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Resumen

Introduccion: La colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE) ha sido un
avance tecnoldgico en el area de gastroenterologia en los Gltimos 50 afios redefiniendo el
tratamiento de los pacientes con enfermedades biliopancreaticas. Dentro de su arsenal se
describen procedimientos diagnosticos y terapéuticos que permiten la exploracion de la via
biliar, la toma de biopsias y la resolucion de la obstruccion.

En Colombia a pesar de la existencia de centros de alto volumen es infrecuente la
caracterizacion de la poblacion y los resultados. Al ser el Hospital Universitario Mayor un
centro de referencia donde se realizan méas de 300 procedimientos al afio, se realizard una
descripcidn de la poblacién y los desenlaces obtenidos en dos afios de experiencia.
Objetivo: Caracterizar los aspectos intraoperatorios y los resultados obtenidos en la
realizacion de la colangiografia endoscépica retrograda.

Métodos: Estudio observacional, descriptivo de pacientes llevados a CPRE entre el 2015 y
2016. La informacion demografica, clinica y paraclinica, los hallazgos del procedimiento,
fueron analizados. Se realizo analisis bivariado para explorar factores de riesgo asociados a
la presencia de complicaciones y condiciones clinicas.

Resultados: Se realizaron 610 CPRE en 2 afios. La mitad de la poblacion fueron mujeres,
con una media de 66 afios. La principal indicacion fue la coledocolitiasis 73.4%. Se logro
canalizacion profunda en el 86.1% vy el éxito global del procedimiento alcanza el 78.7%. El
indice de complicaciones fue de 4.5% siendo la mas frecuente la pancreatitis post CPRE en
un 2%. Se registraron 2 muertes asociadas al procedimiento.

Conclusion: Los hallazgos del estudio son comparables con centros de alto volumen no solo
a nivel local sino los encontrados en la literatura mundial. Palabras claves: Colangitis,

CPRE, sindrome biliar obstructivo.






1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

Desde el advenimiento de la esfinterotomia endoscopica en 1974 la colangiopancreatografia
endoscédpica retrégrada (CPRE) ha evolucionado posicionandose como una herramienta
diagnostica y como el procedimiento terapéutico estandar de las patologias pancreatobiliares
(1). Coneltiempoy el desarrollo tecnoldgico ha cobrado mayor importancia en la resolucion
de obstruccidn benigna 'y en el diagnostico y manejo paliativo de lesiones malignas de la via
biliar (2).

La tasa de éxito esta descrita entre un 85-90% para patologia biliar benigna y se describen
eventos adversos tales con pancreatitis post CPRE, sangrado y perforaciones bilioduodenales
(2,3). La tasa de complicaciones esta relacionada con el volumen de pacientes del centro
clinico y de la experiencia del endoscopista teniendo variaciones del 5-12%. La variacion en
la presentacion de complicaciones se relaciona a la heterogeneidad de las definiciones, a los
criterios de inclusion y a la experiencia del endoscopista, siendo menor el indice en centros

y endoscopistas de alto volumen (4).

Se consideran centros y endoscopistas de alto volumen aquellos que realizan més de 200 y
50 casos al afo, respectivamente (5). En la literatura mundial, los centros de alto volumen
describen que las tasas de complicaciones post CPRE disminuyen hasta en un 30% en

comparacion con aquellos centros que no cumplen estas caracteristicas.

En Colombia a pesar de la existencia de centros y endoscopistas de alto volumen, la
experiencia de estos no se ve reflejada en la literatura por lo que no hay caracterizacion de la

poblacién, las complicaciones y los desenlaces de los pacientes colombianos.

El proposito de esta investigacion fue caracterizar los aspectos intraoperatorios y los
resultados obtenidos en la realizacion de colangiografia endoscopica retrograda en pacientes
en un centro hospitalario de IV nivel de Bogota, durante el periodo de 2015 a 2016.



1.2 Justificacién

La literatura colombiana acerca de la experiencia de centros de alto volumen en CPRE es
escasa. Se encuentran a la fecha de esta publicacion, cuatro series de casos, publicados en
los ultimos 20 afios en revistas Colombianas. Tres de estas publicaciones realizadas en

Bogota y 1 de ellas en Manizales todas estas desarrolladas en centros de alto volumen (6-9).

Dentro de estas cabe destacar la publicacion de Pefialoza et. al en 2009, quienes determinan
las complicaciones secundarias al procedimiento en 372 pacientes entre 2007 y 2008; siendo
el numero y tipo de complicaciones similares a las encontradas en la literatura mundial; con
una tasa de 7.6% y siendo la pancreatitis, las perforaciones y la hemorragia las
complicaciones mas frecuentes. Describen en su serie una mortalidad de menos del 1%

tambien en relacion a lo encontrado en la literatura mundial.

Teniendo en cuenta el escaso numero de publicaciones que caracterizan nuestra poblacion,
la tasa de procedimientos afio, las complicaciones y desenlaces en los pacientes de nuestro
medio, el presente trabajo permitird conocer informacion de los aspectos intraoperatorios y
desenlaces obtenidos en la realizacion de colangiografia endoscdpica retrograda en el
servicio de gastroenterologia del Hospital Universitario Mayor, que permita la toma de
conductas basadas en la evidencia para la optimizacion del tratamiento médico quirargico de

los pacientes con patologias biliopancreaticas.



2. Marco Teorico

Generalidades Colangiografia Retrograda Endoscopica

La canalizacion endoscépica de la papila de Vater fue descrita en 1968 por McCune y desde
entonces ha sido utilizada como un método diagndstico y terapéutico en patologias de la via
biliar y pancreética Sin embargo, con el advenimiento de técnicas imagenoldgicas menos
invasivas, el papel diagndstico ha disminuido hasta en el 75% y en la actualidad la endoscopia
con guia fluoroscdpica se reserva para el manejo de las obstrucciones biliares y pancreaticas
de diferentes etiologias, con y sin toma de muestras (1,10).

Es un procedimiento con complicaciones asociadas importantes, que requiere para Su
realizaciéon una curva de aprendizaje larga basada en habilidades y la interpretacion
radiologica — endoscopica (3).

Los calculos menores de 1.5cm pueden ser extraidos con alta probabilidad con balén o
canastilla de extraccion posterior a la esfinterotomia. Los calculos de mayor tamafio pueden
requerir procedimientos adicionales como la esfinteroplastia con baldn, la litotripsia
mecanica, laser o electrohidraulica o técnicas mixtas, disminuyendo las complicaciones tales

como pancreatitis postCPRE, sangrado, entre otras (1).

Indicaciones
La asociacion americana de gastroenterologia hace las siguientes recomendaciones con

respecto a los pacientes que seran llevados a CPRE (11):

e No se recomienda el uso de CPRE como método diagnostico para la evaluacion de la
via biliar en ausencia de otras anormalidades objetivas imagenoldgicas o de
laboratorio.

e No se recomienda el uso rutinario de CPRE previo a colecistectomia en pacientes con
ausencia de signos objetivos de obstruccion de la via biliar.

e Se recomienda el uso de CPRE en paciente con pancreatitis aguda de origen biliar
gue cursen con colangitis u obstruccion de la via biliar.

e Se recomienda la dilatacion y la colocacion de stents para las estenosis biliares
benignas.

e Serecomienda el uso de CPRE como el primer paso en lesiones de via biliar con fuga.



Se sugiere el uso de colangioscopia con toma de biopsias para la caracterizacion de

las estenosis biliares.

Paciente ictérico con sospecha de obstruccidn de la via biliar, donde se realizaran maniobras

terapéuticas (1)

En pacientes con obstruccion biliar neoplasica candidatos a manejo quirdrgico, puede
no ser necesario el drenaje preoperatorio y se considera que la CPRE y colocacion de

stent preoperatoria aumentan el riesgo de eventos adversos en la cirugia.

Esta indicada cuando el paciente cursa con sepsis asociada a colangitis, lo cual es raro
en la ictericia maligna; prurito severo, en los casos que la cirugia vaya a tener un
retraso significativo, por ejemplo, cuando se ofrece neoadyuvancia (1)Paciente sin
ictericia, con evidencia clinica e imaginoldgica que sugiera enfermedad de la via

biliar o del conducto pancreatico

En los pacientes con ligera alteracion en el perfil biliar sin evidencia imaginoldgica
de obstruccion biliar o pancreatitis tiene pobre rendimiento y es dificil justificar los
riesgos potenciales y deben utilizarse métodos diagnésticos menos invasivos con alta

sensibilidad como la endosonografia.

Evaluacién de clinica sugestiva de malignidad pancreatica cuando otras imagenes

(endosonografia, TAC, RNM) son equivocas 0 hormales

Si existe duda con respecto a la presencia de una masa, fundamentalmente en la
cabeza del pancreas, el estudio de eleccion es la endosonografia antes que la

CPRE.(1)Evaluacién de pancreatitis de etiologia desconocida

Los pacientes con pancreatitis aguda recurrente idiopéatica con estudios negativos para
colelitiasis y colédocolitiasis (ultrasonido, TAC, colangioresonancia) deben ser

llevados a endosonografia en busca de barro biliar.

Deben tener inspeccion directa de la papila por duodenoscopia en busca de

anormalidades evidentes como coledococele o tumores ampulares.

Anormalidades anatomicas como el pancreas divisum usualmente son diagnosticadas

por iméagenes, sin requerir CPRE. Si el paciente va a ser llevado a CPRE se considera



terapéutica, con esfinterotomia de la papila menor y colocacion de stent, y deben

evaluarse los riesgos de la terapia endoscopica empirica.

Evaluacion preoperatoria del paciente con pancreatitis cronica o pseudoquiste

pancreético.

Con la calidad de los estudios tomograficos de resonancia magnética el papel de la
CPRE en la evaluacion preoperatoria de estos pacientes puede ser limitado,
adicionalmente la endosonografia permite aspiracion en casos de dudas en el

diagndstico.

Sin embargo, las fistulas del conducto pancreatico a estructuras adyacentes o que se

comunican con pseudoquistes se caracterizan mejor con CPRE.

Teniendo en cuenta que cada dia el abordaje de los pseudoquistes pancreaticos es mas
por endosonografia, ha disminuido la colocacion de stents para manejo de las fistulas
es menos frecuente, quedando reservado para pacientes con pseudoquistes pequefios
en localizaciones subestimas para acceder por endosonografia.

Evaluacion del esfinter de Oddi con manometriaEsfinterotomia endoscopica
Colédocolitiasis

Estenosis de la papila

Disfuncion del esfinter de Oddi tipo 1y Il

Facilitar la colocacion de stents biliares o dilatacion de estrecheces biliares
Sindrome de sumidero

Coledococele con compromiso de la papila mayor

Carcinoma ampular en pacientes no candidatos a manejo quirurgico
Facilitar acceso al conducto pancreatico

Colocacidn de stents a traves de estenosis benignas o malignas, fistulas, fugas biliares

postoperatorias, pacientes de alto riesgo con colédocolitiasis no resuelta



e Dilatacion de estenosis ductales

e Dilatacion biliar con balén

e Colocacién de drenaje nasobiliar

e Drenaje de pseudoquistes pancreéaticos

e Toma de muestras

e Ampulectomia de neoplasias adenomatosas de la papila

e Facilitar colangioscopia o pancreatoscopia

Contraindicaciones

La CPRE no esta indicada en la evaluacion de paciente con dolor abdominal de origen oscuro
en la ausencia de hallazgos que sugieran origen hepatobiliar del mismo, en el estudio de
patologia vesicular sin evidencia de compromiso de la via biliar y en la evaluacion de
malignidad pancreatica a no ser que esto genere un cambio en el tratamiento (11).

Dentro de las contraindicaciones de la asociacion americana de gastroenterologia se
consideran (12):

° Procedimiento de alto riesgo como esfinterotomia en pacientes con anticoagulacion

plena con warfarina o dosis terapéutica de clopidogrel.

° Cuando el paciente ha presentado reacciones alérgicas al medio de contraste.
° Cuando no es posible lograr un nivel anestésico adecuado.

° Cuando las condiciones patoldgicas o anatomicas limitan el acceso a la papila.
° Cuando hay riesgo o sospecha de perforacion gastrointestinal.

Canalizacion

La canalizacion selectiva de la via biliar es el aspecto técnico mas dificil de la CPRE,
aceptando tasas de canalizacion fallida hasta en un 20% de los casos en centros de alta
experiencia (13). La literatura considera que para alcanzar la competencia en canalizacion es
necesario realizar entre 350 y 400 CPRE. La no canalizacion aumenta el riesgo de
complicaciones tales como la pancreatitis post CPRE, aumenta el retraso de la terapia
definitiva de los pacientes, y aumenta el uso de terapias alternativas con menor nivel de

seguridad (2). Teniendo en cuenta lo anterior es de vital importancia el conocimiento de la



anatomia, las diferentes técnicas de canalizacion y preguntarse ¢Que hacer en un caso dificil?
Como parte del entrenamiento en la realizacion de la CPRE.
En primer lugar, se debe llegar e identificar la segunda porcién del duodeno identificando la
papila duodenal donde confluyen el colédoco y el conducto de Wirsung en la ampolla de
Vater o de forma independiente (14). Alli el endoscopista debe alcanzar una posicion “en
face”, la duodenoscopia debe ser estable y el endoscopista debe sentir que la punta del
endoscopio esta debajo 0 al menos adyacente a la papila. No se debe continuar hasta alcanzar
esta posicion (15).
Anteriormente se empezaba con una canalizacion diagnostica con inyeccion de medio de
contraste. La técnica tradicional usaba la opacificacion de la via biliar, sin embargo las
inyecciones repetidas de medio de contraste para identificar la posicion correcta de la guia
en el arbol biliar aumentan el riesgo de pancreatitis por cada inyeccion. Actualmente se
considera iniciar con una técnica guiada por catéter que disminuye la inyeccién de medio de
contraste al conducto pancreéatico y por consecuencia el indice de pancreatitis, ademas de
aumentar la canalizacion exitosa en el primer intento (15,16)
Se ubica entonces el duodenoscopio en frente a la papila generalmente ubicada en la posicién
11 de las manecillas del reloj. Se identifican entonces la cara de la papila, el punto de
referencia 12 de manecillas el reloj y el segmento intramural del conducto biliar con el fin de
orientar favorablemente la guia hacia el colédoco (15).
Se describen entonces, dos escuelas la primera avanza la punta de la canula unos
milimetros dentro de la papila e inserta una guia con punta curva; la segunda describe
insertar una guia recta 1 cm y lo avanza hacia las 11 o 12 de las manecillas del reloj,
posteriormente se identifica con ayuda del fluoroscopio y medio de contraste la localizacion

y Si se encuentra en posicion se debe avanzar sin resistencia (16).

Existen algunos casos de especial cuidado al tratarse de papilas pequefas y diverticulos peri
ampulares donde se requiere el uso de técnicas no convencionales para la canalizacion
selectiva. Se discute quien debe manipular la guia de canalizacién si un asistente entrenado
o el endoscopista, encontrando iguales indices de canalizacion pero aumento en los indices

de pancreatitis post CPRE en el grupo donde se usa la ayuda del asistente(10).



En el 2012 Cochrane realiza una revision sistemética con estudios aleatorizados evaluando
la sequridad y efectividad de las diferentes técnicas de canalizacion: convencional vs guiada
por catéter para la prevencion de pancreatitis post CPRE. Asi mismo la canalizacion guiada
por catéter tenia mayores tasa de éxito, menos indice de esfinterotomia pre corte y no
aumentaba otras complicaciones relacionadas con el procedimiento (17)

Evalla entonces 12 estudios aleatorizados recogiendo un total de 3450 pacientes y se
encuentra que la canalizacion asistida por catéter disminuye significativamente el indice de
PEP comparada con la canalizacion asistida por medio de contraste (técnica convencional).
Tomando entonces los autores la técnica asistida por guia, como técnica de eleccion en
canalizaciones convencionales (18).

La literatura también describe la canalizacion dificil, en la cual la papila puede ser alcanzada
y posicionada sin embargo la canalizacion selectiva de la via biliar es todo un desafio. Ocurre
en el 10% de los casos y no se identifica una causa que explique la situacion. Se puede definir
en funcion de tiempo e intentos de canalizacion. Si un endoscopista entrenado no canula la
via biliar después de 5 minutos o 10 intentos se deben usar otros tipos de estrategias de
canalizacion (15,19)

La dificultad en la canalizacion es influenciada por diferentes factores que incluyen la
experiencia del endoscopista y la anatomia del paciente. Los endoscopistas expertos tiene
un indice de canalizacién exitosa del 95-100%. Aquellos que se encuentran en entrenamiento
pueden iniciar a realizar canalizacién de forma independiente cuando alcanzan un 80-90%
de canalizaciones selectivas exitosas (19).

La anatomia de la papila difiere y se pueden encontrar diferentes variantes que dificultan la
canalizacién dentro de estas se incluyen las papilas pequefias y planas. Ademas de aquellos
pacientes con disfuncion del esfinter de Oddi, con tumores periampulares y aquellos con
papilas peridiverticulares o intradiverticulares. Los pacientes con anatomia alterada
quirargicamente como aquellos con reconstrucciones Billroth 11 0 Y de Roux se presentan
como desafios particulares por que la papila se aborda desde la direccion opuesta o utilizando
un endoscopio de visién frontal que carece de ventajas (15,17).

Con cada intento de canalizacion disminuye el indice de éxito, teniendo en cuenta que

aumenta el edema de la papila, la distorsién y pérdida de la anatomia. En estos casos el



endoscopista debe tener una baraja de opciones que incluye incluso la finalizacion el
procedimiento por el riesgo de complicaciones (16).

Las opciones que tiene el endoscopista en este momento se describen a continuacion (20):

- Doble guia: También llamada guia pancreatica. Se posiciona una guia hidrofilica con
punta en forma de J en el conducto pancreético introduciéndolo 1 cm evitando profundizarse
a ramas del conducto. Esta maniobra rectifica el segmento intramural del colédoco. Luego se
avanza la segunda guia en orientacion 11 teniendo como eje el conducto pancreatico. Se
describe un riesgo de pancreatitis post CPRE del 18% vs. 4% de la técnica convencional.

- Colocacidn de stent en el conducto pancreéatico con canalizacion de la via biliar por
encima del stent o esfinterotomia con aguja sobre stent.

La esfinterotomia o acceso por pre corte es una técnica avanzada que divide la mucosa y la
submucosa de la papila con el objetivo de exponer el orificio de la via biliar. Es una técnica
de salvamento que asegura la canalizacion selectiva cuando es realizada por un endoscopista
experto (15).

Navaneethan et al. Publican un meta-anélisis donde analizan 7 estudios aleatorizados,
incluyendo 1039 pacientes con indices de canalizacion con esta técnica de hasta un 90% con
riesgo de pancreatitis pos CPRE de 3.9% siendo comparable con la técnica convencional sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas en el resto de complicaciones que
incluyen: colangitis, sangrado y perforacion (6.2% vs 6.9%, OR 0.85, 95% CI1 0.51-1.41).
Por lo que se considera que la técnica por pre corte es segura, sin embargo, estos estudios
son realizado en centros de alta capacidad con endoscopistas expertos lo que se considera un

sesgo del estudio y se recomienda el uso no rutinario de la técnica(21).

Centros de Alto Volumen

En las Gltimas décadas, el papel diagnostico de la CPRE ha disminuido, mientras que el
terapéutico ha aumentado en relacion al manejo de patologias pancreatobiliares complejas
como pancreatitis cronica, ictericia maligna y complicaciones posteriores a trasplante
hepético, generando la necesidad de mayor experticia para la realizacion de procedimientos

con mayor riesgo de complicaciones Se ha considerado en la literatura que el volumen de los



procedimientos discriminado por endoscopista y por centro tienen alta relacion con la tasa de
éxito de la CPRE definiéndose un endoscopista de alto volumen cuando realiza méas de 50
procedimientos al afio y centro de alto volumen con méas de 200 procedimientos al afo.
Endoscopistas de alto volumen tienen una tasa de éxito 60% mas alta comparada con los de
bajo volumen. Por otro lado, en centros de alto volumen la probabilidad de éxito es el doble

que en centros de bajo volumen. (22).

Con respecto a las complicaciones, la probabilidad de tener un evento adverso relacionado
con la CPRE es 31% mas baja en los procedimientos realizados por endoscopistas de alto

volumen (22).

A pesar de que la tasa de éxito estd asociada de manera independiente con el volumen,
factores como el grado de dificultad, la anatomia de la papila y los intentos previos son

factores descritos que la modifican (10).

Medicion De Calidad

CPRE tiene la tasa més alta de complicacion de los procedimientos endoscopicos y por esto
las sociedades han establecido criterios de calidad tanto del procedimiento mismo como de
los desenlaces. Con respecto a las evaluaciones del procedimiento, se refiere al rendimiento
real en la prestacion de atencion en comparacion con los estandares aceptados. Las medidas
de desenlaces por otra parte se refieren a la evaluacion de los resultados de la atencion desde

la perspectiva del paciente (10).

Adicionalmente se han dividido las evaluaciones previo, durante y posterior al
procedimiento; siendo previo al procedimiento desde el contacto con el paciente a la
administracion de la anestesia; durante el procedimiento refiriéndose al periodo entre la
administracion de la anestesia al retiro del endoscopio y posterior al procedimiento siendo el

tiempo desde que se completa el procedimiento hasta el sequimiento (10).

Existe una amplia variedad en la complejidad en todas las series de CPRE, entendiendo que

la mayor complejidad se relacionara con menores tasas de éxito y mayores tasas de eventos



adversos. Para cada categoria y contexto debe aumentarse un nivel si se realiza fuera de las

horas laborales normales, es un paciente menor de 3 afios o el procedimiento no ha sido

fallido previamente.

De tal forma, se espera que un endoscopista alcance tenga 80-90% éxito en CPRE nivel |

(10).

NIVEL |

Canalizacion profunda del conducto de interés, papila
y toma de muestras

Extraccion o recambio de Stent.

NIVEL Il

Extraccion de calculos <10 mm
Tratar fugas biliares
Tratar estenosis extrahepaticas benignas y malignas.

Colocar stents pancredticos profilacticos.

NIVEL 1l

Extraccion de calculos > 10mm

Canalizacién de la papila menor

Extraccion de stents migrados

Imagen, biopsia y FNA intraductal

Manejo de pancreatitis aguda o recurrentes
Tratar estenosis pancreatica

Extraer calculos pancreaticos mdviles <6mm
Tratar tumores hiliares

Tratar estenosis benignas hiliares o por encima

Tratar disfuncion del esfinter de Oddi

NIVEL IV

Extraer stents pancreaticos migrados

tratamiento guiado por imagen intraductal
(fotodinamia, litrotripsia electrohidraulica)

Extrae calculos pancreéaticos impactados o > 5mm
Tratar célculos intrahepaticos

Drenaje de pseudoquistes, necrosectomia

Ampulectomia




CPRE post Whipple o post reconstruccion en Y de

Roux

La asociacion americana de gastroenterologos has establecido algunos criterios que
determinan la calidad en el desarrollo de la CPRE (12,13,26).
Previo al procedimiento:
e Frecuencia en que se realiza el procedimiento por una indicacion fuera de las
aceptadas
e Frecuencia en la que se administra antibiotico profiléctico
e Cual es la incidencia de infeccion cuando no se administran antibidticos
e Cuantas CPRE son requeridas para cumplir parametro de rendimiento como
canalizacion y tasa de eventos adversos
- Serelaciona el bajo volumen de pacientes con la experiencia acumulada y el

entrenamiento.

Durante el procedimiento:
e Frecuencia de canalizacion profunda del conducto de interés: Se define cuando la
punta del catéter sobre la guia pasa mas alla de la papila hacia el conducto.

e Evitar la necesidad de repetir el procedimiento o de utilizar métodos percutaneos,
evitando asi mayor morbilidad.

e Frecuencia de medicion y documentacién del tiempo y dosis de radiacion

e Por definicion la CPRE requiere exposicion del paciente a radiacion, sin embargo esta
debe reducirse a los niveles mas bajos posibles para que el procedimiento sea seguro.

e Depende de los equipos y de la experiencia del endoscopista, dado que se ha
relacionado el alto volumen con menor dosis de radiacion (objetivo >98%).

e Frecuencia en la que se extraen calculos menores de 1 cm en pacientes con anatomia

biliar normal.

e En los casos de extraccion de calculos debe documentarse el tamario, localizacién

presencia de estenosis.




Debe registrarse el uso de técnicas adicionales como litotripsia mecanica, laser o
hidraulica cuando han fallado las técnicas convencionales (Objetivo >90%).
Frecuencia de éxito en la colocacidn de stents en pacientes con anatomia normal en

quienes la obstruccion estd por debajo de la bifurcacion.

Las indicaciones para colocar un stent biliar incluyen malignidad, calculos no
extraibles, calculos de gran tamafio, estenosis benignas.
El registro debe incluir informacion suficiente sobre la indicacion, localizacién de la

estenosis, tamarfio y tipo de stent (Objetivo >90%).

Posterior al procedimiento

Frecuencia en la que el reporte contiene detalles especificos del procedimiento

realizado, accesorios utilizados y todos los desenlaces.

Debe documentarse la canalizacion, en lo posible foto documentacion de los
momentos clave del procedimiento y debe registrarse si el objetivo primario del
procedimiento fue logrado (Objetivo >98%)

Frecuencia en la que se documentan eventos adversos y transferencias hospitalarias.

Deben registrarse en el reporte los eventos adversos ocurridos durante el
procedimiento y el plan de manejo inmediato (Objetivo >98%)
Tasa de pancreatitis postCPRE

La tasa de pancreatitis postCPRE depende del tipo de procedimiento realizado,
cuando se realiza manometria en disfuncion del esfinter de Oddi esta tasa es mayor,
por lo tanto en pacientes de alto riesgo deben usarse estrategias preventivas como la
colocacion de stents pancreéaticos y el uso de AINES profilacticos.

El objetivo no esta declarado en las guias sin embargo debe mantenerse entre el 1-
7%.

Tasa y tipo de perforacion.

Algunos factores de riesgo como reconstruccién tipo Billroth 11 o Y de Roux,
disfuncion del esfinter de Oddi, inyeccion de contraste intramural, esfinterotomia y

procedimientos prolongados se describen de mayor riesgo (Objetivo < 0.2%)



e Tasa de hemorragia significativa después de la esfinterotomia o esfinteroplastia.

e Los factores de riesgo que aumentan la tasa de sangrado incluyen la coagulopatia,
colangitis, uso de anticoagulantes los 3 dias posteriores, bajo volumen del
endoscopista.(Objetivo < 1%)

e Frecuencia en la que se contactan los pacientes por 14 dias o méas para registrar

eventos adversos tardios(Objetivo > 90%)

Extraccion De Calculos

La presencia de calculos en la via biliar es la razén méas comun para llevar un paciente a
CPRE terapeutica. Después de la esfinterotomia endoscdpica la mayoria de litos menores a
1 cm pasan espontaneamente. La CPRE con esfinterotomia es el tratamiento estandar para
reseccion de célculos de la via biliar. La porcion biliar del esfinter de Oddi se incide usando
para facilitar la remocion de calculos mayores en tamafio al orificio del esfinter, de esta forma
la CPRE es exitosa en mas del 90% de los casos con una morbilidad del 10%. Sin embargo,
el esfinter es incidido de forma permanente y aumenta el riesgo de reflujo entero-biliar,
colonizacion bacteriana contaminacion con citotoxinas e inflamacion crénica del sistema
biliar. Por lo anterior se ha propuesto la dilatacion del esfinter de Oddi con balén para
aumentar el tamafio de forma temporal mientras son extraidos los calculos (28).

En el 2004 “Disario etl al en el journal de Gastroneterology, publica un estudio multicéntrico,
aleatorizado con 117 pacientes asignados a dilatacion y 120 a esfinterotomia. Encontrando
que la morbilidad aumenta de forma significativa en el grupo de esfinteroplastia con bal6n
(17.9% vs 3.3%) al igual que la mortalidad (6.8% vs 0%) en el grupo con balén por lo que
no consideran el uso en la préctica diaria de este método.

Generalmente los calculos son extraidos de la via biliar con una canasta de alambre o un
catéter con baldn, sin embargo, aquellos calculos de mas de 2 cm que define la literatura
como calculos dificiles, requieren alguna forma de fragmentacion para su extraccion, esta
extraccion puede ser convencional con CPRE o con ayuda de colangioscopia peroral (29,30)
Describimos algunas de las técnicas convencionales mas usadas para la extraccién de

calculos a continuacion.



Complicaciones
La tasa de complicacion intraoperatoria se estima en 2.8% y 12% postoperatoria y mortalidad
del 1,6 al 5%, se han descrito como factores asociados para esta el sexo masculino, edad,
procedimiento de urgencia, cancer, comorbilidades (10).
Factores de riesgo (27):

- Disfuncidn del esfinter de Oddi, >20% pancreatitis postCPRE

- Factores asociados a las habilidades y experticia del endoscopista

- Factores técnicos

- Canalizacion dificil

- Precorte

- Imposibilidad para lograr drenaje biliar

- Uso simultaneo de dispositivos percutaneos

Las complicaciones y eventos adversos relacionados con la CPRE se caracterizan en leves,
moderados 0 severos, teniendo en cuenta el impacto en el curso clinico del paciente con

respecto a la estancia prolongada y a la necesidad de procedimientos adicionales (27).

Pancreatitis PostCPRE

La pancreatitis postCPRE es el evento adverso serio mas frecuente, que contribuye a
estancias hospitalarias prolongadas y altos costos en la atencion de los pacientes. La
elevacion aislada de la amilasa no define la pancreatitis postCPRE, dado que hasta el 75%
de los individuos van a presentar elevacion transitoria de la amilasa posterior al
procedimiento, independientemente de la sintomatologia (35).

La pancreatitis postCPRE se define como: dolor abdominal nuevo o que se ha empeorado,
amilasa mas de 3 veces el valor normal, méas de 24 horas posterior al procedimiento, que

requiere mas de 1 dia de hospitalizacion (27).

Se reconocen las causas quimica, mecanica, enzimatica, hidrostatica, y térmica ; aunque la
fisiopatologia de la pancreatitis postCPRE no ha sido claramente establecida se cree que esta
relacionado con la cascada pro inflamatoria desencadenada por la injuria de los acinos
pancreéticos que induce la liberacion sistémica de citoquinas (36).



La pancreatitis postCPRE ocurre entre el 1-10%, se ha descrito reduccidn de este riesgo hasta
el 2.6% cuando se realiza canalizacion con técnica de rendez vous, sin embargo al ser una
incidencia baja, con un NNT de 71, no se considera el uso rutinario para prevenirla.

El uso de stents pancreaticos ha mostrado eficacia en prevenir la pancreatitis postCPRE,
sobretodo stents > 5 Fr de didmetro y > 5cm de longitud (10).

Factores de Riesgo

Con respecto a los factores propios del paciente se describen episodios de pancreatitis
postCPRE previa, sexo femenino, jovenes, bilirrubinas normales, pancreatitis aguda
recurrente, embarazo (35). Adicionalmente se ha reconocido la pancreatitis crénica como un
factor protector para pancreatitis postCPRE, posiblemente por la disminucion de la funcién
enzimatica exocrina y la atrofia pancreética (37).
Los factores relacionados con el procedimiento que aumentan el riesgo de pancreatitis
postCPRE son (35):

- Canalizacion dificil OR 2,4-2,8: intentos repetidos, o tiempo prolongado antes de la

canalizacion (>5-10min).

- Hasta 5 intentos lo que aumenta el riesgo 3%.

- Mas de 6 intentos aumentando el riesgo 7%

- 15-20 intentos aumentado el riesgo 13-15%

- Bilioplastia con baldn con papila intacta, vs con esfinterotomia

- Tiempo de dilatacién <1 min 15% vs 5 minutos 4,8%

- Canalizacion del conducto pancreatico con inyeccion del contraste

- Esfinterotomia pancreatica

Sangrado
Ocurre generalmente como resultado de la enfinterotomia biliar o pancreatica. La tasa estima

es de 0.3-2%, pero se relaciona con la definicion. Puede ocurrir hemobilia después de las
dilataciones de estenosis con balon, biopsias y procedimientos ablativos en la via biliar. Se
clasifica en inmediato, cuando el sangrado ocurre durante el procedimiento o inmediatamente
después o tardd, cuando ocurre entre horas y semanas. Con respecto a la severidad segun la
clasificacion de ASGE, requerimiento de trasfusiones o terapia endovascular se considera
moderado; el sangrado severo implica una hospitalizacion prolongada, mayor a 10 dias,

estancia en UCI mas de 1 dia o requiere manejo quirargico (12,35).



Factores de Riesgo

Dentro de los factores de riesgo para sangrado postCPRE con respecto al paciente se
describen: la coagulopatia, colangitis activa, anticoagulacion durante las 3 dias postCPRE.
El dnico factor de riesgo independiente del operador es que el endoscopista realice menos de
un caso semana. Sobre los factores de riesgo del procedimiento se describe encontrar algun
sangrado intraoperatorio y el pre corte, sobretodo asociado a estenosis de la papila. El uso de
asa y AINES se considera seguro durante el perioperatorio, sin embargo el uso de
tienopiridinas (clopidogrel, ticlopidine, prasugrel) no ha sido claramente estudiado y se
recomienda suspender por lo menos 5 a 7 dias (22,27).

Colangitis

El tratamiento endoscopico de eleccidn para el manejo de la colangitis es la CPRE, sin
embargo, la colangitis y la sepsis son también un evento adverso asociado con este
procedimiento. Se calcula una tasa de colangitis posterior a la esfinterotomia de 1%. En
casos de obstruccion hiliar maligna puede ocurrir colangitis cuando solo se logra drenaje uno
de los conductos hepaticos posterior a la opacificacion bilateral con medio de contraste.
También puede presentarse colangitis postCPRE en pacientes con colédocolitiasis cuando no
se han extraido completamente los célculos; adicionalmente pueden quedar fragmentos
retenidos posterior a litotripsia mecanica y el riesgo de colangitis puede ser hasta del 10%.
La colangitis puede ser un evento adverso tardio cuando se han colocado stents biliares
plasticos o metalicos, cuando se obstruyen por fragmentos de calculos, biofilms bacterianos,
barro biliar, o crecimiento tumoral que ocluye el lumen del stent, sin embargo, e riesgo es
menor con los metalicos; puede ocurrir también por la migracion del stent de un conducto
biliar ocluido. La bacteriemia puede ocurrir hasta en el 8.8%, es mas frecuente cuando se ha
realizado colangioscopia con biopsia (27,35).

Perforaciéon Duodenal Postcpre

La perforacion duodenal postCPRE puede ocurrir por diferentes mecanismos: perforacion
por el endoscopio que resulta generalmente en una perforacion intraperitoneal; extension de
la esfinterotomia mas alla del segmento transmural del conducto pancreatico o biliar con fuga
hacia el retroperitoneo y por el paso transmural de las guias o stents. Ocurre en menos del
1% de las CPRE, con mortalidad del 8-23% determinada fundamentalmente por el retraso en

el diagnostico. Cuando se sospecha una perforacion debe realizarse una fluoroscopia con



inyeccion minima de contraste, traccionando el catéter o el papilotomo sobre una guia a

través de incision para confirmar la extravasacion (27,38)

Clasificacion de Stapfer (39)

I.  Perforacién causada por el duodenoscopio.
Il.  Perforaciones periampulares de la pared medial del duodenos que tipicamente resulta

de esfinterotomia biliar o pancreética

I1l.  Perforaciones del conducto biliar o del conducto pancreético por instrumentacion,
extraccion de calculos o stents.

IV.  Perforaciones retroperitoneales diminutas sin significancia clinica que resultan de la
insuflacion excesiva.

Los sintomas se desarrollan pocas horas posterior al procedimiento, 4-6 horas después se

encuentran los signos de irritacion peritoneal y 12 horas después se presenta la respuesta

inflamatoria sistémica. Si no se ha documentado la perforacion durante el procedimiento,

pero persiste la sospecha de la misma el estudio de eleccion es la tomografia con contaste

oral (27).

Factores de Riesgo

Los factores que se asocian con mayor incidencia de perforacién duodenal postCPRE

incluyen disfuncion del esfinter de Oddi, sexo femenino, edad avanzada, anatomia alterada

quirargicamente. Dentro del procedimiento se describen la canalizacion dificil, inyeccion

intramural de medio de contraste, duracion del procedimiento, esfinterotomia y pre corte,

dilatacion con baldn de estenosis biliar (39).

Colecistitis

Es un evento adverso infrecuente, entre el 1.9 y el 12% que no debe confundirse con

colangitis. El paciente presenta dolor abdominal, leucocitosis, fiebre y signos de Murphy

positivo al examen fisico, el diagnostico debe confirmarse imaginoldgicamente.

Se considera que la fisiopatologia se relaciona con contaminacion de la vesicula con contraste

no estéril, en el contexto de disquinesia biliar u obstruccion del drenaje del conducto cistico.

El principal factor de riesgo es el compromiso tumoral del conducto cistico.

El uso de antibidticos profilacticos para prevenir la colecistitis postCPRE no ha sido

estudiado. El tratamiento usualmente es cirugia o colecistostomia percutanea, sin embargo



se ha descrito el drenaje transpapilar en paciente no candidatos a manejo quirdrgico, como

en paciente con tumores periampulares inoperables (35).

3. Objetivos
3.1.0bjetivo general

e Caracterizar los aspectos intraoperatorios y los resultados obtenidos en la realizacion
de la colangiografia endoscopica retrograda en el Hospital Universitario Mayor
Méderi de Bogota (Colombia) entre el 2015 y 2016.



3.2.0bjetivos especificos

o Describir las indicaciones por las cuales fueron llevados los pacientes a CPRE en el
Hospital Universitario Mayor entre 2015 y 2016

e Caracterizar los factores técnicos que favorecen o dificultan el acceso endoscopico
de la via biliar en los pacientes llevados a CPRE en el Hospital Universitario Mayor
entre 2015 y 2016.

o Estimar latasa de CPRE exitosa en los pacientes a CPRE en el Hospital Universitario
Mayor entre 2015 y 2016.

¢ lIdentificar las principales complicaciones en los pacientes a quienes se les realizd
CPRE en el Hospital Universitario Mayor entre 2015 y 2016.

4. Metodologia

4.1.Tipo y disefio de estudio
Estudio observacional de pacientes llevados a colangiografia endoscépica retrograda.

4.2.Poblacion y muestra
Todos los pacientes llevados a CPRE por patologia biliopancreatica en el Hospital

Universitario Mayor, desde enero del 2015 hasta diciembre 2016.



4.3.Criterios de inclusién y exclusion

4.3.1. Criterios de inclusion:

Pacientes ambulatorios y hospitalizados, mayores de 18 afios, llevados a CPRE desde el 2015
hasta el 2016

4.3.2. Criterios de Eliminacion:

Pacientes con datos incompletos y menores de 18 afios

4.4.Definicion y operacionalizacion de variables

Ver cuadro de operacionalizacion de variables



Tabla 1. Operacionalizacion de variables

] Escala
: N Tipo - : ]
Variable Definicion ) Medicio | Unidades Categorias
Variable
n
NUmero de afios o
. ) Cuantitati ) .
Edad cumplidos el dia de la Razo6n Afios
va
CPRE
) Cualitativ ) 1: masculino
Sexo Geénero Nominal NA )
a 2: femenino
1:coledocolitiasis
2: Imagen previa sugestiva
de neoplasia
3: Fistula Biliar
4: Ictericia obstructiva
5: Pancreatitis aguda
6: Disfuncion de stent
7: Coledocolitiasis
) o residual
L Motivo por el cual se Cualitativ ) o
Indicacion CPRE ] o Nominal 8: Ictericia pop
realiza el procedimiento a ) .
colecistectomia
9:colangitis postcpre
10: pseudoquiste
pancreatico
11: coledocolitiasis en el
embarazo
12 Pancreatitis Aguda
Recurrente Idiopatica
13: hepatolitiasis
. infeccion de los conductos | Cualitativ ) 1:no
Colangitis . Nominal NA ]
biliares a 2:si
Tiempo de Tiempo de exposicién a Cuantitati ) )
) . Razon | minutos
Fluoroscopia rayos X medido en va




minutos desde el ingreso
del paciente hasta finalizar
el procedimiento.

Papila

Caracteristicas anatémicas

de la papila

Cualitativ
a

Nominal

NA

1: normal
2: abombada
3: plana
4: lineal
5: entre pliegues
6: peridiverticular
7: intradiverticular
8: tumoral
9: precorte previo
10: estigmas de
papilotomia
11: signos de transito de
calculos
12: adenomatosa
13: no se logra identificar
14: fistula prepapilar
15: hepaticoyeyunostomia
estendtica
16: coagulo sobre
papilotomia
17: edema peripapilar
18: dificulta (anatémico-
compresién)
19: mayor normal y menor

plana.

Tipo de
disfuncion del

stent

stent no funcional con la
subsecuente obstruccién

de la via biliar

Cualitativ

a

Nominal

NA

1: no aplica
2: stent plastico ocluido
3: stent metélico ocluido
4: migracion proximal del

stent pléastico




5: migracion proximal del
stent metalico
6: stent en posicion con
adecuado drenaje
7: migracion distal del
stent plastico
8: atrapamiento del stent
9: ausencia del stent
10: stent pancreético

1: coledocolitiasis
2: dilatacion de la via
biliar sin causa
3: estenosis benigna
proximal
4: estenosis benigna distal

5: estenosis maligna

Caracteristicas de la via o proximal
Hallazgo N ] Cualitativ ) ) ) )
) ] biliar por imagen durante Nominal NA 6: estenosis maligna distal
colangiografico S a )
fluoroscopia inicial 7: fistula
8: sindrome de Mirizzi
9: Normal
10: hepatolitiasis
11: no se realizd
12: Pancreas divisum
13: mal unién
pancreaticobiliar
B Medida del calculo por o -
Diametro del . Cuantitati ) milimetr
. fluoroscopia en su Razon
calculo » va 0s
diametro mayor
o 1: Precorte si
Técnica de o L o
L Técnica para canalizacion | Cualitativ ) 2: Precorte no
canalizacion de o Nominal NA )
de la via biliar a 3: doble guia

via biliar

4: papila menor




Técnica endoscdpica para

) N toma de biopsias en Cualitativ ) 1: No
Cepillado biliar ) Nominal NA ]
lesiones encontradas a 2:Si
durante CPRE
Técnica endoscdpica
o donde se toma muestra de o
Biopsia con B Cualitativ ] 1: No
) tejido anormal o Nominal NA )
pinza a 2: Si
sospechoso encontrado
durante CPRE.
Técnica endoscépica en la
o cual se utiliza una guia que o
Litotricia ] » Cualitativ ] 1: No
o permite la destruccion de Nominal NA )
mecanica . . a 2:si
los célculos dificiles de
extraccion de la via biliar
N Colocacion de dispositivo o
Colocacioén de . . Cualitativ ) 1: No
en via biliar o pancreética Nominal NA )
stent a 2:Si
durante CPRE
1: No
2: Sangrado
3: Perforacion viscera
hueca
4: Depresion
cardiopulmonar
Resultado desfavorable 5: Fragmentacion de
Complicacion asociado a la CPRE o catéter con cuerpo extrafio
] ] Cualitativ ) ) )
durante el descrito en la literatura y Nominal NA 6: embolismo aéreo
a

procedimiento

obliga a la realizacion de

intervenciones adicionales.

7: falta de ruta con
opacificacion extra-
anatémica
8: impactacion
intravesicular con
canastilla
9: desgarro mucosa

duodenal




10: Desgarro mucosa

esdfago superior

Cambios en el conducto

1: ninguna
2: Esofaguectomia
3. Bl
4: Bl
5: Gastrectomia total o
subtotal con

reconstruccion en Y de

Anatomia biliar o pancreatico Cualitativ ) Roux
. Nominal NA N
alterada asociados a a 6: exploracion biliar
procedimientos previos quirdrgica
7: Asa de Chen
8: intraoperatoria con
Rendez vous
9: hepaticoyeyunostomia
10:
coledocoduodenostomia
, . Lograr la finalidad del o
Exito deltabl o Cualitativ ) 1: No
o procedimiento Nominal NA )
procedimiento S o 0 2:Si
(diagndstico, terapéutico)
I . . 1:No
Complicaciones Complicaciones durante | Cualitativ )
) ) Nominal NA 2: Sangrado
postoperatoriass las primeras 72h del pop 0

3: Pancreatitis Postcpre

4.5.Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

Desarrollo de una base de datos que incluya todos los pacientes llevado a CPRE entre el 2015

hasta el 2019. La base de datos sera realizada en el computador de clinicas endoscapicas,

con una contrasena a la cual s6lo tendran acceso los autores del estudio. Esta base de datos

sera alimentada con los reportes quirargicos de las CPRE y de la historia clinica digital




4.6.Plan andlisis de datos

Se trata de un estudio descriptivo de corte transversal de pacientes llevados a CPRE en el
HUM. Es un estudio con muestra de origen no probabilistica y seleccionada a conveniencia.
Para las variables cuantitativas continuas de acuerdo a su distribucion (Se realizaran pruebas
de normalidad (Kolmogorov Smirnov o Shapiro Wilk). se utilizara la media como medida de
tendencia central y la desviacion estandar como medida de dispersion. Para aquellas
variables cuantitativas cuya distribucion no sea normal se utilizaran la mediana y los rangos
intercuartilicos, respectivamente. Se hara la transformacion de las variables cuando sea
necesario. Las variables categdricas se presentaran en forma de tablas de frecuencias. La base
de datos se realizara en Excel y el analisis en SPSS version 23

4.7.Alcances y limites de la investigacion

El estudio esta limitado a un centro de alto volumen, por lo tanto, con los resultados de este
estudio no podran hacerse inferencias con respeto a los resultados en otros centros. El estudio
no pretende establecer causalidad ni realizar comparaciones estadisticas, por lo que los
resultados no tendran caracter de asociacion sino de simple comparacién aritmética desde
una optica descriptiva, el uso de la informacion para la toma de decisiones no hace parte del

alcance del presente estudio

4.8. Sesgos

Con respecto a los sesgos de seleccion se puede presentar por hallazgos en estudios
diagnosticos previos a la clasificacion del paciente, en nuestro caso, todos los pacientes
llevados a CPRE han sido valorados y se ha definido el plan de estudio y manejo por el
servicio de gastroenterologia del HUM.

El control de los sesgos de informacion se realizard teniendo en cuenta que el reporte
quirdrgico es realizado por el endoscopista que realiza el procedimiento y no intervienen
otras personas no calificadas. La informacidn a recolectar se llevara a cabo por residentes de
cirugia general entrenados y calificados con conocimiento en el procedimiento a estudio. Sin

embargo, por tratarse de una fuente de informacion secundaria no es posible controlar sesgos



de informacion en la recoleccion. Se realizara control de calidad de la informacion registrada
en cada una de las variables con el fin de determinar su integridad y plausibilidad, en el caso
de encontrar variables con datos poco plausibles se verificara en la historia clinica y si la

informacidn es persistentemente incoherente se tomara la decision de su uso en consenso con

todos los investigadores.



5. Aspectos éticos

El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre
2008. Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos” El presente estudio corresponde a una investigacion sin
riesgo en la medida en que se emplearan técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y no se realizara ninguna intervencion o modificacion intencionada de las
variables bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en
el estudio. Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los
investigadores segun Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.
Seré responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al
manejo de la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981,
Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999. Todos los
integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el estudio a
entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole
académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a
datos globales y no a pacientes o instituciones en particular. Se mantendra absoluta
confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional profesional. El estudio se
realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable. No existe ningun conflicto de

interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

5.1. Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes en el estudio

Aun cuando los sujetos estudios no percibiran un cambio en la conducta de manejo o en el
prondstico derivado de los resultados del presente estudio, el presente estudio abrira las
posibilidades de iniciar estudios analiticos con las variables descritas en el presente trabajo,

lo que en el futuro permitira la toma de decisiones frente a los factores estudiados.



Los resultados de este estudio permitiran evaluar la frecuencia de complicaciones de CPRE
en el Hospital Universitario Mayor Méderi y sus factores de riesgo especificos, con el fin
de disminuir el impacto de las posibles complicaciones descritas.

Adicionalmente este estudio que es de caracter descriptivo, marcard un punto de partida

para nuevos estudios sobre esta poblacion.



6.1.

6. Administracion del proyecto

Presupuesto
RUBROS VALOR

Personal (horas de trabajo de los investigadores) 30.000.000
Equipos Nuevos

Equipos Existentes 5.000.000
Software 500.000
Viajes y viaticos

-Presentacion en el Congreso Mundial de Gastroenterologia 10.000.000
Materiales y Suministros 1.000.000
Salidas de Campo 0
Material Bibliografico 500.000
Publicaciones y Patentes 4.000.000
Servicios Técnicos 0
Construcciones 0
Mantenimiento 0
Administracion 0
Otros 0
TOTAL 51.000.000




6.2 Cronograma

ACTIVIDAD

Realizacion de protocolo de investigacion

Presentacion y aprobacion en el comité de-investigaciones
Méderi y de ética UR

Realizacién de base de datos

Recoleccién de informacion

Andlisis de datos

Descripcion de resultados

Publicacion en revista de alto impacto




7. Resultados
7.1. Caracteristicas de la poblacion
Se realizaron 610 CPRE de Enero de 2015 a Diciembre de 2016. 50.8% en mujeres vs 49.2%
realizadas en hombres con una edad promedio de 66 afios.

7.2. Indicaciones CPRE

La principal indicacion fue la colédocolitiasis en un 73.4%, seguido de sospecha de lesion
neoplasica documentada por imagenes 5.6% Yy en tercer lugar fistula biliar 4.8%. Las

indicaciones con menor frecuencia se muestran en la Tabla N° 3.

INDICACION n | %
Colédocolitiasis 448 | 73.4
Imagen previa sugestiva de neoplasia | 34 | 56
Ictericia obstructiva 32 | 52
Fistula Biliar 29 | 4.8
Pancreatitis aguda 26 | 4.3
Colédocolitiasis residual 19 | 31
Disfuncién de stent 12 | 2,0
Ictericia pop colecistectomia 4 |07
colangitis post CPRE 2 |03
Pseudoquiste pancreéatico 1102

Tabla N° 3. Indicaciones de CPRE.

7.3. Factores intraoperatorios que modifican el indice de canalizacion
El hallazgo colangiografico méas frecuente fue la presencia de colédocolitiasis 51.6%,

seguido de estenosis del coledoco distal en el 9.2%. Documentandose salida de célculos y/o



barro biliar en 57.4%. Otros hallazgos que se presentaron con menor frecuencia se presentan
en la tabla N°4.

HALLAZGO COLANGIOGRAFICO | [ | o4

Colédocolitiasis 315 | 51,6

No se realizd 64 | 10,5
Estenosis benigna distal 56 | 9,2
Normal 47 | 1,7

Estenosis maligna proximal 45 | 74

Dilatacion de la via biliar sin causa 39 | 64

Fistula 19 | 31

Estenosis benigna proximal 12 | 2,0
Sindrome de Mirizzi 4 | 07
Pancreas divisum 3105

Mal union pancreaticobiliar 2 103
Estenosis maligna distal 1102
Hepatolitiasis 1102

Tabla N° 4. Hallazgos colangiograficospor frecuencia de presentacion.

La media del diametro de la via biliar fue 10.6mm (CI 10-11). Con calculos de 8.8 mm de
diametro promedio. La via biliar intrahepatica se encontrd dilatada en 1.3% de los pacientes

analizados.

El tiempo de fluoroscopia fue en promedio 1.5 minutos (Cl 1.3-1.7). Con duracion promedio
del procedimiento de 19.8 minutos (CI 19-20.6).



79% de los pacientes fueron llevados a CPRE con sospecha clinica de colangitis, sin
embargo solo en 5.1% se confirmé la sospecha diagnostica por salida de pus al canular la via
biliar.

En cuanto a las caracteristicas de la papila esta fue normal en 47.7% de las CPRE, seguido
de papila con estigmas de papilotomia en 12% de los pacientes y papila entre pliegues en un
11%. Ver tabla N° 5.

TIPO DE PAPILA n | %
Normal 291 | 47,7

Abombada 52 | 85

Plana 24 | 3,9

Lineal 3 105
Entre pliegues 67 | 11,0
Peridiverticular 15 | 2,5
Intradiverticular 19 | 31
Tumoral 74 12,1

Precorte previo 16 | 2,6
Estigmas de papilotomia 2 103
Signos de transito de calculos 7 |11
Adenomatosa 9 | 15
Hepaticoyeyunostomia estendtica 24 | 39
Coagulo sobre papilotomia 1 0,2

Tabla N° 5. Caracteristicas anatomicas de la papila.



No se realizo precorte en el 85.4% de los pacientes. Logrando una canalizacion profunda en
el 86.1% de los mismos. Cabe resaltar que en un 2.3% de los casos no se encontro

informacion en relacion al éxito de la canalizacion. En el 74.9% se realiz6 papilotomia biliar.

En el 14% (86 pacientes) se canalizé el conducto pancreético principal, en el 4.8% de los
pacientes se realizd pancreatografia y en 1% (6 pacientes) se colocé stent pancreatico como
prevencion de la pancreatitis postCPRE luego de la canalizacion. La complicacion mas
frecuente post procedimeinto fue la pancreatitis con un porcentaje de 2% de todos los casos

analizados.
7.4. Exito del Procedimiento

La extraccion de los calculos se realiz6 de manera convencional en el 85.1% de los pacientes.
Como técnicas avanzadas se utilizd la litotricia mecanica en el 13% de la serie, dilatacion

papilar en 5.6% Yy dilatacion biliar 8%; esto secundario a calculos dificiles.

Se realiz0 biopsia por cepillado biliar 10.7% (65 pacientes) y biopsia con pinza 2.1% (13

pacientes) en lesiones macroscopicamente sospechosas de malignidad.

En el 23% de los pacientes se requirio la colocacion de stent biliar plastico y en 3% de stent
biliar metalico, para derivacion biliar por enfermedad benigna y maligna respectivamente.

El porcentaje global de éxito fue 78.7% englobando tanto los procedimientos terapeuticos

como paliativos y diagnosticos de enfermedad maligna.
7.5. Complicaciones

En el 95% de los pacientes no se presentaron complicaciones intraoperatorias, 4.3%
presentaron sangrado, siendo la complicacion intraperatoria mas frecuente y la cual se
resolvié de manera endoscopica, seguido de perforacion en 0.3% (2 pacientes) y depresion
cardiopulmonar 0.2% (1 paciente), sin documentarse muerte durante la realizacion del

procedimiento.

La complicacién postoperatoria mas frecuente fue la pancreatitis en 2% de los pacientes,
seguido de sangrado 1.5%, y perforacion 1% (6 pacientes). De los pacientes que presentaron
algun tipo de complicacion postoperatoria 5 pacientes que corresponde al 0.8% requirieron

manejo quirdrgico.



La tasa de mortalidad asociada a CPRE fue del 0.3% (2 pacientes).

En promedio los pacientes requirieron 8.5 dias de hospitalizacion posterior al procedimiento
(C17.6-9.4) que se vio afectado por proedimientos quirurgicos posteriores como la
realizacion de colecistectomia  como manejo integral en la resolucion de Ila
colecistocoledocolitiasis y representd un aumento de estancia hospitalaria no relacionado con

el procedimiento.

8. Discusion



La CPRE es un procedimiento complejo que es indispensable en el diagnostico y manejo de
la patologia pancreatobiliar. De todos los procedimientos endoscopicos es el que muestra
mayores tasas de morbilidad por lo que su uso actual se encuentra en relacion al tratamiento
de patologia biliar benigna, diagnostico de la patologia maligna y derivaciones permanentes
o temporales (40).

Varias series han identificado los centros de alto volumen como un factor protector con
mayores indices de éxito y menos tasa de complicaciones. El Hospital Universitario Mayor-
Mederi encaja en la definicion de centro y endoscopistas de alto volumen. Esta serie
describe mas de 600 procedimientos en 2 afios con una tasa de éxito que alcanza el 80% de
todos los procedimeintos realizados mostrando relacion con otras series de centros de alto
volumen como la de Enochsson et. al (41).

Se describe como canulacion dificil no lograr la canulacion selectiva posterior a 10 minutos
del procedimiento o 5 intentos de acceso, con técnicas convencionales. Los factores estan
relacionados con la experiencia y factores anatémicos del paciente. Considerandose estandar
tasas de canulacion superiores al 90%.

La papila plana, asi como la infiltracion por tumores y la locacién intradiverticular o
peridiverticular son causas ampliamente conocidas de canulacién dificil las cuales fueron
descritas en 3.9% (24 pacientes), 2.5% (15 pacientes ), 16.7% (102 pacientes)
respectivamente en este estudio, siendo porcentajes mas frecuentes de lo que se encuentran
en la literatura y que explica una tasa levemnte disminuida en nuetra serie correpsondiente al
86%.

La esfinterotomia por precorte se realiza entre el 5-15% en centros de alto volumen, lo cual
concuerda con los resultados. Se describe adicionalmente un riesgo equiparable de
complicaciones, pancreatitis, sangrado y perforacion, sin embargo el analisis bivariado no
muestra una relacion estadisticamente significativa entre el tipo de papila y complicaciones

postoperatorias (19).

La CPRE muestra una alta tasa de efectividad para resolver colédocolitiasis, sin embargo
entre el 10-15% de los casos no se pueden extraer con técnicas convencionales, por el tamafio
del célculo, forma irregular, coledocolitiasis multiple, calculo impactado o por encima de una

estenosis, anatomia biliar alterada. La tasa de extraccion de calculos se realizé de manera



convencional en el 85.1% en el presente estudio, siendo concordante con los indices de éxito
descritos en diferentes series (12). Siendo necesarias técnicas como la dilatacion papilar en
5.6%, dilatacion biliar 8%, 13% litotricia mecénica para el manejo de calculos dificiles (42).

Con respecto a las complicaciones, en la literatura local se encuentra un articulo de 2009 en
el cual se caracterizan 381 los paciente llevados a CPRE entre 2006 y 2007, describiendo una
tasa de éxito de 79.6%. con tasa de complicaciones asociada del 7.6%, siendo la mas comun
pancreatitis 2.4%, sangrado 1.3% Yy perforacion 1.3% (7). En relacion a las complicaciones
encontradas en nuestra serie concordamos en que la principal complicacion a tres dias del
procedimiento es la pancreatitis (2%) seguida de perforacion y sangrado con indice que son
menores al 0.3%.

Comparando el indice de complicaciones a nivel mundial, la presentacion de pancreatitis se
encuentra por debajo de lo reportado por Colton et al que en su serie publicada en 2009
describe unatasa de 3.2%; Garcia-Cano et al que reporta un indice de pancreatitis post CPRE
5.5% siendo este un centro de bajo volumen y Dundee et al con un indice de pancreatitis de
3.8%(43-45)

En el andlisis bivariado no encontramos ninguna caracteristica del paciente o intraoperatoria
qgue condicionara un aumento estadistiamente significatico del riesgo de complicacion
postCPRE. Esto puede estar relacionado con la poblacién estudiada, teniendo en cuenta que
en la literatura se describe un mayor riesgo de pancreatitis postCPRE en relacion a mujeres
jévenesy uestra serie describe en su mayoria hombres con edades promedios mayores a 65
afios (35).
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