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RESUMEN:

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica es un procedimiento
invasivo complejo con tasa de éxito variable y un uso actual eminentemente
terapéutico

Objetivos: estimar la asociacion de factores clinicos y paraclinicos con la
ocurrencia de CPRE fallida en pacientes con patologia pancreatobiliar

Métodos: se realizé un estudio observacional analitico de casos y controles que
incluyo a todos los pacientes mayores de 18 afios que le realizaron
colangiopancreatografia retrograda endoscopica, en el Hospital Universitario del
Caribe en el afio 2014

Resultados: Encontramos asociaciones causales para CPRE fallida en los
pacientes con diagnéstico de diverticulo periampular, BT >5,8, Bl >1,3, ALT <
120 y grados de dificultad 1.

Conclusiones: La CPRE es un procedimiento invasivo con grados variables de
dificultad en el que influyen muchos factores para un resultado fallido. Algunos
criterios clinicos, paraclinicos y aplicacion de escalas para medir la dificultad
técnica podrian predecir la posibilidad de fallo en la CPRE.

Palabras clave: (pancreatocolangiografia retrograda endoscopica,

colangiografia)



FACTORS ASSOCIATED WITH FAILED ERCP AT THE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL CARIBE IN CARTAGENA

SUMMARY
ERCP is a highly complex invasive procedure with variable success and a

current therapeutic use only

Objective: To estimate the association of clinical and laboratory factors to the

occurrence of failed ERCP in patients with pancreatobiliary pathology

Methods: An analytical observational case-control study that included all patients
older than 18 years who underwent endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, at the Hospital Universitario Del Caribe in 2014 was
conducted

Results: We found causal associations to failed ERCP in patients diagnosed
with periampullary diverticulum, BT> 5.8, BI> 1.3, ALT < 120 and degrees of
difficulty III.

Conclusions: ERCP is an invasive procedure with varying degrees of difficulty in
which many factors influence a failed result. Some clinical, paraclinical and
application of scales to measure the technical difficulty could predict the

possibility of failure of ERCP

Key Words: (pancreatocolangiografia endoscopic retrograde

cholangiography)



INTRODUCCION

La colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) es un procedimiento
de alta complejidad realizado por Cirujanos y Gastroenterélogos con un
entrenamiento formal en endoscopia digestiva (1), muy eficaz para el tratamiento
de diversas patologias pancreatobiliares y evitando procedimientos quirdrgicos
altamente invasivos con mayor morbimortalidad (2, 3).

En la actualidad el uso de este procedimiento es casi exclusivamente terapéutico
debido a su naturaleza invasiva (3) y la presencia de altas tasas de
complicaciones en los diferentes centros (1), ademas se cuenta con el
advenimiento de diferentes métodos diagndsticos con adecuada sensibilidad y
especificidad como son la colangiorresonancia magnética y la ultrasonografia
endoscopica, cada vez mas accesibles en las instituciones donde se manejan la
patologia pancreatobiliar.

En la literatura podemos encontrar que la CPRE en general reporta una tasa
global de complicaciones a corto plazo de aproximadamente entre un 5% a un
10% (4, 5); hay una tasa particularmente alta de complicaciones de 20% o0 mas,
principalmente para pancreatitis, con hasta un 5% de complicaciones graves y
con menos frecuencia se reporta la hemorragia, colangitis y perforacion con
grados variables de severidad (4, 5).

Al igual que todas las intervenciones invasivas, los resultados de la CPRE
dependen del operador y hay riesgos inherentes al procedimiento. Los efectos
adversos pueden ocurrir en las mejores manos, pero son menos probables
cuando estos procedimientos son realizados por endoscopistas con formacion y
experiencia adecuada (6, 7); para tal efecto, la Sociedad BritAnica de
Gastroenterologia ha recomendado la realizacion de minimo 75 CPRE anuales.
También hay evidencia de que el nUmero de esfinterotomias realizadas en una
semana hace una diferencia en la tasa de complicaciones hemorragicas (8),
pero la controversia permanece y todavia no esta claro cuantos procedimientos
necesitan ser realizados para adquirir aun las competencias basicas, menos de
200 casos no parece ser suficiente (8, 9). Los mejores resultados deberian
ocurrir cuando los procedimientos se llevan a cabo por las mejores razones, el
uso de técnicas Optimas, en un entorno ideal y un equipo bien formado,
consciente de los riesgos y las formas de minimizarlos.

Otro de los factores para tener en cuenta en el momento de la realizacién de una
CPRE en una anatomia alterada quirargicamente lo cual la convierten en un
procedimiento técnicamente dificil, debido a tres problemas principales que
deben ser superados: 1) atravesar endoscoOpicamente la anatomia luminal
alterada, 2) la canulacion del orificio biliar desde una posicion alterada y 3)
realizar intervenciones biliares con instrumentos especializados de CPRE
disponibles (10 - 15).



Una CPRE no exitosa se define como el fracaso en el acceso biliar, sin embargo
existen varias opciones razonables para su conducta posterior y el curso de
accion elegido dependera por ejemplo de la razon del fracaso, la presencia o
ausencia de colangitis, la estabilidad médica, el estado funcional del paciente,
colecistectomia futura y quizas lo mas importante la experiencia del operador
disponible; un intento de repeticion por el mismo endoscopistas a las 24 horas o
referir el paciente a un centro con mayor experiencia muestran tasas altas de
éxito (88% -96%) (9, 11, 12). Otras técnicas utilizadas pos CPRE fallida son la
colangiografia transhepatica percutanea, que se ha utilizado para facilitar la
canulacién pasando una guia transpapilar y continuar con la realizacion de la
CPRE, o la realizacion de un abordaje adicional laparoscopico pasando una guia
a través del conducto cistico, procedimiento también conocido como rendezvous
(12), dentro de los procedimientos alternos mas recientemente propuestos esta
la puncion biliar transentérica guiada por ultrasonografia endoscépica pero el
perfil de seguridad de esta técnica no se ha establecido completamente y en la
actualidad se reserva su usO en centros terciarioS con una importante
experiencia en eco endoscopia. Se han realizado diferentes estudios
introduciendo escalas de estratificacion de dificultad técnica de la CPRE
observando que a medida que disminuye el grado de dificultad, aumenta su
proporcion de éxito (13).

El objetivo de este estudio fue describir la frecuencia de realizacion de CPRE,
sus caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes y la identificacion de
posibles factores de riesgo relacionados con la ocurrencia de resultado fallido en
pacientes con patologia pancreatobiliar en el afio 2014 en un centro de
endoscopia digestiva en la ciudad de Cartagena.

Materiales y métodos.

Se realiz6 un estudio observacional analitico de casos y controles tomando
como poblacién a todos los pacientes de ambos géneros, de 18 afios 0 mayores
con patologia pancreatobiliar a los que le realizaron CPRE en el Hospital
Universitario del Caribe de la ciudad de Cartagena en el afio 2014. Los casos
fueron definidos como todos aquellos pacientes con CPRE fallida y los controles
con CPRE exitosa.

Se realizé la medicion de variables relacionadas con el diagnéstico ecogréafico,
diagndstico pre quirdrgico, grado de dificultad de la técnica y diagnostico post
CPRE, también se detallaron los paraclinicos basicos en los pacientes con
patologia pancreatobiliar.



El analisis estadistico fue descriptivo y consistié en frecuencias absolutas y
relativas en variables cuantitativas, medidas de tendencia central y dispersion en
cuantitativas. Se realizaron pruebas de hipétesis para variables cualitativas
mediante el test de Chi2 o Test de Fisher y las cuantitativas fue el test no
paramétrico de Mann Whitney, la prueba de normalidad utilizada fue Shapiro
Wilk. En los paraclinicos que mostraran diferencia estadisticamente significativa
entre los casos y controles se les realizé un andlisis por Curva ROC para
identificar los puntos de corte con mayor sensibilidad y especificidad de
prediccion para CPRE fallida, ademas se estimo el area bajo la curva (AUC, por
sus siglas en inglés) con su respectivo intervalo de confianza 95% (IC 95%) y
calculo del valor de p, un valor de p <0,05 fue considerado como
estadisticamente significativo. La asociacion se realizé con la estimacion de
odds ratio (OR), crudos y ajustados por edad mediante regresion logistica, se
tomaron como variables independientes todas las que mostraron valor de p
<0,05 en las comparaciones entre casos y controles.

Resultados

En el afio 2014 se identificaron 74 CPRE en pacientes con patologia
pancreatobiliar, de estos 26 fueron fallidas (casos) y 48 fueron exitosas
(controles). La mediana de edad de los casos fue 61 con recorrido intercuartilico
(RI) entre 49 y 76 afios mientras que la de los controles 47 afios (RI= 29 - 65),
esta diferencia fue estadisticamente significativa (p=0,0069). La distribucion por
sexos fue similar entre los casos y controles siendo el sexo femenino mas
frecuente con 65,4% y 68,8% respectivamente.

Los diagnosticos ecograficos mas frecuente en los casos fueron Colelitiasis y
dilatacion via biliar con 34,6% Yy litiasis via biliar con 19,2% y en los controles
hallazgos normales y Colelitiasis y dilatacion via biliar con 33,3% cada uno, no
hubo diferencia estadisticamente significativa entre los casos y los controles, ver
figura 1. De igual manera los diagnésticos pre quirdrgicos mas frecuentes en los
casos y controles fueron la ictericia colestasica y la litiasis coledociana quedando
respectivamente en tercer y cuarto lugar la estenosis del colédoco y la
pancreatitis, ver figura 2.

Los paraclinicos pre quirargicos mostraron en los casos mayores niveles de
bilirrubina total, bilirrubina indirecta y menores niveles de ALT con respecto a los
controles (valor p <0,05), el resto de paraclinicos no mostraron diferencias
estadisticamente significativas, ver tabla 1.

El grado | de dificultad de la técnica fue respectivamente en los casos y
controles 3,8% y 8,4% (p=0,7894); grado Il 38,5% y 70,8% (p=0,0141); grado llI
57,7% vy 20,8% (p=0,0032) y ninguno con Grado IV. Los diagndsticos



posquirdrgicos mas frecuentes en los casos fueron en orden diverticulo
periampular y estenosis de la via biliar con 23,1% cada uno, coledocolitiasis
19,2% y tumor de pancreas 15,4%; el mismo andlisis en los controles mostré
mayor frecuencia en coledocolitiasis 45,8%, hallazgo normal 33,3% y estenosis
de la via biliar. Al comparar estas frecuencias se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la ocurrencia de diverticulos periampulares
con mayor frecuencia en los casos 23,1% que en controles 6,3% (p=0,0115),
coledocolitiasis y hallazgos normales mas frecuente en controles que en casos
(p<0,05), ver figura 3.

El andlisis por curva ROC de los paraclinicos como predictores de CPRE fallida
mostré para la bilirrubina total un punto de corte > 5,8 con AUC 0,641, para la
bilirrubina indirecta > 1,3 con AUC 0,649 y para la ALT < 120 con AUC 0,691,
todos estos fueron significativos, ver tabla 2.

Las estimaciones de los OR crudos mostraron asociaciones causales para
CPRE fallida para coledocolitiasis, diverticulo periampular, BT >5,8, Bl >1,3, ALT
y grados de dificultad Il y Ill, siendo protectoras, el hallazgo de coledocolitiasis y
el grado Il de dificultad; sin embargo al realizar los OR ajustados por edad se
encontré solo asociaciones causales de riesgo para la presencia de Diverticulos
periampulares OR=39,12 (IC 95% 2,11 — 722,56), ALT < 120 OR=8,56 (1,80 —
40,67) y grado de dificultad 11l OR=28,89 (IC 95% 1,70 — 490,30), ver tabla 3.

Discusion

La CPRE es un procedimiento muy eficaz para el manejo de patologias
pancreéticas y biliares, aunque diversos autores han reportado alta ocurrencia
de complicaciones su uso sigue vigente y su utilidad clinica se restringe como
mecanismo terapéutico (11, 12). En el presente estudio se realizdé una primera
impresion diagnostica con la ultrasonografia sin existir diferencias de los
hallazgos entre los grupos estudiados, similar a lo descrito por otros autores (14,
16). La ecografia es el método diagndstico de primera eleccion debido a su bajo
costo y alta sensibilidad para detectar la dilatacién de los conductos biliares intra
y/o extra hepaticos, con la limitante que es menos exacta a nivel de colédoco
distal a causa de gas intestinal que con frecuencia dificulta la visualizacion (14)
Sin embargo en nuestra institucion, en algunos casos se requirié la reaizacion
pruebas radiolégicas complementarias como, TAC, o0 colangioresonancia
magnética (16-19).



La mediana de edad estuvo mayor en los casos que en los controles con una
diferencia significativa mientras que el sexo masculino mostré evidente
predominio en ambos grupos. Morén y cols. (20-23) reportaron una serie de 1
702 pacientes sometidos a CPRE y observaron que el grupo de edades en el
gue se concentro el mayor niumero de pacientes fue el de mayores de 55 afios
(45%), con un predominio claro del sexo femenino (75%), mas alto de
encontrado en nuestro estudio (18, 24).

Los diagnosticos pre quirdrgicos mas frecuentes con los cuales se indico la
CPRE en los casos y controles fueron la ictericia colestasica y la litiasis
coledociana quedando respectivamente en tercer y cuarto lugar la estenosis del
colédoco y la pancreatitis. En el mismo estudio de Moran (23) la coledocolitiasis
fue predominante y en el de Brizuela y col (24) lo fue la sospecha de
enfermedad benigna de la via biliar principal.

El éxito de la CPRE depende del entrenamiento, habilidad y la experiencia del
endoscopista, y la tasa de éxito varia entre 90 a 95% cuando es realizada por
expertos segun la literatura mundial (15, 17), en nuestro estudio encontramos un
tasa de éxito 30% menor que la anteriormente descrita. Esta diferencia en el
éxito puede deberse a la alta frecuencia de patologia maligna y de diverticulo
periampular que dificultan la técnica en especial la canulacion. Sin embargo en
los estudios de Vasquez y Zamalloa et al, se reporto el éxito técnico completo
en 55,9% y 59,3% respectivamente, muy por debajo del promedio mundial e
incluso menor al estimado por nosotros (25, 26). Moran et al., dieron a conocer
un éxito técnico completo de 54% y un éxito clinico en el 89% (23), esta ultima
distincién que no fue hecha en el presente estudio.

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal sugiere que se
requieren mas de 200 CPRE anuales, para lograr un objetivo minimo del 80% de
éxito en la canulacion biliar selectiva, este numero es considerado como el
umbral de procedimientos, con el cual se considera que el especialista que
realiza la técnica en endoscopia puede ser competente, aunque en otras
publicaciones indica que con 75 procedimientos anuales se adquiere una
experiencia aceptables (20-22), los especialistas que ejecutaron las CPRE en el
presente estudio, cumplen con este requisito, lo que favorece la validez de sus
resultados.

Muchas veces las tasas de éxito y complicaciones no reflejan la competencia de
los endoscopistas o0 de las unidades de endoscopia, por esta razon se han
construido y validado escalas para medir la dificultad técnica de las CPRE,



logrando con esto hacer mas objetiva la medicién de todas las variables. En el
estudio de Ragunath y col. utilizaron The Hospital ERCP Grading Scale,
obteniendo resultados de éxito mayor para el grado | con 89%, en comparacion
con los procedimientos de grado IV del 73%, mostrando una tendencia lineal
significativa hacia una menor tasa de éxito a mayores grados de dificultad (27).
Los resultados de nuestro estudio con la utilizacion de dicha escala fueron
similares mostrando mayor frecuencia de CPRE fallida en el grado Ill y menor en
el grado Il, no se obtuvo ningun paciente en grado IV. Lo anterior soporta la
afirmaciéon que el éxito en la CPRE no solo depende de la habilidad y destreza
del especialista al realizarla sino también de la dificultad técnica del
procedimiento

Dentro de los diagnésticos posquirargicos mas frecuentes en los casos Yy
controles se encuentran el diverticulo periampular y la coledocolitiasis, dode
ademas se observaron diferencias estadisticamente significativas con mayor
frecuencia en los casos de diverticulo y en los controles de coledocolitiasis, esto
puede explicar la alta frecuencia de éxito en los controles. En el estudio de
Vazquez y cols, encontraron entre los diagnésticos mas frecuentes el estado
potscolecistectomia con via biliar dilatada seguida de la coledocolitiasis y la
colelitiasis (26) y en el de Moran y cols, lo fue la coledocolitiasis (23); el
porcentaje informado como normal fue similar al nuestro en ambos estudios.

Los pardmetros pre y pos quirdrgicos que mostraron asociacion causal para
CPRE fallida fueron la ALT < 120, el grado Ill de dificultad y el hallazgo de
diverticulo periampular, estos hallazgos son novedoso en este campo y se
requiere realizar mas estudios que los respalden debido que a la fecha de
culminacién del presente informe no habia literatura disponible que evaluara los
estos parametros, esto aplica también para los puntos de corte de la bilirrubina
total e indirecta en mayor de 5,8 y 1,3 respectivamente.

Conclusioén

La CPRE es un procedimiento operador dependiente pero que tiene grados de
dificultad variables. El éxito en nuestro estudio fue menor al reportado
mundialmente muy probablemente debido a la patologia con mayor grado de
dificultad.

Se sugiere la posibilidad de prediccion de fallo en la CPRE de acuerdo a algunos
criterios paraclinico BT >, Bl >, ALT <=; sin embargo se requieren otros estudios
gue complementen estos hallazgos.
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TABLAS Y FIGURAS

Tabla 1. Paraclinico pre quirdrgicos de los pacientes sometidos a CPRE

Casos Controles Valor p

N =26 N =48

n (%) n (%)
Leucocitos 8500 [6800 - 14150] 8500 [5500 - 10250] 0,1987
Bilirrubina total 9,38 [4,20 — 18.00] 3,45 [1,49 - 7,94] 0,0463
Bilirrubina directa 6,28 [2,80 - 11,35] 2,38 [0,90 - 5,35] 0,0571
Bilirrubina indirecta 2,65 [1,00 - 5,65] 0,92 [0,51 -2,85] 0,0357
Fosfatasa alcalina 462 [258 —901] 423 [293 - 600] 0,7341
AST 70,5 [34,0 - 153,5] 96,5 [48,5 —217,5] 0,0832
ALT 78 [34 —131] 139 [55 - 316] 0,0070
Amilasa 55,5 [28.0 - 101,0] 63 [40,5 — 129,5] 0,2695
Tabla 2. Andlisis por curva ROC para los paraclinicos como predictores de CPRE fallida

Punto de corte Sen Esp AUC IC95% Valor p
Bilirrubina total >5,8 69,2 | 70,8 | 0,641 0,521-0,749 0,0415
Bilirrubina indirecta >1,3 73,1 | 60,4 | 0,649 0,529 -0,756 0,0310
ALT <120 76,9 | 56,2 | 0,691 0,573-0,793 0,0020
Tabla 3. Asociacion por OR crudos y ajustados por regresion logistica para CPRE fallida
OR IC 95% OR ajustado IC95%

Coledocolitiasis 0,28 0,07 -0,95 0,28 0,05-1,39
Diverticulo periampular 14,1 1,50 -661,81 39,12 2,11 -722,56
Bilirrubina total >5,8 5,46 1,73-17,82 0,97 0,11-8,29
Bilirrubina indirecta >1,3 4,14 1,32 -13,79 5,53 0,63 —48,40
ALT <120 4,28 1,32-15,17 8,56 1,80 —-40,67
Grado de dificultad 2 0,26 0,08-0,78 4,20 0,25-70,46
Grado de dificultad 3 5,18 1,62 -16,78 28,89 1,70 -490,30




Figura 1. Frecuencia de los diagndsticos ecogrdficos en los casos y controles
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Figura 2. Frecuencia de diagndsticos pre quirtrgicos de los pacientes
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Figura 3. Frecuencia de diagndsticos post CPRE por casos y controles
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