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Resumen

Introduccion:

El abordaje percutdneo de la via biliar en Colombia cumple un gran desempefio tanto en fines
diagnosticos como terapéuticos ya que permite optimizar y reducir las complicaciones de la
patologia benigna y maligna de la via biliar. Como todo procedimiento minimamente invasivo
se pueden presentar complicaciones.

Pacientes y método:

Se realiz6 un estudio descriptivo de tipo cohorte de pacientes que incluy6 564 pacientes en un
periodo de 5 anos (2015-2020) a quienes se les habia realizado procedimiento percutdneo de
la via biliar en la Fundacion Cardioinfantil- La Cardio, Colombia. Se obtuvieron los datos
necesarios de la historia clinica con seleccion de variables cuantitativas y cualitativas.
Resultados:

Se encontrd que la mayoria de los pacientes eran mujeres (66.8%), con edad promedio de 39.9
afios, y los procedimientos mas comunes fueron derivacion biliar (37.6%) y dilatacion biliar
(23.4%). Un 13.2% presentd complicaciones, siendo las mas frecuentes el retiro inadvertido
del catéter de derivacion biliar o colecistectomia (4.8%) y complicaciones asociadas a la
colocacion del catéter (3.4%). Menos comunes fueron fistulas, hemorragias mayores,
transgresiones de estructuras abdominales y muerte (entre 0.4% y 3%).

Discusion:

Al comparar las tasas de complicaciones con estandares internacionales, se observd que las
relacionadas con la técnica del procedimiento cumplian con los estandares de calidad. Sin
embargo, el retiro accidental de catéteres present6 una incidencia mayor de lo esperado, lo que
sugiere la necesidad de revisar los protocolos de cuidado postoperatorio y cuidados de los

catéteres durante la estancia hospitalaria para mejorar la seguridad de los pacientes.



1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

En Colombia, no existen estadisticas especificas para la patologia de la via biliar, sin
embargo, en un estudio de la Fundacion Santa Fé de Bogota, se describe una prevalencia
de colelitiasis asintomatica en la poblacion masculina sin comorbilidades en examenes
médicos de rutina del 8,6 % (1). En otro estudio realizado en la Clinica de Occidente de
Bogotd, se determina que el 22% de los pacientes que presentan intervencion quirirgica de
la via biliar presentan comorbilidades, principalmente cardiovasculares (2). La mayoria de
estos pacientes son de sexo femenino, en edades entre los 15 y 44 afios, con un promedio

de estancia hospitalaria de dos dias (2).

Los procedimientos percutaneos que se realizan en el tratamiento de la patologia biliar son
de gran importancia, ya que reducen los tiempos de espera en el manejo de los pacientes y
disminuyen las tasas de complicaciones en los pacientes con multiples comorbilidades.
Asimismo, son indicados en el manejo paliativo, que en gran medida ha ayudado en la
disminucion de la sintomatologia, generando un gran impacto en la calidad de vida,
relaciones interpersonales, desempefo laboral y social de los pacientes (3,4). Dentro de los
procedimientos mas utilizados para el manejo percutaneo de la patologia de la via biliar se
encuentran: la colangiografia transhepatica percutdnea, el drenaje biliar transhepatico

percutaneo, el drenaje con stent primario y la colecistostomia percutanea (5).

Es importante llevar a cabo la comparacion de las tasas de complicaciones relacionadas con
los procedimientos previamente descritos bajo los estandares de calidad internacional, ya
que al no cumplir estos estdndares es dificil asegurar la calidad y seguridad de las
intervenciones para la atencion de los pacientes. Por otro lado, el desconocimiento de estos
valores impide determinar si las politicas y procedimientos del departamento cumplen con
los umbrales descritos en la literatura o requieren cambios o estrategias que reduzcan las

complicaciones (3,6,7).

Pregunta de investigacién: ;Cudles son las tasas de complicaciones secundarias a
procedimientos percutaneos en la via biliar tratados en un centro de alta complejidad en

Colombia entre los afios 2015 —2020?



1.2 Justificacion

El abordaje percutaneo de la patologia de la via biliar agrupa un conjunto de técnicas e
intervenciones seguras y efectivas que se realizan con frecuencia para el diagndstico,
valoracion anatomica, y manejo terapéutico de entidades benignas y malignas de la misma
(4,6). En estos procedimientos, los reportes de la literatura han demostrado una tasa de
¢xito de hasta el 98.8%, con tasas de complicaciones que oscilan entre el 3-10% y una

mortalidad aproximada del 0.1-1.4% (3,8).

Las complicaciones se dividen en mayores y menores, las mayores se definen como
requerimiento de hospitalizacién, aumento no planeado del nivel de cuidado y
hospitalizacion prolongada, asi como aquellas que produzcan secuelas permanentes y
muerte. Su frecuencia ha sido reportada en un 3.5% (3), siendo las mas frecuentes sepsis,
hemorragia y colangitis (4,5,9,10). Por otro lado, las complicaciones menores tienen una
mayor frecuencia y estan presentes en el 26% de los procedimientos. En estas se incluyen:
necesidad de terapia o estancia hospitalaria corta (una noche generalmente) y no resultan

en secuelas (3). En esta categoria, se presenta con especial frecuencia el dolor (9).

Con este estudio, se busca estimar la tasa de complicaciones en un centro de alta
complejidad en Colombia, en un tiempo de cinco afios y realizar una comparacion frente a
los umbrales propuestos por las distintas sociedades de radiologia intervencionista, con los
porcentajes encontrados en la cohorte estudiada mediante la historia clinica y el
seguimiento a lo largo del tiempo. Se evaluara la relacion con los factores de riesgo y las
comorbilidades de los pacientes seleccionados para de esta forma emitir recomendaciones
y establecer estandares que mejoren la seguridad del paciente, su calidad de vida y
satisfaccion con el proceso de atencion. Lo anterior beneficiard tanto a los pacientes al
reducir sus complicaciones, como al sistema de salud disminuyendo costos derivados de
las estancias hospitalarias prolongadas y manejo de complicaciones presentadas. Por
ultimo, se busca posicionar a la instituciéon como centro de referencia en las intervenciones

percutaneas de la via biliar.



2. Marco Teorico

La patologia benigna y maligna que causa obstruccion de la via biliar puede ser intervenida por
medio de las distintas técnicas minimamente invasivas de la radiologia intervencionista.
Frecuentemente los procedimientos percutineos que mas se realizan son la colangiografia
transhepatica percutanea, que busca definir la anatomia del arbol biliar, el nivel de la
obstruccion, la presencia de calculos, determinar la etiologia en casos de colangitis y demostrar
la presencia de fuga biliar; la colecistostomia percutdnea, considerada como una alternativa
segura a la colecistectomia en los pacientes de alto riesgo quirurgico con colecistitis aguda, ya
sea de etiologia litidsica o acalculosa; y el drenaje biliar transhepatico que funciona como
método efectivo en el manejo primario o paliativo de las obstrucciones benignas o malignas de

la via biliar (3).

Antes de conocer especificamente cada procedimiento con las respectivas indicaciones y
técnica es necesario saber si los pacientes son candidatos adecuados para la intervencion. Por
lo anterior, se debe contar con una historia clinica detallada para asi poder identificar
condiciones que puedan llevar a complicaciones del procedimiento. Dentro de las patologias
importantes a descartar se encuentran las coagulopatias o trombocitopenia. Segun las guias de
consenso CIRSE (Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe) las
intervenciones percutaneas de la via biliar se clasifican como “categoria 3", es decir son
procedimientos con riesgo de sangrado significativo de dificil deteccion o control, por lo que
recomiendan las correcciones correspondientes, de INR si este es mayor a 1.5, suspension de
heparinas 24 horas antes del procedimiento, corregir los valores de PTT cuando es >1.5 veces

del control, interrumpir el clopidogrel y aspirina 3 a 5 dias antes del procedimiento (3,10,11).

Los pacientes con ascitis han reportado un 14% de complicacion periprocedimiento. En estos
casos se recomienda la realizacion de paracentesis evacuatoria o la posibilidad de abordaje

endoscopico (3).

Por tltimo, se han visto complicaciones infecciosas asociadas al drenaje percutdneo en un 24-
46% cuando no se toman medidas preventivas farmacologicas, por lo que es necesario aplicar

profilaxis antibidtica de amplio espectro una hora antes del procedimiento (3).

Continuando con la evaluacion previa al procedimiento se deben revisar las imagenes

diagnosticas previas con que cuenta el paciente. La colangioresonancia es la que ha demostrado



mejor rendimiento, ayuda a definir la anatomia de la via biliar y el sitio de obstruccion, evalua
la atrofia parenquimatosa, la presencia de ascitis y la planeacion de la insercion de catéter
externo versus stent interno. Ademds cuenta con una exactitud de mas del 90% en la

diferenciacion de estenosis benignas vs. malignas de la via biliar (4).

A continuacién, se expondran las diferentes técnicas e indicaciones de las intervenciones

percutaneas de la via biliar.

Colangiografia percutanea transparietohepatica

Se solicita una colangiografia percutanea transparietohepatica diagndstica a los pacientes que
han tenido una lesion laparoscopica de la via biliar, pacientes con colangitis esclerosante y en
pacientes con CPRE fallida. Las contraindicaciones son raras, pero la coagulopatia incorregible

es la mas comun (10,12).

Se prefiere realizar a través del 16bulo hepatico derecho. Se posiciona al paciente en supino en
la mesa de fluoroscopia, se realiza asepsia y antisepsia. Bajo vision fluoroscopica durante
inspiracion profunda se marca el punto de maximo descenso del pulmén, uno o dos espacios
intercostales por debajo de este punto con linea axilar media es el punto de acceso para la aguja

(10,12).

Una vez se encuentre marcado el punto se infiltra con anestésico local (incluyendo piel, tejido
celular subcutaneo, musculos y la capsula hepatica) y se realiza una pequefia incision con una
hoja de bisturi (#11). Se inserta una aguja Chiba 22G (de 15 cm) bajo guia fluoroscépica, en
ocasiones con asistencia de ultrasonido, desde el flanco derecho hacia el cuerpo vertebral de
T12, paralela a la superficie de la mesa en un movimiento continuo y suave. Se retira el estilete
y se conecta una extension con medio de contraste y se inicia la inyeccidon poco a poco retirando
la aguja 1 — 2 mm hasta opacificar el conducto biliar. Si no se logra entrar al conducto biliar en
el primer intento, se pueden realizar pasos sucesivos en forma de abanico hacia el hilio
hepatico. Es importante no retirar la aguja completamente fuera de la capsula hepatica, con el
fin de que solamente haya un orificio en la capsula, ya que esto ayuda a reducir el riesgo de
sangrado. Una vez que observamos medio de contraste fluyendo lentamente lejos de la aguja
como la “cera de una vela”, reconocemos que estamos en un conducto biliar. Este es un

fendmeno caracteristico y es facil de diferenciar de una vena hepatica o de una vena porta, ya
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que si entramos a una vena hepatica el contraste se lava rapidamente hacia el corazén y en la

vena porta se lava rapidamente hacia la periferia del higado (10,12).

Colecistostomia percutanea:

Es una técnica de gran valor para la patologia de la via biliar en pacientes con colelitiasis con
colecistitis o pacientes con colecistitis acalculosa como un tratamiento inicial antes del manejo
quirargico de aquellos que estan criticamente enfermos y que por sus comorbilidades no pueden

ser llevados a cirugia (10,13).

En los pacientes con colecistitis acalculosa puede ser el manejo curativo, una vez resuelva la
inflamacion, los pacientes pueden no requerir colecistectomia. También esta indicada en el
manejo de empiema e hidrocolecisto; como drenaje de la via biliar en pacientes que tienen una
obstruccion por debajo de la insercion del conducto cistico en el colédoco, y el cistico se

encuentra permeable; y en CPRE fallida (10,13).

El abordaje se puede realizar transperitoneal o transhepatico guiado por imagenes, cominmente
con ultrasonido, aunque la guia por tomografia también es 1util cuando la visualizacion
ecografica es deficiente. El acceso transperitoneal es mas directo. En esta técnica se debe
apuntar al fondo vesicular, lo que hace més dificil el acceso, debido a que la vesicula es movil.
Tiene como desventaja que el catéter y la guia pueden enrollarse facilmente por fuera de la
vesicula, el colon se puede interponer limitando el acceso seguro y la ventana acustica; y
producirse una fuga biliar intraperitoneal originando peritonitis. Generalmente no se

recomienda para pacientes con una vesicula biliar fragil y enfisematosa (10,13).

Se realiza mediante la técnica de Seldinger, la cual requiere guia ecografica y fluoroscopica,
por lo que no puede realizarse facilmente de manera portatil en la UCI. Se realiza asepsia y
antisepsia, se infiltra la piel con anestesia local y se realiza una incision con un bisturi #11. Se
localiza la vesicula con ultrasonido, luego se inserta una aguja Chiba 18 o 22 G bajo guia
ecografica. Bajo guia fluoroscopica se opacifica la vesicula con medio de contraste diluido, a
través de ésta se avanza una guia de 0.018 o 0.035, respectivamente. En el caso en que se use
un set de triaxial se debe intercambiar la guia a través de un introductor 5 Fr por una guia 0.035,
tratando de avanzar la mayor cantidad de guia dentro de la vesicula. Secuencialmente se dilata

el tracto con un dilatador de 7 y 9Fr y luego se deja el catéter de drenaje de 8Fr (3,10).
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La técnica transhepatica proporciona una mayor estabilidad del catéter, al anclar el catéter en
el parénquima hepatico, reduce la fuga de bilis por taponamiento contra el higado y da como
resultado una maduracién mas rapida del trayecto del catéter al promover la formacién de vaina
de fibrina. Se realiza a través del higado en la zona de insercion de la vesicula, denominado
como zona desnuda, localizada en el aspecto mas superior y lateral de la vesicula. Es donde
idealmente se debe posicionar el catéter ya que es extraperitoneal y en donde hay menos

movilidad (3).

Se puede realizar mediante técnica Seldinger o técnica trocar, se ubica la vesicula con
ultrasonido, se realiza asepsia y antisepsia, luego se infiltra la piel con anestesia local y se
realiza una incisioén con un bisturi #11. Bajo guia ecografica se introduce una aguja 22G en la
vesicula como referencia, se aspira bilis comprobando que se encuentran dentro de la vesicula,
posteriormente se avanza una guia y sobre esta de forma secuencial los dilatadores y el catéter.
La técnica de trocar, utilizada con mayor frecuencia, consiste en insertar el catéter de drenaje
de 8Fr directamente a través del parénquima hepatico. Se comprueba que el catéter esté dentro

de la vesicula con ultrasonido o aspirando bilis y se fija el asa del catéter (10,13).

Esta técnica tiene como ventaja que se puede realizar en pacientes que no pueden ser
trasladados al departamento de radiologia, por ejemplo, los que se encuentran en las unidades
de cuidados intensivos, ya que no requiere de guia fluoroscopica (10,13) es la preferida en

nuestra institucion.

Drenaje biliar transhepatico percutaneo:

El drenaje biliar se encuentra indicado principalmente en casos de CPRE fallida, obstruccion
biliar, tratamiento de colangitis, tratamiento del prurito que no responde al tratamiento médico,
manejo de sintomas asociados a la ictericia tales como n4usea y anorexia, en la disminucion de
la bilirrubina sérica para previa a administracion de quimioterapia, o como una via para otros

procedimientos percutaneos tales como: biopsia, colocacion de catéter o stent, y braquiterapia

4.

Se encuentra contraindicado en los pacientes con coagulopatias no corregibles, antecedente de

alergia a medios de contraste yodado, via de acceso insegura por interposicion de asas
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intestinales o del pulmon y pacientes con multiples segmentos obstruidos y aislados como los

que se presentan en metastasis hepatica (4).

Previo a la intervencion se debe verificar por ultrasonido que la via biliar esté dilatada, si hay
enfermedad metastasica y la presencia de ascitis. También se debe evaluar la anatomia biliar
por medio de la colangiografia percutanea o colangioresonancia para definir el lugar de la

obstruccidn y si existe anatomia aberrante (4).

Para la derivacion percutanea de la via biliar derecha se realiza el abordaje intercostal bajo
(décima costilla) con linea medioaxilar. Se aplica anestesia local, se hace una incision cutanea
por donde se avanza una aguja 21G con estilete hacia el higado hasta la linea medio clavicular.
Luego se retira el estilete y se inyecta medio de contraste mientras se va retirando la aguja. Una
vez se reconoce la via biliar, se introduce la guia de 0.018 pulgadas y se inserta el introductor
sobre la guia, se continta con la insercion de un catéter 4 o SFr sobre la guia de 0.035 pulgadas,
se posiciona el catéter en el duodeno confirmando su posicion y se intercambia la guia por una
guia de soporte a través del catéter. Se retira el catéter y se avanza sobre la guia un catéter de
drenaje biliar 8F o 10F hasta el duodeno, formando un asa de seguridad y confirmando la

posicion adecuada de los orificios proximales y distales. (3).

La derivacion percutanea de la via biliar izquierda usualmente solo se realiza cuando el paciente
tiene una obstruccion biliar. Aunque algunos autores prefieren el abordaje izquierdo para la
mayoria de los drenajes. El drenaje izquierdo puede ser técnicamente mas complejo porque
depende del tamano del 16bulo hepatico izquierdo, la configuracion anatémica de la apofisis
xifoides, los margenes costales y la relacion del 16bulo hepatico con estas estructuras.

Hay una ventana de acceso limitada a través de la “V” invertida que forman la ap6fisis xifoides

y los margenes costales (10,12).

Dependiendo del tamaio y la posicion del 16bulo hepatico izquierdo el angulo de entrada puede
ser muy superficial o profundo por debajo del margen costal derecho. Se prefiere el segmento
II1, pero si el 16bulo izquierdo es prominente se puede tratar de canalizar el segmento II que
tiene un curso mas horizontal. Por medio de ultrasonido se evalia la anatomia del l6bulo
izquierdo, se decide el dngulo de aproximacion, con el fin de definir si es mas favorable el

segmento II o III y se guia la aguja bajo vision ecografica. La ventaja de acceder al segmento
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IT es que tiene una curva menos pronunciada, lo que permite una mejor manipulacion de la guia
y los catéteres hacia el colédoco. Luego de acceder al conducto biliar del segmento II o III se
inyecta medio de contraste para opacificar la via biliar. Se avanza la guia de 0.018 pulgadas
hacia el hilio hepatico y luego el introductor sobre la guia. Se inserta un catéter de SF y la guia
para tratar de franquear la obstruccion, se intercambia por una guia de 0.035 pulgadas. Se
posiciona el catéter en el duodeno y se confirma su posicion. Utilizando una guia de soporte,
se avanza el catéter de drenaje biliar 8F ¢ 10F, y finalmente se forma el asa de seguridad en el

duodeno (3,10)

El drenaje externo estd indicado en pacientes con shock séptico por colangitis, pacientes con
estenosis de la via biliar o lesion laparoscopica de la via biliar sin oportunidad de
internalizacion del drenaje, mientras se hace la cirugia definitiva si es viable (4). El catéter debe
tener un asa pequeiia con orificios de mayor calibre, se prefiere un catéter de drenaje de 8Fr

(10).

El drenaje interno-externo tiene menor durabilidad que los stents. Sin embargo, puede ser
utilizado luego de dilataciones de estrecheces o en pacientes con compromiso del duodeno por
lesiones pancreaticas, en donde no es posible poner un stent. Usualmente se posiciona un
catéter biliar de 10 — 12Fr, se deja a drenaje libre por 1 — 2 dias y posteriormente se cierra el

extremo externo, para que la bilis drene hacia el duodeno (10).

Los stents biliares estan indicados para el tratamiento paliativo definitivo de la obstruccion
maligna de la via biliar, en pacientes en donde no es posible realizar una reseccion quirargica
por la extension de la enfermedad o por las condiciones clinicas del paciente. Estdn
contraindicados cuando los pacientes presentan colangitis o evidencia de sepsis, o en los casos

de una neoplasia resecable (10).

Para la colocacion del stent existen varias técnicas: con la técnica en “T” primero se inserta un
catéter de derecha a izquierda, para formar la parte superior de la “T”, luego se avanza una guia
a través del primer stent hacia el colédoco y se utiliza un balén con el fin de dilatar las celdas
del stent por el cual se avanza el segundo stent. Esta técnica es mas dificil porque la union del
conducto derecho e izquierdo, casi nunca es horizontal (10). Otra aproximacion es la insercion

de 2 stents, a través de una guia rigida de 0.035 pulgadas, en forma de Y, realizando un abordaje
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bilateral, siempre tratando de llegar distal al duodeno y dejando el stent 2 — 3 cms proximal al

sitio del tumor (10).

Complicaciones:

Los procedimientos de intervencion percutdnea de la via biliar pueden tener complicaciones
asociadas, las cuales se presentan con mayor frecuencia en pacientes cuya via biliar es de
calibre normal o se encuentra ligeramente dilatada. Estas complicaciones se pueden clasificar
como relacionadas con el acceso, no vasculares, vasculares, relacionadas con el catéter o

relacionadas con el stent (8).

Complicaciones relacionadas con el acceso:

De acuerdo con la literatura, el dolor es la complicacion mas comun. Se produce por la
distension de la capsula hepatica, dilatacion de la via biliar y manipulacion de catéteres y
dilatadores durante el procedimiento, por lo que se deben utilizar técnicas de sedacioén o
anestesia general, de acuerdo con la disponibilidad. Por otro lado, la parte técnica del
procedimiento puede contribuir en su incidencia, ya que el contacto con estructuras nerviosas
al momento de la puncién puede ser desencadenante. El dolor en estos pacientes debe
manejarse con analgesia y de ser necesario bloqueo anestésico; en caso de ser inefectivos, se

puede requerir cambio del sistema de drenaje por un stent o un nuevo acceso percutaneo (8).

La transgresion pleural es otra de las complicaciones que se presentan con relativa frecuencia,
produciéndose en el 0.5-2% de las intervenciones, generando hemotorax, neumotorax o efusion
biliosa. La colocacion transpleural del catéter lleva a la colonizacion bacteriana del trayecto, lo
que posibilita el desarrollo de empiemas (<1%) y fistulas cronicas. Esta complicacion es de

dificil manejo y requiere la reubicacion del catéter en una localizacion hepatica inferior (5,8).

Por otro lado, en los procedimientos se puede presentar un hematoma subcapsular, sin embargo,
es una complicacion rara y generalmente autolimitada, ya que se asocia con sangrado venoso.
La mejor forma de prevenirlo es minimizar el nimero de las punciones durante el acto

quirargico (8).

Otras complicaciones incluyen el acceso vascular inesperado, acceso biliar extrahepatico
inadvertido y por ultimo, la perforacion del conducto biliar. El primero, ocurre de forma comin

y suele no ser clinicamente significativo, exceptuando casos en los que se puncionan estructuras
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arteriales, que producen sangrado mayor activo y requieren exploracion angiografica. El
segundo ocurre con mayor frecuencia en procedimientos guiados por fluoroscopia; de haber
utilizado catéteres de gran calibre, suelen requerir reparo quirdrgico para prevenir el escape de
bilis. Finalmente, la perforacion del conducto biliar puede suceder al pasar una guia o dilatar

el tracto (8).

Complicaciones no vasculares:

Dentro de las complicaciones no vasculares se encuentran la fuga biliar al peritoneo o piel, la
colangitis, formacion de fistula, biloma, absceso y pancreatitis. Iniciando con la fuga biliar, es
una complicacién comun, la cual se manifiesta con dolor en el cuadrante superior derecho del
abdomen y exudacion de liquido bilioso alrededor del sitio de insercion del catéter. Lo anterior,
puede condicionar una derivacion al peritoneo y generar una peritonitis quimica (presente en
el 6.4% de las colecistostomias y 2.7% de los demés drenajes percutaneos). Por lo general, la
fuga biliar se produce secundaria a obstruccion central del catéter por detritus, por lo que el
tratamiento indicado es el reemplazo de la derivacion por una de mayor calibre, guiado por

fluoroscopia (5,8).

Por otra parte, las pancreatitis agudas ocurren en el 4 al 6% de los procedimientos. Su incidencia
aumenta cuando existe manipulacioén de la via biliar distal, colocacion de stent a nivel de la
ampolla de Vater o posicionamiento de catéteres de drenaje biliar interno y/o externo (8). Por
ultimo, el biloma y el absceso hepatico son complicaciones derivadas de la obstruccion biliar
persistente, se manifiestan como mala evolucion clinica con presencia de picos febriles a pesar
del cubrimiento antibiotico. La colangiografia generalmente demuestra colecciones con niveles

hidroaéreos que se comunican con el arbol biliar (8).

Complicaciones vasculares:

Las complicaciones vasculares, se encuentran presentes en el 2 al 3% de las intervenciones; sin
embargo, su subdiagnostico y falta de tratamiento oportuno tiene resultados fatales, por lo que
su reconocimiento es vital. Clinicamente, varia desde sangrados menores y dificiles de
interpretar hasta sangrados mayores que ocurren por lo general del tercer al séptimo dia
postoperatorio. Estos se manifiestan como hemoperitoneo, hemotorax, hemobilia, melenas o

hematomas subcapsulares (8).
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En los pacientes con sospecha de hemorragia como complicacién de intervencion percutanea
de la via biliar se debe evaluar la presencia de signos clinicos de sangrado mayor (inestabilidad
hemodindmica, sangrado profuso, drenaje hematico contabilizado de 200 a 250 cc/h). En

ausencia de estos signos, el paciente debe ser llevado a tomografia para determinar la etiologia
(8).

La lesion arterial tiene una prevalencia del 2.2% en los procedimientos. Sus factores de riesgo
son la insercion de mas de tres catéteres el mismo dia, asi como el uso de agujas de 18 gauge
(las cuales en la actualidad no se utilizan en procedimientos de radiologia intervencionista).
Esta complicacion se puede manifestar inclusive meses después de la intervencion al recambiar
el catéter (ya que se libera el taponamiento in situ, que se encontraba realizando el catéter previo
a su retiro). Adicionalmente, por la disposicion de la triada portal, el drenaje se encuentra en
contacto con la arteria, lo que puede llevar al desarrollo de pseudoaneurismas y fistulas bilio-

arteriales, remotas al sitio de acceso (8).

Por otro lado, la aparicion persistente de sangre oscura alrededor del drenaje, acompafiada de
hemobilia sugiere una lesién venosa. En este caso, se debe remover el catéter y hacer
seguimiento al drenaje, si persiste el drenaje de sangre oscura, es altamente sugestiva la
presencia de una fistula bilio portal, la cual es una complicacién frecuente. Estos casos pueden
requerir observacion, embolizacion o uso de stent. De forma mucho mas infrecuente, se puede

producir erosion de la vena cava inferior debido al paso del catéter (8).

Complicaciones relacionadas con catéter:

En relacion con las complicaciones derivadas del catéter se pueden presentar fracturas,
obstrucciones, desalojamiento o mal posicion y enrollamiento del mismo, todos en relacion a

la técnica utilizada durante el procedimiento y los insumos que se solicitaron para el mismo
(8).

En primer lugar, la fractura del catéter resulta en un fragmento de este que es retenido dentro
del arbol biliar y puede pasarse por alto si no se evaliia que tanto las guias y los catéteres estén
intactos al momento de retirarlos. No existe consenso en la literatura en cuanto al manejo de

esta entidad, por lo que la conducta dependera de las preferencias del profesional (8).
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La obstruccion, que representa la entidad mas frecuente de este grupo, se puede presentar en
escenarios agudos y cronicos y existe mayor probabilidad de oclusion cuando la bilis es mas
densa o contiene detritus. La obstruccion y el bloqueo del catéter puede prevenirse con los
cuidados apropiados, por lo que la educaciéon al paciente en la importancia del lavado del
mismo con solucion salina va a tener un rol fundamental, ya que recambiar o desobstruir
catéteres cronicamente obstruidos tiene un alto grado de complejidad (8).

Por otro lado, la malposicién del catéter puede producirse por los movimientos respiratorios de
forma paulatina hasta generar el desalojo de este. Usualmente, se produce un tracto
parenquimatoso desde el arbol biliar hasta la capsula hepatica 7 a 10 dias posteriores al
procedimiento, lo que ayudara a mantener el catéter en adecuada posicion. Por ultimo, en este
grupo de complicaciones se encuentra el enrollamiento, el cual lleva a que el catéter lentamente

se desaloje del higado y produzca bucles entre el higado y la pared abdominal (8).

Complicaciones relacionadas con el stent:

Las complicaciones de su colocacion se clasifican como tempranas (se presentan en los
primeros 30 dias posteriores al procedimiento e incluyen oclusién del stent por prolapso
tumoral o coagulos, desplazamiento o malposicion, colangitis aguda, pancreatitis o colecistitis)
o tardias (posterior a los 30 dias e incluye oclusion por crecimiento tumoral, barro biliar,
biofilm o incrustacién, migracion del stent, fractura, perforacion visceral, hemorragia por
erosion tumoral y colangitis). La mortalidad a 30 dias relacionada con la colocacion del stent
es del 10-20% y se produce principalmente por fistulas arteriobiliares, hemorragia tumoral y

sepsis (5,8).

Los stents metalicos utilizados para la via biliar, son estructuras que poseen alta fuerza radial
para resistir la presion del tumor y baja fuerza axial, lo que condiciona la obstruccion u oclusion
del stent; en los puramente metélicos, secundario a prolapso tumoral o crecimiento del tumor
dentro del stent y en los recubiertos (que tedricamente se desarrollaron para sobrellevar este
problema) por crecimiento tumoral y formacion de barro biliar. Con el fin de prevenir esta
complicacidn, la zona proximal y distal del stent deben estar por lo menos a 1 cm del tumor.
Adicionalmente, el material del stent va a tener una relacion importante con su permeabilidad,
siendo mayor en stents metalicos recubiertos que en stents metalicos descubiertos. En la

literatura, reportan una permeabilidad a 1, 3, 6 y 12 meses de 95%, 83%, 74% y 50%
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respectivamente en stents puramente metalicos y 97%, 87%, 78% y 56% en stents recubiertos

(8.

Puede existir una migracion o disfuncion secundaria con la presencia de dilatacion de la via
biliar. En este caso, el drenaje de la misma llevaré a una posicion mas adecuada del stent sobre
la via biliar. La migracion se produce con mayor frecuencia en stents metalicos totalmente
recubiertos (20%), seguido de stents metalicos parcialmente recubiertos (1%) y es raro en stents
puramente metalicos sin recubrimiento. Los factores de riesgo para la migracion del stent
incluyen estenosis benignas, baja fuerza radial en stents recubiertos, quimioterapia, invasion
duodenal, estenosis biliares distales y esfinterotomia (8).

Por ultimo, la fractura del stent varia del 7 al 11% dependiendo del material de este.
Generalmente, se presentan como complicaciones tardias, sobre o al nivel de la ampolla,
secundaria a fatiga del metal por estrés repetitivo, que pueden resultar en hemorragia con alto

riesgo de mortalidad por erosion tumoral (8).

Seguridad y calidad del procedimiento

La sociedad europea de radiologia intervencionista y cardiovascular nos habla de la seguridad
y efectividad de la colangiografia transhepatica percutanea como método para el diagnostico
etioldgico y de anormalidades de la via biliar, asi como de su tratamiento por medio de la
derivacion percutdnea. Sin embargo, se debe realizar un seguimiento y monitoreo de los
pacientes, como también un previo proceso de seleccion, indicaciones del procedimiento y las
tasas de complicaciones (7). La revision de estos procedimientos es importante para buscar un
¢xito del 100% con 0% de tasa de complicaciones mayores o menores, con estas tasas se puede
reconocer el umbral de seguridad con el fin de hacer revisiones e implementar cambios

necesarios.

Se debe tener en cuenta las indicaciones de cada procedimiento para evaluar la pertinencia de
la intervencion. Dentro de las indicaciones relacionadas con la colangiografia se encuentran:
definir el nivel de obstruccion biliar, definir la presencia de célculos, determinar la etiologia de
la colangitis, evaluar desordenes inflamatorios, presencia de quistes y fistulas biliares. En
cuanto al drenaje, se debe realizar en pacientes con obstruccion de la via biliar, necesidad de

dilatacion de las estructuras biliares, remocion de célculos, tratamiento de fistulas biliares y el
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tratamiento de sepsis biliar. Con respecto a la utilizacion de stents metalicos se debe realizar

cuando se curse con patologia maligna (7,14).

Todas las contraindicaciones se deben tener en cuenta, sin embargo, las contraindicaciones
relativas como las coagulopatias deben ser corregidas y/o estabilizadas previo al
procedimiento, con el fin de mantener tasas de complicaciones por debajo del umbral y asi
aumentar las tasas de éxito. Asimismo, se debe tener en cuenta que estas ultimas aumentan
cuando se utiliza guia ecografica, con resultados de tasas de éxito para la colangiografia en
conductos dilatados del 95% y no dilatados en un 85%. En cuanto al drenaje percutaneo, la
canulacion en vias dilatadas la tasa de éxito es del 95%, no dilatadas en un 80%, realizacion de
drenaje interno del 90%, insercion de stent 90%. El manejo paliativo cuenta con un porcentaje

del 50% de tasa de éxito en 6 meses (6,7).

A. Umbral de indicacion

La sociedad de radiologia intervencionista reitera la importancia de un adecuado proceso de
seleccion de pacientes, la pertinencia del procedimiento con base a las patologias de cada uno,
la duracién de la intervencion y asimismo su seguimiento postoperatorio; esto con el fin de
elevar las tasas de éxito y disminuir la tasa de complicaciones. Por lo tanto, se recomienda
estandarizar en los servicios de radiologia intervencionista umbrales de trabajo para cada
procedimiento. De esta forma se promueve en el servicio la revision de las politicas y

procedimientos de acuerdo con su cumplimiento (6,7).

Ademas, la sociedad hace énfasis en la colocacion de catéteres permanentes, evitando realizar
procedimientos repetitivos para disminuir la tasa de complicaciones. Adicionalmente,
recomiendan tener presente el umbral de tasa de éxito respectivamente al procedimiento que se
decida realizar y su via de abordaje. Con respecto a la colecistectomia por ejemplo, la via
transhepatica tiene un 95% de umbral de tasa de éxito, mientras que la via transcolecistica del
5%, como primera indicacion se utiliza en la colecistitis aguda y la remocion de los calculos

biliares, seguido de la descompresion de la via biliar (6,7).

B. Tasas de éxito
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Dentro de las tasas de éxito y complicaciones recomendadas por la sociedad europea de
intervencionismo y cardiovascular, encontramos que, la colecistostomia mostré mejores
resultados en sus tasas cuando se utilizaron agujas 18 gauge con un porcentaje del 95%
comparado con el 80% al realizarlo con agujas de 21 gauge, de igual manera se demostro el
beneficio de la realizacion de multiples punciones con tasa del 80% frente a un 50% con una
unica puncion. En pacientes con colecistitis calculosa, se encontr6 una tasa de éxito del 90%
en quienes fueron intervenidos frente a un 65% los cuales recibieron manejo conservador y/o
manejo médico, demostrando un beneficio en la mejoria clinica del paciente, con disminucion

de los picos febriles, mejoria del dolor, niveles de reactantes de fase aguda y leucocitosis (6,7).

3. Pregunta de investigacion

(Cuales son las tasas de complicaciones secundarias a procedimientos percutdneos sobre la via
biliar tratados en la fundacion Cardioinfantil IC entre los afios 2015 — 20207

4. Objetivos
4.1. Objetivo general

Determinar el porcentaje de complicaciones secundarias a procedimientos percutaneos sobre

la via biliar en La Fundacion Cardioinfantil IC entre los afios 2015 - 2020.

4.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar la poblacion que es sometida a procedimientos percutaneos de la via
biliar en La Fundacion Cardioinfantil — IC.

2. Identificar los pacientes que presentaron complicaciones secundarias a
procedimientos percutaneos sobre la via biliar.

3. Comparar los porcentajes de complicaciones determinados en este estudio con los

estandares internacionales.

5. Metodologia
5.1. Tipo y disefio de estudio:

Estudio descriptivo de tipo cohorte de pacientes en la que se incluyeron pacientes con
procedimientos percutaneos de la via biliar en la Fundacién Cardiolnfantil IC entre julio de

2015 y septiembre de 2020
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5.2. Poblacion

La poblacion de estudio son todos los pacientes llevados a procedimiento percutaneo de la via
biliar por el servicio de radiologia intervencionista de La Cardio entre julio de 2015 y

septiembre de 2020.

5.3. Tamano de muestra

Este es un estudio descriptivo en el que se incluyeron todos los pacientes que fueron sometidos
a esos procedimientos en La Cardio en un lapso de 5 afios, por lo cual no se realiz6 un calculo
en el tamafio de la muestra. Se recolecto informacion 564 pacientes tratados entre julio de 2015

y septiembre de 2020, dado a la disponibilidad del registro de la base de datos.

5.4. Criterios de seleccion

5.4.1. Criterios de inclusion

e Pacientes con enfermedad de la via biliar que requirieron procedimiento en la via biliar
de manera percutanea por el servicio de radiologia intervencionista de la Fundacion

Cardiolnfantil entre julio de 2015 y septiembre de 2020.

5.4.2. Criterios de exclusion

e Pacientes que a los siete dias posteriores al procedimiento fueron remitidos o solicitaron
salida voluntaria y por lo tanto no se tienen datos de la historia clinica para controlar
los eventos adversos o las complicaciones presentadas.

e Pacientes que por cambios en el sistema de historias clinicas no fuera posible acceder

al registro historico del paciente y por tanto no se obtuviera informacién importante

para determinar los eventos adversos o las complicaciones presentadas.

5.4.3. Seguimiento

e El seguimiento de los pacientes sera el tiempo de hospitalizacion.
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5.5. Variables

Referirse a la tabla 2 en el anexo.

5.6. Hipotesis

Ya que es un estudio descriptivo no tiene hipotesis estadistica.

5.7. Plan de analisis

Para establecer las tasas de complicaciones de los pacientes con patologia de la via biliar
llevados a procedimientos percutaneos por el servicio de radiologia intervencionista entre julio
2015 y septiembre 2020 en La Cardio, se obtuvieron los datos necesarios comprendidos en el
periodo transcurrido entre el dia del procedimiento (tiempo cero) y un periodo comprendido
entre un mes posterior a este o hasta la resolucion de la complicacion o la muerte; adquiriendo
los datos a partir de la historia clinica y el sistema RISPACS del servicio de radiologia,
construyendo una base de datos en Microsoft Excel® con los datos demograficos (edad,
género), al igual que la informacién relevante en el contexto del paciente con intervencion
percutanea de la via biliar, teniendo en cuenta varios factores asociados a la enfermedad y al

tratamiento.

En relacion con el analisis estadistico, para las variables cualitativas fueron calculadas las
frecuencias absolutas y relativas. Por otro lado, para las variables cuantitativas se determina la
medida de tendencia central adecuada, dependiendo del resultado de las pruebas para evaluar
la normalidad o no de la distribucion. De igual forma, como medida de dispersion se utilizo la
desviacion estandar para variables con distribucion normal, en las que se usa la media como
medida de tendencia central y el rango intercuartil para variables con distribucién no normal,

en las que se utiliza la mediana como medida de tendencia central.

5.8. Proceso de recoleccion de la informacion

El estudio se realiz6 en el servicio de radiologia de La Cardio localizada en Bogotd, Colombia.
A partir de la historia clinica y el sistema RIS-PACS de este servicio, se obtuvieron todos los
datos demograficos (edad, género), al igual que la informacién relevante en el contexto del
paciente con enfermedad de la via biliar llevado a procedimiento percutaneo en la via biliar. La

recoleccion de datos estuvo a cargo de las investigadoras principales, quienes reunieron los

23



datos de los pacientes llevados a intervencion percutanea de la via biliar tales como
colecistostomia, drenaje biliar percutaneo, bilioplastia, entre otros, en las salas de hemodinamia
de La Cardio, por el servicio de Radiologia Intervencionista, quienes han seguido los protocolos
institucionales para la realizacién de cada una de las intervenciones, sin incluir al profesional
que realizd cada procedimiento, ya que el estudio busca analizar resultados grupales. La
totalidad de la informacion obtenida se incluy6 en una base de datos en Microsoft Excel® en
una memoria externa para su posterior analisis, sin incluir datos sensibles como nombres de los
pacientes, nimero de documento y afiliacion al sistema de salud. Una vez finalizado el analisis

se realizé formateo de la memoria y destruccion fisica de la misma.

6. Aspectos éticos

El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos segun la Declaracion de Helsinki - 59* Asamblea General, Setl, 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”

La presente investigacion esta clasificada dentro de la categoria de sin riesgo. Ya que es un

estudio retrospectivo en el que no se realizara ninguna intervencion.

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. Seglin esta misma
resolucion, este estudio se considera un estudio sin riesgo, ya que se recolectara informacion

no sensible de historias clinicas.

Sera 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.
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Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservard el buen nombre institucional

profesional.
El estudio se realizard con un manejo estadistico imparcial y responsable.
No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

El estudio cuenta con aprobacion del comité de ética La Cardio (previamente Fundacion

Cardioinfantil — IC), consignado en el Acta No. 037-2022 del 05 de octubre de 2022

7. Resultados

Entre 2015 y 2020, 564 pacientes se sometieron a procedimientos percutdneos de la via biliar
en la Fundacion Cardioinfantil IC por el servicio de radiologia intervencionista. El 66.8% de
los pacientes (n=377) fueron mujeres. La edad de los pacientes se encontro entre el 1 mes de
viday 101 afios, con una media de 39.9 afios y una desviacion estandar de 28.3 afios (tabla 3).
Se encontrd que 214 pacientes (37.9%) tenian comorbilidades adicionales a las relacionadas
con la via biliar, 16 pacientes (2.8%) cursaban con coagulopatia y 24 (4.3%) con ascitis (tabla

4).

Tabla 3: distribucion etarea de los pacientes

Mediana Desviacion Edad Edad Maxima
Estandar Minima
Masculino 44.7 29.2 .5 90.0
Edad | Sexo o enino 37.5 276 1.0 101.0

Tabla 4: prevalencia de coagulopatia y ascitis previa realizacion de procedimientos de la via

biliar

Factores que han sido Numero de | Porcentaje de

relacionados con . - procedimientos | procedimientos

. Tipo de procedimiento

complicaciones en la

literatura
Derivacion biliar transparietohepatica 14 58.3%
(DTPH)
Bilioplastia 3 12.5%
Colangiografia percutanea 4 16.7%

. Cambio de derivacion biliar 1 4.2%

Ascitis p . P o
Catéter transparietohépatico 0 0.0%
Insercion stent biliar 0 0.0%
Colecistostomia 0 0.0%
Cambio de catéter de colecistostomia 2 8.3%
Biopsia hepatica 0 0.0%
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Rendezvous 0 0.0%
Spyglass 0 0.0%
Otros 0 0.0%
Total 24 100.0%
Derivacion biliar transparietohepatica 8 50.0%
(DTPH)
Bilioplastia 0 0.0%
Colangiografia percutanea 4 25.0%
Cambio de derivacion biliar 2 12.5%
Catéter transparietohepatico 0 0.0%
. Insercion stent biliar 0 0.0%
Coagulopatia Colecistostomia 1 6.3%
Cambio de catéter de colecistostomia 1 6.3%
Biopsia hepatica 0 0.0%
Rendezvous 0 0.0%
Spyglass 0 0.0%
Otros 0 0.0%
Total 16 100.0%

Los procedimientos realizados con mayor frecuencia fueron la derivacién biliar
transparietohépatica (37.6%, n=212), seguido de la dilatacion biliar (23.4%, n=132), cambio
de derivacion biliar (14.7%, n=83) y colangiografia percutanea (12.4%, n=70) (tabla 5).

Tabla 5: procedimientos percutaneos de la via biliar realizados entre 2015 y 2020.

. . Numero de Porcentaje de

Tipo de procedimiento o -
procedimientos procedimientos

Derivacion biliar 212 37.6%
transparietohepatica (DTPH)
Bilioplastia 132 23.4%
Colangiografia percutanea 70 12.4%
Cambio de derivacion biliar 83 14.7%
Catéter transparietohepatico 0 0.0%
Insercion stent biliar 1 0.2%
Colecistostomia 30 5.3%
Cambio de catéter de 4 0.7%
colecistostomia
Biopsia hepatica 5 0.9%
Rendezvous 18 3.2%
Spyglass 6 1.1%
Otros 3 0.5%
Total 564 100.0%

Adicionalmente, 61 pacientes fueron llevados a un segundo procedimiento de la via biliar, el
cual en la mayoria de los pacientes se tratd de bilioplastia (27.9%, n=17), cambio de derivacion
biliar (27.9%, n=17) o Rendezvous (11.5%, n=7). En 2 pacientes se realizo ademas la insercién

de un stent biliar.
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En cuanto a la indicacion de los procedimientos, se encontrd que 59 de los pacientes (10.5%)
tenian neoplasias de la via biliar, 184 pacientes (32.6%) otro tipo de neoplasias y 55 (9.8%)
metastasis hepaticas. Por otro lado, 224 pacientes (39.7%), tenian antecedente de trasplante

hepatico, 111 (19.7%) de lesion iatrogénica de la via biliar y 31 (5.5%) de fuga biliar.

Con respecto a las indicaciones inflamatorias e infecciosas, se encontré que 185 de los
pacientes (32.8%) cursaban con colangitis, 44 de los pacientes (7.8%) cursaban con colelitiasis
con colecistitis, un paciente (0.2%) con colecistitis acalculosa, 11 (2%) con

empiema/hidrocolecisto.

En conjunto, las indicaciones descritas estuvieron relacionadas con obstruccion biliar en 434
pacientes (77%), estenosis de la via biliar en 424 (75.2%) e ictericia en 208 pacientes (36.9%).
Ademas, 54 pacientes (9.6%) fueron llevados a colangiopancreatografia retrograda

endoscépica (CPRE), no exitosa, previa a la realizacion del procedimiento percutaneo.
En nuestra cohorte, hubo 33 pacientes (5.9%) con procedimientos percutaneos fallidos, de los
cuales la mayoria corresponden a pacientes llevados a derivacion transparietohepatica (66.7%,

n=22) y colangiografia percutdnea (21.2%, n=7) (tabla 6).

Tabla 6: Procedimientos percutaneos de la via biliar fallidos

Numero de | Porcentaje con respecto al

Tipo de procedimiento procedimientos total de procedimientos
fallidos fallidos

Derivacion biliar transparietohepatica (DTPH) 22 66.7%
Bilioplastia 1 3.0%
Colangiografia percutanea 7 21.2%
Cambio de derivacion biliar 2 6.1%
Catéter transparietohepatico 0 0.0%
Insercion stent biliar 0 0.0%
Colecistostomia 1 3.0%
Cambio de catéter de colecistostomia 0 0.0%
Biopsia hepatica 0 0.0%
Rendezvous 0 0.0%
Spyglass 0 0.0%
Otros 0 0.0%
Total 33 100.0%
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En total se presentaron 75 casos de complicaciones, que corresponden al 13.2% de los casos.
Las que se presentaron con mayor frecuencia fueron el retiro inadvertido del catéter de
derivacion biliar o colecistostomia en 27 pacientes (4.8%) y las complicaciones asociadas a la
colocacion del catéter en 19 pacientes (3.4%), la cual hace referencia predominantemente a
dolor postquirurgico con requerimiento de manejo farmacolégico. También se presentaron
complicaciones inflamatorias e infecciosas (predominantemente colangitis) en 16 pacientes

(2.8%), de los cuales 7 (1.2%) evolucionaron clinicamente a sepsis.

Con menor frecuencia, se presentaron la organizacion de fistulas o formacion de biliomas en 5
pacientes (0.9%), hemorragia mayor en 3 pacientes (0.5%), complicaciones relacionadas con
la insercion de stents en 3 pacientes (0.5%) y transgresion de estructuras abdominales

inadvertida en 2 pacientes (0.4%). No se documentaron casos de neumotorax.
En relacion con las complicaciones descritas y procedimientos fallidos, se realizaron 54
reintervenciones (9.6%) y se documentaron 17 muertes (3%) durante la hospitalizacion, por

causas relacionadas con la intervencion (tabla 7).

Tabla 7: Complicaciones presentadas entre 2015 y 2020.

. ., Presentada o Cantidad de Porcentaje al que
Tipo de complicacion .
no pacientes corresponde
Reti | caté la coleci . No 536 95.2%
et.lro de ca.te.ter. de la co ecistostomia o Si 27 48%
derivacion biliar inadvertido
Subtotal 563 100.0%
T S . No 561 99.6%
ransgresion inadvertida de estructuras Si 5 0.4%
abdominales
Subtotal 563 100.0%
No 560 99.5%
Hemorragia Mayor Si 3 0.5%
Subtotal 563 100.0%
No 563 100.0%
Neumotdrax Si 0 0.0%
Subtotal 563 100.0%
No 556 98.8%
Sepsis Si 7 1.2%
Subtotal 563 100.0%
No 547 97.2%
Complicaciones infecciosas e inflamatorias Si 16 2.8%
Subtotal 563 100.0%
No 558 99.1%
Fistula o bilioma Si 5 0.9%
Subtotal 563 100.0%
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c licaci ad 2 col o del No 544 96.6%
¢ ;g;grlcacmnes asociadas a la colocacion de Si 19 3.4%
Subtotal 563 100.0%
c licaci lacionad lai 6 del No 559 99.5%
St:::p icaciones relacionadas a la insercion de Si 3 0.5%
Subtotal 562 100.0%
No 509 90.4%
Reintervencion Si 54 9.6%
Subtotal 563 100.0%
No 546 97.0%
Muerte Si 17 3.0%
Subtotal 563 100.0%

8. Discusion

La epidemiologia de la patologia de la via biliar en Colombia es limitada, sin estudios que
permitan calcular su prevalencia e incidencia reales. Gaitan JA, et al. Reportan en un estudio
realizado en un centro médico de la ciudad de Bogot4 que la mayoria de sus pacientes son de
sexo femenino con edades entre los 15 y 45 afios (2), lo que concuerda con nuestra poblacion.
En este estudio, describen que el 22% de los pacientes presenta comorbilidades, lo que difiere
con nuestros hallazgos, ya que encontramos que este porcentaje en nuestro grupo de pacientes
asciende a 37.9%, probablemente debido a que la Fundacién Cardioinfantil — IC es un centro
de trasplante hepatico y centro de excelencia en hepatocarcinoma, por lo que la poblacion no

es homogénea a la de otros centros y nuestros resultados no son extrapolables.

El manejo percutaneo de la patologia biliar reduce tiempos de espera, tasas de complicaciones
en pacientes con comorbilidades y ofrece alternativas de manejo sintomatico y paliativo que

permiten mejorar la calidad de vida y desempefio de los pacientes (3,4).

Como se explico en los resultados, la indicacion de los procedimientos como manejo paliativo
para patologias neoplasicas fue del 42.1%, lo que puede estar relacionado con la alta tasa de
dolor en el postoperatorio (3.4%), con requerimiento de manejo farmacologico 6 nueva
valoracion 6 realizacion de procedimientos adicionales por nuestro servicio. Esta variable no
se contempla en las guias de evaluacion de calidad de radiologia intervencionista (6,7) y por lo

tanto no tenemos umbrales de comparacion para la misma.
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En las guias de calidad tampoco se encuentra una recomendacion general con respecto al
umbral tolerado de desalojo de los catéteres biliares y inicamente se hace referencia al retiro
accidental de los catéteres de colecistostomia, que debe ser menor al 1% (6, 7). En este sentido
presentamos una incidencia mayor que la de la literatura (4.8%), lo cual se relaciona con
reintervencion de los pacientes, aumento de la estancia hospitalaria y costos, por lo que
debemos replantearnos factores que puedan estar relacionados como por ejemplo el tipo de
fijacion, cuidados posteriores explicados al paciente, la familia y al equipo de salud, variables
que no se tuvieron en cuenta durante la realizacion del estudio, por lo que su valoracion requiere

estudios adicionales.

Al evaluar las demads tasas de complicaciones y compararlas con las descritas en la literatura,
encontramos que el resto de nuestras tasas de complicaciones se encuentran dentro de los
rangos aceptables descritos. En primer lugar, al tener en cuenta las complicaciones
inflamatorias/infecciosas, encontramos que estas estan descritas en un 1.2% y la sepsis en un
2.5%, ambas con umbrales de hasta 5% (7), en nuestros pacientes estos valores fueron del 2.8%

y 1.2% respectivamente.

Las complicaciones hemorragicas, transgresion de estructuras abdominales y neumotoérax
descritas en la literatura en un 2-2.5%, 1.6% y 0.5% respectivamente (6,7), fueron muy
infrecuentes en nuestros pacientes, con una incidencia inferior al 1%, atn teniendo en cuenta
nuestra prevalencia de ascitis y coagulopatia secundaria a las comorbilidades de nuestra

poblacion (cirrosis y patologia neoplésica).

Las tasas de mortalidad de la literatura se encuentran descritas entre el 1.7-2.5% y el umbral
debe ser menor al 3% (7), valor que corresponde a la mortalidad que encontramos en nuestro

estudio.

Con respecto a la acciones para disminuir el riesgo de sesgo de seleccion se incluyeron a todos
los pacientes que fueron sometidos a los procedimientos anteriomente mencionado entre julio
de 2015 y septiembre de 2020 sin excluir a ningiin paciente por criterios adicionales a los antes

mencionados en los criterios de exclusion.
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Con respecto a las acciones para disminuir el sesgo de informacion se decidio incluir a
pacientes desde julio de 2015 dado ue desde dicha fecha se cuenta con los reportes electronicos

que permiten tener informacion completa de los pacientes incluidos en el estudio.

Es un estudio descriptivo que se limitd a una sola institucion que aunque es referencia en el
pais, limita la capacidad de extrapolar estos resultados a nivel nacional e internacional. Sin
embargo, se considera que una de las fortalezas de este estudio es que se hayan incluido 564
pacientes lo que lo hace uno de los estudio mas grande en Colombia de pacientes sometidos a

este tipo de procedimientos.

En conclusién, al analizar los datos de las complicaciones secundarias a procedimientos
percutaneos de la via biliar en el periodo entre 2015 y 2020 en la Fundacion Cardioinfantil IC,
observamos que las complicaciones relacionadas con la técnica del procedimiento y el
intraoperatorio se adhieren a los estdndares de calidad de las sociedades internacionales. Sin
embargo, tenemos aspectos para mejorar en cuanto al cuidado postoperatorio, teniendo en
cuenta la alta incidencia de retiros accidentales de catéteres y de dolor postoperatorio, ambas

causas de reintervencion de los pacientes.
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Tabla 2: Variables
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VARIABLE DEFINICION NATURALE | ESCALA/ UNIDAD DE
ZA NIVEL DE MEDIDA
MEDICION
Edad Afos cumplidos | Cuantitativa Razoén Afios
desde la fecha de
nacimiento Discreta
Sexo Femenino o| Cualitativa Nominal Femenino 0
masculino Dicotémica maseuline
Neoplasias Lesiones hepaticas| Cualitativa Nominal 0: No
hepaticas sugestivas de Dicotémica L Si
malignidad
confirmadas por
biopsia hepatica
Colelitiasis con| inflamacion de la| Cualitativa Nominal 0: No
colecistitis vesicula en Dicotémica L Si
presencia de
calculos en su

interior (hallazgos
por ecografia,
tomografia o

resonancia
magnética)
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Colecistitis inflamacién de la | Cualitativa Nominal 0: No
acalculosa vesicula biliar en Dicotomica 1 Si
. Si
ausencia de
calculos en su
interior. (hallazgos
por
ecografia,
tomografia o
resonancia
magnética)
Empiema Presencia mate de | Cualitativa Nominal 0: No
hidrocolecisto purglento en lun Dicotomica .
vesicular, 1: Si
dilatacion
vesicula la
acumulacion
) r
mucina hallaZPO
ecografia, de
tomograﬁa por
resonancia
" en
magnética)
0
Colangitis Infeccion Cualitativa Nominal 0: No
bacteriana de Dicotomica 1 Si
. Si
conducto biliar por
obstruccion parcial
de la via
biliar
CPRE fallida Procedimiento no| Cualitativa Nominal 0: No
exitoso por Dicotdémica L Si

condiciones
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asociadas al
[paciente.

[Neoplasia de la via
biliar

Hallazgos tales
como
estrechamiento
0 masa
de

caracteristicas
benignas o malignas
de la via biliar
evidenciados en
imagenes
radiologicas

Cualitativa

[Nominal

Dicotoémica

0: No

1: Si

Fuga de la via biliar

Fuga de bilis por
enfermedad hepato
pancreatica biliar,
trauma o por lesion
iatrogénica.

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si

Lesion
laparoscopica de la
via biliar

Lesion iatrogénica
de la via biliar
durante la

laparoscopia

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si

Estenosis de la via

biliar

Estrechamiento
anormal de la via
biliar, causado por
procesos malignos o
benignos.

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si
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[Ascitis

Acumulacion  de
liquido en Ia
cavidad peritoneal.

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si

Coagulopatia

Trastorno que
dificulta la
capacidad de
coagulacion de la
sangre, con
parametros de

laboratorio
descritos como:
INR > 15 ylo
conteo de plaquetas
<50 x 10"9/1.

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si

[ctericia

Es la coloracion
amarilla de la piel y
las membranas
mucosas debido al
aumento de la
concentracion de la

bilirrubina en
sangre.

Cualitativa

[Nominal

0: No

1: Si

Obstruccidn biliar

Cuando los
conductos que
transportan la bilis
del higado hasta el
intestino delgado
(duodeno) se

encuentran

Cualitativa

[Nominal

0: No

1: Si
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bloqueados por un

hasta su
médico.

egreso

calculo, tumor o
inflamacion.
Metastasis hepatica Diseminacién |Cualitativa [Nominal 0: No
de
. . 1: Si
células cancerigenas
de un tumor
primario
desde cualquier
organo del cuerpo
hacia el higado.
Procedimiento Presencia de [Cualitativa [Nominal 0: No
fallido interposicion de
asas, vesicula fragil y 1: Si
enfisematosa, que
impide la
realizacion del
procedimiento.
Otros Otras comorbilidades|Cualitativa [Nominal 0: No
asociadas
1: Si
Estancia [Numero de dias de |Cuantitativa  [Razon [Numero de dias
hospitalaria hospitalizacion, cumplidos (Ej: 1
después del |[desde la realizacion Discreta dia, 2 dias, 3
tratamiento del  procedimiento dias..)

37



Tiempo entre |Tiempo Cuantitativa  [Razdn [Numero de dias
el diagnosticoftranscurrido en dias cumplidos (Ej: 1
y el entre el diagnostico Discreta dia, 2 dias, 3
procedimiento de la enfermedad y dias..)
la realizacion del
procedimiento
[percutaneo
indicado.
Retiro de catéter [Se requiere nueva |Cualitativa [Nominal 0: No
inadvertido o de[colocacion
colecistostomia percutinea, muerte 1: Si
o cirugia.
Transgresion [Perforacion Cualitativa [Nominal 0: No
de incidental de colon, dicotémica
estructuras intestino delgado o 1: Si
abdominales pleura que resulta
adyacentes en neumopeptor?e'o
0 peritonitis
posterior a la
realizacion del
procedimiento
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Lesion de la via

biliar

Pacientes con lesion
de la via biliar
posterior a la
realizacion del
[procedimiento.

Entre ellos, fuga
biliar, biliomas
subcapsulares,
estenosis focales del
hepatico comin o
del colédoco

Cualitativa

[Nominal

Dicotoémica

0: No

1: Si

Hemorragia mayor

Presencia  de
inestabilidad
hemodinamica,
sangrado profuso o
drenaje

hematico
contabilizado de
200-250cc/h
posterior al

procedimiento

Cualitativa

[Nominal

Dicotdémica

0: No

1: Si

Neumotorax

Presencia de aire en
el espacio pleural
evidenciado en
imagenes posterior
al procedimiento

Cualitativa

[Nominal
dicotdmica

0: No

1: Si

Sepsis

Puntuacion de
SOFA o qSOFA >2
posterior al

procedimiento

Cualitativa

[Nominal
dicotdmica

0: No

1: Si
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Complicaciones e
infecciosas
inflamatorias

Presencia de

absceso,

peritonitis,

colecistitis y/o

pancreatitis
posterior al

procedimiento

Cualitativa

Nominal
dicotomica

0: No

1: Si

Fistula y bilioma

Presencia de fis
de la via bilia
bilioma (exc

biliomas
subcapsulares)
posterior
procedimiento

>pto

al

Cualitativa

Nominal
dicotomica

0: No

1: Si

Complicaciones
asociadas a
la colocacion

de

catéter

Dolor en el de
sitio de

puncion,

presencia

fracturas, mal
obstrucciones, y
desalojo 0 del
posicion
enrollamiento
catéter

Cualitativa

Nominal
dicotomica

0: No

1: Si
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Complicaciones Oclusion del stent | Cualitativa Nominal 0: No
relac1on.a,das a la por prolapso dicotomica .
colocacion del 1: Si
stent tumoral 0
coagulos,
desplazamiento o
malposicion,
colangitis aguda,
pancreatitis o
colecistitis
Reintervencion Requerimiento delCualitativa [Nominal 0: No
nueva intervencion dicotomica L Si
: Si
(percutanea 0
quirargica) de la via
biliar durante la
hospitalizacion
Muerte Deceso del paciente [Cualitativa [Nominal 0: No
durante la dicotomica s
: Si

hospitalizacion  por
complicaciones
asociadas al

procedimiento
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