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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

OBJETIVO GENERAL

* Determinar la incidencia de pancreatitis posterior a CPRE en pacientes del

Hospital General de Pachuca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Determinar la severidad de pancreatitis en los pacientes sometidos al
procedimiento de CPRE.
* |dentificar los pacientes que presenten pancreatitis posterior al

procedimiento de CPRE, midiendo la amilasa y lipasa.



. ANTECEDENTES

Introduccién

La colangio-pancreatografia retrograda endoscoépica (CPRE) se describid a
finales de la década de 1960 como una técnica diagndstica [1]. Posteriormente, en
1974, dos grupos independientes describieron la esfinterotomia asociada a la
extraccion de calculos biliares [2,3], abriendo el terreno de la terapéutica asociada
a la CPRE. Se ha convertido uno de los métodos mas utilizados para el manejo de
pacientes con enfermedad de la via biliar o el pancreas.

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es una técnica
endoscopica en la que un endoscopio superior especializado de vision lateral es
guiado hacia el duodeno, lo que permite introducir instrumentos a los conductos
biliares y pancreaticos. Estos se opacifican por la inyeccion de un medio de
contraste, permitiendo asi su visualizacion radiolégica y la realizaciéon de una
variedad de intervenciones terapéuticas. Es un procedimiento endoscopico
relativamente complejo, ya que requiere equipo especializado y tiene una larga
curva de aprendizaje para desarrollar la competencia. Sus beneficios en el
tratamiento minimamente invasivo de los trastornos biliares y pancreaticos son
desafiados por un mayor potencial de complicaciones graves que cualquier otra

técnica endoscopica estandar.

Al igual que otros procedimientos endoscépicos, los factores determinantes de

la seguridad de la CPRE incluyen [9]:

e Indicacion (apropiada o cuestionable).

e La practica de sedacion y monitoreo.

e La edad del paciente y la condicién clinica.

e Los procedimientos especificos realizados (diagndsticos o terapéuticos)

e Equipo y establecimiento de la Unidad de Endoscopia.



e Formacién y competencia del endoscopista y su equipo.

Se requieren al menos 180 procedimientos para que un endoscopista en
entrenamiento adquiera un nivel de competencia diagndstica y terapéutica en el
procedimiento de CPRE, definida por una profunda canulacién del conducto biliar
en el 70 a 80 por ciento de los casos [10]. Esto todavia esta por debajo del
estandar optimo de 90 a 95 por ciento de éxito cuando el procedimiento se lleva a
cabo por expertos [11]. También se necesita un volumen adecuado de pacientes
para mantener la competencia. Los endoscopistas independientes que realizan
mas de 40 esfinterotomias endoscdpicas por afio [12] o al menos una por semana
[13] tienen una tasa de complicaciones menor que aquellos que realizan un menor

numero de procedimientos.

Las Indicaciones para CPRE

Diversos Consensos [14] y Guias de Practica Clinica [15,16] han propuesto
indicaciones de CPRE. La necesidad de reconocimiento de indicaciones
aceptadas para la CPRE es subrayada por la observacién de que los litigios por
mala praxis que rodea la CPRE con frecuencia involucran conflictos derivados de
las indicaciones para CPRE [17]. Existe un consenso general de que la CPRE se
debe hacer de acuerdo a las indicaciones adecuadas, por endoscopistas
entrenados usando técnicas convencionales, con el consentimiento informado del
paciente bien documentado, y la comunicacion antes y después del procedimiento
[17-19]. Las complicaciones deben ser reconocidos y manejadas de manera
oportuna y debe haber una comunicacion honesta y compasiva con la familia y el

paciente.



Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos

En el 2002, una conferencia de Consenso patrocinada por los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos desarrollé6 una declaracion con
respecto a las indicaciones de la CPRE. A continuacibn se resumen las

conclusiones [14]:

e La CPRE, colangiopancreatografia por imagen por resonancia magnética y la
ecografia endoscopica tienen una sensibilidad y especificidad comparables en el
diagndstico de coledocolitiasis.

e Los pacientes sometidos a colecistectomia no requieren una CPRE

preoperatoria si existe una baja probabilidad de tener coledocolitiasis.

e La exploracién laparoscopica de la via biliar y la CPRE postoperatoria son
procedimientos seguros y confiables en la extraccién de calculos del conducto

biliar comun.
e La CPRE con esfinterotomia y extraccibn de célculo es una modalidad
terapéutica valiosa para coledocolitiasis con ictericia, dilatacion del conducto biliar

comun, pancreatitis aguda o colangitis.

e En los pacientes con cancer pancreatico o biliar, la principal ventaja de la CPRE

es la paliacion de la obstruccion biliar cuando la cirugia no es de eleccion.

e La biopsia para pacientes con cancer pancreatico o biliar no sometidos a cirugia

se puede lograr mediante CPRE, pero esto no siempre es diagndstico.

e La CPRE es el mejor medio para diagnosticar cancer a nivel de la ampula.



e La CPRE no tiene ningun papel en el diagndéstico de pancreatitis aguda, excepto
cuando se sospecha de pancreatitis biliar. En los pacientes con pancreatitis biliar
grave, la intervencién temprana con CPRE reduce la morbilidad y la mortalidad en

comparacioén con la intervencion tardia.

e La CPRE con el tratamiento médico adecuado es beneficioso en pacientes

seleccionados que padecen pancreatitis recurrente o seudoquistes pancreaticos.

e Los pacientes con disfuncion del esfinter de Oddi (DEO) tipo | responden

favorablemente a la esfinterotomia.

e Los pacientes con DEO tipo Il no deben ser sometidos a CPRE diagndstica. Si
las presiones manométricas del esfinter de Oddi son > 40 mmHg, la esfinterotomia

endoscopica es beneficiosa en algunos pacientes.

e La mejor manera de reducir el numero de complicaciones es evitar la CPRE

innecesaria.

e La CPRE debe evitarse si existe una baja probabilidad de calculo biliar o
estenosis, especialmente en mujeres con dolor recurrente, bilirrubinas normales, y

ausencia de otro signo objetivo de enfermedad biliar.

e Los endoscopistas que realizan CPRE deben tener formacién y experiencia

adecuada antes de realizar procedimientos avanzados.

e Con las nuevas tecnologias de imagen diagndstica, la CPRE se esta

convirtiendo en un procedimiento predominantemente terapéutico.



Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal

Varios puntos relacionados con la CPRE se resumen en la Guia de Practica
Clinica publicada por la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal
(ASGE por sus siglas en inglés) en 2012 y 2015 [16,20]. La Guia sefala que la

CPRE se indica generalmente en:

e El paciente con ictericia con sospecha de obstruccion biliar (se deben realizar

maniobras terapéuticas adecuadas).

e El paciente sin ictericia con exploracion fisica, estudios bioquimicos y/o
imagenes sugestivas de enfermedad del conducto pancreatico o de las vias

biliares.

e Presencia de signos o sintomas sugestivos de malignidad pancreatica cuando
los resultados de imagen directa (por ejemplo, la ecografia endoscopica,
ultrasonido, tomografia computarizada, imagen por resonancia magnética) son

equivocos o aparentemente normales.

e Pancreatitis biliar aguda con colangitis concomitante u obstruccién biliar.

e Abordaje diagndstico de pancreatitis de etiologia desconocida.

e La valoracion preoperatoria del paciente con pancreatitis crénica y/o

seudoquiste.

e Evaluacion del esfinter de Oddi por manometria en pacientes con sospecha de
DEO tipo Il. Para los pacientes con DEO tipo | no es necesario realizar la
manometria del esfinter de Oddi (lo mas apropiado para estos pacientes es la
esfinterotomia empirica) y tampoco se recomienda en pacientes con sospecha de

DEO tipo lll, debido a su bajo rendimiento y el riesgo de pancreatitis post-CPRE.



e Esfinterotomia endoscopica:
» Coledocaolitiasis
* Estenosis papilar o DEO
» Para facilitar la colocacion de stents biliares o dilatacion de las estenosis
biliares
» Sindrome de sumidero
* El coledococele que involucra la papila mayor
» Carcinoma ampular en pacientes que no son candidatos para cirugia
» Para facilitar el acceso al conducto pancreatico
e Colocacion de stent a través de las estenosis benignas o malignas, fistulas, fuga
biliar postoperatoria, o en pacientes de alto riesgo con grandes calculos
inamovibles del conducto comun.
e La dilatacion de estenosis ductales.
e La dilatacién de la papila con balon.
e Colocacion de drenaje nasobiliar.
e Drenaje de seudoquiste pancreatico en los casos apropiados.
e Biopsia de los conductos pancreaticos o biliares.
e Ampulectomia de neoplasias adenomatosas de la papila mayor.

e Terapia de trastornos de los conductos biliares y pancreaticos.

e Accesibilidad para colangioscopia y/o pancreatoscopia.

10



La CPRE generalmente no esta indicada en los siguientes casos:

e Evaluacién del dolor abdominal de origen desconocido en ausencia de hallazgos
objetivos que sugieren enfermedad biliar o] pancreatica. La
colangiopancreatografia por imagen por resonancia magnética y el ultrasonido
endoscoépico son procedimientos diagnosticos seguros que pueden evitar la
necesidad de CPRE.

e Antes de la colecistectomia laparoscdpica en ausencia de signos de obstruccion

biliar.

e Evaluacioén de la vesicula sin evidencia de enfermedad del conducto biliar.

e Como estudio de extension de malignidad pancreatica comprobada.

Preparacion antes del procedimiento

En general se recomienda que los pacientes no se sometan a estudios de
laboratorio de rutina, radiografia de térax o electrocardiograma previo al
procedimiento [21]. En su lugar, se recomienda la seleccion de estudios de
laboratorio y gabinete en base a la historia clinica del paciente, su exploracién

fisica y los factores de riesgo para el procedimiento.
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La Guia de Practica Clinica del ASGE del 2014 recomienda lo siguiente
[21]:

e Pruebas de embarazo para las mujeres en edad reproductiva con probabilidad
de embarazo actual (particularmente si se va a requerir fluoroscopia durante el

procedimiento).

e Estudios de coagulacion en pacientes con sangrado activo, con diagndstico o
sospecha de coagulopatia, un aumento del riesgo de hemorragia debido a la
utilizacién de los medicamentos (por ejemplo, el uso de anticoagulantes en curso,
el uso prolongado de antibidticos), la obstruccion crénica de la via biliar, la

desnutricion u otras comorbilidades asociadas con coagulopatias adquiridas.

e La radiografia de térax para los pacientes con sintomas respiratorios de reciente

aparicion o insuficiencia cardiaca descompensada.

e La hemoglobina / hematocrito en pacientes con anemia preexistente severa o
sangrado activo, o si hay un alto riesgo de pérdida masiva de sangre durante el

procedimiento.

e Determinacion del grupo sanguineo de los pacientes con hemorragia activa o

anemia con probabilidad de requerir transfusion de hemoderivados.
e Estudios de laboratorio para pacientes con enfermedad renal, hepatica y/o

endocrina o si los medicamentos actuales pueden exacerbar la enfermedad de

base.
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Consentimiento Informado

Se espera que las complicaciones se presenten en una proporcion predecible
de los pacientes sometidos a CPRE, incluso en manos expertas. Se sabe que una
serie de factores relacionados con el paciente y con la técnica quirurgica pueden

incrementar el riesgo de complicaciones [17,22].

Los pacientes deben ser conscientes de los riesgos asociados con el
procedimiento durante la obtencién del consentimiento informado. El proceso de
consentimiento informado varia de acuerdo con la ética de la profesion médica y
de las normas de cada pais, pero que por lo general requiere que el paciente
tenga conocimiento de quién sera el médico que realizara el procedimiento, los

beneficios esperados y las posibles complicaciones a corto y largo plazo.

Vigilancia durante y después de la CPRE

El equipo de la Unidad Endoscopica debe ofrecer una vigilancia clinica
cuidadosa, ya que la CPRE es un procedimiento complejo que se realiza, a

menudo, con fines terapéuticos y no requiere sedacion.

Generalmente, el paciente se mantiene en ayuno antes del procedimiento.
Posterior al procedimiento, la mayoria de los endoscopistas experimentados
recomienda mantener en ayuno a los pacientes que estan en riesgo alto o
moderado de presentar complicaciones o inician la dieta con liquidos claros [23].
Estos pacientes pueden reanudar su dieta normal a la mafana siguiente. Los
pacientes que estan en bajo riesgo de complicaciones pueden iniciar su
alimentacién de manera gradual en las siguientes cuatro a seis horas. Se
recomienda determinar los niveles séricos de las enzimas pancreaticas antes y
después del procedimiento para la deteccion oportuna de pancreatitis post-CPRE
[24].
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Muchas complicaciones de la CPRE son evidentes durante las primeras seis
horas después del procedimiento. Por lo tanto, los pacientes deben ser
monitoreados cuidadosamente durante la fase de recuperacion después de la
CPRE para detectar sintomas o signos sugestivos de eventos adversos. Esto es
particularmente importante en pacientes con factores predictores de
complicaciones, sobre todo porque la CPRE cada vez mas se esta realizando de
forma ambulatoria, incluso después de procedimientos relativamente mas

riesgosos como la esfinterotomia endoscopica [25].

Complicaciones

Definicién y clasificacion de las complicaciones - El espectro de los resultados

negativos de los procedimientos endoscopicos incluye [26-30]:

e Complicaciones - eventos no deseados que requieren la gestion por un médico y
la hospitalizacion del paciente o prolongacion de la estancia hospitalaria.

e Incidentes - eventos no deseados que no califican como complicaciones.

e Efectos adversos - resultados adversos pero inevitables del procedimiento, tales
como la pérdida de actividad del esfinter debido a la esfinterotomia.

e Fallas del equipo técnico.

Las complicaciones relacionadas con la CPRE se pueden dividir en dos grupos

principales:

e Las complicaciones comunes a todos los procedimientos endoscopicos, como
reacciones a medicamentos, desaturacion de oxigeno, complicaciones
cardiopulmonares y hemorragia o perforacion inducidas por el paso traumatico del

endoscopio.
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e Las complicaciones especificas para la instrumentacion pancreatobiliar,
incluyendo pancreatitis, sepsis y hemorragia o perforacion duodenal

retroperitoneal después de procedimientos terapéuticos.

En 1991, un Consenso introdujo una serie de definiciones estandarizadas y un
sistema de clasificacion de las principales complicaciones de la CPRE vy

esfinterotomia endoscépica (Tabla 1A-B) [23].

e Las complicaciones pueden ser focales, que se producen en el punto de
contacto endoscopico (por ejemplo, perforacion, hemorragia, pancreatitis), o0 no
especificas, que se producen en los érganos que no se intervienen (por ejemplo,
problemas cardiopulmonares) [20].

e En relaciéon al tiempo de evolucién, las complicaciones pueden ser agudas o
cronicas, con un corte convencional a los 30 dias. El primer grupo incluye
acontecimientos inmediatos y tempranos, mientras que el segundo incluye las
complicaciones directas focales que ocurren después de 30 dias [20].

e La gravedad de las complicaciones puede ser expresada en términos de la
duraciéon de la estancia hospitalaria; la necesidad de transfusiones; participacion
de la Unidad de Cuidados Intensivos; intervenciones quirurgicas, radiolégicas o

endoscopicas, cualquier incapacidad permanente resultante; y la muerte [20-23].
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Sitio

Focal Ocurriendo en el punto de contacto endoscépico
No especifico Ocurriendo en érganos no tratados

Tiempo de duracion

Inmediato Ocurriendo durante la CPRE

Temprano Evidente dentro del periodo de recuperacion
Retardado focal (ocurriendo dentro de los 30 dias)

No especifico ( los primeros sintomas se presentan dentro de los 3 dias)
Tardio Evidente después de meses o afios

Criterio por severidad
Duracién de la estancia

Leve <de 3 noches

moderado 4a 10 noches

Severo >de 10 noches, admision a terapia o cirugia.

Fatal Muerte atribuible al procedimiento dentro de los 30 dias o si continua bajo

tratamiento de las complicaciones.

Otros indices de severidad
necesita trasfusion sanguinea
Intervenciones adicionales

Duracién total de la estancia
Discapacidad residual permanente

Cotton PB, Gastrointest Endosc 1994; 40:514 y Aliperti G, et al, Gastrointest Endosc Clin N Am 1996; 6:379.

Tabla 1. Clasificacion del sitio, tiempo y severidad de las complicaciones relacionadas con
la CPRE.

Incidencia

Las tasas de incidencia de complicaciones post-CPRE varian ampliamente,
dependiendo en gran medida de la definicion adoptada, los métodos de
recoleccion de datos, y la seleccidn de los pacientes y las técnicas utilizadas [25].
Las encuestas retrospectivas subestiman inevitablemente la frecuencia de eventos
adversos. Sin embargo, incluso las encuestas prospectivas son propensas a los
sesgos de medicién si la modalidad de recoleccién de datos no utiliza criterios

estrictos.

Las encuestas potenciales de algunos Centros de Referencia individuales
garantizan la mas alta precisién de los estudios, pero es poco probable que sea
representativo de la frecuencia y gravedad de los eventos desfavorables en la

practica. En comparacion, los estudios multicéntricos prospectivos que involucran
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Institutos Hospitalarios con diferentes volumenes de actividad y médicos con
diferentes grados de experiencia reflejan con mayor fiabilidad la eficacia general y
la seguridad de los procedimientos endoscépicos en los conductos

pancreaticobiliar [5,26].

Multiples estudios han evaluado la incidencia de complicaciones post-CPRE [5,
27, 28,29].

e Complicaciones especificas (pancreatitis, hemorragia, sepsis y perforacién) - En
un resumen de 21 estudios que incluyeron 16,855 pacientes entre 1987 y 2003, se
contabilizaron 1,154 (6,9 por ciento) complicaciones especificas, con 55 muertes
(0,33 por ciento) [27]. Los efectos adversos leves a moderados se produjeron en
872 pacientes (5,2 por ciento), y los efectos adversos severos en 282 (1,7 por
ciento). En dos estudios prospectivos posteriores con un total de 7,252 pacientes
se reportaron tasas similares de complicaciones especificas (5.3 por ciento) y
muertes (0,34 por ciento) [28,29].

e Complicaciones inespecificas - Entre 12,973 pacientes que participaron en 14
estudios prospectivos, las complicaciones generales ascendieron a 173 (1,3 por
ciento), con nueve muertes (0,07 por ciento) [27]. Una tasa similar de
complicaciones inespecificas (0,87 por ciento) se observé en dos estudios

prospectivos posteriores con un total de 7252 [28,29].

A pesar de los avances tecnoldgicos y las recomendaciones de las sociedades
cientificas, la incidencia de complicaciones y la mortalidad relacionadas con el
procedimiento no han sufrido modificaciones significativas con el paso del tiempo.
En un estudio realizado en Finlandia de un solo Centro Hospitalario con 1,207
procedimientos de CPRE realizadas entre 2002 y 2009, las tasas totales de
complicaciones y de mortalidad fueron 11 y 0,4 por ciento, respectivamente [30].
En un estudio austriaco multicéntrico incluyé 13,514 procedimientos de CPRE

realizadas entre 2006 y 2009, las tasas totales de complicaciones y de mortalidad
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fueron 10 y 0,1 por ciento, respectivamente [31]. Del mismo modo, en un estudio
noruego multicéntrico con 2,808 procedimientos de CPRE realizado entre 2007 y
2009, las tasas totales de complicaciones y mortalidad fueron 12 y 1,4 por ciento,
respectivamente [32]. Una posible explicaciéon por la cual las tasas de
complicaciones no han disminuido es que con el tiempo, la CPRE, se ha

convertido en un procedimiento particularmente terapéutico.

Complicaciones especificas

Pancreatitis post CPRE - La complicacion mas frecuente de la CPRE es la

pancreatitis.

Hemorragia — La hemorragia durante la CPRE normalmente se desarrolla
después de la esfinterotomia. Antes de cualquier procedimiento endoscopico,
todos los pacientes deben ser interrogados en relacién a sus antecedentes de
hemorragia a cualquier nivel y el uso de anticoagulantes o antiagregantes
plaquetarios. A todos los pacientes se les deben solicitar conteo plaquetario y

tiempo de protrombina.

Infeccién — Los procesos infecciosos que ocurren después de la CPRE son mas a
menudo debido a la manipulacién de una via biliar obstruida o el sistema
pancreatico. En situaciones poco comunes, el proceso infeccioso puede ser
resultado de un equipo endoscépico contaminado. Sin embargo, a pesar de los
protocolos de control de infecciones, se han documentado varios casos de
procesos infecciosos asociados a Enterobacterias resistentes a antibidticos

carbapenémicos.

La Asociacién Americana del Corazon (“AHA” por sus siglas en inglés) y la
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (“ASGE” por sus siglas en
inglés) han publicado guias de practica clinica para la profilaxis antimicrobiana

antes de procedimientos endoscopicos.
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Es fundamental lograr el drenaje eficaz en pacientes con obstruccion biliar. Por
lo tanto, la CPRE de diagndéstico no se debe realizar en estos pacientes sin la

capacidad de proporcionar drenaje endoscopico inmediato [33].

Perforaciéon — Es muy raro que la CPRE pueda complicarse con la perforacion del
esofago, el estbmago, el duodeno o yeyuno. El riesgo aumenta en pacientes con
estenosis de cualquiera de estos segmentos y en pacientes que han sido
sometidos a reseccion gastrica. Puede ocurrir perforacion duodenal

retroperitoneal, generalmente secundaria a esfinterotomia.

Complicaciones inespecificas — La CPRE se asocia con una serie de

complicaciones comunes a otros procedimientos.

Complicaciones relacionadas con la sedacidon - La mayoria de los pacientes
sometidos a CPRE requieren sedacion o anestesia. La preparacion usual es la
sedacion consciente con benzodiazepinas intravenosas y analgésicos opiaceos; la
anestesia general se utiliza sélo en circunstancias especificas (por ejemplo, en

nifos o pacientes con mayor riesgo de complicaciones respiratorias) [34].

Recientemente se han documentado varios ensayos clinicos con propofol (un
agente hipnético de accion corta) para los procedimientos endoscopicos. Sin
embargo, es un depresor respiratorio con un margen terapéutico estrecho [34].
Por lo tanto, se recomienda su administracion por personal especialmente
capacitado que no participe directamente en el procedimiento [35,36].
Recientemente, se han publicado una serie de recomendaciones para la
administracion del propofol: En el 2002 el ASGE publico a través de un consenso,
una serie de recomendaciones para la administracién de propofol [37]; en el 2009
una declaracion de posicion conjunta avalada por la Asociacion Americana para el
Estudio del Higado, el Colegio Americano de Gastroenterologia, la Asociacién

Americana de Gastroenterologia y la ASGE [38] también realizaron una serie de
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recomendaciones; y en una guia de 2010 de la Sociedad Europea de Endoscopia
Gastrointestinal que se centr6 especificamente en el uso de propofol por
especialistas no relacionados con la Anestesiologia en pacientes sin antecedentes

personales de importancia [39].

Efectos secundarios anticolinérgicos - Los agentes anticolinérgicos se utilizan
comunmente para inhibir la actividad motora y secretora del tracto intestinal. Estos
medicamentos pueden tener efectos sobre la funcidon cardiaca que deben
controlarse. Ademas, pueden aumentar la presion intraocular en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho [1]. El glucagén es una alternativa a los agentes
anticolinérgicos como tratamiento adicional en examenes endoscépicos o

radiolégicos para inhibir temporalmente el movimiento del tracto intestinal.

Reaccion de hipersensibilidad al medio de contraste - Las reacciones
anafilacticas a agentes de contraste usados durante la CPRE son raros [40]. En
un estudio prospectivo de CPRE donde se utilizaron medios de contraste de alta
osmolaridad sin el uso de medicamentos profilacticos en 601 pacientes no se
documentaron reacciones; 80 de los cuales tenian antecedentes de reacciones
alérgicas de contraste previa. Los autores concluyeron que la premedicacion,
independientemente de los antecedentes personales del paciente, es innecesaria
cuando se realiza la CPRE [41]. Sin embargo, un antecedente de sensibilidad a
medios de contraste con yodo u otro medicamento siempre se debe considerar en
la evaluaciéon previa al procedimiento y en el proceso de consentimiento
informado. En los pacientes con antecedente de reaccién de hipersensibilidad a
medios de contraste, las medidas profilacticas adoptadas por la mayoria de los

endoscopistas incluyen [42]:
e El uso de medios de contraste no iénico de baja osmolaridad. El gadolinio se ha

recomendado como un agente de contraste alternativo para CPRE en el paciente

alérgico al yodo [43].
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e La premedicacion con esteroides orales a partir del dia antes de la CPRE o
esteroides intravenosos cuando una alergia se documenté justo antes del
procedimiento. Algunos endoscopistas también administran un antihistaminico por

via intravenosa en combinacién con los esteroides.

La sedacidon excesiva - La sedacion mas profunda utilizada durante la CPRE
aumenta el riesgo de desaturacion de oxigeno en comparacion con otros
procedimientos endoscopicos. Los pacientes con enfermedades respiratorias
preexistentes, adultos mayores y personas con comorbilidades estan en riesgo
particular, ya que pueden ser mas sensibles a los sedantes y los efectos de la
desaturacién [44]. Por lo tanto, el flumazenil y la naloxona siempre deben estar
disponibles. Otros efectos secundarios de las benzodiazepinas incluyen
reacciones paraddjicas y flebitis, esta ultima se produce mas comunmente con

diazepam que con midazolam [1].

Complicaciones cardiopulmonares — Las complicaciones cardiopulmonares
como la aspiracién, hipoxemia, y trastornos del ritmo cardiaco se observan con
mayor frecuencia en pacientes con enfermedad cardiaca o pulmonar cronica
subyacente y son mas comunes en los adultos mayores [45]. Sin embargo, los
efectos secundarios respiratorios y cardiacos graves son poco frecuentes [5,26].
Los embolismos gaseosos deben ser considerados (entre otras posibilidades) en
pacientes que desarrollan eventos cardiopulmonares repentinos y severos durante
la CPRE.

Insuflacién con diéxido de carbono contra la insuflacion de aire — La
insuflacion de gas durante la endoscopia distiende al abdomen, lo cual puede dar
lugar a dolor y malestar posterior a la CPRE, y puede contribuir a complicaciones
cardiopulmonares. Mientras que el aire ambiente no es absorbido por el intestino,
el CO, se absorbe rapidamente en el intestino y se deposita en los pulmones
través de la circulacion. Por lo tanto el CO, tiene el potencial de reducir el dolor y

malestar poste-CPRE, pero esta potencial ventaja puede ser compensada por la
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hipercapnia y los efectos secundarios cardiopulmonares en adultos mayores. El
uso de la insuflacién de CO, durante la CPRE es controversial, pero de acuerdo a
una meta-analisis de la participacién de 818 pacientes en siete ensayos aleatorios
controlados, la insuflacién de CO;, durante la CPRE fue segura y redujo el dolor
abdominal y malestar en comparacion con la insuflacién de aire [46]. En una
encuesta prospectiva de Noruega entre 2007 y 2009, se utilizé la insuflacion de
CO; en 634 de 2,808 procedimientos CPRE (23 por ciento) [32].

Riesgo Electroquirurgicos — Existe dos complicaciones potenciales asociadas
con electrocauterio. La cauterizacién excesiva puede dar lugar a lesiones térmicas
y perforacion, mientras que el uso inadecuado del electrocauterio incrementa el
riesgo de hemorragia. Ademas, el electrocauterio puede interferir con los
dispositivos implantables tales como los marcapasos y los desfibriladores. Aunque
la mayoria de los marcapasos modernos se ven afectados por el electrocauterio,
se pueden presentar arritmias cardiacas si la corriente monopolar pasa por el
marcapasos o0 el corazon [47]. El riesgo es mayor para los desfibriladores
automaticos implantables debido a que el electrocauterio puede desencadenar su
activaciéon. Como resultado de ello, el Comité de Evaluacion de Tecnologias del
ASGE recomienda que los desfibriladores automaticos implantables se desactiven

durante la electrocirugia endoscépica [47].

Otras complicaciones - Se han reportado una variedad de complicaciones raras.
Estos incluyen ileo biliar, perforacion del colon, absceso hepatico, trauma
esplénico, hepatica o vascular, neumotdrax, embolia gaseosa, complicaciones

relacionadas con stents biliares y pancreaticos, biloma, y otros.

CPRE diagnéstica contra CPRE terapéutica - La mayoria de los estudios han
reportado que el riesgo de complicaciones se incrementa cuando la CPRE incluye
una intervencion terapéutica en comparacién con usar solamente las imagenes
pancreaticobiliares. Es de esperarse que la frecuencia de complicaciones se

incremente debido a que la CPRE se esta convirtiendo en un procedimiento
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terapéutico. A modo de ejemplo, en un estudio prospectivo de 2,769 pacientes en
el noreste de ltalia desde 1992 hasta 1994, dos tercios de los procedimientos
fueron terapéuticos [26]. Se espera que esta proporcidn aumente debido a la
disponibilidad de nuevas herramientas de diagndstico menos invasivas y mas
eficaces, como la colangiopancreatografia por resonancia magnética y la ecografia

endoscopica [48,49].

En la actualidad, el papel de la CPRE diagnéstica se limita en gran medida a la
realizacion de intervenciones terapéuticas (por ejemplo, la eliminacién de calculos
de la via biliar), toma de biopsias de tejido de biliar o lesiones pancreaticas,
manometria del esfinter de Oddi y pancreatoscopia diagndstico o colangiografia
[50]. En una encuesta prospectiva de Austria entre 2006 y 2009, en donde se
documentaron 13,513 procedimientos de CPRE, el 89 por ciento de ellos resulté

ser con fines terapéuticos [31].

La mayoria de los estudios de complicaciones de CPRE se han centrado en la
esfinterotomia. La esfinterotomia es el procedimiento mas comunmente realizado
durante la CPRE que se asocia con un mayor riesgo de complicaciones. Pocos
estudios se han publicado sobre el riesgo de la CPRE diagnédstica sin

esfinterotomia.

Al menos tres estudios en Europa encontraron que era mas probable que las
complicaciones adversas graves se presentaran cuando se llevd a cabo un
procedimiento terapéutico en comparacién con un procedimiento diagnéstico (5 a
10 por ciento en comparacion con 1 a 3 por ciento) [26, 51,52]. El desempefio de
una esfinterotomia biliar fue un factor de riesgo independiente de complicaciones
en una revisidn retrospectiva que involucré la participacion de 11,487
procedimientos mayores de 12 afios [53]. Un estudio clinico también reporté un
aumento en la mortalidad con un procedimiento terapéutico (0,5 frente a 0,2 por
ciento) [26].
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A pesar de la relativa seguridad de la CPRE diagndstica en comparacién con la
CPRE terapéutica, las complicaciones asociadas con la CPRE diagndstica no son
en absoluto despreciable. Pueden ocurrir otras complicaciones graves, incluyendo
pancreatitis, colangitis, perforacién duodenal abdominal libre y otros eventos
adversos no especificos. Esto se puso de manifiesto en un estudio danés de
informes sobre 39 reclamaciones consecutivos de indemnizacion debido a
complicaciones después de la CPRE [14]. Entre nueve casos fatales, el
procedimiento fue diagndstico en seis, aunque dos de los seis pacientes tuvieron

resultados anormales en colangiografia.

Las intervenciones especificas se asocian con diferentes grados de riesgo y los
tipos de resultados adversos. Como ejemplos, en un informe, la esfinterotomia
biliar aumenté la morbilidad aguda con el procedimiento de colocacién
endoscopica de endoprétesis biliar [54], mientras que en otra serie, la
esfinterotomia endoscopica fue uno de los factores de riesgo independientes para
admisidon hospitalaria posterior a la realizacion de una CPRE terapéutica
ambulatoria [19]. En algunos estudios, la esfinterotomia de precorte, una técnica
invasiva controversial utilizada para lograr la canulacion selectiva del conducto
biliar en casos dificiles, fue un factor de riesgo independiente para las
complicaciones generales de CPRE [5, 26, 52,55]). Los procedimientos complejos
fueron un predictor independiente de complicaciones graves o mortales en un gran
estudio [53]. Aunque se considera un procedimiento de diagnéstico, la
manometria del esfinter de Oddi se asocia con un mayor riesgo de pancreatitis
[56].

Estas observaciones sugieren que, en algunos centros hospitalarios, la CPRE
diagndstica puede generar complicaciones similares a la CPRE terapéutica. Por
otra parte, la CPRE diagndstica puede ser mas peligrosa que la CPRE terapéutica
si no se logra un procedimiento terapéutico requerido (como el logro de un drenaje

biliar adecuado).
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La esfinterotomia - La mayoria de los datos sobre complicaciones inmediatas a la
esfinterotomia han sido resultado de estudios retrospectivos con mas de dos
décadas de antigledad; las tasas de complicaciones comunmente reportadas
fueron de aproximadamente 10 por ciento, con una mortalidad global de

aproximadamente 1,5 por ciento [23].

En al menos dos estudios prospectivos, se han reportado tasas de
complicaciones similares (Tabla 2) [5,57]. Sin embargo, una revision mas
detallada de estos datos reveld que los tipos de complicaciones han cambiado
durante las ultimas dos décadas. En una revision de 3,498 pacientes que se
sometieron a la CPRE durante un periodo de 25 anos desde 1973 hasta 1997, la
tasa de hemorragia y perforaciéon disminuy6 de 3 a 2 por cientoy de 1a 0,2 a 0,3
por ciento, respectivamente [57]. Al mismo tiempo, la tasa de pancreatitis aumenté
de 2 a aproximadamente 5 por ciento debido a un diagnéstico mas preciso y las
modalidades estandarizadas de recoleccion de datos. Estas observaciones
pueden interpretarse como lo que sugiere que la tasa global de complicaciones de
la esfinterotomia ha disminuido probablemente durante la ultima década. Esta
interpretacion se apoya en una reduccién en la tasa de mortalidad relacionada con

el procedimiento de mas de 1 a aproximadamente el 0,5 por ciento (Tabla 2).
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Autor Cotton et al1991 Freeman et al 1996 Rabenstein et al 1998

Estudio Revision retrospectivo |Estudio Prospectivo  |Estudio prospectivo
Multicentrico multicentrico monocentrico

Pacientes

Numero 7729 2347 746

Pancreatitis

Numero 148 127 35

Porcentaje 1.9 5.4 4.7

Sangrado

Numero 234 48 16

Porcentaje 3 2 2.1

Sepsis

Numero 129 35 10

Porcentaje 1.7 15 1.4

Perforacion

Numero 76 8

Porcentaje 1 0.3 0.1

Otros

Numero 49 24 3

Porcentaje 0.6 1.1 0.3

Totales

Numero 636 229 63

Porcentaje 8.2 9.8 8.4

Muertes

Numero 103 10 5

Porcentaje 13 0.4 0.7

Tabla 2 — Complicaciones generales de la esfinterotomia endoscépica y mortalidad

relacionada.

Las complicaciones crénicas - Las complicaciones a largo plazo después de la
esfinterotomia endoscodpica incluyen recurrencia de los calculos, estenosis papilar,
y colangitis, que se producen en aproximadamente 6 a 24 por ciento de los

pacientes.

Estenosis papilar — La estenosis de la ampula de Vater puede ocurrir como una
complicacion a largo plazo de la CPRE con esfinterotomia. Se ha descrito en 1 a 4
por ciento de los pacientes que se sometieron a la esfinterotomia para los calculos

de la via biliar, dependiendo en parte de como se definié la estenosis [58-60]. El
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tratamiento endoscépico (con stent y / o la dilatacion con balén) puede ser eficaz.

Las complicaciones de este tipo de tratamiento se produjeron en 8 de 49 pacientes

(16 por ciento) en una serie e incluyeron hemorragia grave, perforacién vy

pancreatitis [61].

Factores de

riesgo de complicaciones generales

- Varios estudios

multicéntricos que implican un gran numero de pacientes en centros hospitalarios

de todos

los niveles han

identificado factores de

complicaciones (Tabla 3) [5,26,28,29,32,52,53,62,63].

riesgo asociados a

multicentrico

biliar

Autor Estudio Objeto de estudio| Numero| Complicaciones Factores de riesgo
pos procedimiento independientes
Freedman etal 1996 |Prospectivo [Esfinterotomia 2347, 9.80%|Dificultad para la

canalizacién

Esfinterotomia

precorte

Procedimiento percutédneo
endoscdpico

Disfuncidn del esfinter de Oddi
Cirrosis

multicentrico

terapéutica

Loperfido etal 1998 [Prospectivo |CPRE Diagndsticay 2769 4%|Cetro pequefio
multicentrico [terapéutica Esfinterotomia precorte
Masci et al 2001 Prospectivo |CPRE Diagndsticay 2444 4.90%|Edad menor de 60 afios
multicentrico [terapéutica Esfinterotomia precorte
Tala fallida de calculos biliares
Christensen et al 2004 |Prospectivo |CPRE Diagndsticay 1177 15.90%|Conducto Biliar dilatado
mono céntrico|terapéutica Colocacién de la cédnula
Mas de 40mg de Butilhiosina
Williams et al 2008 Prospectivo |CPRE Diagndsticay 4561 5%|Dificultad para la canalizacidn
multicentrico [terapéutica Esfinterotomia precorte
Disfuncién del esfinter de Oddi
Wang et al 2009 Prospectivo |CPRE Diagnésticay 2691 7.90%|Sexo femenino
multicentrico [terapéutica Diverticulo periampular
Dificultad para la canalizacion
canalizacién pancredtica
Esfinterotomia precorte
Cotton et al 2009 Retrospectivo |CPRE Diagndsticay 2691 4%|Disfuncidn del esfinter de Oddi
multicentrico [terapéutica Esfinterotomia biliar
Glomsaker et al 2013 |Prospectivo |CPRE Diagndsticay 2808 11.60%|Edad avanzada

ASAlllo IV
CPRES 150 por afio
Esfinterotomia precorte

Tabla 3 — Factores de riesgo para complicaciones generales de CPRE
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Los factores de riesgo independientes para las complicaciones generales

reconocidos en la mayoria de los estudios incluyen:

e Factores relacionados con la experiencia del Médico Especialista (CPRE bajo
volumen de casos)

e Factores relacionados con la técnica (dificultad de la canalizacién, la
esfinterotomia biliar y esfinterotomia de precorte)

e Factores relacionados con el paciente (esfinter de Oddi, diverticulo periampular
y Cirrosis)

Varios factores de riesgo adicionales se han sugerido en otros informes, los
cuales incluyen: la edad avanzada, enfermedades concomitantes, pequefo
diametro del conducto biliar, procedimientos de emergencia, y gastrectomia
Billroth Il [64]. Mientras estas condiciones no han demostrado que incrementen el
riesgo de complicaciones generales de la CPRE en el andlisis multivariado,
algunos pueden aumentar el riesgo de complicaciones selectivas, tales como la
perforacion intestinal en pacientes con Billroth |l 'y complicaciones
cardiopulmonares en adultos mayores con enfermedades concomitantes. La
enfermedad sistémica grave fue un predictor independiente de complicaciones
graves o mortales en un gran estudio retrospectivo [53]. Por otro lado, algunos
factores pueden ser de proteccidén; la incidencia de pancreatitis post-

procedimiento, por ejemplo, se reduce en los adultos mayores [5,26, 65].

El volumen del hospital también parece correlacionarse con los resultados. Un
estudio de base de datos que incluy6 2,629 hospitales (y 199,625 procedimientos
CPRE realizadas en pacientes hospitalizados) encontr6 una tasa
significativamente de menor duracion de la estancia [66]. Sin embargo, una serie
de variables puede afectar los resultados en diferentes estudios, incluyendo la
casuistica y los patrones de referencia, la experiencia de los endoscopistas ', y la
participacion en practicas. En un estudio prospectivo, grande, multicéntrico de
Noruega, un volumen de mas de 150 procedimientos al afio de CPRE para un

centro determinado fue un factor predictivo de complicaciones graves [32].
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PANCREATITIS POST -CPRE

Es el tema que se va a tratar en esta tesis la pancreatitis corresponde a una
elevacion en la concentracion de amilasa sérica es comun después de la
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE), que ocurre en hasta el
75 por ciento de los pacientes; por comparacién, la pancreatitis aguda clinica
(definida como un sindrome clinico de dolor abdominal y hiperamilasemia que
requiere hospitalizacién) es mucho menos comun [67]. Sin embargo, la

pancreatitis aguda es la complicacion grave mas comun de la CPRE [68].

Patogénesis - Varios factores propuestos pueden actuar de forma independiente
o0 en combinacion para inducir pancreatitis post-CPRE. Dos factores importantes
son: la lesion mecanica de instrumentacion del conducto pancreatico y lesiones

hidrostaticas de la inyeccion del medio de contraste [76].

La manipulaciéon prolongada alrededor del orificio papilar, la instrumentacion
repetida del conducto pancreatico y las multiples inyecciones de los conductos
pancreaticos son comunes cuando la canulacion selectiva del conducto biliar es
dificil [77]. Esto puede resultar en lesiones mecanicas para el conducto o ampula.
La lesion térmica de la corriente del electrocauterio puede producir edema del
orificio de pancreas, lo que lleva a la obstruccion del conducto pancreatico con una

alteracion del vaciado de secreciones pancreaticas [78].

La lesién hidrostatica de sobre-inyeccion del conducto pancreatico es
probablemente una causa importante de pancreatitis después de la CPRE
diagndstica y de la manometria del esfinter de Oddi manometria [79].
Generalmente la sobre-inyeccion se produce si hay acinarizacion de la glandula
pancreatica durante la pancreatografia (es decir, la visualizacién de las ramas

laterales del conducto pancreatico durante la inyeccién de contraste).
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Los medios de contraste podrian contribuir a la presentacion de pancreatitis
post-CPRE causando lesién quimica o alérgica. Sin embargo, el papel de los
medios de contraste i6nico en el desarrollo de pancreatitis post-CPRE vy la
seguridad relativa de los agentes de contraste de baja osmolaridad no i6nicos es
controvertido. Una meta-analisis de ensayos aleatorios no encontré diferencias
significativas en las tasas de pancreatitis post-CPRE entre los diferentes tipos de

contraste [80].

Se ha sugerido la activacion intraluminal de enzimas proteoliticas en estudios
de laboratorio y ensayos clinicos [81]. Lesion bacteriana de un endoscopio y
accesorios contaminada puede ocurrir, pero probablemente no desempenar un

papel importante [76].

Epidemiologia - La incidencia de pancreatitis post-CPRE se ha estimado en
varios ensayos clinicos grandes con rangos entre 1,6 a 15 por ciento, y la mayoria
de los estudios demuestran tasas de 3 a 5 por ciento [3,14-26]. Las tasas mas
altas se observan en los pacientes sometidos a la evaluacion de una posible

disfuncioén del esfinter de Oddi.

Incidencia - En un resumen de 21 estudios observacionales que incluyeron
16,855 pacientes entre 1987 y 2003, la pancreatitis post-CPRE se produjo en 585
pacientes (3,5 por ciento). La pancreatitis severa se presento en 67 pacientes (0,4

por ciento) con 18 muertes (0,11 por ciento) [25].

En espana se realizo un estudio retrospectivo de los datos prospectivos
registrados durante seis afnos (1997-2002). En este periodo, dos endoscopistas
trabajando juntos realizaron 507 CPRES, lo que da un promedio aproximado de 84
procedimientos por afo. Durante este periodo de tiempo, en 55 pacientes
surgieron complicaciones (10,85%), y cuatro pacientes fallecieron (0,79%), como
consecuencia del procedimiento. Habia 28 pancreatitis (5,5%), ocho eventos post-

esfinterotomia sangrado (1,6%), siete perforaciones bilioduodenal (1,4%), ocho
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episodios de sepsis de origen biliar (1,6%), y otras 4 complicaciones diferentes.
[80].

Las tasas globales mas bajas (2,6 por ciento) de pancreatitis post-CPRE se
reportaron en dos estudios prospectivos posteriores con un total de 7,252
pacientes. En esos estudios, los casos de pancreatitis graves fueron mas raros
(0,32 por ciento) [22,23].

En un estudio que se realizé en lima Peru, con un total de 450 procedimientos
de CPRE del 2008 al 2015. Estos se dividieron en dos grupos: mayor o igual a 60
afos (grupo 1) y menores de 60 afios (grupo 2), el grupo 1 compuesto de 164 y el
grupo 2 de 286 pacientes sus conclusiones fueron que la complicacion mas
frecuente fue la pancreatitis con 26 pacientes (5,78%), a predominio del grupo 2
(2,43% vs 7,69%; p=0,01). [76].

En un hospital de tercer nivel de Bogota, Colombia. Se realizdé un estudio donde
incluyeron 171 paciente mayores de 70 anos, donde nuevamente la complicacién
mas comun fue la pancreatitis con un porcentaje de 3.5%, (6 pacientes), de
acuerdo con el calculo de APACHE Il para severidad, 4 pacientes tuvieron
pancreatitis leve y 2, pancreatitis severa. Estos ultimos 2 pacientes fallecieron

como consecuencia de la pancreatitis (1,6%) [77].

Los pacientes que se someten a la CPRE para la evaluacion de una posible
disfuncion del esfinter de Oddi estan en mayor riesgo de pancreatitis post-CPRE.
En una meta-analisis que incluyé 13 estudios con 10,997 pacientes, la tasa de
pancreatitis post-CPRE fue de 10 por ciento en aquellos con disfuncién del esfinter
de Oddi en comparacion con el 4 por ciento en los que no tienen disfuncion del
esfinter de Oddi [27].

| La incidencia de pancreatitis post-CPRE en 2,345 pacientes de alto riesgo fue
de 14,7 por ciento y fue leve, moderada y severa en 8,6, 3,9 y 0,8 por ciento,

respectivamente, con una tasa de mortalidad de 0,2 por ciento.
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En un Complejo Hospitalario San Millan-San Pedro de La Rioja. En el servicio de
urgencias se realizan aproximadamente 250 CPRES de las cuales cada afio se
realizan de 40 a 50 CPRES programadas de estas tiene un porcentaje de
complicaciones con pancreatitis del 1 al 7% con esto aumenta su estancias

hospitalaria de 3 a5 dias mas. [78].

Un estudio prospectivo en Francia evalio 28 centros hospitalarios en los cuales se
incluyeron 2708 procedimientos de CPRE, las cuales reportaron complicaciones en 247
pacientes, los cuales 83 pacientes tuvieron pancreatitis un total de del 3%, el resto de las

complicaciones fueron perforacién, colangitis, hemorragias y colecistitis. [79].

En México solo existe un estudio donde se incluyeron a 605 pacientes con
edad promedio de 40 anos, el 64,00% tenian sobrepeso y/o obesidad por indice
de masa corporal (IMC). La etiologia fue biliar en 66,60%, ingesta de alcohol en
15,90%, hipertrigliceridemia en 7,80%, poscolangiopancreatografia retrégrada
endoscoépica (CPRE) en 2,10% y de etiologia no determinada en 7,20%. Se
sospecho infeccidon pancreatica en 70 pacientes, los cuales fueron puncionados
por tomografia axial computarizada (TAC) y en 32 se diagnosticé infeccién
pancreatica, siendo el Staphylococcus spp el microorganismo mas comun. La
mortalidad global fue del 5,00% (< 30 afios con 2,60% y > 70 afios con 10,00%).
La etiologia alcohdlica tuvo una mayor frecuencia de necrosis, infeccidon

pancreatica y mortalidad [75].

Factores de riesgo — Multiples endoscopicas durante el procedimiento, los
pacientes y los factores relacionados con el procedimiento aumentan el riesgo de
pancreatitis post-CPRE. Cuando esta presente, estos factores deben ser
considerados "sefales de advertencia" que pueden indicar especial cuidado en la
prevencion de pancreatitis post-CPRE [29]. Los factores importantes de riesgo

incluyen: la inexperiencia del endoscopista, disfuncion del esfinter de Oddi,
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canulacion dificil y el desempefio de la CPRE terapéutica (en lugar de diagndstica)
[14, 30,31]. Sin embargo, se puede producir pancreatitis severa con alta tasa de

mortalidad, incluso después de la CPRE diagndstica [5].

Los factores de riesgo de pancreatitis post-CPRE son acumulables [3,17]. Como
un ejemplo, la combinacién de la edad joven, el sexo femenino, sospecha de
disfuncion del esfinter de Oddi, bilirrubina normal, una canulacién dificil, y la
ausencia de calculos del conducto biliar se asocia con un riesgo de pancreatitis de

mas de 40 por ciento.

Hay acuerdo general en que los siguientes factores incrementan el riesgo de
pancreatitis post-CPRE [32-34]:

e Factores relacionados con el Endoscopista-Operador:
* Entrenamiento inadecuado

* Falta de experiencia

e Factores relacionados con el paciente:
* Joven
» Sexo femenino
* Bilirrubina sérica normal
» Pancreatitis recurrente
» Pancreatitis previa inducida por CPRE

* Disfuncion del esfinter de Oddi

e Factores relacionados con el Procedimiento:
+ Canulacion dificil
* Inyeccién del conducto pancreatico
* Manometria del esfinter de Oddi
» Esfinterotomia precortada

« Esfinterotomia pancreatica
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» Esfinterotomia de la papila menor
» Esfinteroplastia globo biliar

* Ampulectomia

Otros factores que han sido identificados que pueden influir en el riesgo de

pancreatitis post-CPRE, pero sus funciones no han sido establecidas son:

e El uso de medicamentos que son potencialmente téxicos para el pancreas (por
ejemplo, estrégenos, azatioprina, acido valproico, mesalazina, derivados de la

morfina, prednisona) [35].

e El uso de bloqueadores de los receptores de la angiotensina [36].

e La colocacién de un stent biliar [37,38]; ademas, entre los pacientes que
recibieron stents biliares para la obstruccion maligna, los stents metélicos
autoexpandibles pueden estar en mayor riesgo en comparacién con los stents de
polietileno, pero se necesitan grandes estudios prospectivos para aclarar esta

cuestion [39].

e La presencia de litos en el colédoco puede disminuir el riesgo [3, 40,41].

Hasta este momento es controversial el antecedente del tabaquismo. En una
serie retrospectiva de 506 pacientes, el tabaquismo fue un factor de riesgo
independiente de pancreatitis post-CPRE [36]. Sin embargo, en un estudio de
casos y controles con 5,254 pacientes, el tabaquismo y la enfermedad hepatica

cronica se asociaron con un menor riesgo de pancreatitis post-CPRE [42].

No esta claro si el volumen de los procedimientos de CPRE realizadas en un
Centro de Atencién Médica afecta el riesgo de pancreatitis post-CPRE. En un gran
estudio multicéntrico prospectivo italiano que incluyé 3,635 procedimientos CPRE,

la tasa de pancreatitis post-CPRE no difirié entre los Centros Hospitalarios de alto

34



volumen (> 500 CPRE anuales) y de bajo volumen (<100 CPRE anuales) (4 frente
a 3 por ciento). Se concluyé que los Centros Hospitalarios de alto volumen
manejan una mayor proporcion de pacientes en alto riesgo de pancreatitis post-
CPRE [33].

Existen varios factores de riesgo que se cree que se asocian con pancreatitis
post-CPRE, pero que no se han estudiado. Estos incluyen los procedimientos de
emergencia, un diverticulo peripapilar, gastrectomia Billroth Il, el tipo de medio de
contraste (i6nico frente idnico) [12], la longitud del cable del esfinterotomo,
hipotensién durante la CPRE [43], y la obesidad [44].

Manifestaciones clinicas - Las manifestaciones clinicas de pancreatitis post-
CPRE son las mismas que las que se observan en pacientes con pancreatitis
aguda debido a otras causas. Estos incluyen dolor epigastrico o en el cuadrante
superior derecho, sensibilidad abdominal con la palpacién, y los niveles de amilasa

y lipasa elevadas.

La pancreatitis aguda Post-CPRE puede ser clasificada como leve, moderada o

severa sobre la base de una definicidn de consenso:

e Leve - amilasa sérica elevada al menos tres veces el rango normal, 24 horas
después del procedimiento, lo que requiere la admision o la prolongacién de la

estancia hospitalaria por dos o tres dias

e Moderado - Hospitalizacion de 4 a 10 dias

e Grave - La hospitalizacion de mas de 10 dias, pancreatitis hemorragica, flemon

o pseudoquiste, o intervencion requerida (drenaje percutaneo o cirugia)

Diagnéstico - Es conveniente establecer un diagndstico de pancreatitis post-

CPRE lo antes posible, sobre todo porque el procedimiento se realiza con
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frecuencia en forma ambulatoria [45,46]. La pancreatitis post-CPRE se diagnostica
normalmente cuando un paciente con signos y sintomas de la pancreatitis (por
ejemplo, dolor abdominal y dolor) ha elevado enzimas pancreaticas (amilasa y
lipasa), aunque se han dado casos de pancreatitis detectadas por tomografia
computarizada en pacientes con hiperamilasemia post-CPRE que no reportan
dolor [47]. Debido a que hasta el 75 por ciento de los pacientes tendra un nivel de
amilasa sérica elevada tras la CPRE, pero solo el 5 por ciento tendra pancreatitis
clinica, la amilasa y lipasa s6lo deben ser comprobadas en pacientes con signos y

sintomas sugestivos de pancreatitis.

El diagndstico de pancreatitis post-CPRE puede ser complicado ya que la
elevacion de enzimas pancreaticas es comun después de la CPRE. En los
pacientes con sospecha de pancreatitis, el grado y la rapidez de la elevacion de
las enzimas del pancreas puede ser una forma de diferenciar los pacientes con
pancreatitis post-CPRE de las personas con dolor de otras causas. Esta hipotesis
fue apoyada en un estudio con 231 pacientes en los que se obtuvieron en serie
determinaciones de amilasa y lipasa sérica posteriores al procedimiento CPRE
[48]. Los valores de amilasa y lipasa por debajo de 276 unidades / L (4,6 nkat / L)
y 1000 unidades / L (166,7 kat / litro), respectivamente, dos horas después de
concluido el procedimiento eran altamente predictivo de la ausencia de
pancreatitis, incluso en pacientes que tenian dolor abdominal (valor predictivo
negativo del 97 y 98 por ciento, respectivamente). Otros estudios han encontrado
que los pacientes con pancreatitis post-CPRE con frecuencia tienen niveles de

amilasa en suero mas de cinco veces el limite superior de la normalidad [49,50].

También se han propuesto al tripsindbgeno urinario y sérico como marcadores
de pancreatitis aguda. Una concentracién sérica de tripsindbgeno mas de tres
veces mayor que el limite superior de normalidad seis horas después de la CPRE
es un indicador preciso de pancreatitis (sensibilidad y especificidad 93 por ciento
91 por ciento) [51], mientras que una tira de prueba de orina negativa de

tripsinégeno seis horas después del procedimiento es altamente predictivo de la
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ausencia de pancreatitis (valor predictivo negativo 98 por ciento) [52]. La proteina
C reactiva y la interleucina-6, determinadas en serie alas 12 a 24 horas y en 36 a
48 horas, se han reportado como marcadores tempranos utiles para predecir la
severidad de la pancreatitis inducida por CPRE en un estudio piloto de 84

pacientes [53].
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos afios, con el advenimiento y desarrollo de técnicas menos
invasivas, como la colangiopancreatografia por resonancia magnética (CPRM) y la
ecoendoscopia, la CPRE se ha posicionado como un procedimiento netamente
terapéutico y algunos casos diagnésticos. No obstante, la necesidad de obtener
biopsias o citologia, asi como el previsible desarrollo de la colangioscopia, hacen
de la CPRE un procedimiento clave en el estudio de pacientes con patologia del

sistema biliopancreatico. [8]

Aunque la pancreatitis y la hiperamilasemia asintomatica son situaciones
clinicas que frecuentemente se asocian a la (CPRE) la primera es una entidad
muy seria mientras que la segunda tiene una minima significancia clinica con una

incidencia reportada de alrededor del 50%.

En México de manera general solamente un estudio ha descrito la tasa de
incidencia de pancreatitis pos-CPRE [75], aunque el disefio del estudio fue
enfocado en describir las caracteristicas clinicas de pacientes con pancreatitis
aguda. En base a lo anterior, ¢ cual es la tasa de incidencia de pancreatitis pos-

CPRE en pacientes en el Hospital General de Pachuca, Hidalgo?
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Ill. JUSTIFICACION

La pancreatitis es la complicacion mas comun causada por la CPRE, con una
incidencia muy variada de acuerdo a los reportes de multiples centros
hospitalarios. Sin embargo los estudios multicentricos junto con la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE por sus siglas en inglés) han
propuesto una incidencia de pancreatitis pos CPRE del 2 al 5%. Los criterios
aceptados para su diagndstico fueron propuestos desde 1991 y han sufrido varias
actualizaciones e incluyen: el dolor abdominal de tipo pancreatico asociado a un
incremento de por lo menos 3 veces el valor de referencia de la amilasa o la
lipasa. El dolor y los sintomas necesitan ser lo suficientemente severos para

requerir admision al hospital o prolongacién de la estancia hospitalaria actual.

El estudio propuesto es pertinente pues pretende documentar la tasa de
incidencia de pancreatitis en pacientes sometidos a CPRE. Aunque el 80% de los
episodios de pancreatitis post-CPRE son leves, un numero de pacientes va a
desarrollar pancreatitis severa requiriendo hospitalizacién prolongada, traslado a la
Unidad de Cuidados Intensivos y uso de mayor cantidad de recursos hospitalarios.
A pesar de la mejoria de la técnica en los afos recientes y del crecimiento en la
experiencia de los endoscopistas la incidencia de la pancreatitis no ha disminuido
de manera significativa y los esfuerzos aun estan dirigidos a identificar los factores
que potencialmente estan asociados con el riesgo y asi minimizar la incidencia y la
severidad de la pancreatitis que incluso puede ser mortal y que impacta en la

calidad de vida de los pacientes.

En el Hospital General de Pachuca, Hidalgo es relativamente nuevo el servicio
de colangio-pancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) y no se han realizado
estudios previos relacionados con la determinacion de la tasa de incidencia de
pancreatitis en pacientes sometidos a CPRE. Por lo anterior, este estudio
impactara en la busqueda de areas de oportunidad para abrir nuevas lineas de

investigacion en caso de que la incidencia de pancreatitis post CPRE sea mayor a
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la descrita en la literatura y asi disminuir los dias de estancia intra hospitalaria, la

morbilidad o mortalidad en los pacientes.

IV. HIPOTESIS

HIPOTESIS GENERAL

* La tasa de incidencia de pancreatitis pos-CPRE en el Hospital General de
Pachuca, Hidalgo es mayor a los reportes publicados en otros Centros

Hospitalarios en México.

V. MATERIAL Y METODOS

V.1. LUGAR DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION
Hospital general de Pachuca Hgo., Servicio de Cirugia General.
Secretaria de Salud del Estado de Hidalgo

Institucién de Segundo Nivel de Atencién Médica

Turno matutino y vespertino.

V.2. DISENO DEL ESTUDIO

Por propésito es de curso clinico y pronostico.

Por disefio es observacional, cohorte, analitico, prospectivo.

V.3. UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

3.1. LUGAR

A) Coordinacién del protocolo, preparacion y analisis de resultados
Departamento de Cirugia General

Hospital General de Pachuca, Hidalgo

Carretera Pachuca — Tulancingo No. 101 A

Col. Ciudad de los Nifos, C. P. 42070

Pachuca, Hidalgo, México
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B) Revision de Pacientes y Resultados de procedimiento CPRE
Unidad de Endoscopia — Archivo Clinico

Consulta Externa Del Departamento de Cirugia General

Cuarto Piso de la Torre de Hospitalizacion

Hospital General de Pachuca, Hidalgo

Carretera Pachuca — Tulancingo No. 101 A

Col. Ciudad de los Nifos, C. P. 42070

Pachuca, Hidalgo, México.

3.2. TIEMPO
Junio 2015 — Noviembre 2015

3.3. PERSONA

Pacientes sometidos a CPRE en el Hospital General de Pachuca, Hidalgo con
indicaciones de acuerdo a las Guias de Practica Clinica de los Institutos de
Salud de los Estados Unidos y de la ASGE, y con diagnéstico confirmado de
pancreatitis posterior al procedimiento de acuerdo, durante el periodo de junio
2015 y diciembre 2015.
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V.4. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

4.1. Criterios de Inclusion:

* Paciente del Hospital General de Pachuca sometidos al procedimiento de

CPRE durante el periodo comprendido de Enero a Diciembre 2015

4.2. Criterios de Exclusion:

* Paciente que no se hayan sometido a CPRE.

* Pacientes que no cuenten con expediente.

4.3. Criterios de Eliminacion:

* Pacientes que hayan sido sometidos a CPRE y no cuenten con enzimas
pancreaticas pos CPRE.

e Pacientes ambulatorios.
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V.5. DETERMINACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA Y LA TECNICA DE
MUESTREO

5.1. Tamaio de la muestra

Para determinar el tamafo de la muestra del estudio, se consideraron las

siguientes situaciones:
Tamano muestral para estimar una proporcion
Si se desea estimar una proporcién, debe conocerse:

(a) El nivel de confianza o seguridad (1-a). El nivel de confianza prefijado da lugar

a un coeficiente

(z) a. Para un nivel de seguridad del 95 % a=1,96, para un nivel de seguridad del
99 % a= 2,58;

(b) La precision que se desea para el estudio;

(c) Una idea del valor aproximado del parametro que se quiere medir (en este
caso, una proporcion). Esta idea se puede obtener revisando la literatura o
mediante estudio pilotos previos. En caso de no tener dicha informacion se

utilizara el valor p =0,5 (50 %).
Seguridad = 95 %;
Precision = 3 %;

Proporcién esperada = asumiendo que puede ser proxima al 5 %; si no se tuviese
ninguna idea de dicha proporcion se utilizaria el valor p =0,5 (50 %) que maximiza

el tamano muestral:
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Si la poblacion es finita, es decir se conoce el total de la poblacion y se desea
saber cuantos individuos hay

Que estudiar, la respuesta seria:

Doénde: N es el total de la poblacion;

z2a es 1,962 si la seguridad deseada es del 95 %;

p es la proporcion esperada (en este caso 5 % 6 0,05);
q =1- p (en este caso 1-0,05=0,95);

d es la precision (en este caso se desea un 3 %).

¢ A cuantos pacientes de una poblacién de 40 personas tendria que estudiarse
para conocer la Incidencia de pancreatitis pos CPRE?

Seguridad = 95 %;

Precision = 3 %;

Proporcién esperada = asumiendo que puede ser proxima al 5 %;

Proporcién se utilizaria el valor p =0,5 (50 %) que maximiza el tamafo muestra:

_ Nxzixpxq
"= T (N — 1)+ zix pxg

_ A0xLUBTX LUS X (U5
GUEE40 111 1yYedx 005 x 095

= 33 pacientes

Dénde: 2% = 1,962 = 3,84 ya que la seguridad buscada es del 95 %;
p es la proporcion esperada (en este caso 2.5 % 6 0,025);
g =1- p (en este caso 1 — 0,05 = 0,95);

d es la precisién deseada (en este caso un 3 %):
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5.2.

Muestreo

Muestreo no probabilistico

V.6. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variables principales a medir:

Las variables se determinaran de la siguiente forma:

Variable dependiente: pancreatitis pos-CPRE

Variable independiente: medicidn de amilasa y lipasa sometida al procedimiento

de CPRE.
Tabla 1
Nombre | Definicion conceptual | Escala de | Definicidon Fuente
de la Medicion operacional
Variable
Pacientes | Colangiopancreatografia | Cualitativa | Hombre o Determinada
sometidos | retrégrada endoscépica | discreta mujer que por el
a CPRE como técnica cumpla con investigador
diagndstica y/o criterios para |y
terapéutica CPRE Guia clinica
(ASGE )
Edad Tiempo transcurrido Cuantitativa | Tiempo en Encuesta-
desde el nacimiento de | discreta anos de una Expediente
un individuo persona que
ha vivido
desde su
nacimiento
Amilasa Enzima hidrolasa que | Cuantitativa | Niveles Medicion de
tiene la funcién de | continua séricos de la estudio de
catalizar la reaccién de enzima 3 laboratorio
hidrdlisis de los enlaces veces mayor
1-4 del componente o- al rango

amilasa al digerir el
glucégeno y el almidén

normal de 23
a 85 unidades
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para formar azucares por litro (U/L)
simples. para
diagnosticar
pancreatitis
Lipasa Enzima que se usa en el | Cuantitativa | Niveles Medicion de
organismo para continua séricos de la estudio de
disgregar las grasas de enzima 3 laboratorio
los alimentos de manera veces mayor
que se puedan al rango
absorber. Su funcion normal 3 a 73
principal es catalizar la unidades por
hidrdlisis de litro (U/L) para
triacilglicerol a glicerol y diagnosticar
acidos grasos libres. pancreatitis
Sexo Es el conjunto de | Cuantitativa | Femenino o Encuesta-
caracteristicas fisicas, | discreta Masculino Expediente
bioldgicas, anatomicas y
fisiolégicas de los seres
humanos, que los
definen como hombre o
mujer.
Escala Método de evaluacion | Cualitativa | Evaluacion Encuesta
visual del dolor Ordinal unidimensional
analoga del dolor
del dolor desde No
dolor y dolor
maximo en

sus extremos

V.7. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

De acuerdo a los ingresos que tenemos en el servicio de cirugia existen en los

registro del censo diario paciente con diagndsticos que requirieron de CPRE, a los

pacientes que se les realizo CPRE se les cuantifico las cifras de amilasa y lipasa

posterior al procedimiento, asi como también se les pregunto si presentaban dolor,

ayudandonos de la escala visual analoga del dolor (EVA).

A los paciente que tuvieron pancreatitis pos CPRE

se les tomaron en dias

posteriores niveles de enzimas pancreaticas hasta que se normalizaron las cifras

de amilasa y lipasa.
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El investigador es el encargado de identificar los casos, de recolectar la

informacion y los datos de laboratorio.

Tomando en cuenta el muestreo no probabilistico, se capturara la informacion de
33 pacientes a través de la recoleccion de datos, incluyendo las siguientes
caracteristicas, numero de expediente, niveles séricos de amilasa y lipasa,

exploracion fisica sugerente de pancreatitis.

La informacidn recolectada se organizara en una base de datos para realizar

el analisis de la informacion.

V.8. ANALISIS DE LA INFORMACION

La informaciéon sera analizada utilizando el Paquete Estadistico para las
Ciencias Sociales Edicién Profesional (SSPS por sus siglas en inglés). Se

exploraran los datos de la siguiente manera:

Tratamiento estadistico del estudio
Cada variable se estudiara con analisis descriptivo, a través de tablas que
proporcionen datos de N (%) en al caso de variables nominales, y en el caso de

variables escalares con datos de media aritmética y desviacion estandar.

La Tasa de incidencia expresa la fuerza que una enfermedad tiene para cambiar el
estado de salud de una poblacion al estado de enfermedad por unidad de tiempo
en relacion a la poblacion susceptible en ese momento. Asi, el denominador de
este tipo de medida de incidencia esta formado por el numero de unidades de
tiempo (t) con que los individuos en riesgo contribuyeron al periodo de

seguimiento.

Tasa de incidencia = I/PT
| = Nimero de casos nuevos de enfermedad o evento

PT= Numero de personas en riesgo de desarrollar la enfermedad por el tiempo
que cada una de ellas permanece en riesgo.

47



Los resultados seran presentados utilizando tablas, graficas y cuadros.

V.9. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION
VI. ASPECTOS ETICOS

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, Articulo N° 17 (anexo 3), esta Investigacion se

clasifica con riesgo nulo.

Para identificar a los pacientes en las bases de datos se utilizara su numero

de expediente. El acceso a la informacion solo la tendran los investigadores
VIl. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOS

Dr. Jesus Alberto Alamilla Huebe — Médico Residente de la Especialidad de
Cirugia General, Hospital General de Pachuca, Hidalgo — Tiempo Completo

Dr. Elias Barron Rangel — Profesor Titular de la Especialidad de Cirugia
General, Hospital General de Pachuca, Hidalgo. Asesor Clinico vy
Metodolégico.

Dr. Leo Adolfo Lagarde Barredo — Especialista en Cirugia General, Hospital

General de Pachuca, Hidalgo. Asesor Universitario.

RECURSOS FiSICOS

Expediente Clinico

Una computadora con recursos electronicos y software especializado en
analisis estadistico.

Una impresora para entregar los avances y resultados finales.

RECURSOS FINANCIEROS
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Los recursos financieros provendran del Departamento de Cirugia General del

Hospital General de Pachuca, Hidalgo

. DEFINICION DE TERMINOS

Amilasa: Es una enzima que ayuda a digerir los carbohidratos. Se produce en el
pancreas y en las glandulas salivales. Cuando el pancreas estd enfermo o

inflamado, se libera amilasa en la sangre.

APACHE II: Sistema que permite cuantificar la gravedad de la enfermedad a

través de 34 variables fisiolégica que expresan la intensidad de la enfermedad.

Biopsia: Examen microscépico de un trozo de tejido o una parte de liquido

organico que se extrae de un ser vivo.
Calculos biliares: Son recolecciones de colesterol, pigmento biliar o una
combinacion de ambos, que puede formarse en la vesicula biliar o dentro de los

conductos biliares del higado.

Colangio pancreatografia retrograda endoscépica (CPRE): Es un procedimiento

para examinar las vias biliares y se realiza a través de un endoscopio.

Colangitis: Es una inflamacion del sistema de conductos biliares, por lo general

relacionada con una infeccién bacteriana.

Colecistitis: Inflamacion aguda o crénica de la vesicula biliar, que generalmente se

produce por la presencia de calculos biliares.
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Diagnéstico: Parte de la medicina que tiene por objetivo identificar una
enfermedad basandose en los sintomas que presenta el paciente, el historial

clinico y los examenes complementarios.

Endoprétesis: Es un pequeno tubo fabricado de metal o tela este se inserta en el
interior del organismo.
Endoscopia: Exploracién o examen visual de las cavidades o los conductos

internos del cuerpo humano mediante un endoscopio.

Enzimas: Son proteinas que catalizan todas las reacciones bioquimicas. Ademas
de su importancia como catalizadores bioldgicos, tiene muchos usos médicos y

comerciales.

Escala visual analoga: Escala que se utiliza para ayudar a una persona a evaluar

la intensidad de ciertas sensaciones y sentimientos, como el dolor.

Esfinter de Oddi: Llamado asi por el médico italiano Ruggero Oddi que lo
describiera por primera vez en 1887, es una valvula muscular de 4 a 10 mm que

rodea la salida del conducto biliar y del conducto pancreatico al duodeno.

Esfinterotomia: Procedimiento para abrir el esfinter muscular, un anillo formado
por musculo que rodea una abertura natural y actia como una valvula los

suficiente grande como para permitir que los calculos pasen al intestino.

Estenosis biliar: Estrechez del tracto biliar por tejido cicatrizado. El tejido
cicatrizado puede ser el resultado de una lesion, enfermedad, pancreatitis,

infeccidon o calculos biliares.

Hipertrigliceridemia: Es el exceso de triglicéridos en la sangre. Los triglicéridos son
sustancias grasas en la sangre y en el organismo que obtienen su nombre por su

estructura quimica.
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Incidencia: cosa que se produce en el transcurso de un asunto, un relato, etc., y

que repercute en el alterandolo o interrumpiéndolo.

Lipasa: Fermento contenido en los jugos digestivos, especialmente en el
pancreatico, que desdoble las grasas en glicerina y acidos grasos.

Pancreatitis: Inflamacién del pancreas.

Perforaciéon duodenal: Es un orifico que se desarrolla a través de toda la pared del

duodeno y que es una urgencia médica.

Sindrome ictérico: Pigmentacién amarilla de la piel, escleras, membranas

mucosas y plasma que resulta de la acumulacion en los tejidos de bilirrubina.
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1. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA

El disefo de estudio que se realizé fue por propdsito de curso clinico y prondstico,

fue un estudio de tipo observacional, cohorte, analitico, prospectivo.

Se realizdé en pacientes que fueron sometidos a CPRE en el Hospital General de
Pachuca, Hidalgo con indicaciones de acuerdo a las Guias de Practica Clinica de
los Institutos de Salud de los Estados Unidos y de la ASGE, y con diagndstico
confirmado de pancreatitis posterior al procedimiento de acuerdo, durante el

periodo de junio 2015 y diciembre 2015.

Las variables se determinaron de la siguiente forma:
Variable dependiente: pancreatitis pos-CPRE
Variable independiente: medicion de amilasa y lipasa sometida al

procedimiento de CPRE.

De acuerdo a los ingresos que tuvimoa en el servicio de cirugia existieron en los
registro del censo diario paciente con diagndsticos que requirieron de CPRE, a los
pacientes que se les realizo CPRE se les cuantifico las cifras de amilasa y lipasa
posterior al procedimiento, asi como también se les pregunto si presentaban dolor,

ayudandonos de la escala visual analoga del dolor (EVA).

A los paciente que tuvieron pancreatitis pos CPRE se les tomaron en dias
posteriores niveles de enzimas pancreaticas hasta que se normalizaron las cifras

de amilasa y lipasa.

El investigador fue el encargado de identificar los casos, de recolectar la

informacion y los datos de laboratorio.

Tomando en cuenta el muestreo no probabilistico, se capturd la informacion de 33

pacientes a través de la recoleccion de datos, incluyendo las siguientes
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caracteristicas: numero de expediente, niveles séricos de amilasa y lipasa,

exploracion fisica sugerente de pancreatitis.

La informacion recolectada se organizé en una base de datos para realizar el

analisis de la informacién.

La informacion fue analizada utilizando el Paquete Estadistico para las
Ciencias Sociales Edicién Profesional (SSPS por sus siglas en inglés). Se

explorardn los datos de la siguiente manera:

Tratamiento estadistico del estudio
Cada variable se estudid con analisis descriptivo, a través de tablas que
proporcionaron datos de N (%) en al caso de variables nominales, y en el caso de

variables escalares con datos de media aritmética y desviacion estandar.

La Tasa de incidencia expresa la fuerza que una enfermedad tiene para cambiar el
estado de salud de una poblacion al estado de enfermedad por unidad de tiempo
en relacion a la poblacion susceptible en ese momento. Asi, el denominador de
este tipo de medida de incidencia esta formado por el numero de unidades de
tiempo (t) con que los individuos en riesgo contribuyeron al periodo de

seguimiento.
Tasa de incidencia = I/PT
| = Nimero de casos nuevos de enfermedad o evento

PT= Numero de personas en riesgo de desarrollar la enfermedad por el tiempo

que cada una de ellas permanece en riesgo.

Los resultados fueron presentados utilizando tablas, graficas y cuadros.
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lll. HALLAZGOS

Grafica No. 1 Sexo, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

¥ femenino ¥ masculino

Fuente: base de datos

Grafica No. 2 Edad, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

18-22 23-27 27-31 32-36 37-41 42-46 47-51 52-56 57-61 62-66 67-71 72-76

Fuente: base de datos

54



Grafica No. 3 Diagndstico, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia

retrégrada endoscépica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

Colecistitis, 3

Tumor
pancreatico , 2

Fistular biliar, 1 ‘A

Estenosis de la via
biliar, 2

Pde mirizzi, 1

Fuente: base de datos

Grafica No. 4 Resultados de CPRE, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia

retrégrada endoscépica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

= Coledocolitiasis = Normal = Parcialmente resuelta

® Pbe mirizzi = Estenosis ® Pbe disfuncion esiinter Oddi
® Colocacién de protesis ®via biliar dilatada ® No se realizo

® Acrebiliar ® Hepatopatia

Fuente: base de datos
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Grafica No. 5 Visualizacibn del conducto pancreatico, “Pancreatitis
poscolangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en el Hospital

General de Pachuca.

Msi Mpo

Fuente: Base de datos

Grafica No. 6 Amilasa, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

>125 U/L
42%

<125 U/L

58%

Fuente: base de datos
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Grafica No. 7 Lipasa, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

>393 U/L
42% < 393 U/L
58%

*< 393U/L ™>393U/L

Fuente: base de datos

Grafica No. 8 Dolor, “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

= 1 punto 3 puntos  ®noseevaluo escala  ®2 puntos 5 puntos

Fuente: Base de datos
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Grafica No. 9 Duracion en dias de Pancreatitis, “Pancreatitis
poscolangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en el Hospital

General de Pachuca.

1 dia 2 dias 3 dias 5 dias 8 dias 4 dias 10 dias

Fuente: base de datos

Grafica No. 10 “Pancreatitis poscolangiopancreatografia retrégrada

endoscopica (CPRE) en el Hospital General de Pachuca.

PANCREATITIS

LN
ENO

Fuente: Base de datos.
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IV. DISCUSION

Se realizé el presente estudio con el objetivo de determinar la incidencia del
pancreatitis post-CPRE, el tamano de muestra fue de 33 pacientes en donde se
observé que 7, (21%), pacientes fueron del sexo masculino y 26, (79%) del sexo
femenino, la presentacion de la pancreatitis fue de predominio en el sexo femenino
11 pacientes ( 78%) y 3 (22%) en el sexo masculino con concordancia a la
reportada por la literatura donde se observa mayor porcentaje en el sexo femenino
[32-34], en relacidon a los grupos de edad, el grupo de mayor porcentaje se
encontro entre los 18-22 afios con 8 pacientes, (21%), continuaron de la siguiente
manera de acuerdo al de mayor frecuencia, entre los 47-51 afos, 5, (15%), 42 -
46 afnos, 4, (12%), 37-41 afios, 3, (9 %), 23-27afos, 3,(9 %), 27-31 afios, 2, (6 %),
52-56 afos, 2, (6%), 32-36 afios, 2, ( 6%), 57-61 afos 2,( 6%), 62-66 afios 2, (6%)
y finalmente 72-76 afios 1, (3%). Dentro de los factores de riesgo se encontré que
el grupo de edad que es mas afectado es en pacientes jovenes nuevamente en
concordancia a lo reportado por la literatura. [3-40-41-32-34]

Se observé que las principales indicaciones de CPRE fueron: 11, (33 %) de
sindrome ictérico de patron obstructivo, 11, ( 33 %) de coledocoliatisis, 3, (9%)
colecistitis, 2, (6 %) tumor pancreatico, 2, (6 %) fistula biliar, 1, (3 %) estenosis
biliar y finalmente 1, (3 %) de probable sindrome de mirizzi..

En relacion a los resultados de la CPRE encontramos 13 pacientes, (39%) con
coledocolitiasis, cabe mencionar que la ausencia de litos en colédoco es un factor
de riesgo para la presentacion de pancreatitis [3, 40,41] sin embargo recordemos
que los factores de riesgo pueden actuar de forma independiente o combinada,
por lo que no podemos concluir que el encontrar frecuencia alta de coledocolitiasis
disminuya la presencia de pancreatitis, 10 pacientes, (30%), fue normal, 2
pacientes, (6%) presentaron probable disfuncion del esfinter de Oddi, una
paciente, (3 %) probable mirizzi, principalmente. La visualizacién del conducto
pancreatico se realizé6 en 7 pacientes corresponde al 21%, Yy en relacion a las
enzimas; 14, (42 %) de las pacientes presentaron elevacion de enzimas

pancreaticas 3 veces su valor normal, de las cuales se evalu6 el dolor de acuerdo
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a la escala visual analégica encontrando que 13, (93%) presentaron dolor leve, y
solo 1, (7%) dolor moderado, se clasifico la pancreatitis que presentaron los
pacientes post-CPRE de acuerdo a los dias de estancia hospitalaria, 7, (50%) su
estancia hospitalaria fue de 2-3 dias es decir presentaron una pancreatitis leve y 7
pacientes (50%), presentaron pancreatitis moderada es decir permanecieron
hospitalizadas de 4 a 10 dias, semejante a la reportada en estudios previos en
donde la pancreatitis leve es la de mayor frecuencia [77]. Para concluir la
presentacion de pancreatitis post CPRE fue de 14 (42%) con una tasa de

incidencia de 0.14 ano mayor a la reportada por diferentes autores.
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V. CONCLUSIONES

La incidencia de pancreatitis post-CPRE en Latinoamérica y el Caribe,
particularmente en México es menor que la existente en los paises
desarrollados. Aunque se estima que los resultados estan subestimados.
Entre los factores que podrian asociarse a estos hallazgos podemos
mencionar los siguientes: factores relacionados con el endoscopista-
operador, factores relacionados con el paciente y factores propiamente del
procedimiento. [73]

Existen varios factores que pueden actuar de forma independiente o en
combinacién para inducir a pancreatitis post-CPRE, dos factores
importantes son: la lesiobn mecanica de instrumentacion del conducto
pancreatico y lesiones hidrostaticas de la inyeccion del medio de contraste
[76].

La manipulacion prolongada alrededor del orificio papilar, la instrumentacion
repetida del conducto pancreatico y las multiples inyecciones de los
conductos pancreaticos son comunes cuando la canulacion selectiva del
conducto biliar es dificil [77].

La incidencia observada en nuestro estudio de pancreatitis post- CPRE, fue
del 0.14 es decir 14 000 por cada 100000 por afo (42%), mayor a la
reportada por la literatura, (La incidencia de pancreatitis post-CPRE se ha
estimado en varios ensayos clinicos grandes con rangos entre 1,6 a 15 por
ciento, y la mayoria de los estudios demuestran tasas de 3 a 5 por ciento).
[3,14-26]. por lo que se sugiere seguir realizando estudios con el fin de
identificar los factores que se asocian o desencadenan pancreatitis post-
CPRE para disminuir los dias de estancia hospitalaria, asi como la morbi-

mortalidad de pacientes sometidos a este procedimiento.
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Se sugiere vigilancia durante las primeras seis horas después del
procedimiento ya que muchas complicaciones de la CPRE son evidentes
durante este periodo. Por lo tanto, los pacientes deben ser monitoreados
cuidadosamente durante la fase de recuperaciéon después de la CPRE para
detectar sintomas o signos sugestivos de eventos adversos. Esto es
particularmente importante en pacientes con factores predictores de
complicaciones, sobre todo porque la CPRE cada vez mas se esta
realizando de forma ambulatoria, incluso después de procedimientos

relativamente mas riesgosos como la esfinterotomia endoscépica [25].

La recomendacion que se realizd fue que en cada procedimiento de CPRE ,
se realice profilaxis con indometecina rectal ya que en varios estudios
multicentricos se ha desmostrado que ha disminuido la incidencia de

pancreatitis [61].
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VIIl. ANEXOS

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

ENCUESTA PARA RECOLECCION DE DATOS DE PACIENTES CON PANCREATITIS

POS-CPRE
Ficha de identificaciéon
Numero de expediente
Edad
Sexo
Caracteristicas clinicas
Dolor Segun la escala de valoracion del 1 al 10
Dias de estancia intrahospitalaria 0-3 4-10 >de 10
Pancreatitis POSCPRE Si No

Caracteristicas bioquimicas

1 ( las primeras 24 hrs) 2 (dentro las 48hrs)

Nivel de lipasa sérica

Nivel de amilasa sérica
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