nueva colangiografia percutanea y una
bilioplastia con balén de 6 mm de diametro en la estenosis para una posterior insercion
de un catéter biliar de 10 Fr. A las dos semanas siguientes, se realiza una nueva
colangiografia a través del catéter con una nueva bilioplastia con balon de 8mm y se
introduce un catéter de drenaje biliar de 12 Fr. Se esperan otras dos semanas y se repite
el procedimiento con un balén de 10 mm dejando un catéter de 14Fr.

Finalmente, se realiza la ultima colangiografia percutanea con bilioplastia con un bal6n
de 10 mm y se introduce un catéter biliar dual 22 Fr el cual estad conformado por: (14 Fr
+ 8 Fr). Este catéter se debe mantener hasta completar 6 meses con recambios cada 2 0 3
meses. En este momento, el paciente ingresa a la fase final del protocolo donde se realiza
externalizacion del catéter y monitoria. Ademas, se realiza cambio de catéter por un
catéter biliar externo de 14 Fr dejandolo cerrado por una semana. Plazo de tiempo en
donde se realiza monitoreo sintomatico, paraclinico y test de permeabilidad de Whitaker
Modificado. Si estos son negativos y no se evidencia estenosis, el protocolo se considera
exitoso y es el médico tratante quien debe considerar el retiro del catéter biliar y el
posterior seguimiento del paciente.

En caso de que el test de Whitaker sea positivo para estenosis o se evidencie reaparicion
sintomatica o alteracion paraclinica, se considera que el protocolo de bilioplastia seriada
ha fallado. Si esto sucede, el paciente pasa a ser candidato a manejo con balén cortante
y/o a necesitar reintervencion quirargica. Por ultimo, se debe mencionar que, en caso de
haber estenosis infranqueable en cualquier momento de los recambios seriados, se
considera que el protocolo es fallido y el paciente procede a la realizacion de
colangioscopia (Spyglass). Si este procedimiento es fallido o técnicamente no realizable
el paciente requiere de manejo por reintervencion quirargica (Algoritmo 1)
(30,32,37,44,47,48).
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Seguimiento

Finalizado el procedimiento, el paciente pasa a sala de recuperacion en donde se realiza
monitoreo de signos vitales cada 30 minutos por una hora, cada hora por 4 horas y luego
cada 6-8 horas por 24 horas segun lo indicado. Es también necesario realizar control de
quimica hematicay cultivos en caso de sospecha de sepsis. Posteriormente, se recomienda
seguimiento de la funcion hepatica prestando atencion a los niveles de bilirrubina sérica.

Un descenso lento o aumento de sus valores puede ser un indicador de drenaje
inadecuado. Pero por lo general se observa una normalizacion de los valores al término
de 2 a 3 dias de finalizado el procedimiento. Adicionalmente, se deben prestar cuidados
generales del catéter registrando el volumen de drenaje a la bolsa colectora. En caso de
sospechar obstruccion, es posible realizar un lavado suave con 10 a 15 mililitros de
solucion salina. Por ultimo, se recomienda educar al paciente y su cuidador sobre los
posibles signos de alarma dados por fiebre, dolor en el hipocondrio derecho, secrecion
purulenta o sangrado por el sitio de insercién del catéter o dificultad respiratoria con el
fin de que consulte con su médico tratante (44,49).

Resultados

El éxito del procedimiento esta establecido como superior a 90-98.5%% cuando se
cumple con las siguientes condiciones. Primero, que el drenaje de la via biliar muestra
adecuada opacificacion sin evidencia de formacién de cintura de reestenosis al momento
de realizar colangiografia de control previo al posible retiro del catéter dual y segundo, la
normalizacion de las pruebas de funcion hepatica con mejoria clinica de la sintomatologia
obstructiva (11,44)

La literatura indica que menos del 30% de los pacientes pueden presentar estenosis
residual de la anastomosis bilioentérica posterior al retiro del catéter dual. Otras fuentes
reportan porcentajes menores no superiores a 11.8% de reestenosis clinicamente
significativa, anotando que los porcentajes mayores se vieron en pacientes a los que se le
realizaron mayor nimero de procedimientos sobre la via biliar como indicaciéon de
protocolo fallido e indicacion de ser llevados a colangioscopia o reconstruccion
quirdrgica de la via biliar (34,50).

La literatura reporta una tasa general de complicaciones entre 5-20% mientras que la
mortalidad reportada es inferior al 2.2%. Aun asi, estudios a largo plazo reportan
permeabilidad satisfactoria a un afio entre 70-100% con cifras de paraclinicos de funcion
hepéatica (gamma glutamil transferasa, fosfatasa alcalina, bilirrubina sérica, aspartato
transaminasa y alanina transaminasa) en niveles de rango de normalidad indicado la
restauracion funcional de la via biliar (44,44,51).

16



3. Pregunta de investigacion

¢Cuales son los desenlaces clinicos de los pacientes llevados al programa de bilioplastia
seriada por estenosis bilioentérica postrasplante hepatico en la Fundacién Cardioinfantil
- LaCardio?

4. Objetivos

Objetivo general

Describir los desenlaces clinicos del programa de bilioplastia seriada percutanea por
estenosis bilioentérica en pacientes llevados a reconstruccion de la anastomosis
bilioentérica postrasplante hepético en la Fundacion Cardioinfantil - LaCardio.

Objetivos especificos

1. Describir los desenlaces clinicos del programa de derivacion con bilioplastia seriada
en pacientes llevados a reconstruccion quirargica de la anastomosis bilioentérica.

2. Caracterizar los desenlaces (complicaciones, tasa de éxito y recurrencia) de los
pacientes llevados al programa de bilioplastia seriadas postrasplante hepatico.

3. Establecer la frecuencia de los pacientes llevados a colangioscopia por imposibilidad
de internalizacion de la derivacion biliar.

4. Comparar los desenlaces del programa segun el origen del injerto (vivo o cadavérico).

5. Formulacién de hipotesis
No aplica

6. Metodologia

6.1. Tipo y disefio de estudio.

Se disefi6 un estudio tipo cohorte historica de tipo descriptivo con pacientes con estenosis
de la anastomosis bilioenterica posterior a trasplante hepéatico que fueron tratados con el
protocolo de bilioplastia seriada en la Fundacion Cardioinfantil - LaCardio entre enero de
2019 y diciembre de 2021.

6.2. Poblacion y muestra

Se incluyd en el estudio a aquellos pacientes que fueron llevados al programa de
bilioplastia seriada con antecedente de trasplante hepatico, que presentaron estenosis de
la anastomosis bilioentérica y que fueron atendidos en la Fundacion Cardioinfantil —
LaCardio. Dado que el muestreo fue por conveniencia, durante un periodo de observacion
establecido, no se consideré establecer un marco muestral.
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6.3. Criterios de inclusion y exclusién
6.3.1. Criterios de inclusion:

e Pacientes atendidos en la Fundacion Cardioinfantil- LaCardio, llevados al programa
de bilioplastia seriada en calidad de postrasplante hepatico, con diagnostico
confirmado de estenosis bilioentérica posterior al trasplante hepéatico

e Pacientes que cuenten con historia clinica sistematizada institucional.

e Pacientes cuya causa del trasplante hepético haya sido de cualquier etiologia.

e Pacientes cuyo origen del injerto hepatico haya sido de cualquier origen (vivo
relacionado, no relacionado o de donante cadavérico).

e Pacientes con estudios imagenologicos pre y postrasplante institucionales que
permitieron evaluar la via biliar.

6.3.2. Criterios de exclusion:

e Pacientes que no contaron con seguimiento a 6 meses después del protocolo de
bilioplastia seriada.

e Pacientes que no completaron el programa de bilioplastia en la institucién.

e Pacientes con otras causas de estenosis, diferentes a estenosis de la anastomosis
bilioentérica postrasplante.

e Pacientes que, durante la aplicacion del protocolo, fueron llevados a insercion de stent
autorrecuperable para manejo de la estenosis.

6.4. Tamafo de muestra

Dada la naturaleza descriptiva del proyecto para la caracterizacion de la poblacion de
estudio y sus desenlaces, se consider0 relevante la inclusién de todos los pacientes que
cumplieron los criterios de seleccidn, de modo que no se realizé un célculo de tamafio de
muestra. Por registros del servicio de radiologia intervencionista, se obtuvieron 30
pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion entre enero de 2019 y
diciembre de 2021.

6.5. Muestreo

Se realiz6 un muestreo consecutivo en el periodo establecido hasta completar la
recoleccion de la informacion.

6.6. Definicion y operacionalizacion de variables
6.6.1. Definiciones

Las variables dependientes de este estudio estan relacionadas con el desenlace clinico que
presenten los pacientes, posterior al drenaje biliar percutaneo transhepatico del programa
de bilioplastia seriada, incluyendo:

e Tasa de éxito: numero total de pacientes que completaron satisfactoriamente el
protocolo de bilioplastia seriada sobre el total de pacientes a quienes se les aplico.
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Tasa de complicaciones: principales contratiempos que pudieron haberse presentado
y que se asocian a este tipo de tratamiento, incluyendo dolor postoperatorio, lesion
pleural, hemorragia, perforacion o fistula de la via biliar, pancreatitis, colangitis,

sepsis de etiologia biliar, o0 complicaciones asociadas al catéter.

Tasa de recurrencia: reexperimentacion sintomatoldgica o resultados paraclinicos
indicativos de estenosis de la via biliar a pesar de la aplicacion del protocolo durante
su transcurso o posterior a su finalizacion.

6.6.2. Operacionalizacion de variables

Tabla 2. Tabla de operacionalizacion de variables

Nombre de ., Unidad o
) Definicién Naturaleza | Escala ,
variable categoria
Variables demogréficas
Edad
cronoldgica al .
. 3 NuUmero entero de
Edad momento de la Cuantitativa | Razon A0S
intervencién
medida en afos
Acorde a las
caracteristicas . . 1. Masculino
Sexo , . Cualitativa | Nominal )
morfologicas del 2. Femenino
individuo
1. Donante
) . cadavérico
. - Etiologia del .
Origen del injerto | . . , I . 2. Donante vivo
" injerto segun el | Cualitativa | Nominal .
hepético . relacionado
tipo de donante. i
3. Donante vivo
no relacionado
Variables de desenlace
Desenlace )
- 1. Negativo para
clinico de la )
.., estenosis:
aplicacion del .
protocolo exitoso
protocolo de .
. . 2. Positivo para
bilioplastia .
Resultado de la ) estenosis:
aplicacion del seriadas basado rotocolo fallido
P en la Cualitativa | Nominal P

protocolo de
bilioplastia seriadas

permeabilizaciod
nde la
anastomosis
bilioenterica
(test de
Whitaker),

3. Estenosis no
franqueable:
protocolo fallido
4. Reaparicién de
sintomas:
Protocolo fallido
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sintomatologia y
resultados
paraclinicos de
los pacientes

5. Alteracién de
resultados
paraclinicos:
Protocolo fallido

llevados al
programa
Diametro mayor Diametro del
Diametro de catéter | del catéter . , catéter expresado
Cuantitativa | Razén .
alcanzado alcanzado por el en unidades
paciente French
NuUmero de dias
Tiempo por fecha
transcurrido entre calendario entre
insercion insercion inicial, L . NuUmero entero de
i y , . Cuantitativa | Ordinal ,
recambio de catéter | y recambio de dias.
por estacion de catéter por
protocolo. estacion de
protocolo.
) Duracioén en
Tiempo de h ,
. dias de L i NuUmero entero de
permanencia del . Cuantitativa | Razon .
. permanencia del dias.
catéter alcanzado , .
catéter biliar.
Variables Clinicas
Protocolo fallido
que requirio de
la manipulacion
Reintervencién uirlrgica de la L . 1.Si
s q, ) g Cualitativa | Nominal
quirurgica via biliar. Se 2. No
evaluara en cada
fecha de
recambio.
., Necesidad de
Realizacion de
Spyglass
Spyglass . . .
: . (colangioscopia) I . 1. Si
(colangioscopia) . Cualitativa | Nominal
of no comoletar el Se evaluara en 2. No
P P cada fecha de
protocolo .
recambio.
Antecedente de
dolor posterior
Dolor P . ]
ostoperatorio al procedimiento Cualitativa | Nominal L.Si
POSIOp de baja 2. No
menor

intensidad seguin
la escala analoga
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del dolor. Se
evaluara en cada
fecha de
recambio.

Dolor
postoperatorio
mayor

Antecedente de
dolor posterior
al procedimiento
de modera/alta
intensidad segun
la escala analoga
del dolor. Se
evaluara en cada
fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

1. Si
2.No

Lesiones de la
pleura

Transgresion
iatrogénica de
los recesos
pleurales
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

1. Si
2.No

Hemorragia

Antecedente de
sangrado
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

1. Si
No

Pancreatitis aguda

Antecedente de
infeccion/inflam
acion del tejido
pancreéatico
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

1. Si
2.No

Sepsis de origen
biliar

Antecedente de
infeccidn con
manifestaciones
de respuesta

Cualitativa

Nominal

1. Si
2.No
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inflamatoria
sistémica.
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Perforacion de la
via biliar

Antecedente de
perforacion de la
via biliar
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

Fuga biliar

Antecedente de
fuga de la via
biliar posterior
al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

1. Si
2.No

Desplazamiento
accidental del
catéter de
derivacion biliar

Traccion
accidental del
catéter por parte
del paciente
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en
cada fecha de
recambio.

Cualitativa

Nominal

Fistula biliar

Conexion
anormal entre
los conductos
biliares y el
arbol vascular
del injerto
hepatico
posterior al
procedimiento.
Se evaluara en

Cualitativa

Nominal




cada fecha de
recambio.
Valor de
bilirrubina en
sangre al
Hiper- momento de Cuantitativa | Razén Miligramo por
bilirrubinemia realizar el decilitro (mg/dL)
procedimiento
inicial y con
cada recambio.
Valor de
transaminasas
en sangre al
Transaminasas momento de
elevadas en suero realizar el
procedimiento
inicial y con
cada recambio.
Valor de
gammaglutamilt
ransfersa en
Gamma- sangre al Unidades
glutamiltransferasa | momento de Cuantitativa | Razon internacionales
elevada en suero realizar el por litro (UI/L)
procedimiento
inicial y con
cada recambio.

Unidades
Cuantitativa | Razon internacionales
por litro (UI/L)

6.7. Técnicas, procedimiento e instrumentos de la recopilacién de datos

Se construird una base de datos a partir de la identificacion de los pacientes trasplantados
por el servicio de cirugia hepatobiliar y cirugia de trasplantes de la Fundacion
Cardioinfantil - LaCardio. A partir de la historia clinica y el sistema RIS-PACS de nuestro
servicio, se obtendran todos los datos demograficos al igual que la informacion relevante
propuesta en la tabla de variables.

En adicion, a estos pacientes se les revisara el cumplimiento de los criterios de seleccion,
la lista sera anonimizada y seran eliminados aquellos datos que puedan ser usados para
permitir la identificacion directa o indirecta de los pacientes y se asignard un numero
consecutivo para identificar la informacion. La totalidad de los datos obtenidos se incluira
en una base de datos en Microsoft Excel® para su posterior analisis. De ser necesario se
consultard el reporte de laboratorios o imagenes adicionales para completar la
informacion.
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De la misma manera, se creara una base de datos en la plataforma digital de Google
Drive®, para la correspondiente consulta del equipo investigador. Dicha base de datos
solo podré ser accedida mediante un usuario y contrasefia personal e intransferible.

Una vez toda la informacion haya sido recopilada, ésta se enviara para su pertinente
analisis estadistico al epidemidlogo encargado del analisis, via correo electronico
protegido por contrasefia. Adicional al epidemidlogo encargado del analisis, solo el
investigador y los tutores del proyecto de investigacion tendran acceso a la informacion.

6.8. Plan de analisis de datos

Se utilizo estadistica descriptiva para presentar los resultados. Las variables categoricas
se expresaron en valores absolutos y relativos, en el caso de las cuantitativas, dado que se
rechaz6 normalidad (Shapiro-Wilk; datos no mostrados), la informacion se presentd en
medianas acompafiadas del rango intercuartil. Ademas, se utiliz6 un gréfico tipo Sankey
para presentar la distribucion de casos por afio, sexo y origen del injerto
(https://sankeymatic.com/).

Los datos de las variables categoricas y cuantitativas se presentaron de forma global
(bilioplastia seriada completa) y por cada fase en la que se insertd un catéter de diametro
ascendente (JASP®). Las concentraciones de biomarcadores séricos y otros, se
presentaron en diagramas de cajas y bigotes (JASP®). Adicionalmente, se calculd la
razén de complicaciones por paciente seguido durante el tiempo que duro el protocolo de
bilioplastia seriada (Excel®).

Por ultimo, para el calculd la tasa de éxito se utilizo como denominador el total de
bilioplastias realizadas por catéter. Igualmente, para complicaciones y procedimientos de
tipo Spyglass; la diferencia en la proporcion de pacientes que presentaron estos desenlaces
y recibieron injertos de donantes vivos o cadavéricos se compard con una prueba de chi-
cuadrado (Epidat Sergas 4.2).

6.9. Alcance y limites de la investigacion

El proyecto en desarrollo pretende que la informacion adquirida se pueda extrapolar a
centros médicos que cuenten con servicios de radiologia intervencionista, cirugia
hepatobiliar y cirugia de trasplante hepatico.

Aquellas limitaciones que puedan obstaculizar la investigacion son:

a. El ndmero de trasplantes que se llevan a cabo en la Fundacién Cardioinfantil
puede ser una muestra no homogénea debido a las caracteristicas de la etiologia
de la causa del trasplante. Por lo cual no aplican para otras ciudades del pais.

b. No se dispone de gestores de financiacidn publica o privada. Los recursos y gastos
seran de autofinanciacion; por lo cual el nivel de complejidad del estudio esta
limitado al presupuesto establecido.
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6.10. Control de sesgos

Se realizo6 un disefio con temporalidad prospectiva para disminuir el sesgo de informacion
diferencial y no diferencial. Adicionalmente la ejecucion de la investigacion en un centro
de referencia para este procedimiento que sigue rigurosamente protocolos validados
internacionalmente, permite disminuir sesgos de seleccion. Lo anterior disminuye a cero
la probabilidad de incluir pacientes con diagndsticos errados (falsos positivos, falsos
negativos) que fueron intervenidos con bilioplastias seriadas percutaneas.

7. Aspectos éticos

Este estudio usara pilares éticos acatando los principios clave para las investigaciones
médicas y morales en seres humanos siguiendo los lineamientos de la Declaracion de
Helsinki de la 64 Asamblea General — octubre 2013. Segundo, se empleara la resolucion
8430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia para las
consideraciones éticas y lo escrito segun la ley 1581 del 2012 para la proteccion de datos
personales y para la construccion y aplicacion de la base de datos (52,53). Asimismo, no
se utilizara ninguna informacion que pueda identificar a los participantes personalmente.

El estudio garantizara la confidencialidad de los participantes al no tomar el nimero o el
tipo de documento de identificacion y datos personales para la creacion de la base de
datos o la interpretacion de los resultados. La informacion sensible y los datos seran
almacenados bajo proteccion por contrasefia segin la normativa colombiana. Los
participantes del estudio no tendran ninguna exposicion, no se les suministraran
medicamentos Yy al ser de tipo retrospectivo no recopila nuevas muestras bioldgicas por
lo cual hace que se trate de una investigacion sin riesgo.

Esta informacion sera almacenada por un periodo de 5 afios una vez finalice el estudio.
Una vez concluido este periodo de tiempo se trasladard al repositorio del servidor
institucional por 15 afios. Concluido esto los archivos seran destruidos. Los registros
digitales seran eliminados de los equipos destinados para su almacenamiento y de las
plataformas en linea en donde se resguarde la informacion segin el protocolo
institucional. Finalmente, se solicitara el aval de los comités de investigacion y ética en
investigacion clinica para realizar el estudio.

La titularidad principal del estudio y del articulo le pertenece a mi autoria (CAMILO
JARAMILLO ECHEVERRI), siendo mis tutores los coautores de este proyecto. Los
productos derivados del estudio tendran la autoria segun los criterios establecidos para
las publicaciones cientificas, de acuerdo con el nivel de participacion en cada uno.

8. Administracion del proyecto
8.1. Presupuesto

Tabla 3. Presupuesto del proyecto:
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RUBROS FUENTE DE FINANCIACION TOTAL

Papeleria Recursos propios $ 25.000

Horas de trabajo del

investigador Recursos propios $ 30.000.000
A .

C,C esoa ba}se_s de datos y Recursos propios $0.00
articulos medicos
Computador donde se Recursos propios $ 1.500.000

almacenaran los datos

Software (SPSS) Egtszzrris:s de la Universidad del $0.00

TOTAL $ 31.525.000

8.2. Cronograma:

Tabla 4. Cronograma de trabajo:

Actividad

Realizacién de
protocolo

Sometimiento a
comité técnico
cientificoy de
ética

Recolecciony
tabulacién de
datos

Analisis de datos

Redaccion y
entrega de
borrador de
informe final
Entrega de
articulo final

9. Resultados

Se recolecto informacion de 30 pacientes a quienes se le realizd bilioplastias seriadas
acorde al protocolo institucional de la Fundacién Cardioinfantil — LaCardio. La mediana
de edad los pacientes de 3.7 afios (1.4-6.1), dos pacientes eran menores de un afio, 16
tenian entre 1-4 afios, ocho entre 5-14 afios, dos entre 15-44 afios y dos de 60 0 mas afios.
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La mayoria de los pacientes eran mujeres (n=18/30; 60.0%), y la mayor cantidad de
trasplante hepatico ocurri6 durante los afios 2020 y 2021 (n=26/29, 89.6%) (Tabla 5).

En la mayoria de los casos el origen del injerto hepatico era de donantes vivos
relacionados (Ver Tabla 5), y en este subgrupo, los procedimientos se realizaron
principalmente a pacientes de sexo femenino (n=14/26; 53.8%). Se realizaron dos
bilioplastias en pacientes con injerto hepatico de origen cadavérico y una en un donante
vivo no relacionado; estos tres procedimientos se realizaron a pacientes de sexo femenino
(Ver Figura 1).

Tabla 5. Caracteristicas generales de la poblacion de estudio.

- n (%)
Caracteristicas (n=30)
Edad en afios, mediana (RIQ) 3.7(1.4-6.1)
Sexo femenino 18 (60.0)
Origen del injerto

Donante vivo relacionado 26 (89.6)
Donante cadavérico 2 (6.89)
Donante vivo no relacionado 1(3.44)
Afo inicial de bilioplastia
2018 2 (6.89)
2019 1(3.44)
2020 10 (34.4)
2021 16 (55.1)

27



Figura 1. Distribucién de bilioplastia por origen de injerto, sexo y afio de insercion
inicial.

B Injerto DC: 2

I Injerto DVNR: | /—)
Mujeres: 17 «

2019: 1 =

Tnjerto_DVR: 26

Made with SankeyMATIC
DC: Donante cadavérico, DVR: Donante vivo relacionado, DVNR: Donante vivo no
relacionado. En el diagrama Sankey de izquierda a derecha se presenta la frecuencia de
casos segun origen del injerto, seguido de la distribucién por sexo y por afio cuando se
realizo el injerto.

Los desenlaces clinicos, tasa de éxito, tasa de complicaciones y frecuencia de pacientes
Ilevados a colangioscopia por imposibilidad de internalizacion de la derivacién biliar
(Spyglass), observados durante y posterior a la bilioplastia con catéteres con diametros
de 8, 10, 12, 14 y 22 Fr segun el protocolo institucional, se describen en la tabla 6.

La tasa de éxito fue del 90% en todos los diametros de catéteres; sin embargo, fue menor
al 95% durante la derivacion con catéteres de 8 y 22 Fr. La tasa de complicaciones tuvo
un rango entre 22.2-65.4%, se describieron hasta cinco eventos tipificados como
complicaciones con catéteres con diametros entre 12-22 Fr y hasta 17 eventos tipificados
como complicaciones en pacientes con catéter de 8 Fr. Asimismo, se calculé una
disminucion progresiva en la tasa de complicaciones al aumentar el diametro del catéter.

Las complicaciones observadas con mayor frecuencia fueron el dolor postoperatorio
menor (n=12/30; 40%), el desplazamiento del catéter (n=11/30; 36.7%) y las
reintervenciones (n=7/30; 23.3%). Por otra parte, no ocurrieron eventos de pancreatitis
durante la derivacion biliar con los diferentes didmetros de catéteres; tampoco se
registraron eventos de lesion pleural, hemorragias, fuga biliar y fistulas al insertar
catéteres con diametro entre 10-22 Fr.

28



Tabla 6. Desenlaces clinicos en pacientes sometidos a bilioplastia seriada.

Caracteristicas 8 Fr 10 Fr 12 Fr 14 Fr 22 Fr
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Pacientes, n 29 25 24 23 18
Tasa de éxito 26 (89.6) 24(96.0) 23(95.8) 22(95.6) 17 (94.4)
Tasa de 17 (65.4) 9(36.0) 5(20.8) 4(174) 4(22.2)
complicaciones
Reintervencion 6 (35.3) - 1(20.0) - -

Dolor POP menor 8(47.0) 5(55.5) 3(75.0) 2(50.0) 2(50.0)
Dolor POP mayor 2(11.7) 1(111) - - -

Lesién pleural 1(5.88) - - - -
Hemorragia 1(5.88) - - - -
Pancreatitis - - - - -
Sepsis biliar 1(.88) 1(11.1) - 1(25.0) -
Perforacion biliar 1(5.88) 1(11.1) - - -
Fuga biliar 3(17.6) - - - -
Desplazamiento 7(412) 3(333) 1(200) 2(50.0) 1(25.0
Fistula 1(5.88) - - - -
Spyglass 2(11.7)  5(55.5) - - 1(25.0)

En algunos casos no se observaron complicaciones durante la insercion de catéteres de
diferente didmetro. Fr: French. Se incluyé la necesidad de realizar spyglass en el
numerador del fraccionario que se utiliz6 para calcular la tasa de complicaciones.

En la mayoria de los pacientes se incremento el didmetro de los catéteres al menos 3
veces, cumpliendo asi con tres pasos del protocolo. La totalidad de desenlaces clinicos,
secundaria a la realizacién de bilioplastia seriada, puede ser descrita de dos formas: por
la frecuencia de pacientes que presentaron algun desenlace clinico o por la frecuencia de
eventos donde ocurrid un desenlace clinico (Tabla 7).

Al analizar por el acumulado de derivaciones biliares realizadas en los pacientes, se
observé una tasa de éxito cercana al 95%. Por otra parte, en un tercio de los casos se
presentaron complicaciones que se distribuyeron en aproximadamente tres de cada cuatro
pacientes, es decir, ocurrié al menos una misma complicacion por paciente al insertar
catéteres de diferente didmetro.
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Tabla 7. Desenlaces clinicos en pacientes sometidos a bilioplastia seriada.

- Total Razén
Caracteristicas - — -
Pacientes Eventost Complicaciones/Pacientes
Pacientes, n 30 (%) 119 (%) -
Tasa de éxito 22 (73.3) 110 (92.4) -
Tasa de 23 (76.7) 39 (33.6) 1.69
complicaciones
Dolor POP menor 12 (40.0) 20 (51.3) 1.67
Desplazamiento 11 (36.7) 14 (35.9) 1.27
Reintervencion 7(23.3) 7(17.9) -
Fuga biliar 3(10.0) 3(7.69) -
Dolor POP mayor 2 (6.67) 3(7.69) 1.50
Lesion pleural 1(3.33) 1(2.56) -
Hemorragia 1(3.33) 1(2.56) -
Sepsis biliar 1(3.33) - -
Perforacién biliar 1(3.33) 1 (2.56) -
Fistula 1(3.33) 1(2.56) -
Pancreatitis - - -
Spyglass 8 (26.7) 8 (20.5) 1

Eventos™:  procedimientos realizados (inserciones de catéter) o complicaciones descritas
secundarias a la insercion los catéteres en sus diferentes didmetros. Se incluyeron todas las
categorias de complicaciones dado que es la primera investigacion realizada sobre el tema en el
escenario local. POP: postoperatorio.

Por ultimo, se observé que uno de cada cuatro pacientes fue llevado a colangioscopia por
imposibilidad de internalizacion de la derivacion biliar (Spyglass). Cabe mencionar que
por paciente se realizd solo una colangioscopia durante el curso de la insercién de
catéteres de diferentes didmetros.

En las figuras 2 y 3, y en la tabla 8 se presentan los resultados de perfil hepético a lo largo
de la bilioplastia seriada para todos los pacientes. A medida que aumentaba el didmetro
de los catéteres durante el protocolo de bilioplastia seriada, se evidencié una disminucién
progresiva de la concentracion en la bilirrubina total y la directa.

Adicionalmente, se observo que tanto la mediana de la bilirrubina total como de la
bilirrubina directa fueron menores a lo esperado en los cinco pasos del protocolo. Sin
embargo, cabe mencionar que al insertar catéteres de 8 y 10 Fr se identificaron pacientes
con bilirrubinas totales superiores a lo esperado y solo al insertar catéter de 22 Fr, se
identificaron pacientes con bilirrubina directa menor a lo esperado (Figura 2).

30



Figura 2. Bilirrubinas séricas (medianas, rango intercuartil, valor maximo) en pacientes
sometidos a bilioplastia seriada.
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D1-D5: catéter de didmetro 1 (8 French) a diametro 5 (22 French).

Figura 3. Transaminasas (medianas, rango intercuartil, valor méximo) en pacientes
sometidos a bilioplastia seriada.
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D1-D5: catéter de diametro 1 (8 French) a didmetro 5 (22 French).

Durante el curso del protocolo de bilioplastia seriada, al realizar la derivacion biliar con
los diferentes didmetros de los catéteres, se observaron niveles medianos de ALT, AST y
GGT mayores a tres veces el limite superior normal. Las mediciones mas elevadas de
ALT se observaron al insertar catéteres de 10 y 14 Fr, y las mediciones mas elevadas de
AST se observaron al insertar catéteres de 8 y 10 Fr (Figura 2). Finalmente, similar a lo
observado para la concentracion mediana de bilirrubina total y directa, la concentracion
de AST disminuy6 progresivamente con la insercion de catéteres de didmetro mayor
(Figura 2, Tabla 2).

Tabla 8. Perfil hepatico (medianas, maximo) en pacientes sometidos a bilioplastia
seriada.

8 Fr 10 Fr 12 Fr 14 Fr 22 Fr
Perfil hepatico Mediana (p25-p75)
Maximo

0.7(04-12) 06(0410) 05(04-09) 06(04-09) 06/(0.4-0.7)
i 48 43 2.6 3.3 2.1

04(0307) 03(02:06) 03(0205) 04(0305) 03(0.2-0.4)
BD, mg/dL. 3.0 3.9 23 2.4 0.9

03(02:04) 03(0103) 02(02:03) 03(02:05) 02(0.1-0.4)
BI, mg/dL 0.9 13 0.7 0.9 1.2

85 (50-125) 47 (29-95) 42 (29-82) 56 (32-122) 50 (29-102)
ALT, UIL 200 252 181 323 225

47 (37-85) 41 (34-84) 42 (35-68) 66 (34-118) 42 (34-92)
515 LS 509 674 381 277 213
SO UIIL 264 (180-48) 160 (118-323) 137 (71-277) 159 (88-299) 120 (40-200)

' 869 810 563 845 606

Fr: French. Valores maximos normales: BT: bilirrubina total 1.2 mg/dL; BD: bilirrubina directa 0.3 mg/dL; Bl:
bilirrubina indirecta; ALT 36 UI/L; AST 33 UI/L; GGT 40 UI/L; ALT: Alanina Transaminasa; AST: Aspartato
Transaminasa; GGT: Gamma-Glutamil Transferasa.
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En las tablas 9 y 10 se comparo la tasa de exito y frecuencia de Spyglass realizados segun
el origen del injerto (vivos, cadavéricos). Al utilizar como denominador el total de
bilioplastias realizadas por catéter, se determiné que la tasa de éxito fue mayor cuando el
injerto provenia de pacientes vivos (Ver Tabla 5). No se encontro diferencia en la tasa de
Spyglass realizados (Ver Tabla 6) y solo se identificaron complicaciones en los pacientes
con injerto procedente de pacientes vivos.

Tabla 9. Comparacion de tasa de éxitos seglin origen de injerto.

Catéter Vivos Cadavéricos Valor p
n (%) n (%)
8Fr  24/29(82.7)  1/29 (3.44) <0.001
10Fr 21/25(84.0)  2/25(8.0) <0.001
12Fr  20/24 (83.3)  2/24 (8.33) <0.001
14 Fr  19/23 (82.6) 2/23 (8.69) <0.001
22 Fr  16/18 (88.9) 0/18 (0.0) -t

*No es posible calcular por la falta de observaciones en la categoria de injerto de origen
cadavérico para el didmetro 22 Fr.

Tabla 10. Comparacidn de frecuencia de Spyglass segun origen de injerto.

Vivos Cadavéricos

Catéter n (%) n (%) Valor p
8 Fr 4/29 (13.8) 1/29 (3.44) 0.160
10 Fr 5/25 (20.0) 2/25 (8.0) 0.221
12 Fr 0/24 (0.0) 0/24 (0.0) 1.000
14 Fr 0/23 (0.0) 0/23 (0.0) 1.000
22 Fr 1/18 (5.55) 0/18 (0.0) -

No es posible calcular por la falta de observaciones en la categoria de injerto de origen
cadavérico para el didametro 22 Fr.

10. Discusion

En este estudio se describio la tasa de éxito y complicaciones de pacientes que presentaron
estenosis de la anastomosis bilioentérica posterior a trasplante hepético (de donante vivo
relacionado, no relacionado o de donante cadavérico) y fueron llevados a bilioplastias
seriadas por derivacién percutanea transhepatica de acuerdo con el protocolo
institucional.

De acuerdo con los resultados del estudio, la tasa de éxito de la bilioplastia seriada es del
92.4%. Segun diametro del catéter, el éxito del protocolo fue de 89.6% para la derivacion
biliar inicial con catéter de 8 Fr y de hasta 96% para el catéter de 12 Fr. El éxito de los
demas didmetros de catéteres fue entre 94.4 y 95.6%. Estos resultados son similares a lo
que reportan estudios previos, con una tasa de éxito que varia entre 90 y 98.5%. Sin
embargo, cabe mencionar que esta puede variar segun los contextos clinicos en los que
se realizan las derivaciones biliares (postrasplante, obstruccion biliar maligna, lesiones
iatrogénicas, otras causas). Esto limita la comparacion entre estudios (11, 44).
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Una investigacion realizada en Bolonia, Italia (n=48) report6 una tasa de éxito de 90% en
las derivaciones percutaneas transhepaticas postrasplante hepéatico (54). Es posible que
algunas variables explicativas influyeran en la tasa de éxito del procedimiento, por
ejemplo, fue relevante comparar la tasa de éxito en pacientes con trasplante de causa
isquémica vs no isquémica, o segun la union anastomotica, diferente al origen del injerto
que fue la variable explicativa relevante en nuestra investigacion.

Por otra parte, la duracion del seguimiento en meses o afios puede influir negativamente
en la tasa de éxito. En esta investigacion el seguimiento se realiz6 hasta la finalizacion de
la bilioplastia seriada (seis meses), en contraste a estudios previos que han realizado un
seguimiento promedio de 33 meses, con una tasa de éxito reportada de 75%; o
seguimientos a 12 y 36 meses, calculando respectivamente, tasas de éxito de 94% y 45%
(30,32,37,44,47,48,54,55).

Adicionalmente, la tasa de éxito puede ser el resultado de avances tecnoldgicos y
experiencia acumulada. Por tanto, comparado con investigaciones realizadas en la década
de los 807, 90" o0 en las primeras décadas del siglo XXI, en la ultima década se pueden
evidenciar mejores tasas de éxito, usualmente menos cercanas al 90%
(30,32,37,44,47,48,54,55,56).

Respecto a la tasa de complicaciones, en este estudio fue de 33.6% en toda la poblacion
de estudio. Este resultado es superior a lo reportado en la literatura, que varia entre 11y
25%, con tasas de complicaciones mayores para pacientes receptores de trasplante de
donante vivo, en cuyo caso la incidencia puede alcanzar hasta el 30% (1,12,14,15). A
pesar de que la tasa de complicaciones fue mayor, nuestros hallazgos concuerdan con los
previos, considerando nuestra poblacion de estudio, que en su mayoria fue de receptores
de injertos provenientes de donantes vivos relacionados. Respecto a los pacientes con
injerto de origen de donante cadavérico, en este caso no es posible realizar comparaciones
con pacientes debido a que en nuestro estudio el grupo de donante cadavérico tiene un
tamafio de muestra muy bajo.

En cuanto a la distribucién de las complicaciones, nuestro estudio tuvo una variacion
entre 22.2-65.4% de frecuencia global, siendo la complicacion mas frecuente el dolor
postoperatorio menor (n=12/30; 40%), muy inferior a lo encontrado en estudios previos
donde reportan su ocurrencia en el 90% de los casos. La segunda complicacion mas
frecuente fue el desplazamiento accidental del catéter (n=11/30; 36.7%), superando lo
que reporta la literatura (20%). Este estudio encontré un comportamiento similar en otro
tipo de complicaciones, por ejemplo, la necesidad de reintervencion por reestenosis de la
via biliar, (n=7/30; 23.3%), similar a lo que se encuentra en la literatura donde reportan
rangos entre 11 y 25%. A diferencia de lo que reportan otros estudios, no se presentaron
complicaciones tipo pancreatitis, complicacion que en la literatura reporta ocurrir entre 4
y 6% de los casos. En este estudio, solo ocurrié un evento por lesion pleural (n=1/30;
3.33%). También se encontrd que las tasas de dolor postoperatorio mayor (n=2/30;
6.67%), fueron inferiores a lo reportado en la literatura (8.3%). En cuanto al sangrado, el
estudio encontrd una tasa de complicaciones del 2.56%, similar a lo reportado en estudios
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previos (0.6-12% para sangrado menor y de 2-3% para sangrado mayor)
(8,10,14,16,17,26,34,37,38,40,41,43).

La mayoria de las complicaciones observadas fueron susceptibles de controlar o manejar
dentro de lo contemplado en el algoritmo del protocolo; por ejemplo, el dolor leve en el
contexto postoperatorio (dolor-POP menor). Otras complicaciones descritas fueron
concurrentes entre si; por ejemplo, al desplazarse el catéter es altamente posible que el
paciente presente dolor-POP, requiera de reintervencion, e incluso en algunos casos la
realizacion de Spyglass (Ver Tabla 10).

Finalmente, se encontré que el descenso de las cifras de bilirrubinas y transaminasas al
progresar en el aumento del didmetro del catéter de derivacion biliar guarda relacion con
lo reportado en la literatura donde la correcta permeabilizacion lleva a la disminucion de
los niveles séricos de bilirrubina con posterior mejoria sintomatica y funcional (30,31,32).

Como principales fortalezas, en este estudio se tuvo en cuenta el algoritmo del protocolo
de manejo percutaneo de estenosis biliar benigna, el cual es un proceso estandarizado,
donde la rigurosidad en el cumplimiento de su contenido hace parte de su “paso a paso”
y ordenamiento logistico, lo que permite comparar desenlaces clinicos entre pacientes
(30,32,37,44,47,48). Cabe resaltar que el escenario donde se realizaron los
procedimientos de bilioplastia seriada tiene aproximadamente 20 afios de experiencia y
cuenta con estdndares de alta calidad de acreditacion, condiciones que garantizan la
oportunidad de incluir pacientes trasplantados por cualquier etiologia, y aun sin excluir
pacientes con comorbilidades especificas, se observaron resultados muy favorables a lo
largo del seguimiento. Adicionalmente, realizar y aplicar dicho protocolo permite un
control estricto sobre la evolucién del paciente.

Entre otras fortalezas de esta investigacion, se puede resaltar la temporalidad prospectiva
del estudio, que permitié recoger las variables necesarias para disminuir el sesgo de
informacion. Adicionalmente, la rigurosidad del algoritmo del protocolo de manejo
percutaneo de estenosis biliar benigna aproxima a cero la tasa de falsos negativos o
positivos en el diagnostico de los desenlaces clinicos relevantes de la bilioplastia seriada.

Otra fortaleza que tiene el estudio, es su disefio temporal prospectivo, el cual permitid
disminuir el sesgo de informacién diferencial y no diferencial. También, la rigurosidad
del protocolo disminuye los sesgos de seleccion.

Respecto a las limitaciones de este estudio, puede que el tiempo de seguimiento sea un
factor que influya negativamente en la tasa de éxito. Aun con periodos prolongados de
estudios en centros de referencia de trasplante hepatico, la ocurrencia del evento estudiado
es baja, lo que limita el poder de las comparaciones estadisticas entre subgrupos.
Comparado con una investigacion donde se realizd seguimiento a largo plazo (>18
meses), se determind una tasa de éxito de 75%. Sin embargo, es posible que en esta
investigacion realizada entre 1983 y 1990 difiera de la nuestra en el protocolo
estandarizado de seguimiento, monitoreo, manejo postrasplante, y especificamente, en el
algoritmo del protocolo de manejo percutdneo de estenosis biliar benigna
(30,32,37,44,47,48,54,55).
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Hay condiciones o caracteristicas clinicas que pueden variar de un paciente a otro, entre
ellas la causa del trasplante hepético, patologia base del receptor del injerto, la presencia
de comorbilidades, las condiciones anatémicas y el origen del injerto hepatico. Las cuales
pueden afectar la tasa de éxito y complicaciones esperadas (11). No obstante, en esta
investigacion se presentan resultados del monitoreo hasta la finalizacion de la bilioplastia
seriada (seis meses), tiempo que difiere con el seguimiento realizado en analisis de
supervivencia y complicaciones a 12 meses (4).

Es de mencionar que a pesar de encontrar tasas de complicaciones similares a lo
mencionado en la literatura y que este estudio también encontré tasas mayores de
complicaciones en pacientes con injerto hepéatico origen de donante vivo, no es posible
realizar comparaciones con el grupo de pacientes receptores de donante cadavérico
debido al pequefio tamarfio de esa muestra (2 pacientes) (1,12,14,15).

En esta cohorte de pacientes podemos concluir que la tasa de éxito de la bilioplastia
seriada fue mayor al 90% en todos los escenarios, con tasas de éxito similares para cada
paso del protocolo (segun el didmetro del catéter) y que a medida que se incrementaron
hubo un descenso en la tasa de complicaciones, siendo las mas frecuentes el dolor POP
menor y el desplazamiento del catéter. Asimismo, se concluye que la medicion de
bilirrubinas séricas evidencia una disminucion progresiva de la concentracion a medida
gue aumentaban el didmetro del catéter.

Los autores, por tanto, recomiendan que la aplicacion del protocolo de bilioplastias es un
procedimiento seguro y exitoso cuando se dispone de los medios tecnoldgicos, pericia 'y
habilidad suficiente para ser llevado a cabo. Anotando resultados de éxito similares a los
reportados en la literaria. Recomendamos entonces que su aplicacion puede ser llevada a
cabo en centros que cuente con un perfil de pacientes similares la poblacion estudiada,
con el recurso econdmico y tecnoldgico para llevarlo a cabo y para manejar las posibles
complicaciones que puedan ocurrir.
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Anexos

10.1. Tabla 1. Complicaciones postoperatorias

Complicaciones Frecuencia
Dolor menor asociado al procedimiento 90%
Dolor mayor asociado al procedimiento 8.3%
Lesiones de la pleura 0.5-2%
Restenosis de la anastomosis bilioenterica 11-25%
Otras complicaciones no vasculares 4-28%

- Fuga biliar

- Abscesos

- Biliomas
Pancreatitis aguda 4-6%
Sepsis de origen biliar 0.8-2.3%
Sangrado postoperatorio menor 0.6-12%
Sangrado postoperatorio mayor 2-3%
Fistulas bilio-arteriales 8.6-22%
Desplazamiento accidental del catéter 20%
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10.2. Algoritmo 1: Algoritmo de protocolo de manejo percutaneo de estenosis biliar

benigna.

SOSPECHA DE ESTENOSIS BILIAR BENIGNA
(POR IMAGENES, CLINICA, LABORATORIOS O BIOPSIA),

‘CONSIDERAR POSIBILIDAD DE MANEJO ENDOSCOPICO

Fallido | Anatomia desfavorable

FASE INICIAL DEL PROTOCOLS

ESTENOSIS NO FRANQUEABLE: N -CPT
PROTOCOLO FALLIDO -INSERCION DE CATETER BILIAR 8 Fr

2 semanas

-CPT Y BILIOPLASTIA CON BALON DE 6 mm
-INSERCION DE CATETER BILIAR 10 Fr

REALIZACION DE SPYGLASS 2 semanas

-CPTY BILIOPLASTIA CON BALON DE 8 mm
-INSERCION DE CATETER BILIAR 12 Fr

Técnicamente

Fallido N
no realizable

2 semanas

-CPT Y BILIOPLASTIA CON BALON DE 10 mm
-INSERCION DE CATETER BILIAR 14 Fr

2 semanas

REINTERVENCION
QUIRURGICA ~CPT Y BILIOPLASTIA CON BALON DE 10 mm
-INSERCION DE CATETER BILIAR DUAL 22 Fr (14 Fr +8 Fr)

MANTENER CATETER BILIAR HASTA
COMPLETAR 6 MESES (REMPLAZO CADA 2-3

Estenosis MESES)

Fallido persistente

BILIOPLASTIA CON BALON CORTANTE 6 meses.

FASE FINAL DEL PROTOCOLO: EXTERNALIZACION DEL
CATETER Y MONITORIA

-REAPARICION DE SINTOMAS
-ALTERACIONES DE LABORATORIOS: CAMBIO POR CATETER BILIAR EXTERNO 14 Fr CERRADO

PROTOCOLO FALLIDO POR UNA SEMANA

-NO REAPARICION DE SINTOMAS
-NO ALTERACIONES DE LABORATORIOS

POSITIVO PARA ESTENOSIS:
PROTOCOLO FALLIDO

TEST DE WHITAKER

FUNDACION
c CARDIOINFANTIL

INSTITUTO DE CARDICLOGIA

NEO DE ESTENOSIS BILIAR BENIGNA

El didgmetro recomendado de los
balones de bilioplastia es de 6 - 10
mm, a discrecién del operador.

En caso de PROTOCOLO FALLIDO se
puede considerar dejar derivacién biliar
externa crénica como opcién
terapéutica.

*Abreviaturas:
CPT: Colangiograffa percutanea
transparietohepética.

-RETIRO DEL CATETER BILIAR
-SEGUIMIENTO POR MEDICO
TRATANTE

NEGATIVO PARA ESTENOSIS:
PROTOCOLO EXITOSO
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