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SINTESIS

La Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un proceder técnicamente
dificil, con una relativa alta frecuencia de complicaciones, algunas letales y que ha
evolucionado de un medio diagnostico a un proceder principalmente terapéutico. La
definicion de las indicaciones, precision en su realizacion para la solucion de las afecciones
bilio-pancreéticas y en qué centros asistenciales se deben ejecutar constituyen aspectos no
tratados en nuestro pais. Se efectud un estudio cuanticualitativo en tres etapas que analizé
los resultados y experiencia alcanzados en la practica de CPRE en el Servicio de
Gastroenterologia del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso de 1995 al 2009. En
la primera se realiz6 un andlisis descriptivo retrospectivo inicial donde se observé una
morbilidad y mortalidad en pardmetros aceptables internacionalmente, pero mas elevados
en afecciones benignas y en CPRE normales. En la segunda se utiliz6 la técnica de grupo
focal y consultas a expertos para estudios cualitativos y se disefid una propuesta de
algoritmo que estuvo fundamentado en el diagnéstico clinico, los examenes
complementarios y la discusion colectiva, que permiten orientar la atencién del paciente al
nivel correspondiente para la realizacion de la CPRE, en el que resalta el componente
multidisciplinario. En la tercera etapa se empled también la técnica de grupo focal y
consultas a expertos para estudios cualitativos y se confecciono un sistema de acreditacién
en tres niveles para los servicios de los centros hospitalarios segun los diferentes grados de
complejidad para la realizacion de la CPRE y una propuesta de los estandares de
acreditacion necesarios basados en la certificacion del personal, en los procesos médicos y

la evaluacion de calidad de la atencion.
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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

La canulacion endoscopica de la papila de Vater se reportdé por primera vez en los
Estados Unidos por Mc Cune™ en el afio 1968, como un proceder diagnéstico valioso
para las afecciones de las vias biliares y del conducto pancreéatico. Su uso fue evaluado
rapidamente en trabajos posteriores.®

En el afio 1974 se reporta la esfinterotomia de la papila de Vater simultaneamente en
Alemania por Classen“® y por Kawai® lo que permitié la introduccion de novedosas
aplicaciones terapéuticas en el campo de la esfera bilio-pancreatica.?* %

El hecho de obtener imégenes del conducto biliar y pancreético principal a través de la
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) posibilit6 el diagnostico de las
afecciones en esta area, asi como la toma de muestras durante su realizacién para
diferentes estudios (citologico, bacterioldgico, marcadores tumorales) lo que permite en
algunos casos el diagnéstico temprano de la enfermedad. 3%

A pesar de los riesgos de la CPRE reportados en la literatura, el manejo de los célculos
del conducto y los tumores del arbol biliar por esta via es menos costosa y mas segura
que las alternativas quirdrgicas disponibles para nuestros pacientes.®’*® La CPRE ha
evolucionado considerablemente y también otras técnicas de imagen relacionadas con el
estudio de las afecciones bilio-pancreéaticas. El ultrasonido (US), la colangiografia
percutanea transhepatica (CPT) con sus aplicaciones de drenaje, la tomografia
computarizada (TAC), el ultrasonido endoscépico (USE) y la resonancia magnética
nuclear (RMN), en particular la colangiopancreatografia por resonancia magnética
nuclear (CPRM) han facilitado la evaluacion de pacientes conocidos y sospechosos de

enfermedad biliar y pancreatica.**®



La CPRE ha extendido su territorio terapéutico desde el procedimiento estandar en el
arbol biliar hasta areas mas complejas como la pancreatitis y la sospecha de disfuncién
del esfinter de Oddi (DEO).®%

Existe una reduccion sustancial y progresiva en el riesgo del procedimiento en
contraposicion con la cirugia convencional, debido a los cuidados anestésicos peri-
operatorios que se han perfeccionado, y al uso creciente de las técnicas laparoscopicas
menos invasivas.!’*"?

Las complicaciones graves de la CPRE (especialmente la pancreatitis y las
perforaciones) se producen por los procedimientos terapéuticos, las mas frecuentes
reportadas debido al uso del esfinter6tomo de pre-corte y a la participacion en ellos de
médicos con poca experiencia.*%” Los hechos obligan a buscar formas de reducir los
riesgos, lo que ha motivado en los distintos grupos e instituciones de salud, la necesidad
de determinar quién esta capacitado y qué nivel de experiencia se debe tener para la
realizacion de procederes complejos mediante CPRE.5960.7581-99)

En nuestro pais el primer reporte sobre la realizacion de esta técnica se hizo en el afio

1974 por Pardo y cols,®®

y fue dirigido al diagndstico de afecciones del sistema bilio-
pancreético en pacientes operados con colédoco-duodenostomia. Posteriormente, se han
realizado otros reportes e investigaciones que han mostrado el desarrollo alcanzado por
los especialistas cubanos en el diagnéstico y tratamiento de diversas afecciones
biliopancreaticas con la utilizacion de este proceder. 697106

Esto ha producido un cambio en el enfoque terapéutico de los pacientes con afecciones
de la esfera bilio-pancreatica en el pais. En el afio 1993 se forma el colectivo del Centro
de Cirugia Endoscopica en el Hospital Universitario “General Calixto Garcia [fiiguez”,

que despues diera origen al Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso (CNCMA)

cuyos objetivos principales son la introduccion y el desarrollo de la cirugia de minimo
2



acceso en el pais y de técnicas novedosas en el campo de la cirugia endoscépica, de la
CPRE, de la cirugia laparoscopica y la radiologia intervencionista, asi como la
superacion profesional de especialistas en estas disciplinas para su ejercicio en los
distintos hospitales de las provincias del pais y de especialistas del éarea de
Latinoamérica. Esto ha posibilitado que al CNCMA acudan pacientes de los distintos
hospitales clinico quirargicos y generales de la capital y de las provincias para la
realizacion de los referidos procederes, cuyos resultados se han reflejado en las
distintas publicaciones y presentaciones en eventos nacionales e internacionales."1%®)

El hecho de existir en los momentos actuales una experiencia acumulada en la
realizacion de la CPRE ha servido de motivacion para realizar el presente trabajo, donde
se analizan los resultados alcanzados por el grupo del CNCMA hasta el 2009 con el
propdsito de brindar informacion avalada cientificamente que contribuya a uniformar,
sistematizar y unificar criterios en un algoritmo de trabajo para el diagndstico y
tratamiento de las afecciones benignas y malignas del sistema biliar y pancreético, que
permita, ademas, determinar los indicadores y estandares que deben tenerse en cuenta
para la acreditacion de los servicios de centros asistenciales clinico-quirdrgicos para

asumir la realizacion de la CPRE.

1.2. Justificacion del estudio

La experiencia acumulada de 29 afios ininterrumpidos de trabajo, la cual se evidencia en
publicaciones, eventos cientificos, la superacion profesional sistematica del personal
involucrado tanto nacional como internacionalmente, entre otras, ha permitido
identificar una falta de uniformidad tanto en la indicacion como en la realizacion de la

CPRE en pacientes con afecciones bilio-pancreaticas en el pais.



Por todo lo anteriormente expresado se hace necesario, unificar, sistematizar y
optimizar los criterios para el uso de la CPRE y establecer las caracteristicas que deben
tener los servicios Yy el personal de los centros asistenciales clinico-quirurgicos para

realizar la CPRE en Cuba.

1.3. Problemas de investigacion

No existe una uniformidad de criterios sobre el uso adecuado de la CPRE y se
manifiesta en una falta de consenso sobre la utilidad de esta en todo su campo de
aplicacion. Ademas existe una morbilidad y mortalidad inadecuada por el proceder.

La necesidad de uniformar, sistematizar y optimizar los criterios para el uso de la

CPRE, lleva el planteamiento de las siguientes interrogantes.

¢Cdémo se ha comportado la distribucion y estructura de la morbilidad y mortalidad en
los pacientes con enfermedades del sistema bilio-pancreético sometidos a CPRE en el

CNCMA en el periodo del 1995 al 2009?

¢Cudles son los componentes esenciales que debe contemplar un algoritmo de trabajo
para la realizacion de la CPRE en pacientes con afecciones del sistema bilio-pancreéatico
en el sistema de salud cubano?

¢Qué indicadores y estandares deben tenerse en cuenta para la acreditacién de los
servicios de centros asistenciales clinico-quirargicos para asumir la realizacion de la

CPRE en las distintas afecciones bilio-pancreéticas?

1.4. Hipotesis de la investigacion

El conocimiento de la morbilidad y mortalidad por CPRE obtenida en el CNCMA,
permitira confeccionar una propuesta de algoritmo de trabajo que unifique el

procedimiento a seguir en la CPRE; asi como, el establecimiento de estandares e



indicadores que acrediten los servicios para la practica de la misma y permitira realizar
procedimientos diagnosticos y terapéuticos mas racionales y efectivos, lo que
determinara una mayor calidad en la atencidn de los pacientes en aras de elevar el nivel

de salud y racionalizacién de los recursos.

1.5. Objetivos.

1. Describir la distribucion y estructura de la morbilidad y mortalidad de los pacientes

sometidos a CPRE en el CNCMA de 1995 al 2009.

2. Disefiar una propuesta de algoritmo para la aplicacion de la CPRE en pacientes con

afecciones benignas y malignas del sistema biliar y pancreético.

3. Identificar los indicadores y estandares necesarios para la acreditacion de los
servicios de centros asistenciales clinico-quirdrgicos del sistema de salud cubano para

asumir las terapéuticas endoscépicas mediante CPRE.

1.6. Disefio metodoldgico

Se realiz6 un estudio cuanticualitativo en tres etapas, la primera se corresponde con un
estudio descriptivo, retrospectivo de las CPRE efectuadas en el Centro Nacional de
Cirugia de Minimo Acceso desde 1995 hasta Diciembre 2009, que dio respuesta al
primer objetivo propuesto; en la segunda y tercera etapas se realiz6 una investigacion

cualitativa, la cual dio respuesta al segundo Yy tercer objetivo de la Tesis.

Primera etapa

Se realizd un estudio descriptivo, retrospectivo de la distribucion y estructura de la
morbilidad y mortalidad de 6108 registros de CPRE pertenecientes a igual nimero de

pacientes con afecciones benignas y malignas del sistema biliar y pancreatico, en el



CNCMA en el periodo del 1995 al 2009. Para facilitar la obtencion de los resultados y
su analisis, se dividieron los mismos por las enfermedades mas frecuentes abordadas
por CPRE segun los criterios reportados en la literatura, por la Asociacion Mundial de
Gastroenterologia (OMG), la Asociacion Mundial de Endoscopia Digestiva (OMED) y
la Asociacion Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE). 107109

Para el andlisis estadistico se utilizaron medidas de resumen para las variables

cualitativas y cuantitativas (nimeros absolutos y porcentajes).

Segunda etapa

Se realizd una investigacion cualitativa donde se utilizo fundamentalmente la técnica de
Grupo focal y la consulta de expertos, con la finalidad de disefiar una propuesta de
algoritmo para el uso racional de la CPRE.

Teniendo en cuenta los resultados de la etapa anterior, la revision bibliogréfica realizada
y la experiencia del autor y su colectivo de trabajo en la practica de este proceder se
elaboré un primer documento sobre la aplicacién de la CPRE y sus modalidades
terapéuticas que contemplara los aspectos a tener en cuenta para la indicacion,
realizacion y seguimiento (Anexo 2). Este documento fue entregado y analizado por
cada uno de los distintos grupos de especialistas del CNCMA que realizan CPRE
(gastroenterélogos, cirujanos, anestesiélogos, radidlogos y enfermeria). Mediante la
utilizacion de la técnica de andlisis por grupo focal se realiz6 la discusion,
enriquecimiento y modificacion del mismo para la elaboracion de un segundo
documento con la propuesta del algoritmo y su instructivo (Anexo 3).

Esta version fue enviada y sometida a la consulta de un grupo de 13 expertos,
compuesto por especialistas con experiencia de mas de 15 afios en la realizacion de la

CPRE (Anexo 4), para que emitieran su opinion sobre la estructura y el contenido del
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documento asi como la utilidad y novedad de la propuesta. Tomados en cuenta todos
los criterios, se elaboré la propuesta de algoritmo definitiva con una  base

multidepartamental y multidisciplinaria.

Tercera etapa

Se llevé a efecto una investigacion cualitativa basada en la técnica de grupo focal y la
consulta de expertos, que se fundamentd en las experiencia del autor en la realizacion
de CPRE, los resultados obtenidos en la primera etapa y revisiones en bases de datos
bibliogréaficas electronicas: PubMed, MEDLINE, HINARI, base de datos Cochrane de
revisiones sistematicas, donde no se aplicaron restricciones de idioma o de publicacion.
La lista completa de las fuentes y estrategias de busqueda aplicadas se ejecutd mediante
los descriptores; cholangiopancreatography,  endoscopic retrograde, (diagnosis,
methods, quality, guidelines, training), hospital accreditation, endoscopy training. Se
revisaron ademas las normas vigentes del MINSAP contenidas en el Manual de
Acreditacion de Hospitales Polivalentes de la Reptblica de Cuba.®'%

La revision realizada permitié identificar un conjunto de estandares e indicadores
utilizados a nivel internacional en el proceso de acreditacion y certificacion para la
realizacion de procederes endoscépicos, lo cual sirvié de base para la elaboracién de un
documento (Anexo 3) que contemplara los elementos necesarios y suficientes para
acreditar y certificar la realizacion de la CPRE en nuestro pais.

Este documento, al igual que en la etapa anterior, fue sometido al analisis y discusion
por cada uno de los distintos grupos de especialistas del CNCMA que realizan CPRE
(gastroenterdlogos, cirujanos, anestesidlogos, radiologos y enfermeria) utilizando la
técnica de grupo focal donde se realizd su enriquecimiento y modificacion para la

elaboracion de una segunda version. Esta fue enviada y sometida a la consulta del
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mismo grupo de expertos de la etapa anterior. Finalmente consensuados los criterios se
elaboro la propuesta definitiva de los estandares de categorizacion y acreditacion para
un servicio asistencial clinico-quirargico del sistema de salud cubano para asumir las
CPRE, relacionadas al grado de dificultad de realizacion de la misma y los estandares

de acreditacion para alcanzar estos niveles.

1.7. Beneficios esperados

Conocer la distribucion y estructura de la morbilidad y mortalidad obtenida por CPRE
en el CNCMA en 15 afios de trabajo (1995-2009) permitira aproximarnos a patrones de
comportamiento de la misma en aras de una mejor atencion y planificacion de los
recursos del centro y del sistema de salud en general.

Contar con un algoritmo de trabajo para el uso de la CPRE en los pacientes con
enfermedades del sistema biliar y pancreético, brinda la posibilidad de orientar o guiar
la conducta més adecuada a seguir para su uso, con lo que se disminuira la frecuencia de
indicaciones inadecuadas que elevan la morbilidad y mortalidad por este proceder.
Consideramos que este algoritmo mejoraria la calidad de la asistencia médica brindada
a esos pacientes y con ello el estado de salud y la satisfaccién de la poblacion.

La acreditacion de los servicios propuesta para la realizacion de CPRE, permitira
presentar, analizar y discutir con el MINSAP la problemética relacionada con este
proceder en cuanto a estandares e indicadores se refiere, lo que posibilitara la toma de
decisiones dirigida a mejorar la calidad de la atencién a la poblacion con una mejor
distribucion y aprovechamiento de los recursos disponibles e incrementaria el prestigio
nacional e internacional en esta linea de trabajo desde el punto de vista docente,

asistencial e investigativo.



1.8. Limites del alcance de la investigacion

Las limitaciones de este trabajo estdn dadas fundamentalmente porque aunque el
CNCMA sea el de mayor experiencia del Sistema Nacional de Salud donde acuden
pacientes de todo el pais y contar con una casuistica importante para el analisis de la
morbilidad y mortalidad, los resultados no son extrapolables fielmente a la realidad
cubana, ya que la muestra de pacientes estudiados en la primera etapa no constituye una
muestra nacional seleccionada por algun método muestral probabilistico.

Por otra parte, la investigacion se limita a realizar propuestas (algoritmo y sistema de
acreditacion) que si bien, estdn avaladas cientificamente, constituyen un primer
momento para la toma de decisiones en este sentido, las cuales estan condicionadas, al
criterio de otros profesionales a nivel nacional y a la situacion econémica por la que

atraviesa el pais en general y el Sistema Nacional de Salud en particular.

1.9. Novedad cientifica

Por primera vez, se presenta una propuesta de algoritmo para el manejo de los pacientes
con indicacion de CPRE, que trata de unificar, sistematizar y optimizar los criterios para
el uso de la misma con el fin de elevar la calidad en la atencion de salud.

Se establecen ademas, un conjunto de indicadores y estandares que deben formar parte
de un sistema de acreditacion de los servicios de los hospitales para realizar la CPRE en
Cuba, teniendo en cuenta las caracteristicas de los mismos y el personal de los centros
asistenciales clinico-quirargicos, lo que contribuiria a la certificacion del nivel
asistencial alcanzado en esta actividad y la comparacion internacional.

Finalmente, el presente informe es el primer documento en nuestro pais, que recoge
cientificamente la experiencia del trabajo relacionado con la organizacion,

implementacidn y sostenimiento de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos de la



CPRE. Constituye uno de los documentos mas actualizados sobre esta técnica por su

respaldo bibliografico.
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2. CAPITULO I. MARCO TEORICO
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2. CAPITULO I. MARCO TEORICO

2.1. Vision general del estado de la ciencia actual en la realizacién de la CPRE

En los ultimos tres decenios, los espectaculares avances técnicos de la endoscopia
flexible han dado lugar a que la CPRE sea utilizada como principal método de
diagndstico y tratamiento de muchas enfermedades pancreaticas y biliares.*

Los acontecimientos recientes han puesto de relieve la necesidad de una evaluacion
detallada de la préctica actual de la CPRE, ya que las técnicas por imagen se han
multiplicado en niimero y desarrollado tecnolégicamente. *°858-9%)

El éxito de la CPRE requiere de la coordinacién y la cooperacion de un equipo
compuesto por endoscopistas, enfermeras, asistentes, anestesidlogos, especialistas y
técnicos en imagenologia; asi como, el funcionamiento organizado de una unidad
quirdrgica para este fin. Es importante conocer las indicaciones, contraindicaciones,
limitaciones y complicaciones de los procedimientos quirdrgicos individuales y
combinados que oferta la CPRE a nuestros pacientes, ®%7376.85.108.109.111)

El éxito de la canulacion biliar es la piedra angular de la eficacia en la CPRE y se sefiala
como niveles de competencia Optimos para la canalizacion de la via biliar el 90% de
aciertos en el total de intentos realizados, eliminacion de calculos del conducto biliar en
el 85%, el drenaje de un conducto blogueado en un 90% vy las tasas de complicaciones
de cinco a 15,9%.*2110)

Los factores de riesgo encontrados, en los estudios realizados, para cualquier tipo de
complicacion fueron: el mayor nimero de intentos de canulacion de la papila de Vater,
el uso del pre-corte papilar y la sospecha de DEO. Para la ocurrencia de pancreatitis los
factores de riesgo fueron: mas de un intento de canalizacion de la papila de Vater, el
sexo femenino, las edades jovenes, y el procedimiento realizado en hospitales no

universitarios.("* 11119
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Cotton y cols™? realizaron un estudio sobre factores de riesgo en la CPRE en un total
de 11497 procedimientos en su centro hospitalario. Tuvieron un 4,0% de
complicaciones, graves 0,36% y mortales 0,06%. Las complicaciones especificas
identificadas fueron la pancreatitis (2,6%) y la hemorragia (0,3%).

El amplio conjunto de datos recogidos en la literatura internacional constituye un
complemento valioso sobre la CPRE. Sus conclusiones son consistentes y sefialan
donde las tasas de complicaciones son mayores. Lo que se debe tener presente para la
cuidadosa seleccion del paciente y emplear las modalidades menos invasivas mientras
sea posible, como el USE y la CPRM cuando se pueda, asi como tener en cuenta la
remision de los procedimientos de CPRE de alto riesgo a centros de experiencia. Los

anteriores preceptos se subrayan con fuerza en estos estudios. ®2-5°120-124

2.1.1. Uso de la CPRE en el contexto local, nacional y mundial

2.1.1.1. Litiasis biliar.

La CPRE es util en la deteccion de calculos del conducto biliar comdn, aunque a veces
los pequerios pueden pasar por alto. A diferencia de la colelitiasis, la historia natural de
la coledocolitiasis no est4 bien caracterizada ain.®® Varias opciones para el diagnéstico
de calculos del conducto colédoco también incluyen la CPRM y el USE. En un estudio
realizado por Mercer y cols,**” se comparé prospectivamente la utilidad de la CPRM y
la CPRE en pacientes con sospecha de obstruccion biliar, en los que se obtuvo
resultados positivos similares. Griffin y cols,*** compararon lo mismo en pacientes
afectos de coledocolitiasis, donde la CPRM obtuvo una sensibilidad mayor a la de la
CPRE. En otro estudio similar, por Kats y cols, “?Y también se evalué la CPRM en el
diagnostico de litiasis biliar, en el que se obtuvo una sensibilidad y especificidad mayor

que por la CPRE.
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El USE se presenta también como una buena técnica en el diagnostico de enfermedades
biliares y pancreaticas, gracias a su baja tasa de complicaciones.*?

Es digno sefialar que aunque la CPRE es un procedimiento invasivo, es la Unica de
estas opciones que también puede usarse para tratar la coledocolitiasis.

La probabilidad de que un paciente tenga calculos en el conducto biliar comdn es un
factor clave para determinar estrategias en el diagndstico y tratamiento. Son sintomas y
signos (criterios diagnosticos) que hacen sospechar la existencia de céalculos, la
presencia de ictericia, quimicas anormales del higado, y evidencia ecografica abdominal
de dilatacién de los conductos biliares.®2>1%%)

Las decisiones respecto a la conducta a seguir en estos pacientes dependeran del cuadro
clinico, su estado fisico y las condiciones locales. En pacientes con litiasis y riesgo
operatorio prohibitivo o elevado, la CPRE con extraccion de los calculos por si sola
puede ser un tratamiento definitivo.?"*3)

La CPRE preoperatoria no desempefia ningun rol en pacientes con baja probabilidad de
coledocolitiasis. Para los pacientes con sospecha de esta, una colangiografia
intraoperatoria -en el momento de la colecistectomia laparoscépica- se debe llevar a
cabo para demostrar definitivamente la presencia o ausencia de calculos en el colédoco.
En los pacientes con coledocolitiasis, la exploracion laparoscopica del conducto biliar
comun y la CPRE postoperatoria son comparables en lograr la extraccion del célculo y
en condiciones de seguridad. Se sefiala en la literatura que la exploracién laparoscopica
del conducto biliar tiene mas bajas tasas de morbilidad y mortalidad comparada con la
CPRE vy esfinterotomia preoperatoria en el manejo de pacientes con sospecha de litiasis
de la via biliar.®°**323% Cuando la probabilidad de calculos en el conducto biliar comdn
es alta y en los pacientes existe colangitis secundaria a estos, la CPRE esta indicada tan

pronto como sea pOSibIe.(127'131' 135-144)
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En Cuba, diversos investigadores han publicado sus experiencias -en revistas de caracter
nacional y extranjeras- referidas a estudios de serie de casos sobre el uso de la CPRE en
distintas afecciones del sistema biliar y pancreatico, con resultados aceptables
comparados con lo reportado en el mundo.®®'® Con relacién a la experiencia
acumulada en el tratamiento de la litiasis mediante CPRE, se evidencia en los reportes
el avance que se ha obtenido por los distintos servicios que realizan este proceder en el

pais.

2.1.1.2. Afecciones benignas no litidsicas de la esfera biliopancreatica

Las lesiones postquirtrgicas y las obstrucciones benignas de vias biliares, constituyen
una elevada demanda en la realizacion de las CPRE. (5985:109.131,145-149)

La lesion iatrogénica de la via biliar principal es sin duda la complicacion méas grave de
los accidentes que puede sufrir un paciente en el transcurso de una colecistectomia. Con
el inicio de la llamada “era laparoscopica“ se aprecio un aumento de la incidencia de
ésas lesiones, que llegé a ser el doble del que ocurria con la cirugia abierta, y ha

permanecido asf, mas alla de lo que pudiera esperarse de una curva de aprendizaje.®*®

151)

En forma global la frecuencia de lesiones de la via biliar oscila entre un 0,1% a 0,6%.
Estas lesiones son entre tres a cuatro veces méas frecuentes durante la colecistectomia
laparoscopica (0,3-0,6%) que la abierta (0,1-0,3%). A lo anterior se suma el hecho de su
mayor gravedad, al tratarse de lesiones mas altas en su localizacion, con afectacion de
conductos biliares intrahepaticos y con frecuente reseccion de sectores.®4" %0

Las técnicas radiologicas percutaneas y endoscépicas son recomendadas como

tratamiento inicial de la lesion iatrogénica de la via biliar. Cuando estas técnicas fallan,

entonces debe considerarse el manejo quirtrgico.®?
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La dilatacion endoscépica asociada con la insercion de endoprotesis biliar durante la
CPRE es el método més frecuente utilizado en el tratamiento de la lesion de la via
biliar.#**1%21%3) | a5 complicaciones mas comunes estan relacionadas con la colocacion
de la endoprotesis e incluye colangitis, pancreatitis, oclusion de la endoprotesis,
migracion dislocamiento y perforacion del conducto biliar y duodenal. 524159 E|
tratamiento endoscopico es recomendado como el procedimiento inicial en las estenosis
biliares benignas, en las fistulas biliares y cuando el tratamiento quirdrgico no es
posible o es de mucho riesgo.**?

En Cuba existen numerosos reportes de series de casos sobre la colecistectomia
laparoscépica, donde los autores muestran las diferentes complicaciones que se originan
por el proceder. (56169

La CPRE se ha utilizado tanto para el diagnéstico como para el tratamiento de la
pancreatitis, una condicion que puede encontrar tres escenarios clinicos diferentes: la
pancreatitis aguda, la pancreatitis recurrente, y la pancreatitis cronica. La mayoria de los
pacientes con pancreatitis aguda desarrollan lesién de tipo intersticial, la cual tiene una
mortalidad muy baja. El resto desarrolla necrosis pancreética, con una mortalidad de 10
a 20 por ciento. Existen numerosas causas de la pancreatitis aguda, donde el alcohol y
los calculos biliares son las causas mas comunes. En los pacientes que se presentan con
los hallazgos propios de una pancreatitis aguda (elevacion de las enzimas pancreaticas,
dolor abdominal), la CPRE no tiene ningin papel, excepto cuando se sospecha el
diagnostico de pancreatitis aguda biliar con colangitis concomitante. Esta es la Gnica
situacion clinica en la que la evidencia acumulada apoya la intervencion con la CPRE
para pancreatitis aguda.¢¢17?)

Diversos reportes de ensayos clinicos y meta-analisis muestran el aun controvertido rol

de la CPRE en la pancreatitis recurrente, donde el uso de exdmenes de imagenes de tipo
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no invasivos, principalmente el USE y la CPRM en fases precoces para el diagnostico
etioldgico se impone, dejando como proceder terapéutico del area bilio-pancreética la
CPRE.(120_124’172_183)

El tratamiento de la pancreatitis cronica por CPRE para la eliminacién o destruccion de
los calculos, la colocacion de endoprotesis y la dilatacion de estenosis sugieren que el
alivio del dolor es posible tanto inmediato como a largo plazo.®%175178179) En e pais
existen reportes sobre la experiencia alcanzada sobre el manejo de esta entidad mediante
la CPRE.(100-102'104)

Otro aspecto de controversia en la indicacion de la CPRE lo constituye la presencia de
dolor abdominal atribuible a la posibilidad de una afeccion biliopancreatica (la
disfuncion del esfinter de Oddi (DEO). La cual es atribuida a una anomalia motora,
considerada como una obstruccion benigna al flujo de jugo biliar o pancreético a través
de la union pancreatobiliar, no calculosa, que por lo general resulta ocasionada por un
esfinter hipertonico y puede ser manifiesta clinicamente por dolor abdominal cronico,
sintomas clinicos sospechosos de pancreatitis y pruebas anormales de la funcién
hepatica, aunque puede resultar también en un esfinter hipoténico. 8%

Los métodos de diagndstico de esta afeccion, no invasivos e invasivos aun se discuten y
son motivo de multiples revisiones y publicaciones. La manometria del esfinter de Oddi
(MEO) es el unico método disponible para medir la actividad motora directamente y se
considera actualmente “la prueba de oro”. (189

La frecuencia de la DEO manométricamente documentada en pacientes antes de la
colecistectomia ha sido estudiada por diversos investigadores y varian
considerablemente con los criterios utilizados en su definicion y las herramientas de

diagndstico empleadas.®®*” En un intento por hacer frente a esta compleja situacion

los sistemas de clasificacion de la DEO biliar y pancreatica se han simplificado, con el
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objetivo de facilitar su aplicacion, resumida en la propuesta de Hogan-Geenen
(clasificacion de Milwaukee).®*” EI padecimiento puede existir con la presencia de una

vesicula intacta,*%®

y como los sintomas de DEO vy disfuncién vesicular no pueden ser
separados de forma fiable, el diagndstico se realiza casi siempre después de la
colecistectomia o con menos frecuencia después que las afecciones de la vesicula biliar
han sido excluidas.:%0992%)

El valor de la esfinterotomia endoscopica en el tratamiento de la DEO ha sido abordada
por varios investigadores.®:?%) | esfinterotomia esta generalmente justificada en los
pacientes sintomaticos tipo I, y en la tipo Il con una imagen radioldgica por CPRE
anormal, y una tasa de alivio de los sintomas del 55% al 95%, en dependencia de la
presentacion y seleccion de los pacientes, 597485.119:141.172.182,181)

Aunque en Cuba se ha reportado la experiencia en el tratamiento de este tipo de
afeccion, se hace muy dificultoso el diagnostico por no contar con MEO, recurriendo al

cuadro clinico y a la imagen endoscépica-radiolégica por CPRE. %1%

2.1.1.3. Obstruccion maligna de la via biliar principal

La CPRE también se utiliza para el diagnostico y tratamiento paliativo en pacientes con
diagndstico o sospecha de tumores biliares 0 pancreaticos. Esta puede ser muy
beneficiosa en algunos casos y menos en otros. La seleccién de los pacientes y el
tiempo del curso de la enfermedad son de importancia para evaluar los beneficios del
proceder. (296-29)

El colangiocarcinoma es una neoplasia poco frecuente de la via biliar. Los factores
claves en la determinacion de las opciones terapéuticas incluye el conocimiento de la

extension del tumor, la anatomia y la obtencion de un diagndstico histologico.

Endoscépicamente, hay tres modalidades disponibles para hacer el diagnéstico del
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colangiocarcinoma. Estos incluyen la CPRE, el USE vy citologia por puncion aspirativa
con aguja fina y la colangioscopia. EI manejo endoscopico del colangiocarcinoma se
limita a la colocacion del endoprotesis con fines paliativos 0 como un apoyo a la
cirugia.(209'213)

La CPRE es util tanto en el diagndstico como en el tratamiento del colangiocarcinoma.
Permite opacificar la via biliar y establecer el grado de implicacién, que es importante
para determinar la resecabilidad y manejo quirargico. En la colangiografia, la aparicion
de una estenosis puede sugerir malignidad, pero no es concluyente. Algunas de las
caracteristicas que sugieren malignidad incluyen: una longitud superior a 10 mm,
bordes irregulares y una abrupta transicion de conducto normal a la estenosis.®
Aunque el aspecto y la ubicacion de una estenosis biliar pueden sugerir malignidad, la
confirmacion de la histologia es necesaria en la mayoria de los pacientes. La muestra de
tejido mediante la citologia se puede obtener durante la CPRE; mediante un cepillo,
biopsia, aspiracion de la bilis 0 una combinacién de estos.?*521"

La colocacion de prétesis biliares por via endoscopica es el tratamiento paliativo méas
utilizado en los pacientes con obstruccion maligna de la via biliar. Se han publicado
estudios comparativos utilizando diferentes tipos de protesis biliares de plastico
(poliuretano, teflon poliuretano cubiertos con hidromeros hidrofilicos) sin hallar
diferencias significativas en cuanto a su duracign. (10°182.183:213.218-222)

Las publicaciones hechas en Cuba muestran los resultados alcanzados en distintas series

de casos por parte de los grupos que realizan este procedimiento, donde ya se ha

adquirido alguna experiencia en el manejo de pacientes con esta situacion de

salud (46,97,100,102-104)

2.1.1.4. Pseudoquistes y tumores pancreaticos
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Los pseudoquistes pancreaticos son complicaciones de la pancreatitis aguda o crénica y
estan relacionados con el sistema de conductos pancreéticos, causados por la disrupcion
ductal pancreatica siguiente al aumento de la presion ya sea por estenosis, calculos o
tapones de proteinas que obstruyen los principales conductos, o0 como resultado de la
necrosis del pancreas después de un ataque de pancreatitis aguda. #2322

La mayoria de los pseudoquistes se resuelven espontaneamente. Las dos principales
indicaciones de algun tipo de procedimiento son: los sintomas persistentes de los
pacientes o la presencia de complicaciones (infeccidn, obstruccion pilérica o biliar,
hemorragia). Existen tres diferentes estrategias para el drenaje del pseudoquiste
pancreatico disponibles: el drenaje endoscdpico (transpapilar o transmural), el drenaje
percutaneo y la cirugfa abierta.®?6-2%®)

La clasificacion del pseudoquiste pancreatico estd basada en la etiologia de la
pancreatitis (aguda o cronica), la anatomia ductal pancreatica, y la presencia de la
comunicacién entre el quiste y el conducto pancreético.®2%22)

La prevalencia de los pseudoquistes del pancreas en la pancreatitis aguda se ha
informado en un rango de 6% a un 18,5%, %%2*Y mientras que en la pancreatitis crénica
es sefialada del 20% al 40%.%? Su causa mas frecuente es la pancreatitis cronica
alcoholica (70% al 78%), seguida de la pancreatitis cronica idiopatica (6% al 16%) y la
pancreatitis biliar (6% al 8%).?®

El diagndstico de un pseudoquiste pancreético es generalmente establecido por estudios
de imagen, entre los que la ecografia abdominal es importante como una primera
investigacion.®2% A la TAC se le sefiala del 82% al 100% de sensibilidad y -98% de

especificidad.®?#2352%) para

la distincion de las colecciones liquidas de los abscesos
pancreaticos y pseudoquistes agudos pancreaticos, el USE tiene una alta sensibilidad

(93% a 100%) vy especificidad (92% a 98%). La puncion diagnostica de un
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pseudoquiste bajo la direccion del USE ayuda a distinguir los tumores quisticos de los
pseudoquistes. %7

La CPRE puede ser util en la planificacion de la estrategia de drenaje. El pseudoquiste
pancreatico requiere tratamiento cuando causa sintomas, produce complicaciones o ha
Ilegado a un tamafio superior a5 cm y no regresa después de 6 semanas de observacion.
En todos los casos en que se sospeche un tumor maligno, la cirugia abierta debe
reaIizarse.(227’228'234'236'238)

La CPRE es innecesaria para el diagndstico de cancer en un paciente con una masa
pancreatica localizada inicialmente en una TAC, si el paciente es un candidato para la
cirugia. La colocacion de endoprotesis preoperatoria y la estadificacion por CPRE, en
€s0S €asos, No presenta ninguna ventaja y no esta sustentada con ensayos clinicos.

La TAC 6 RMN con contraste llevado a cabo con un protocolo pancreatobiliar es
normalmente suficiente para la estadificacion antes de la intervencion
quirl'Jrgica.(1°9'183'239'240)

El USE, la biopsia percutanea guiada por US o TAC y la CPRE pueden proporcionar la
muestra de tejido necesaria. La toma de tejido por CPRE para diagnéstico se puede
lograr usando la aguja de escleroterapia para aspiracion, el cepillo de citologia y la
pinza de biopsia. La CPRE no siempre tiene éxito en la toma del tejido, pero ofrece la
ventaja potencial de la descompresion del tracto biliar con la colocacion de una
endoprotesis de metal autoexpandible o de plastico.#3%15%2

La CPRE es el mejor medio disponible para la visualizacion directa, el diagnéstico y la
toma de biopsia de los tumores ampulares. Es til para la paliacion en pacientes con

cancer del tracto biliar y en el colangiocarcinoma es paralelo a la del cancer de

pancreas. Ademas, puede ser de utilidad para buscar mediante cepillado endoscopico 0
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puncidn-aspiracion percutanea, en jugo duodenal y en el jugo pancreéatico el antigeno
carcinoembrionario pancreatico (CEA).(24242)

En 1996, la Organizacion Mundial de la Salud clasifico el cancer pancreatico productor
de mucina en dos entidades bien definidas, el tumor intraductal papilar mucinoso
(“IPMT”, siglas en inglés) y el tumor quistico mucinoso (“MCT”, siglas en inglés).
Afios mas tarde se adopté un nuevo nombre en el Férum de Endoscopia de Japon para
el diagnostico y manejo del “IPMT” en el afio 2005, donde se trazaron las lineas
directivas de consenso para el manejo de la ahora denominada neoplasia intraductal
papilar mucinosa (“/PMN”, siglas en inglés) y la neoplasia quistica mucinosa del
Pancreas (“MCN " siglas en inglés). (#3249

En Cuba el abordaje del pseudoquiste pancreatico hasta hace unos afios solo se realizaba
por cirugia abierta. A partir de 1986 se comienza a trabajar en el abordaje endoscépico
de esta afeccion, donde se reporta en los primeros afios la experiencia alcanzada hasta

entonces, lo que ha permitido seguir desarrollando la técnica hasta la fecha.**+1%%

2.1.1.5. Morbilidad y mortalidad de la CPRE

La incidencia de complicaciones de la CPRE oscila en diferentes series publicadas entre
5% y 109, (597493.119246247) Egtas son: pancreatitis, hemorragia, perforacion, colangitis y
colecistitis, que pueden estar o no relacionadas con el procedimiento terapéutico y las
complicaciones cardiopulmonares. De todas ellas, la méas frecuente es la pancreatitis,
con una incidencia que oscila entre el 1,3% y el 8% y adquiere criterios de gravedad en
el 0,3% de los casos. Los principales factores predictivos relacionados con la aparicion
de pancreatitis post-CPRE son: edad menor de 60 afios; sexo femenino; via biliar

principal con un calibre inferior a 10 mm; inyeccion de contraste en el conducto
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pancreatico; canulacién biliar dificultosa (con o sin realizacion de pre-corte); sospecha
de DEO e historia previa de pancreatitis post-CPRE.(">76:246.247)

La incidencia de hemorragia post-esfinterotomia endoscopica es del 1-2%.74246247) | og
principales factores de riesgo relacionados con la hemorragia son; la presencia de
coagulopatia o trombocitopenia, el inicio de tratamiento anticoagulante en los tres dias
previos a la CPRE, y la escasa experiencia del endoscopista (< 1 esfinterotomia a la
Semana).(247’248)

La perforacion es otra de las complicaciones graves de la CPRE, con una incidencia

(74.93.246.247) | o5 factores de riesgo para esa complicacion no estan bien

inferior a 1%.
definidos, pero se ha sugerido que los pacientes con antecedentes de
gastroenteroanastomosis de tipo Billroth 11, aquellos donde se realiza la esfinterotomia
de pre-corte con aguja y en los que existe la sospecha de DEO, presentan un riesgo mas
elevado de desarrollar la complicacion.

La colangitis y colecistitis son otras de las complicaciones potenciales de la CPRE. Los
factores de riesgo para la colangitis incluyen: la ictericia, especialmente de origen
maligno; los antecedentes de colangitis en otras ocasiones y la falta de experiencia del
endoscopista.®**?*) Aunque se ha sugerido que la administracién profilactica de
antibiodticos antes de realizar la exploracion podria disminuir la incidencia de aparicion
de esta complicacién. Otros estudios sugieren que el uso generalizado de antibiéticos
administrados de forma profilactica no es Gtil para prevenirla.®?

La mortalidad post- CPRE es del 0.2%, porcentaje que aumenta al 0,5% cuando se
incluye la modalidad terapéutica. (74 7>108:116.246:247.251)

Las complicaciones varian segun las diferentes indicaciones y existe la necesidad de una

descripcion mas estandarizada de los efectos adversos que ocurren antes, durante y

después del proceder que ayuden a tomar medidas encaminadas a minimizar este riesgo.
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Los datos disponibles muestran que los referidos acontecimientos parecen obedecer a
las caracteristicas del paciente, el procedimiento terapéutico realizado, el endoscopista y
la institucion. Para complicar mas las cosas, los disimiles resultados adversos pueden
ser predichos por los diferentes conjuntos de factores de riesgo.

Dado que los factores relacionados con el paciente son determinantes del riesgo, la
seleccion adecuada de estos tiene un importante papel en la reduccion de
complicaciones de la CPRE. Ademas, alrededor de una quinta parte de los casos de
pancreatitis son graves. En general, es importante reconocer que la mayor tasa de
complicaciones puede ocurrir en el grupo de pacientes que menos necesita la CPRE, por

lo que el evitarla es la mejor estrategia para prevenir la pancreatitis post-proceder.

2.1.1.6. Competencia, desempefio y acreditacién del personal y de los centros
especializados para la realizacion de la CPRE

La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) define el concepto de "Competencia

Profesional”, ?22%) 4

la idoneidad para realizar una tarea o desempefiar un puesto de
trabajo eficazmente, por poseer las calificaciones requeridas para ello y los criterios de
desempefio, con los requisitos de calidad para el resultado obtenido en el desempefio
laboral que permiten establecer si el trabajador alcanza o no el resultado descrito en el
elemento de competencia.®?

En los dltimos 40 afios, la CPRE ha evolucionado a partir de un procedimiento
diagndstico a un proceder predominantemente terapéutico,®98109.119.13013L.25%) -y
estudio publicado en el 2007 demostré una disminucién del 20% en la realizacién de
CPRE entre 1996 y 2002 en los Estados Unidos de Norteamérica (EUA),
principalmente debido a disminuciones en las CPRE diagnésticas.®?

La CPRE es técnicamente dificil y se asocia con la mas alta tasa de complicaciones

graves entre los procederes endoscopicos de gastroenterologia. Para evaluar la
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idoneidad clinica, es importante tener una comprension total de su utilizacion, las tasas
de éxitos probables y de complicaciones. Los anteriores datos son importantes para
establecer puntos de referencia, mejorar la seguridad, y elaborar directrices para ayudar
a la comunidad médica especialista que realiza este proceder.21

Otro aspecto importante a valorar es qué caracteristicas deben poseer los servicios de
los centros asistenciales facultados para realizar la CPRE, por contar con el apoyo
tecnoldgico, capacitacion profesional y otros aseguramientos para garantizar una
satisfaccion adecuada de los pacientes y una calidad éptima en la asistencia médica que
se brinda.

Es conocido que los procedimientos médicos deben ser realizados por profesionales de
la salud competentes. La competencia en los procedimientos endoscépicos ha resultado
muy dificil de definir y ha sido revisada recientemente.®*® La Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal ha desarrollado declaraciones de posicion sobre la

formacion en endoscopia gastrointestinal,#>°?>"

y ha sugerido que los participantes
deben hacer un nimero minimo de procedimientos antes de tener su competencia
evaluada por el director del programa.®*® El indicador més adecuado de competencia
técnica que sefialan, es la capacidad de la persona para completar con éxito un
determinado procedimiento, independientemente del namero de los que haya hecho. La
CPRE tiene una de las mayores tasas de complicacion entre los procedimientos
realizados por endoscopistas gastrointestinales. El procedimiento es también
técnicamente exigente. No existen datos cientificos para guiar el desarrollo de
directrices para la formacion de la CPRE.*®

La acreditacion y categorizacion de instituciones hospitalarias han tenido un desarrollo

autonomo e independiente. Los antecedentes sobre la clasificacion o categorizacion de

estas estan relacionados con la planificacion de los servicios de salud y tienen por lo tanto
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un origen metodoldgico. La historia de la acreditacion de establecimientos asistenciales
esta ligada a la experiencia y desarrollo de la Joint Commission of Acreditation Hospitals
(JCAH) en los EUA,®*% dirigida a mejorar la calidad de los servicios asistenciales. Ese
instrumento evaluativo de hospitales ha adquirido jerarquia metodologica a traves del éxito
alcanzado, lo que facilito la aplicacion del mismo en otros paises, asi como su extension a
otros ambitos de la salud en especial educacionales, universidades, programas de
residencias medicas, educacion de personal de enfermeria, técnicos y otros.

Toda institucion hospitalaria, dada su mision esencial en favor del ser humano, debe
preocuparse por la mejoria permanente de la calidad de su gestion y asistencia, de tal
forma que consiga una integracion armonica de las areas médicas, tecnologicas,
administrativas, economicas, asistenciales, y en su caso, de las areas de docencia e
investigacion. Debe tener como objetivo final la adecuada atencion al paciente.

La creacion de un modelo de acreditacion de hospital para América Latina tuvo lugar en la
I Conferencia de América Latina sobre la acreditacion de hospitales, celebrada en
Washington D.C., en 1989. En respuesta, los funcionarios de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y expertos externos, prepararon un manual titulado

"Manual de Acreditacién Hospitalaria "®)

que se presentd en 1992 en la Il Conferencia
de Ameérica Latina sobre la acreditacién de hospitales. Desde entonces, el manual ha
servido como referencia basica para muchas naciones de América Latina.

Lejos de ser un conjunto de requisitos de cada pais a seguir, el manual estd destinado a
servir como una guia ilustrativa, con normas flexibles y que puede ser adaptado segun las
diferencias de cada pais. El manual de acreditacion de la OPS describe los niveles de
calidad para los diferentes servicios de hospitales, atencion ambulatoria y laboratorio,
enfermeria y otros servicios béasicos, asi como la metodologia para la creacion de un

equipo de inspectores para vigilar el cumplimiento de estas normas.“®”
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En Cuba existe un Manual de Acreditacion de Hospitales, un Manual de Acreditacion de
Institutos y un documento de sistemas de gestion de la calidad, Norma Cubana NC-1SO-
9001:2001 de la Oficina Nacional de Normalizacién (NC), que cuenta con los diferentes
estandares que recorren la actividad de los hospitales e institutos en cuanto a la gestion,
atencion directa, atencién indirecta o de apoyo, trabajo técnico, docencia, y actividad
administrativa y de servicio, utilizado durante los afios 1995 al 2000 en un programa de
acreditacion institucional que sirvié como instrumento para propiciar la mejora continua
de la calidad de atencidn y satisfaccion de los pacientes de nuestra red de hospitales
clinico-quirdrgicos y generales. Fueron evaluados 38 unidades asistenciales del sistema

de salud.®?

2.1.2. Estado actual de la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica en
Cuba.

A pesar que en Cuba existen varios grupos que realizan CPRE distribuidos en el
Occidente, Centro y Oriente, la mayoria de los procederes terapéuticos se realizan en el
Occidente. No hay un nivel igual de competencia y desempefio en la realizacion de CPRE
en todos los servicios que realizan este proceder y se desconoce la morbilidad y mortalidad
asociada al mismo que ocurre en el pais. Tampoco se cuenta con una uniformidad de
criterios para la recoleccion de la informacién y el manejo de los pacientes que necesiten la
CPRE, lo cual esta dado por no disponer de un documento que regule el proceso de su
realizacion y no tener un conocimiento objetivo del nivel asistencial de los servicios de las
instituciones para su realizacion, lo que condiciona que no exista un plan de mejoramiento
de la calidad de la atencién medica con el objetivo de elevar el nivel de competencia y
desempefio en CPRE de nuestros especialistas y el nivel de atencion posible a brindar por

cada institucion que realiza este proceder.
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2.2. Conclusiones del capitulo |

1.

Evitar la CPRE innecesaria es la mejor manera de reducir el numero de
complicaciones.

Los pacientes sometidos a colecistectomia no requieren CPRE preoperatoria si hay
baja probabilidad de tener coledocolitiasis.

La CPRE no tiene ningun papel en el diagndstico de la pancreatitis aguda excepto
cuando se sospecha una pancreatitis biliar.

La CPRE terapéutica es beneficiosa en determinados pacientes con pancreatitis
recurrente o pseudoquistes pancreaticos.

En los pacientes con cancer pancreético o biliar, la principal ventaja de la CPRE es
la paliacién de la obstruccién biliar cuando la cirugia no es elegida. En pacientes
que tienen cancer biliar o pancreatico y que son candidatos a cirugia, no existe
habitualmente razdn establecida para el drenaje biliar mediante CPRE preoperatoria.
Los pacientes con disfuncion del esfinter de Oddi tipo | responden a la
esfinterotomia endoscépica, mientras que los pacientes con el tipo Il y 11l no deben
someterse a la CPRE diagndstica de inicio.

Los endoscopistas para realizar CPRE deben tener una formacion adecuada y la
necesaria experiencia antes de realizar procedimientos terapéuticos avanzados.

Con las nuevas tecnologias de diagnostico por imagen, la CPRE se esta convirtiendo

en un procedimiento predominantemente terapéutico.
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1. CAPITULO II
MORBILIDAD Y MORTALIDAD POR CPRE EN EL CNCMA EN EL

PERIODO DEL 1995 AL 2009
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3. CAPITULO Il. MORBILIDAD Y MORTALIDAD POR CPRE EN EL
CNCMA EN EL PERIODO DE 1995 AL 2009

En el presente capitulo se hace un andlisis descriptivo del comportamiento general de la
realizacion de la CPRE en 6108 pacientes enviados al CNCMA desde diferentes centros

asistenciales del pais con afecciones biliopancreaticas.

3.1. Objetivos

Objetivo general.
Describir la distribucion y estructura de la morbilidad y mortalidad de los pacientes con
afecciones benignas y malignas del sistema biliar y pancreético sometidos a la CPRE y

sus modalidades terapéuticas en el CNCMA en el periodo de 1995 al 20009.

Objetivos especificos:
1. Determinar el uso de la CPRE en las diferentes afecciones biliopancreéticas.
2. ldentificar las complicaciones mas frecuentes de la aplicacién de la CPRE.

3. Describir las caracteristicas de la mortalidad por CPRE.

3.2. Material y Métodos

3.2.1. Universo y Muestra.

El universo estuvo constituido por 6108 pacientes registrados en la base de datos del
CNCMA a los cuales se le indic6 la CPRE durante el periodo comprendido entre
febrero de 1995 hasta diciembre de 2009. Para la seleccion de la muestra se tomo en
cuenta el éxito de la CPRE, o sea, aquellos pacientes a los cuales se les realizé todo el
procedimiento. Fue fallido el proceder en 354 enfermos. Quedd constituida la misma

por 5754 pacientes.
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3.2.2. Procedimiento Metodoldgico.

Para facilitar la comprension de los resultados y su analisis, se dividieron los pacientes
teniendo en cuenta las enfermedades mas frecuentes abordadas por CPRE segun las
clasificaciones reportadas en la literatura por la Asociacion Mundial de
Gastroenterologia (OMG), la Asociacién Mundial de Endoscopia Digestiva (OMED) y
la Asociacién Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE),**%1%) de |a forma
siguiente:

1. Litiasis biliar.

2. Afecciones benignas no litidsicas de la esfera biliopancreatica

3. Obstruccion maligna de la via biliar principal.

4. Pseudoquistes y tumores pancreaticos.

Las variables a estudiar fueron las siguientes. (Anexo 1)

Tipo de CPRE, indice de canulacion, edad, sexo, antecedentes patoldgicos personales,
indicacion clinica de CPRE, hallazgos imagenoldgicos (US,TAC), pruebas de funcion
hepética de colestasis, diagndstico de CPRE, procedimientos terapéuticos, morbilidad,
mortalidad y el indice de proceder exitoso.

Las CPRE se realizaron con equipamiento y videoendoscopios Olympus; TJF-1T10,
TJF-200, TJF-240; con accesorios de la misma firma; equipos de Rx Phillips y de
fluoroscopia tipo arco-C, Toshiba. El procedimiento se realizé siguiendo la técnica y

metodologia recomendada para este proceder por la OMG, la OMED y la ASGE. %1%

108)

Con los resultados obtenidos se confeccionaron las tablas y graficos estadisticos para su
mejor analisis y compresion Se utilizaron medidas resumen tales como frecuencias

absolutas, relativas y porcentajes.
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3.3. Resultados y discusion.

Se revis6 un total de 6108 registros de CPRE pertenecientes a igual nimero de
pacientes contenidos en la base de datos del CNCMA (EndoSorex). Del total, 354
CPRE no fueron atiles por no tener éxito en la canulacion y quedaron para su analisis
5754, lo que proporciona un indice de canulacion del 94,2%. indice similar a los
alcanzados por diversos grupos de especialistas en CPRE, como Freeman!™ vy
Cotton™™® y que permite catalogar al centro como una institucién de alto nivel de
competencia y desempefio en la realizacion de este procedimiento.

Del total de 5754 CPRE, 2135 (37%) fueron diagnosticas y 3619 (63%) terapéuticas,
pertenecientes 2205 (38 %) al sexo masculino y 3549 al femenino (62 %). Resultados
que estan en concordancia con el consenso actual sobre el uso terapéutico de esta
técnica en el manejo de enfermedades de la esfera biliopancreatica, donde su aplicacién
como elemento diagndstico ha ido decayendo, estando abordado por otras técnicas de
imagen menos invasivas, #&°85130131)

En la Tabla 1 (Ver Anexos) se muestran agrupados los motivos principales de las
indicaciones de la CPRE, los dos fundamentales fueron: el estudio de la ictericia y el
dolor con movimiento de enzimas en el 64.04% y 22.14% respectivamente, con una
gran diferencia porcentual del primero sobre el segundo.

Esto se explica por las reducidas posibilidades en el pais de la realizacion de los
estudios especializados por imagen no invasivos, como la colangiografia por resonancia
magnética, y por la poca especificidad de la tomografia axial y el ultrasonido
convencional, que en la mayoria de los casos se limita a sefialar cuando existe dilatacion
del arbol biliar.

El estudio del dolor abdominal con elevacion de enzimas fue el segundo motivo de

indicacion para realizar la CPRE. El diagndstico diferencial del dolor abdominal de
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posible origen pancreatico o biliar es amplio e incluye entidades como la litiasis y las
estenosis biliar (benigna o maligna), colecistitis, pancreatitis y los tumores malignos,
también trastornos funcionales tales como el sindrome de intestino irritable y sobre todo
la DEO.®?

La realizacion de esta técnica para el diagnostico de las lesiones post-quirurgicas de la
via biliar es sin duda de gran valor por la posibilidad de poder solucionarlas en el
momento de su identificacion, se evita asi al paciente reintervenciones que disminuirian
su calidad de vida. Se lograria ademas reducir costos por concepto de larga estadia
hospitalaria en los centros de salud del pais.

El esclarecimiento de enfermedades del pancreas mediante este proceder sigue
constituyendo una situacion problematica, donde aln se discuten sus indicaciones por
las altas posibilidades de complicaciones mas que soluciones. La mayoria de los
expertos justifica su indicacién si conlleva un procedimiento terapéutico de
descompresion del conducto pancreético principal. A juicio del autor esto debe definirse
en cada situacion especifica para evitar indicaciones innecesarias.®*%

En el estudio de los tumores de la esfera biliopancreatica existe evidencia de los
beneficios que trae implicito la descompresion de la via biliar o la evacuacion de
colecciones quisticas del pancreas, por lo que su indicacion es de mejores resultados a
corto y mediano plazo que la cirugfa abierta, ®®85130131.145)

La Tabla 2 (Ver Anexos) muestra la distribucién de los pacientes en grupos
diagndsticos obtenidos en la realizacion de la CPRE, destacandose la deteccion de la
litiasis biliar (44%) en correspondencia con la frecuencia de esta entidad en nuestro pais
y en el mundo, con una gran diferencia sobre el segundo diagnostico por CPRE que fue

la obstruccion de tipo maligna de la via biliar (28%), seguida de las afecciones benignas

no litiasicas (18%), los pseudoquistes y tumores del pancreas (2%). En nuestra
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casuistica 443 CPRE (8%) fueron normales. EI comportamiento global de la morbilidad
post-CPRE fue de (3,16%) y la mortalidad de (0,48%), durante la realizacion del
proceder. Cifras que resultan similares al compararse con estudios internacionales de
grandes series.">!% (Tabla 2a)

Tabla 2a. Comportamiento global de la morbilidad y mortalidad por CPRE.
CNCMA. 1995-2009

Causas Morbilidad Mortalidad
No %* No %*
Hemorragia 68 1,18 4 0,07
Pancreatitis 56 0,97 13 0,22
Perforaciones 34 0,59 9 0,15
Colangitis 16 0,27 2 0,03
Anestésicas 8 0,13 - -
Total 182 3,16 28 0,48

* 0% calculado en base al total de Ta muestra.

n= 5754 pacientes Fuente. Base de datos EndoSorex.

En los pacientes con CPRE normales la pancreatitis aguda post-procedimiento
constituy6 la mayor causa de morbilidad y mortalidad, cifras que muestran el elevado
riesgo a que son sometidos los pacientes que no necesitan este procedimiento. (Tabla
2b)

Tabla 2b. Comportamiento de la morbilidad y mortalidad en CPRE normales.
CNCMA. 1995-2009

Morbilidad Mortalidad
Causas

No 00> No %%
Pancreatitis 10 2,25 2 0,45
Colangitis 8 1,8 - -
Anestésicas 4 0,9 - -
Total 22 4,96 2 0.45

* 9% calculado en base al total de CPRE normales

n= 443 pacientes Fuente. Base de datos EndoSorex
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Seguidamente se presentan los resultados y discusion por separados en cada diagnostico

por CPRE para un mejor analisis y compresion.

3.3.1. Litiasis biliar y CPRE.

2528 pacientes presentaron como diagndstico principal por CPRE la litiasis biliar
(vesicula y/o en las vias biliares), 784 (31%) pertenecientes al sexo masculino y 1744
(69%) al sexo femenino.(Tabla 3.)

Como se puede observar el sexo femenino y las edades a partir de la segunda década
fueron los més afectados por la litiasis biliar, 1o que se encuentra en -correspondencia
con los reportes nacionales y extranjeros, 3197-106.131.145.262-266)

Mundialmente se sefiala en términos generales, que la prevalencia de litiasis biliar en las
mujeres es el doble que la de los hombres y se eleva con la edad en ambos sexos y a la
edad de 65 afos, alrededor de 30% de las mujeres tienen litiasis vesicular. Para la edad
de los 80 afos el 60% de hombres y mujeres presentan litiasis vesicular. Los reportes
indican que méas del 15% de los pacientes con litiasis vesicular concomitan con litiasis
del colédoco.®*?%32%") También se sefialan la edad y el sexo como factores de riesgo a
contemplar en las complicaciones de los procederes endoscopicos, en particular la
esfinterotomia biliar endoscopica.

Llanio y cols en el 1983%® reportan que las enfermedades de la vesicula constituyen un
problema de salud, que ocasionaron pérdidas econémicas en el afio 1976 de 2 millones
600 mil pesos, para lo que se tomd como base algunos indices econdmicos nacionales
como el sueldo promedio por trabajador y los indices hospitalarios obtenidos en la
muestra estudiada.

En un estudio de frecuencia de litiasis vesicular en un grupo de poblacion

supuestamente sana, compuesta por 1 200 habitantes adultos de dos sectores de
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poblacién de Ciudad de La Habana, uno de Alamar y otro de Luyand se encontrd una
frecuencia de la afeccion de un 6,2 %. El predominio de las personas de la raza blanca
sobre las de la raza negra fue de solo 1,8:1; la afeccion fue mucho mas frecuente en el
sexo femenino que en el masculino (proporcion de 9:1) y en personas mayores de 40
afios (60 %), con sobrepeso u obesas (85 %) y cursé de forma totalmente asintomatica
el 50 % de los casos.®”

A lo anteriormente sefialado se afiade que en los Gltimos 5 afios ha cambiado la
indicacion del tratamiento quirurgico, ya que no se contempla en la litiasis vesicular
asintomatica, que es con mucho la mas frecuente. También se ha considerado como
sintoma caracteristico “el colico biliar” y no la dispepsia junto a otros sintomas
inespecificos que no son dependientes de esta afeccion. 2262270

En la Tabla 4, se pueden apreciar los antecedentes quirdrgicos presentados por los
pacientes: la colecistectomia en 1238 casos ( 49%) fue la de mayor frecuencia, seguida
por la coledocotomia con sonda en T en 102 enfermos (4%). En 1188 pacientes (47%)
no se tuvo antecedentes quirdrgicos.

En la era actual de la cirugia laparoscopica cada vez disminuye mas la presencia de
litiasis residual, por la posibilidad de la exploracion laparoscopica transoperatoria y la
experiencia alcanzada en este tipo de cirugia.

Actualmente la posibilidad de realizar terapéutica combinada durante el acto operatorio
ha proporcionado mejorar la calidad de la atencion, disminuir estadia y reducir los
costos intrahospitalarios.®**?2®) En la actualidad existen diferentes estrategias
terapéuticas para abordar la coledocolitiasis. ElI grupo de trabajo del CNCMA ha
publicado resultados preliminares donde se plantean diversas posibilidades que se

pueden practicar reduciendo los riesgos y complicaciones para el paciente. %%

36



En la Tabla 5 se muestra la distribucion de los hallazgos clinicos y examenes
paraclinicos realizados a los pacientes. Los sintomas presentados por este grupo de
enfermos fueron encabezados por la ictericia, la coluria y acolia en una mayor
proporcion (61%), tipicos de los cuadros obstructivos de la via biliar principal. En los
resultados imagenoldgicos, la dilatacion de la via biliar asociado a litiasis fue el dato
mas relevante, asi como la elevacion de las enzimas sugestivas de colestasis, fosfatasa
alcalina, GGT vy bilirrubina total.

En un estudio realizado en el Servicio de Cirugia General del Hospital Universitario
Faustino Pérez de Matanzas entre 1999 y el 2001 para buscar un modelo predictivo
preoperatorio para la litiasis coledociana en la colecistectomia videolaparoscopica, se
encontrd en el analisis univariado que las variables mas significativas sobre la presencia
de litiasis coledociana fueron el didmetro del colédoco aumentado observado al
ultrasonido, la elevacion de la fosfatasa alcalina y la presencia de ictero.?®

La presencia de ictero, dolor, coluria, acolia y fiebre son sin lugar a duda la piedra
angular del diagndstico clinico a considerar ante todo paciente femenino, mayor de 30
afios y que haya sido operado recientemente de litiasis biliar, conjuntamente con el
andlisis de pruebas no invasivas de tipo bioquimicas como lo son la bilirrubina, la
fosfatasa alcalina, la GGT y las enzimas hepaticas.?"¢2"®

En la Tabla 6 se muestra la localizacion mas frecuente de la litiasis durante la
realizacion de la CPRE. Como se podré apreciar la mayor proporcion correspondi6 a la
presencia de célculos residuales en colédoco posterior a la cirugia, seguida de la
presencia de litiasis coledociana con vesicula in situ, con o sin célculos.

Lo anterior se corresponde con lo reportado en la literatura, donde del 10 al 15 % de los
pacientes con litiasis vesicular también presentan calculos en la via biliar principal,

donde diferentes factores de riesgo como la edad por encima de los 40, el sexo
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femenino, la multiparidad, el estasis e inflamaciones crénicas a nivel del conducto biliar
y el hipotiroidismo constituyen elementos destacados.

La historia natural de la coledocolitiasis no esta bien caracterizada adn. La posibilidad
de varias opciones para el diagnéstico de célculos del conducto colédoco donde se
incluyen la CPRM vy el USE, muchas veces no esta al alcance de nuestros pacientes y
solo la CPRE puede, ademéas de ofrecer un diagnostico preciso, resolver la situacion
mediante la esfinterotomia y extraccion de los célculos.

Todo lo anterior permite plantear que ante la sospecha de que un paciente tenga célculos
en el conducto biliar comun, la CPRE es un factor clave para determinar estrategias para
su diagndstico y tratamiento. Los factores de riesgo que indican la presencia de los
calculos en el conducto biliar comun incluyen: ictericia, quimicas anormales del higado
y la evidencia ecografica abdominal de dilatacién de los conductos biliares, mientras
que como se sefiala por algunos investigadores, la no presencia de estos factores es un
indicio claro de ausencia de célculos en el colédoco,26:264276-278)

Las decisiones respecto a la conducta a seguir en los pacientes individualmente,
dependeran de los conocimientos especializados y las condiciones locales. En pacientes
con litiasis coledociana y riesgo operatorio elevado, la CPRE con extracciéon de los
calculos por si sola puede ser un tratamiento definitivo.

En la Tabla 7 se exponen los procedimientos terapéuticos realizados por el equipo de
trabajo del CNCMA para el tratamiento de la litiasis del conducto biliar, donde la
esfinterotomia constituyd el proceder basico. Posterior a este, pueden realizarse toda
una gama de procedimientos terapéuticos accesorios, como la extraccion del calculo
mediante cesta 0 balones, la destruccion del calculo mediante litotriptor mecanico y la

colocacion de protesis plasticas entre otros.
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El promedio de éxito en la extraccion de los calculos por esta técnica va desde un 95 %
hasta un 100% en manos experimentadas, aunque un promedio aceptable
internacionalmente lo sitdan entre 85 a un 90 %. 7114

El grupo de trabajo del CNCMA tuvo un resultado satisfactorio en la extraccion de
calculos de un 94%, lo que se considera una muestra fehaciente de la competencia y
desempefio logrado en esta técnica endoscopica.

Esos resultados son similares a los obtenidos por especialistas extranjeros, Huang Liu-
ye y cols,*® reporta un 93% de efectividad en un total de 1542 casos con
coledocolitiasis. Itoi y cols,?”® muestra un indice de extraccion de calculos del 100% en
53 pacientes tratados con dilatacion del esfinter con balon y 97% en 43 pacientes con
esfinterotomfa y cesta. Colton y Curran,“*® tuvieron un 87% de indice de extraccion de
calculos. En Cuba, Brizuela y cols,"® lograron un 93% de efectividad reflejado en su
serie publicada.

En la Tabla 8 se describe la morbilidad que se obtuvo en los pacientes durante la
realizacion de la CPRE. Se presentaron un total de 110 complicaciones (4,3%); de ellas
97 relacionadas con la terapéutica (4,5%) y 13 no relacionadas (3,6%) que presentaron
colangiogramas normales con litiasis vesicular en la CPRE.

Del total de complicaciones relacionadas con los procedimientos terapéuticos, la mayor
proporcién correspondié a la hemorragia, mientras que la pancreatitis ocurrié con una
mayor frecuencia durante la realizacion de la CPRE sin relacion con los procedimientos
terapéuticos, y muestra una proporcién casi similar a la ocurrencia de colangitis y
episodios de depresion respiratoria.

En la Tabla 9 se observa el comportamiento de la distribucion de la morbilidad segun el
tipo de proceder realizado, donde se muestra que la hemorragia, la pancreatitis y la

perforacion tuvieron una mayor frecuencia relacionadas al uso del pre-corte (12,8%),
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mientras que las relacionadas con la esfinterotomia, ocurrieron con menor frecuencia
(2,3%) al igual que por la extraccion de los célculos (0,6%).

Los resultados coinciden con los reportes realizados por diversos estudios de largas
casuisticas; Cotton y cols,**® en una serie de 11,497 procedimientos terapéuticos
realizados tuvo un indice de 4% de complicaciones, donde la pancreatitis (2,6%) y la
hemorragia (0,3%) fueron las principales. Otras series,("*%311324247) qascriben indices
de complicaciones que oscilan entre 5 al 10%, con niveles de pancreatitis entre 1,3% y
el 8%, hemorragia post-esfinterotomia del 1 al 2% y la perforacién con una incidencia
inferior al 1%.

La colangitis es otra de las complicaciones potenciales de la CPRE. Los factores de
riesgo para esta incluyen, la colangitis previa y la falta de experiencia del
operador.®*8#) Aunque se ha sugerido que la administracion profilactica de
antibidticos antes de realizar la exploracién podria disminuir la incidencia de aparicion
de esta complicacion, otros estudios sugieren que el uso generalizado de antibidticos
administrados de forma profilactica no es Gtil para prevenirla.®”

Los factores de riesgo para presentar estas complicaciones aungque no bien definidos por
la heterogeneidad de los grupos y la variabilidad de las tasas, si se han sugerido por
algunos investigadores, que incluyen los relacionados con el paciente como la edad, el
sexo femenino, antecedentes de pancreatitis, sospecha de DEO Yy las cuestiones técnicas,
como la canulacion dificil, esfinterotomia de pre-corte y la realizacion de excesos de
casos en una misma sesion de trabajo. (74 7>:116:246,247.251,280)

Con la relacién a la mortalidad obtenida en la serie (Tabla 10), la misma fue del 0,6%,
(en 15 pacientes) de 2528 procedimientos unidos a la CPRE, 11 relacionadas con los

procedimientos terapéuticos y cuatro por afecciones no vinculadas con los procederes,
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producidas por la realizacion de CPRE diagndsticas. Esas cifras resultan inferiores a las

reportadas en otras series.(’47>111:116:119.247)

Cuando se relaciona con los procedimientos terapéuticos (Tabla 11) se aprecia que la

esfinterotomia (0,25%) y el pre-corte ampular (1,7%) también ocasionaron la mayor

causa de afecciones -pancreatitis, hemorragia y perforacion- que motivaron los

fallecimientos. Es conocido que alrededor de la quinta parte de los casos de pancreatitis

post-CPRE, es grave, de ahi la importancia de conocer que la mayor tasa de

complicaciones puede ocurrir en el grupo de pacientes que menos necesita la CPRE. €

Dado que los factores relacionados con el paciente son determinantes del riesgo, la

seleccion prudente de los mismos tiene un papel importante en la reduccién de

complicaciones de la CPRE,(7475116.246.247.251,280)

Resumiendo los aspectos principales discutidos en este acapite se arriban a los

resultados siguientes:

1. La litiasis biliar se presentd con una mayor frecuencia en el sexo femenino y en los
grupos de edades a partir de la segunda década de la vida.

2. Las caracteristicas clinicas de litiasis de la via biliar fue la triada; ictero, dolor
abdominal y coluria.

3. Los examenes complementarios de mayor valor para el diagndstico presuntivo de
litiasis de la via biliar fueron: la bilirrubina, fosfatasa alcalina, GGT vy la presencia de
dilatacion de la via biliar mayor de 8 mms por imagenologia.

4. Se tuvo el 4,3% de morbilidad total y una mortalidad del 0,6% durante la realizacion
de la CPRE.

5. El pre-corte ampular y la esfinterotomia estuvieron asociados con una mayor tasa de
complicaciones y mortalidad.

6. Se obtuvo un indice de extraccion de calculos del 94%.
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3.3.2. Afecciones benignas no litiasicas de la esfera biliopancreatica y CPRE

Actualmente la mayoria de las enfermedades biliares y pancreéticas son factibles de
diagndstico y tratamiento mediante CPRE, de forma que el manejo endoscépico por esta
via de las obstrucciones benignas, malignas y fugas biliares continda siendo de primera
instancia, debido a la no disponibilidad de la CPRM y el USE en muchos centros
asistenciales.®’985131.281)

Las obstrucciones no litidsicas de la via biliar principal constituyen una elevada
demanda en la realizacion de las CPRE. Son mas frecuentes las lesiones post-
quirdrgicas, las lesiones inflamatorias y las malignas primarias o secundarias de la via
biliar ) pancreética.(57'59‘75'85‘89'111'131'145'251'264'279)

En este acépite se muestran los resultados de 1064 pacientes estudiados con diagnostico
de afecciones biliopancreaticas de origen no litidsicas y de curso benigno por el
resultado final de su CPRE, clasificados en: lesiones post-quirdrgicas de vias biliares;
pancreatitis crénicas; DEO tipo I; compresion de la via biliar principal; sindrome de
Mirizzi; cuerpos extrafios (parasitos) y quistes congeénitos de la via biliar.

En la Tabla 12 se realiza un anélisis de la distribucion de los pacientes en atencién a los
grupos de edades y al sexo. Con relacién al sexo, 716 (67%) pertenecian al sexo
femenino y 348 (33%) al masculino.

Como se puede observar hay un incremento a partir de la tercera década de la vida al
igual que en el grupo de pacientes portadores de litiasis biliar, condicionado en su gran
mayoria por la consecuencia de la accion terapéutica sobre este, que en otros tiempos
eran solucionadas en el quirdéfano. Hablamos principalmente de las secuelas que se
producen de las intervenciones quirdrgicas y manipulaciones sobre el arbol biliar.

En la Tabla 13 se muestra la distribucién de los pacientes segun sus antecedentes, donde

se destaca el elevado nimero a los cuales se les realizd colecistectomia de tipo
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convencional (52%), seguida en wuna menor proporcion de diabetes (25%),
colecistectomias laparoscopicas (22%), colecistectomia con coledocotomia y sondaen T
(14%), colangitis (10%), derivaciones biliodigestivas (8%) y pancreatitis (6%).

Como se podra apreciar, la mayoria de los pacientes tienen antecedentes de cirugia
sobre la esfera biliar, de ahi se puede explicar el comportamiento por grupo de edades
similar a la del grupo de litiasis biliar. La realizacion de la CPRE para el diagnostico de
las lesiones post-quirurgicas de la via biliar es sin duda de gran valor por la posibilidad
de poder solucionarlas en el momento de su identificacién lo que evita al paciente
reintervenciones quirargicas de elevada morbimortalidad que disminuirian su calidad de
Vidal(59,85,111,131,152,280—284)

Al analizar los datos clinicos y los hallazgos en los complementarios indicados, se
observa que se comporta de manera similar al grupo con litiasis biliar, donde la
presencia de ictericia, la dilatacion del arbol biliar y elevacién de las pruebas
bioquimicas son pilares en la sospecha de afecciones en la esfera biliopancreética, lo
que los reafirma como examenes indicadores de lesion o enfermedad a este nivel.®®
En este grupo se afiade un nuevo elemento clinico: la presencia de dolor abdominal, ya
sea de tipo recurrente o de tipo colico acompafiado de episodios de ictericia. (Tabla 14)
Los estudios de imagen no invasivos como el US convencional, la TAC, la CPRM, son
los ideales en este tipo de pacientes, para estudiar su ictericia.®**?%28) También pueden

investigarse mediante radiologia intervencionista, %

pero en el pais se tienen
limitaciones en la realizacién de estos procederes —en especial la CPRM- lo que provoca
que a estos pacientes se les realice la CPRE con el fin de diagnosticar y tratar el
problema que presenta el enfermo, ya que la via del quiréfano no es la mejor.

Esto obliga a repetir lo sefialado en el acapite de litiasis biliar, o sea, que la presencia de

ictero, dolor, coluria, acolia y fiebre son, sin lugar a duda, la piedra angular de la
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indicacion clinica a considerar ante todo paciente que haya sido operado recientemente
de litiasis biliar conjuntamente con el analisis bioquimico de la bilirrubina, la fosfatasa
alcalina, la GGT y enzimas hepaticas, asi como la demostracion de dilatacion del arbol
biliar por cualquiera de los exdmenes de iméagenes. 7%

En la Tabla 15 se muestran las distintas entidades causales que fueron identificadas por
CPRE. Como puede apreciarse las lesiones post-quirargicas de la via biliar (47%) y las
enfermedades crénicas del pancreas (36%), constituyeron la mayor proporcion de casos.
En cuanto a lesiones postquirdrgicas en los pacientes estudiados la de mayor frecuencia
observada mediante CPRE fue la de tipo parcial del colédoco (45%), seguida del fallo
del grapado del cistico (27%), la lesion a nivel de los conductos hepéticos (16%) y
ligadura total del colédoco (12%).

En un trabajo publicado por Reyes y cols®? sobre morbilidad y mortalidad por
enfermedades benignas del sistema biliar reportaron que las lesiones mas frecuentes
observadas con respecto al sitio de la lesion fueron en la vesicula biliar, siempre por
apertura; en la via biliar, por desgarro del colédoco o del conducto cistico; seccion del
conducto hepéatico comdn; ligadura del colédoco y desgarro del conducto hepatico
derecho.

Dentro de las lesiones pancreéticas observadas por CPRE, la pancreatitis crénica
moderada se presentd con una mayor frecuencia (67%), seguida de la severa (23%) y
por dafio minimo o ligera (9%), segun la clasificacion de Cambridge utilizada en esta
investigacion.®?

La CPRE ha sido util en el diagnostico de pancreatitis cronica, sin embargo es una
prueba invasiva que ha mostrado en grandes estudios prospectivos un riesgo del 1,8%
al 15 % de pancreatitis aguda. Riesgo que parece ser mas alto en jovenes pacientes con

dolor epigastrico cronico sin otros hallazgos clinicos, bioguimicos, o radiograficos de
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pancreatitis crénica. Estos son los pacientes en quienes el diagndstico de pancreatitis
cronica ha sido propuesto por otras modalidades de diagndstico por imagen menos
invasiva como la CPRM y el USE. (74251:260.289.290)

Otras entidades detectadas mediante el estudio de la CPRE fueron, la DEO tipo | (8%),
la compresion externa de la via biliar (4%), el sindrome de Mirizzi (2%), enfermedad de
Caroli (1%), coledococele (0,8%) y fasciolasis (0,6%). (Tabla 15)

Se clasificé la DEO tomando en consideracion la clasificacion de Milwaukee. ®°” Se
hizo hincapié en la presencia de dolor, el movimiento de enzimas hepéticas o
pancreaticas, la dilatacion del conducto biliar o pancreatico y se incluyd entonces la
observacién de la terminacion del sistema de conductos en la porcion ampular en forma
afinada, regular, similar a la “punta de un lapiz”.

La DEO es una causa reconocida de dolor después de la colecistectomia en el 14.9% de
los casos, aunque su verdadera prevalencia no esté clara. 199

Neoptolemos y cols en su reporte,**® informan que la DEO fue diagnosticada en 41
(9%) de 451 pacientes evaluados consecutivamente, para el estudio del dolor
postcolecistectomia. Guelrud y cols,**? tuvieron en su serie de 121 pacientes, 14
(11,6%) con una elevacion de la presion basal del esfinter acompafiado de litiasis
vesicular. Roberts-Thomson y Toouli,®® evaluaron a 431 pacientes y encontraron
similares cifras de DEO en 47 enfermos (11%). Sin embargo, Ruffolo y cols,®%)
evaluaron a 81 pacientes con sintomas sugestivos de enfermedad biliar y en el 53 % de
los pacientes encontraron una DEO. Reportes realizados en Cuba informan cifras del
3,4% de DEO en una serie de 544 pacientes.®%?

Se considera que aun estamos lejos de ofrecer una verdadera cifra de la DEO en el pais,
la frecuencia de diagndstico de DEO en las series publicadas varia considerablemente

con los criterios de seleccion de pacientes, la definicion tomada para ella, y las
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herramientas de diagnostico empleada. Este autor considera que deben realizarse
estudios multicéntricos disefiados en el pais con el objetivo de definir la verdadera
frecuencia de la enfermedad en los referidos pacientes.

En cuanto al resto de los diagnosticos encontrados en el estudio el sindrome de Mirizzi,
la enfermedad de Caroli, pacientes con coledococele y con fasciolasis constituyeron
entidades poco frecuentes, de ahi su baja distribucion.

En la Tabla 16 se muestran los diferentes procederes terapéuticos realizados durante la
CPRE en correspondencia con los hallazgos endoscopicos detectados, donde la
esfinterotomia y la colocacion de endoprétesis en la via biliar resolvieron el problema
obstructivo que se detectd mediante la CPRE.

Se realizaron 1763 procederes de un total de 1834 intentados para un 96% de
efectividad, valores que colocan a los especialistas del CNCMA en un nivel de
competencia y desempefio destacado en la realizacién de procedimientos terapéuticos
mediante CPRE, al ser considerado por diferentes directrices de prestigio mundial como
la canadiense, la norteamericana y australiana, resultados 6ptimos de calidad por encima
del 859%.€%171% yn grupo de trabajo de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal, sugiere realizar estudios basados en la practica mediante el uso de
indicadores de calidad especificos para la CPRE, que incluyen: la tasa de diagnostico, el
éxito técnico y las complicaciones con el objetivo de medir el estado de la calidad de la
asistencia que se brinda.**22%)

Colton y Curran,**® reportan en un estudio realizado con trece médicos en ocho
hospitales la comunidad basados en evaluacion de calidad en la CPRE. Las CPRE
terapéuticas representaron el 78,4% del total de los estudios y se informo éxitos en el

94% de los casos.
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Para el paciente que presenta dolor abdominal crénico o la posibilidad de insuficiencia
pancreatica (ej, la diabetes, mala absorcion), debe tenerse en cuenta el diagnostico de
pancreatitis cronica. La CPRE, la CPRM, el USE y la TAC tienen altos grados de
precision para el diagnostico de las anomalias estructurales que pueden verse en el
pancreas, aunque puede haber poca correlacion entre la severidad de los sintomas y las
observadas en el estudio realizado. El tratamiento de la pancreatitis crénica mediante
CPRE para la eliminacién o destruccion de los calculos, la colocacion de protesis, y la
dilatacion de estenosis sugieren que el alivio del dolor es posible tanto a inmediato
como a largo plazo. Estudios no controlados apoyan la generalizacion de este resultado
o el mérito de este enfoque en comparacion con otras estrategias de manejo. ®%:109:293-2%)
Se calcula que aproximadamente el 30 % de pacientes con pancreatitis cronica
desarrolla una estenosis biliar y de éstos, la cuarta parte presentan sintomas. La
estenosis puede ser transitoria, sin que se conozcan factores predictivos que puedan
identificar su reversibilidad. EI drenaje biliar esta indicado en pacientes con ictericia y/o
colangitis, cuando existe una dilatacion biliar significativa proximal a la estenosis y
cifras de fosfatasa alcalina superiores a 3 veces los valores normales.®%%*?

En la serie estudiada la esfinterotomia pancreatica, dilatacion de estenosis y colocacion
de endoprotesis en el conducto pancredatico principal de Wirsung (CPP), constituyeron
los principales pilares de la terapéutica en aquellos pacientes que presentaron tales
anomalias, similares a lo reportado en estudios nacionales y de la literatura internacional
con relacién a los procedimientos terapéuticos a realizar de forma rutinaria en la
resolucion de la obstruccion benigna de la via biliar por distintas afecciones
biIiopancreéticas.(89'102'103'131'145'152'283'293)

En esta serie 29 pacientes (2%) presentaron complicaciones, 22 de ellos con

complicaciones graves (1,19%) y se tuvo una mortalidad del 0,38% (7 pacientes),
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cifras similares a los reportados por otros investigadores, lo que demuestra la
experiencia alcanzada por el grupo en estos afios de trabajo.(’47585108.113:246.247.251)
(Tabla 17)

Cuando se comparan estos resultados con la incidencia de complicaciones obtenidas en
la terapéutica de la litiasis de la via biliar, este grupo es inferior a pesar del grado de
complejidad de los procedimientos a realizar y el estado fisico de los pacientes, como lo
son las dilataciones de estenosis biliar, esfinterotomia pancreatica, colocacion de
endoprotesis, u otras. Continda siendo la esfinterotomia (1,3%) y el pre-corte papilar
(6%) las técnicas que con mayor proporcion se asocian a complicaciones dentro de los
procedimientos a realizar mediante CPRE, tal como se reporta por todos los
endoscopistasl(59,74,75,85,93,107,113,116,119,246,247,251)

La hemorragia y la pancreatitis fueron las complicaciones que méas se presentaron
relacionadas con los procedimientos terapéuticos con valores por debajo de la media
reportada por diversos investigadores, seguida por la perforacion duodenal y la
colangitis, con una menor frecuencia que lo reportado en la
Iiteratura.(60'107‘108'113'114'119'145’293'296) (Tabla 18)

Nuevamente el pre-corte estuvo asociado con la mayor mortalidad por pancreatitis y
perforacion, seguida de la esfinterotomia y la colocacion de endoprotesis biliar, cuestion
esta que deben tener en cuenta los endoscopistas al decidir ejecutarlas en los pacientes,
por ser técnicas de elevado riesgo de complicaciones. (Tabla 19)

Resumiendo los aspectos principales en este acapite llegamos a los siguientes
resultados.

1. Las lesiones post-quirurgicas de la via biliar y las pancreatitis cronicas fueron las

principales causas de afecciones benignas de la via biliar no litidsica.
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2. El sexo predominante fue el femenino a partir del grupo de edades de la tercera

década de la vida.

3. Las caracteristicas clinicas mas relevantes fueron la triada, ictero, dolor y coluria con

antecedentes previos de intervenciones quirurgicas por litiasis biliar y el dolor

abdominal recurrente cronico.

4. Los examenes de mayor valor para el diagnostico presuntivo lo constituyeron la

determinacion de bilirrubina, fosfatasa alcalina, GGT y la presencia de dilatacion de la

via biliar mayor de 8 mm por estudios de imagenologia.

5. Se tuvo el 1,19% de morbilidad y una mortalidad de 0,38% con una mayor relacion a
la realizacion del pre-corte ampular.

6. Se logrd un indice de realizacion de procedimientos satisfactorios de un 96%.

3.3.3. Obstruccién maligna de la via biliar principal y CPRE

Diferenciar las estenosis benignas de las malignas del conducto biliar sigue siendo un
reto. La informacion obtenida mediante de la realizacion de estudios de imégenes puede
sugerir la causa méas probable, aunque la naturaleza de la estenosis puede aun no estar
definida hasta en el 50% de los pacientes. En estos casos no hay directrices para un
manejo definido; entonces, con los hallazgos de las pruebas de imagenes disponibles y
las condiciones del paciente, en asociacion con la presentacion clinica, se establecen los
pasos necesarios para llegar a un diagnéstico definitivo y formular un plan
terapéutico. @14288:297)

La CPRE es util tanto en el diagndstico como en el tratamiento del colangiocarcinoma.
Mediante esta se puede delinear la anatomia de la via biliar y determinar el grado de

implicacion o afectacion, que es importante para determinar la resecabilidad y el manejo

quirargico o endoscopico. En la colangiografia la aparicion de una estenosis puede
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insinuar malignidad, pero no es concluyente. Algunas de las caracteristicas que sugieren
malignidad incluyen una longitud superior a 10 mm, bordes irregulares y una abrupta
transicion de conducto normal a la estenosis.**

En el grupo estudiado 1601 pacientes presentaron diagnéstico de obstruccion maligna
de la via biliar en el resultado de su CPRE, de los cuales 849 (53%) pertenecian al sexo
femenino y 752 (47%) al sexo masculino. Con relacién a su distribucion se puede
apreciar un notable aumento a partir de la quinta década de la vida en ambos sexos,
aunque ya desde la tercera década se comienza a observar un aumento de la frecuencia
en la practica médica diaria y en los datos que se presentan. (Tabla 20)

Es adecuado sefialar que la distribucion y frecuencia de los grupos de edades y sexo
observada en estos pacientes se asemeja a los dos grupos anteriormente estudiados y
con relacion a la literatura, se indica que tanto en la litiasis biliar como en las afecciones
benignas de la via biliar, se debe realizar el diagndstico diferencial con las
enfermedades malignas obstructivas de la via biliar independientemente de la edad y el
sexo. Es evidente que exdmenes de iméagenes de Gltima generacion (TAC, USE, CPRM)
menos invasivos, son preferibles a la CPRE para el diagnostico y estadificacion en la
inmensa mayoria de 10s casos, pero en ocasiones, no se dispone de estas técnicas para el
estudio de los pacientes afectados. (180211:287288.298)

En la Tabla 21 se muestran los antecedentes patolégicos personales recogidos en los
pacientes con diagnoéstico de obstruccion maligna de la via biliar por CPRE.

Es de destacar que la diabetes mellitus constituy6 el antecedente de mayor frecuencia
observado, aunque solo en el 4% del total de pacientes. Esto quizas estuvo en relacion

con aquellos pacientes portadores de cancer de pancreas con infiltracion de la via

biliar.(?99-302)

50



La Tabla 22 muestra los hallazgos clinicos, imagenologicos y bioquimicos que
presentaron los pacientes que acudieron al centro para la realizacion de CPRE y que
presentaron una obstruccién maligna de la via biliar.

La presencia de ictero acompafiado de coluria y prurito constituyeron los elementos
clinicos que en mayor proporcidn se registraron en todos los pacientes enviados donde
se encontrdé una obstruccion de tipo maligna, le siguieron la pérdida de peso y el
hallazgo de tumoracion palpable.

Dentro de los hallazgos imagenolégicos la dilatacion de la via biliar volvié a constituir
un elemento presente, esta vez se registro en el total de los pacientes que acudieron con
una obstruccién de tipo maligna. Otro descubrimiento fue la presencia de masas
tumorales encontradas en determinadas localizaciones de la esfera bilio-pancreética.
Con relacion a los examenes de funcidn hepatica, la bilirrubina y la fosfatasa alcalina se
mostraron elevadas en la totalidad de los pacientes, comportandose de igual forma que
en los dos grupos estudiados anteriormente, que los reafirman como examenes de gran
utilidad en el sistema de salud cubano como parametro Gtil en el estudio de la
obstruccion biliar.

Esto corrobora lo planteado por diferentes investigadores, (180211:214285.2882%8) |oq ¢yjales
sefialan que las manifestaciones clinicas (ictericia, prurito, dolor abdominal y pérdida de
peso) orientan mucho al diagndstico del tumor maligno. La masa palpable por
distensién de la vesicula en los tumores distales que invaden la via biliar, la masa
ocupante en el area vesicular, o la hepatomegalia, contribuiran a establecer la topografia
de la obstruccion y en los datos de laboratorio se encontraran las alteraciones de
colestasis: GGT, fosfatasa alcalina y bilirrubina elevadas. EI ultrasonido de
hemiabdomen superior es el procedimiento diagndstico inicial. En el carcinoma de

vesicula se observa con frecuencia célculos biliares. Las paredes irregulares, o una masa
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intra o extramural, le confiere un caracter de tumor avanzado y un mal pronostico con
una fiabilidad superior al 80%. En los tumores de las vias biliares, la ecografia también
debe ser el primer método de imagen, con cerca de un 90% de seguridad para la
topografia de la lesion, y menor para su naturaleza. La TAC no afade mayor
informacidn relevante, salvo para detectar lesiones metastasicas en parénquima hepatico
0 a distancia (pulmon). Ni la ecografia ni la TAC son suficientes para tomar decisiones
terapéuticas. Es necesario obtener, por una parte, un buen mapa radiografico de la via
biliar y por otra, conocer la extension tumoral,(8%:211:28%)

Los diagnosticos obtenidos mediante la CPRE en los pacientes enviados al CNCMA
para estudio y tratamiento de obstrucciones malignas de la via biliar se muestran en la
Tabla 23.

Como se puede apreciar en el mayor numero de pacientes se diagnosticO una
obstruccion de la via biliar de aspecto maligna sin que se especificara en el registro de la
base de datos la localizacion topografica (65%) y le siguieron por orden de frecuencia la
obstruccion por tumor de cabeza de pancreas (19%) y el tumor ampular con infiltracién
del colédoco distal (14%). Con una menor proporcion se vio el tumor del confluente
(Klatskin) (2%) y el de vesicula (0,4%).

En un reporte realizado en Cuba®™ se informa una frecuencia del 22% de
obstrucciones malignas en 586 pacientes y otro muestra el 33% de 309 enfermos con
obstruccion biliar.*%® Huang y cols,““® en su estudio de una muestra de 2075 pacientes,
informa de 251 con tumores de la esfera biliopancreatica, con el mayor numero
localizado en la via biliar comun (83 pacientes).

Los canceres del tercio medio (hasta la cabeza del pancreas) y del distal (segmento
intrapancreatico hasta la ampolla de Vater) se pueden abordar conjuntamente, puesto

que las manifestaciones clinicas son muy similares. (%**288:298:300)
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En la Tabla 24 se muestra el comportamiento de los procedimientos terapéuticos
realizados a los pacientes a los cuales se les detecté una obstruccidn de tipo maligna de
la via biliar.

La CPRE es util para el tratamiento paliativo en pacientes con obstruccion maligna de la
via biliar. Esta modalidad puede ser preferible a la cirugia en muchos casos debido a la
menor utilizacion de recursos, mas corta estadia hospitalaria, menor morbimortalidad y
brinda una mejor calidad de vida.

En el tratamiento endoscOpico de esta afeccion se tuvo un indice de éxito en la
realizacion de los procedimientos del 94%, valores similares a los ya reportados en los
dos grupos de enfermedades analizados anteriormente. Esto refleja la experiencia
alcanzada por el grupo de trabajo del CNCMA en cuanto a la calidad, competencia y
desempefio del servicio que se presta a los pacientes aquejados por esta afeccion por
parte de sus especialistas. Diferentes grupos de trabajo y de la ASGE han recomendado
los siguientes niveles de competencia: para la canulacion de la via biliar (90%);
eliminacién de calculos del conducto biliar (85%) y el drenaje del conducto biliar
obstruido (90%), lo cual hace ver que los resultados del CNCMA se encuentra al nivel
de lo reportado internacionalmente. (¢0107:109.112-114)

Se realizaron un total de 1007 esfinterotomia biliares y se colocaron 1430 endoprotesis
en la via biliar, acorde con la afeccion detectada y un bajo nimero de pre-cortes de la
papila duodenal, 48 esfinterotomias pancreéaticas y se colocaron 32 endoprotesis en el
conducto pancreatico principal. Es de destacar que hace un afio se comenzé a realizar
ampulectomias en el tumor de la papila duodenal por el método de reseccion mucosa
fragmentada con asa diatérmica con buenos resultados (en cinco casos), aspecto este
que constituye un proyecto de investigacion que se ha comenzado a realizar en el

CNCMA.
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En la Tabla 25 se observa el comportamiento de la morbilidad y mortalidad obtenida en
el grupo de pacientes tratados mediante CPRE, la cual en comparacion con el resto de
los grupos de enfermedades ya estudiados muestra valores inferiores relacionados con
los procedimientos terapéuticos realizados (1%), también muy por debajo a los

(15 que muestran una tasa de

reportados por otras series, como los de Williams y cols,
complicaciones general del 5,0%, con una mortalidad del 0,4%. Otros investigadores ya
sefialados en el analisis de los grupos anteriores reafirman que los resultados obtenidos
pueden considerarse Optimos, donde la hemorragia y la perforacion son las
complicaciones mas frecuentes presentadas, (¢0:107:108:112.114.119.145,293,295,296)

Resumiendo los aspectos principales discutidos en este acapite se llegan a los resultados
siguientes:

1. La obstruccion maligna de la via biliar sin especificar, la obstruccion por tumor de

cabeza de pancreas y el tumor ampular fueron las afecciones mas frecuentes.

2. La afeccion maligna de la via biliar se observd en proporciones similares en
ambos sexos y fue mayor a partir de la quinta década de la vida, con tendencia a
elevarse desde la tercera década.

3. Las caracteristicas clinicas mas relevantes fueron el ictero, prurito, coluria,
pérdida de peso y la presencia de masa abdominal palpable.

4. Los exdmenes de mayor valor para el diagnéstico presuntivo de obstruccion
de la via biliar lo constituyeron la bilirrubina, fosfatasa alcalina y la presencia de
dilatacion de la via biliar mayor de 8 mms en estudios de imagenologia.

5. Se obtuvo el 0,78% de complicaciones y una mortalidad del 0,13% relacionada con la

realizacion de la terapéutica endoscopica.

6. Se logrd un indice de realizacion exitosa de procedimientos de un 94%.
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3.3.4. Pseudoquistes, tumores pancreaticos y CPRE.

En este acapite se muestra la experiencia alcanzada por los especialistas del CNCMA en
el diagnostico y tratamiento endoscopico mediante CPRE de los tumores y
pseudoquistes pancreaticos.

En la casuistica, 89 pacientes eran portadores de pseudoquistes de pancreas y 29 con
tumores pancredticos localizados en cuerpo y cola que fueron enviados para su estudio y
posibilidad terapéutica por CPRE. Los resultados se presentan por separados para su

mejor analisis y discusion.

3.3.4.1. Pseudoquistes pancreaticos.

Se estudiaron 89 pacientes, de ellos 54 (61%) pertenecian al sexo masculino y 35 (39%)
al sexo femenino (Tabla 26).

En los pacientes estudiados se observd una representacion elevada del sexo masculino
con relacion al femenino a partir de la tercera década hasta los 60 afios, mientras que en
las mujeres se aprecié un ascenso a partir de la cuarta década. Esto pudiera estar en
correspondencia con el antecedente de pancreatitis cronica e ingestion de alcohol de este
grupo de enfermos. En los grupos femeninos entre menores de 20 y entre 20 y 29, se
encontré que el mayor numero de estos tenian antecedente de trauma abdominal, cirugia
digestiva, pancreatitis aguda biliar o pancreatitis cronica idiopatica.

Esto se corresponde con un reporte,:’? donde se sefiala que la incidencia de pancreatitis
cronica es mas alta entre 40 y 60 afios, con una tasa superior de ocurrencia en la
poblacién masculina. Las diferencias de pancreatitis entre varones y hembras son
probablemente debidas a la frecuencia de diferentes factores de riesgo asociados con
cada género. Las mujeres tienen una probabilidad mayor para el desarrollo de célculos

en la vesicula y por consiguiente, es mas probable que padezcan pancreatitis asociadas a
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calculo biliar, mientras los hombres tienen mayor probabilidad de tener pancreatitis
inducida por alcohol.

Con relacion a los antecedentes recogidos en los pacientes que acudieron a realizarse
CPRE, es de destacar que la pancreatitis cronica (83%) fue la de mayor frecuencia
observada, seguida del consumo de alcohol (24%) y el trauma abdominal (11%). (Tabla
27)

Se sefiala en la literatura como factores etioldgicos de formacion de pseudoquistes a la
pancreatitis por consumo de alcohol como primera causa, le sigue en frecuencia la
pancreatitis cronica idiopatica y la pancreatitis biliar.®35%%%%) Algunos pacientes
presentan pancreatitis aguda recurrente, una condicion que puede ser dificil de distinguir
de la pancreatitis cronica en las primeras etapas. La incidencia de pancreatitis aguda
recurrente no esta bien definida, pero se ha estimado que estd un 15% por encima en
pacientes que experimentaron un primer ataque de pancreatitis aguda, 168169177
Juntos, el abuso del alcohol y los célculos en la vesicula dan razén sobre el 80 % de
todos los casos de pancreatitis aguda. Sin embargo, solo una minoria de individuos con
estos factores de riesgo realmente la desarrolla. De modo semejante, dos estudios
realizados en pacientes clasificados en categorias de grandes bebedores sufrieron el
riesgo de desarrollar pancreatitis debido al abuso del alcohol en un 2 al 3%.%310)

Los hallazgos clinicos, imagenol6gicos y bioquimicos que se recogieron en el grupo de
pacientes estudiados se muestran en la Tabla 28.

El dolor abdominal estuvo presente en la totalidad de los pacientes, seguido de la
ictericia (71%), la deteccion de una masa abdominal palpable (61%) y la pérdida de
peso (36%), resultados que coinciden con las revisiones recientes publicadas sobre los

sintomas y signos mas frecuentes observados en esta afeccion. ¢26:304:309-319)
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Con relacion a los hallazgos por imagenologia encontrados antes de la CPRE se observo
una mayor distribucion de los pseudoquistes mayores de 5 cms en la porcion cefalica
del pancreas (56%), con cifras similares en el cuerpo (12%) y en la cola (13%). Se
enviaron para estudio y posible tratamiento 16 pacientes con pseudoquistes menores de
5 cms distribuidos en 8 (9%) pacientes con la localizacion en el cuerpo y cuatro
pacientes (5%) que lo tenian localizado en cabeza y cola respectivamente, los cuales no
fueron sometidos a tratamiento endoscopico durante la realizacion de la CPRE por no
contar con los requisitos que se tienen establecidos para ello: tamafio mayor de 5 cms,
comunicacion con el conducto pancreatico, compresion evidente en el tubo digestivo
(gastrico o duodenal) y pared “madura” (dada por una evolucion mayor de 6 semanas),
las cuales no difieren de las que aparecen en los reportes actuales. @¢:303304)

El pseudoquiste debe ser estudiado previamente por técnicas de imagen para su
clasificacion y manejo posterior, lo que permite seleccionar el procedimiento a realizar.
El estudio de imagen como primera investigacién recomendada lo constituye la
ecografia abdominal, aunque la TAC esta sefialada como el mejor método de imagen,
con una sensibilidad del 82% al 100% y un 98% de especificidad.®**** Para la
distincion de las colecciones liquidas de los abscesos pancreaticos y pseudoquistes
agudos pancreéticos, el USE es de gran ayuda diagndstica, de estar disponible.®*318)

Es importante conocer antes de la CPRE la localizacion del pseudoquiste, pues esto
posibilita la realizacién del drenaje del mismo, ya sea por via transmural o transpapilar.
Diversos autores sefialan que la evaluacion preoperatoria de los conductos pancreatico y
biliar mediante CPRE definira los pacientes que pueden ser tratados de forma adecuada,
si se presta atencion a las anormalidades del conducto pancreatico y biliar. 03304315319
Con relacion a los exdmenes de funcion hepatica, ellos solo muestran si existe una

complicacion: la bilirrubina y la fosfatasa si hay obstruccion en la via biliar y la amilasa,
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si hay actividad del cuadro de pancreatitis. El estudio del liquido intraquistico puede
proporcionar una ayuda para esclarecer su etiologia. La puncion diagndstica de un
pseudoquiste ayuda a distinguir los tumores quisticos de los pseudoquistes. El nivel de
antigeno carcinoembrionario (CEA) en el liquido quistico es el marcador mas
comunmente utilizado. Es bajo en los pseudoquistes y cistoadenomas serosos y elevado
en el cistoadenoma mucinoso. 1%:317:319:320)

Los niveles de amilasa son generalmente altos en los pseudoquistes y bajos en el
cistoadenoma seroso. La citologia es a veces Util, pero un resultado negativo no excluye
malignidad.(237'315'32°'322)

Aunque mediante CPRE se puede realizar la puncion del quiste, el USE es la modalidad
preferida para obtener liquido quistico para su analisis. (¢%6-304:314-316)

De los 73 pacientes tratados 46 tenian comunicacion del pseudoquiste con el CPP lo que
posibilitd realizar en 35 de ellos el drenaje transpapilar y colocar una endoprotesis hacia
el duodeno. En 11 casos se decidi6 colocar un drenaje nasoquistico por presentar un
contenido liquido amarillento de aspecto séptico. En 27 pacientes no se encontro
comunicacion del pseudoquiste con el CPP.,

A cuatro de ellos -con el pseudoquiste localizado en la porcion cefalica- se les realizo el
drenaje transmural a través de la pared duodenal y a los 23 que se les localizd en el
cuerpo y la cola se les efectud el drenaje y la colocacion de endoprétesis a través de la
pared gastrica, teniendo en cuenta su tamafio y si existian tabiques o compromiso
vascular detectados antes por el US abdominal. A todos los pacientes tratados se les
repitio ultrasonido abdominal a las 24 horas de realizado el proceder y estudio

evaluativo de hemograma con diferencial y amilasa sérica con el objetivo de detectar las

posibles complicaciones tempranas consecutivas a la manipulacion.
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En los pacientes con abordajes por via transpapilar siempre se utiliz6 la colocacion de
una endoprotesis, ya fuera recta o en forma de “rabo de cochino”, no asi en las
derivaciones transmurales, donde la decision estuvo condicionada por la ubicacion, el
tamano y la evolucion del quiste, apoyado por el US abdominal y estudios contrastados
a través de endoscopia. Excepcionalmente se tuvo que usar mas de una endoprotesis
cuando se hizo por via transduodenal, no asi en las transgastricas donde se colocaron
generalmente dos endoprotesis, tomando siempre en consideracion el tamafio del quiste,
si estaba tabicado y no habia compromiso vascular, pues se considerd que esto pudiera
contribuir a la contaminacion intraquistica o la complicacion del proceder.

Los indices de complicaciones y recidivas presentados en este estudio se consideran
aceptables al ser comparados con series similares que presentan cifras entre un 4 al
29%.(323-325)

Se tuvo un indice de complicaciones del 7%. Dentro de estas la hemorragia constituyd
la principal, la cual se present6 en solo dos pacientes (3%), ademas se produjo una
perforacion, un episodio de pancreatitis y un absceso del pseudoquiste. Existid
recurrencia del pseudoquiste en 11 pacientes (15%), comprobado durante su
seguimiento por US convencional y CPRE evolutiva al mes, los cuales fueron enviados
para su evaluacion quirdrgica. (Tabla 30). Hay reportes que sefialan la sepsis y la
hemorragia como principal causa de complicaciones post-tratamiento del
pseudoquiste, 3°32%5320) mientras otros sefialan a la hemorragia, perforacion, infeccion 6
pancreatitis.®?*%% Ese indice se considera aceptable para este tipo de terapéutica, al
considerar que las series publicadas con cifras aproximadas de pacientes similares a las
nuestras presentan cifras entre 4 al 29%.°%32%2%) En una serie publicada por
especialistas del CNCMA de los primeros 12 pacientes que fueron tratados entre los

afios 1986 a 1995 se presentaron como complicaciones una hemorragia durante la
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terapéutica y en un paciente recurrié el pseudoquiste.“? No tuvimos mortalidad en el
grupo tratado.

Resumiendo los aspectos principales discutidos en este acapite se presentan los
siguientes resultados.

1. El pseudoquiste de pancreas se observd en una mayor proporcion en el sexo
masculino y entre la tercera y sexta década de la vida, con un pico en el sexo femenino
en el grupo menor de 30 afios.

2. Las caracteristicas clinicas mas relevantes fueron el dolor abdominal, la ictericia, la
pérdida de peso, y la presencia de tumor palpable en abdomen.

3. Los examenes de mayor valor diagnéstico presuntivo para indicacion de CPRE en el
estudio y tratamiento del pseudoquiste pancreatico lo constituyeron las técnicas de
imagen, bilirrubina, fosfatasa alcalina y amilasa.

4. Se obtuvo un indice de complicaciones del 7% y una mortalidad nula relacionada con
la realizacion de las terapéutica endoscopica.

5. El indice de recurrencia del pseudoquiste fue del 15%.

3.3.4.2. Tumores pancreaticos.

Se estudiaron 29 pacientes remitidos por tumoracion del pancreas detectado por
imagenologia, excluidos los tumores localizados en la cabeza del pancreas que se
analizan en el acépite de obstruccion maligna de la via biliar. De ellos 18 (62%)
pertenecian al sexo masculino y 11 (38%) al sexo femenino. Su distribucién segun sexo
y grupos de edades se muestra en la Tabla 31.

Como se puede apreciar la presencia de esta entidad en la serie estudiada se presenta a
partir de la quinta década de la vida donde se mostro con una frecuencia mayor y en

ambos sexos. En los Ultimos afos se ha detectado un aumento de casos de cancer de
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pancreas, que puede deberse fundamentalmente, al envejecimiento de la poblacion en el
pais y se corresponde con observaciones reportadas.®*

El desarrollo y perfeccionamiento de nuevas técnicas diagndsticas y de estadificacion,
facilitan definir si un enfermo es candidato a curacion o solo a paliacion. Se plantea
actualmente que los métodos nuevos deben ser usados cuando se conocen sus beneficios
y limitaciones, dentro de un contexto de coste-efectividad y que se adapte a la realidad
médica nacional.*833)

Con relacion a los antecedentes patologicos personales en los pacientes su
comportamiento se muestra en la Tabla 32.

Los antecedentes de pancreatitis cronica, consumo de alcohol y diabetes se mostraron
con una elevada frecuencia al igual que se sefiala en la literatura.®*1%*? Los pacientes
con pancreatitis cronica, y en particular los casos de etiologia alcohdlica e idiopatica,
presentan un riesgo aumentado de desarrollar un cancer de pancreas. En dos reportes
publicados se plantea que el riesgo acumulado para la adquisicién de cancer de pancreas
a los 20 afios del diagnéstico de pancreatitis cronica es del 4%. 33339

La mayoria de los casos de cancer de pancreas se diagnostican en fases tardias de la
enfermedad, con lo cual solo se puede intentar un tratamiento curativo en menos del
15% de los casos segtin algunos autores.®*> Con relacién a los hallazgos clinicos, de
imagen y de laboratorio en la serie de estudio se muestran en la Tabla 33, donde el dolor
abdominal se present6 en todos los pacientes, mientras que la masa abdominal palpable
se observo solamente en el 38%.

El dolor abdominal es el sintoma mas frecuente, tanto en tumores de gran tamafio como
en aquellos menores de 2 cm. Es secundario a la compresion mecanica de las estructuras
vecinas y a la invasion tumoral, tanto del tejido perineural como de elementos neurales.

Su irradiacion hacia la region posterior se asocia a mal pronostico, pues suele implicar
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un compromiso del cuerpo y la cola de pancreas e infiltracion del tronco celiaco o del
nervio esplacnico.®%®

La localizacion del tumor segln los estudios imagenoldgicos mostré una mayor
distribucion en el cuerpo y en menor proporcion en la cola, 23 pacientes tenian un
tamafo de tumor menor de 5 cms, localizados en el cuerpo 19 (65%) y cuatro (14%) en
la cola. Solo seis pacientes (21%) tenian tumoraciones mayores de 5 cms a nivel del
cuerpo del pancreas.

En el diagndstico del cancer de pancreas se han empleado el ultrasonido abdominal, la
TAC, CPRE, y mas recientemente CPRM y USE. Sin embargo, la sensibilidad y
especificidad de estas pruebas diagndsticas es muy heterogénea. Aunque el ultrasonido
abdominal suele ser la primera prueba diagndstica que se realiza, es poco sensible para
tumores de pequefio tamafio en estadios iniciales de la enfermedad. Ademas, no siempre
permite valorar toda el area pancreatica por la presencia de gases. La TAC abdominal se
recomienda practicarla inicialmente, puesto que permite no solo la visualizacion
completa del &rea pancreatica, sino que también permite calcular el estadio del tumor y
detectar la posible extension extrapancreatica asi como la presencia de metastasis
hepéticas.(241'242'301'302'329’337'340)

En cuanto a la analitica sanguinea se observO que los pacientes que acudieron a
realizarse la CPRE tenian elevadas en una mayor proporcion la amilasa sérica (75% de
los enfermos), seguida por la fosfatasa alcalina (35%).

Los estudios de la quimica sanguinea aportan informacion de interés solo cuando existe
algun grado de dafio o complicacion, elevacion de la bilirrubina y la fosfatasa alcalina
en las obstrucciones de la via biliar o elevacion de la amilasa pancreatica cuando haya
proceso pancredtico activo asociado. Actualmente, los estudios de marcadores

tumorales como el Ca 19.9 es el de mejores resultados para el diagndstico del
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adenocarcinoma de pancreas y aunque no sirve como marcador precoz, obtiene una
sensibilidad y una especificidad de alrededor de wun 80% para su
diagnéstico.(241'242'300'302’337)

En la Tabla 34 se muestran los resultados obtenidos mediante la CPRE en los pacientes
enviados para estudio.

En la mayor parte de los pacientes, 21 (72%) se observo una obstruccion en el conducto
pancreatico principal y en 8 pacientes (28%) se observaron signos radiolégicos
compatibles con pancreatitis cronica severa.

El uso de la CPRE en el estudio de los tumores del pancreas estad fundamentado cuando
es dirigido a determinar el grado de compromiso de los conductos pancreéaticos antes de
la cirugia y no para el diagnéstico del tumor en si. El uso de la CPRE como proceder
diagnostico principal en los tumores quisticos del pancreas no es recomendado, ya que
en muchos casos esto puede realizarse con muy buenos resultados por examenes menos
invasivos.(35'36'241'242'341)

En los pacientes del estudio solamente se realizé el diagnéstico por CPRE, limitandose
a describir el compromiso del CPP con relacion a la tumoracion. No se realizaron
estudios citoldgicos en todos los casos por no contar siempre con las posibilidades de
procesar la muestra y enviarla a un laboratorio para el seguimiento del caso, limitacion
que condujo a recomendar el completamiento del estudio en la institucion de origen del
enfermo.

No se realizaron procederes terapéuticos en esta afeccion por CPRE y no se reportaron
complicaciones posteriores al proceder endoscopico.

Resumiendo los aspectos principales discutidos en este acépite se llega a los resultados

siguientes:

1. La CPRE no constituye una prueba diagnoéstica directa para los tumores pancreéaticos.
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2. Las alteraciones por imagen observadas con mayor frecuencia a través de la CPRE

son las modificaciones en la estructura del CPP (obstruccion e irregularidades).

3.4. Conclusiones del capitulo 11.

1. La CPRE fue utilizada con mayor frecuencia en el tratamiento de la litiasis de la via
biliar confirmada en las estenosis post-quirargicas de la via biliar, en la obstruccién
maligna de la via biliar principal asi como en el manejo del pseudoquiste pancreatico

como método terapéutico.

2. La morbilidad y mortalidad se observd mas elevada en el tratamiento de afecciones
benignas como la litiasis biliar y de las afecciones benignas no litidsicas y con mayor
proporcién en CPRE normales, relacionadas con la aparicion de pancreatitis, colangitis,
hemorragias y perforaciones.

3. La CPRE es un proceder diagnostico-terapéutico invasivo no exento de

complicaciones y mortalidad por lo que no debe utilizarse de rutina.
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2. CAPITULO Il

ALGORITMO PARA LA REALIZACION DE CPRE
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4. CAPITULO Ill. ALGORITMO PARA LA REALIZACION DE CPRE
La CPRE es un procedimiento endoscopico de avanzada que se utiliza para el

tratamiento de muchas afecciones bilio-pancreaticas. Es uno de los procedimientos
técnicamente mas exigentes y de mayor riesgo realizado por endoscopistas. La
comprension de las indicaciones y contraindicaciones para el procedimiento, la
adecuacion de los diferentes diagnosticos y modalidades terapéuticas en el tratamiento
de las lesiones ductales pancreatico-biliares (benignas o malignas) obstructivas y no
obstructivas, el consentimiento informado, la sedacion y la presentacion de informes y
documentacidn, llevan a la calidad del proceder.

El profesional debe ser capaz de interpretar los resultados, aplicar una terapéutica
adecuada y controlar cualquier complicacion que pudiera surgir durante y después del
procedimiento. Comprender los riesgos y beneficios de la CPRE en determinados
grupos de pacientes, asi como las investigaciones alternativas (incluyendo sus
limitaciones y complicaciones) es primordial para el manejo adecuado de pacientes con
trastornos hepatobiliares y pancreaticos. Esto suele implicar un enfoque
multidisciplinario.

Los algoritmos son muy empleados como auxiliares en la solucién de problemas hoy en
dia, lo que facilita la toma de decisiones sin disminuir la calidad en temas de salud. En
este capitulo se disefia una propuesta de algoritmo para el uso de la CPRE en el manejo

de las afecciones biliopancreéticas.

4.1. Objetivos.

Objetivo general
Disefiar una propuesta de algoritmo para la aplicacion de la CPRE en pacientes con
afecciones benignas y malignas del sistema biliar y pancreatico.

Objetivos especificos.
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1. Identificar los componentes esenciales de un algoritmo para la aplicacion de la
CPRE en pacientes con afecciones benignas y malignas del sistema biliar y
pancreatico.

2. Describir la metodologia de aplicacion del algoritmo.

4.2. Procedimiento Metodoldgico.

Se realiz6 una investigacion cualitativa basada en la técnica de grupo focal y la consulta
de expertos, que tuvo como finalidad el disefio de una propuesta de algoritmo para el
uso racional de la CPRE. Para esto se elabor6 un primer documento sobre la aplicacion
de la CPRE y sus modalidades terapéuticas que contemplara los aspectos a tener en
cuenta para la indicacion, realizacion y seguimiento de este proceder fundamentado en:
los resultados de la etapa anterior obtenidos en el analisis de la morbilidad y mortalidad,
la revision bibliografica sobre las indicaciones actuales de la CPRE y sus niveles de
complejidad ®*62747®) |as guias practicas de diferentes asociaciones de endoscopia
digestivas 10710911211325) y 13 experiencia del autor en la practica de este procedimiento
(Anexo 2).

Para realizar el andlisis y conocer los criterios de médicos y enfermeros sobre el referido
documento se aplicd la técnica de grupo focal; para ello se crearon tres grupos de
especialistas médicos y uno compuesto por licenciados en enfermeria del CNCMA. Un
grupo estuvo formado por cuatro especialistas del servicio de gastroenterologia, otro
compuesto por cuatro especialistas de cirugia general, otro con tres anestesiélogos y un
especialista en imagenologia y el Gltimo constituido por dos licenciados en enfermeria.

Se tom6 como criterio de seleccion el trabajo directo con el paciente de CPRE y la

variabilidad de funciones en el manejo del mismo para facilitar la busqueda de
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consenso. Con el objetivo de mejorar el documento también se buscaron criterios en los
grupos sobre su utilidad préactica, su provecho en el proceso docente y su novedad.

Con el resultado obtenido se elabordé un segundo documento con la propuesta de
algoritmo y su instructivo (Anexo 3) para someterlos a la consulta de expertos con la
finalidad de seguir perfeccionando el mismo en cuanto a su contenido y conocer los
criterios sobre su utilidad. Con ese fin se seleccion6 un grupo de especialistas con
experiencia de mas de 15 afios en la realizacion de la CPRE con resultados reconocidos
en diversos eventos cientificos nacionales e internacionales y poseer publicaciones
cientificas sobre el tema. (Anexo 4) Se les solicitd que emitieran su opinién sobre la
estructura y el contenido del documento asi como la utilidad y novedad de la propuesta.
Con las opiniones obtenidas se logré un consenso sobre una propuesta definitiva del
algoritmo y su instructivo en un orden légico metodologico que va desde el analisis de
la indicacién en la unidad asistencial del paciente con afecciones biliopancreaticas hasta
su seguimiento, después de pasar por las diferentes etapas del manejo de estos con una

base multidepartamental y multidisciplinaria.

4.3. Resultados.

Basado en la experiencia profesional del autor y la bibliografia internacional sobre el
tema, se cred un primer documento que se sometid a consideracion, analisis y discusion
en el grupo focal del CNCMA sobre la estructura y el contenido del mismo para el

disefio de la propuesta de algoritmo y su instructivo basado en los siguientes aspectos.

4.3.1. Descripcién y fundamentacion del algoritmo para la realizacién de la CPRE.

I — En el lugar de procedencia del paciente a realizar CPRE. (En la unidad

asistencial que indica la CPRE)
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Se considera que los servicios que deben responsabilizarse con la indicacion de la
CPRE deben ser los de Cirugia General, Medicina Interna y Gastroenterologia de los
hospitales generales, clinico-quirdrgicos, otros servicios asistenciales clinico-
quirargicos especializados del pais y el CNCMA, ya que tienen los conocimientos y
experiencias necesarias para la indicacion de este procedimiento y los pacientes casi
siempre proceden de sus servicios. En los que debe tenerse en cuenta lo siguiente:

a- Andlisis de la indicacion de la CPRE en el colectivo del departamento. En este
acapite se propone que se analice en el servicio de cada institucion responsabilizada con
el enfermo la indicacién del proceder, sus riesgos y beneficios, los que se reflejaran en
su historia clinica. EI andlisis realizado acompafiard al paciente hasta el centro
asistencial que realizara la CPRE.

El conocimiento de las indicaciones adecuadas y las contraindicaciones es esencial. La
CPRE es comunmente utilizada para el manejo de la colangitis, los céalculos del
conducto biliar, las estenosis biliares y pancreaticas, fugas biliares, fistulas, tumores,
calculos de péncreas y pseudoquistes. La Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal y las Guias de acreditacion Canadienses para CPRE han definido una
lista de las indicaciones adecuadas para la CPRE y ha recomendado que estas deben ser
documentadas para cada procedimiento y que debe haber una justificacién por escrito si
la CPRE se realiza para una indicacion no estandar. ®°085:107.108.112-114292) Ftq nosibilita
que el paciente sea enviado a realizarse la CPRE en el hospital con el nivel de atencion
y resolucion adecuados para su enfermedad con un minimo de riesgos.

b- Exdmenes complementarios necesarios para el uso de la CPRE.

Son requisitos indispensables exadmenes que justifiquen el proceder y avalen la
factibilidad y riesgos minimos para el paciente: hemograma con diferencial;

coagulograma con tiempo de protrombina; quimica sanguinea de enzimas de colestasis;
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fosfatasa alcalinay GGT (o una de ellas) y estudio de imagenologia (US, TAC, CPRM),
donde se demuestre dilatacion del arbol biliar o la presencia de lesiones en la esfera
biliopancreatica.

c- Presencia de factores de riesgo. (edad, sexo, pancreatitis anterior, diabetes,
EPOC, cardiopatias, hemopatias, etc.)

Elementos a tener en cuenta para realizar el balance de manera obligada de los riesgos y
beneficios de la CPRE en determinados grupos de pacientes, su preparacion en caso de
ser necesaria, asi como las investigaciones alternativas (incluyendo sus limitaciones y
complicaciones). (49:180:342-346)

d- Informe al paciente y al familiar. EI consentimiento informado.

Explicacion al paciente y al familiar sobre el examen a realizarse, riesgos y beneficios y
obtencion del consentimiento informado. Consiste en la explicacion al paciente y al
familiar mentalmente consciente, de la naturaleza de la enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma, los riesgos y beneficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados. El formulario escrito de consentimiento representa el
soporte documental que verifica que el paciente ha recibido y entendido la informacién
facilitada por el médico,10:108114.292347.348) 10 debe basarse en los preceptos ético-
morales que se corresponden con la relacion médico-paciente en la sociedad cubana y
debe realizarse por su médico de atencion.

El paciente o su representante legal expresard su consentimiento por escrito. Este
aspecto debe realizarse en el lugar donde estd ingresado el paciente, pues la relacion
médico-paciente-familiar es mas propicia y estd demostrado que contribuye a que el
paciente vaya mas confiado.

e- Consulta de anestesia para clasificacion de riesgo anestésico.
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La CPRE es un procedimiento incomodo que requiere de una adecuada sedacion o
anestesia. Para ello es necesario clasificar al paciente segun el riesgo anestésico. La
clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA), es la que se utiliza en
Cuba y cataloga los pacientes segun los distintos riesgos anestésicos, esta regula todos
los pasos a seguir segun las distintas caracteristicas de salud del paciente, del
procedimiento a realizar y los niveles de sedacion a utilizar en cada caso.®**V Estos
aspectos ayudan de forma importante al correcto desenvolvimiento del proceder
endoscopico y se evitan complicaciones de tipo anestésicos tanto durante el proceder,
como posterior al mismo. Ademas, permite al médico endoscopista poder realizar
cualquier tipo de procedimiento con un minimo de molestias y riesgos para el paciente.
f- Utilizacion de la profilaxis antibidtica.

El uso de antibidticos profilacticos antes de la CPRE es recomendado por las principales
sociedades internacionales de gastroenterologia, especialmente en presencia de
obstruccion del sistema biliar. Esta destinado a disminuir o eliminar la incidencia de
complicaciones después del procedimiento, como la colangitis, colecistitis, la
septicemia y pancreatitis. Con relacion a este aspecto se tuvo en consideracion lo
planteado en una revisién Cochrane realizada por Brand Martin y cols,*” quienes
llegan a la conclusion que el uso profilactico de antibidticos debe realizarse de forma
individual, pero que es necesario en pacientes con enfermedades de tipo obstructivas de
la via biliar y aquellos donde se realicen procederes endoscdpicos.

g- Aseguramiento del ingreso-transporte del paciente para el proceder.

Mediante este aspecto se pretende que se brinde una adecuada atencion al paciente
responsabilizdndose con su ingreso en la institucion de salud y su posterior traslado

hacia la institucion donde se realizara la CPRE y garantice su retorno una vez realizados
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los procederes terapéuticos en un transporte adecuado con un minimo de condiciones
para la seguridad del enfermo.

Il - Recepcion del paciente (en la unidad asistencial donde se realiza la CPRE).

En este acapite se determina cual es la responsabilidad de la institucion receptora del
paciente que va a realizar el proceder con la indicacion de la CPRE.

a- Evaluacion clinica y de la documentacion del paciente. En este indice se evalla la
indicacion del proceder realizado en su centro asistencial, el estado actual de salud del
paciente, el estado de completamiento de la documentacion segun lo reglamentado en el
documento con el objetivo de garantizar una atencion adecuada y eliminar riesgos
innecesarios.

b- Evaluacion anestésica. Se establece la revision de la hoja de anestesia por el
anestesidlogo de la unidad actuante y se comprobara el estado actual de salud del
paciente con el objetivo de determinar qué tipo de técnica anestésica a utilizar para la
realizacion del proceder.

c- Atencion de enfermeria segun protocolo para realizacion CPRE (Anexo 3). Para
la atencion de enfermeria se ha confeccionado un protocolo de actuacion donde se
contempla por pasos -antes, durante y después de la CPRE- cuéles son los cuidados que
deben seguirse con el paciente.

111 - Realizacion y resultados del procedimiento.

En esta etapa se determina cual es el procedimiento a realizar por el grupo actuante en la
CPRE ante la situacion de salud y de los exdmenes complementarios. Para ello se tendra
en cuenta los protocolos diagndsticos terapéuticos que existan en cada institucion segun
el nivel de acreditacion que ostenten, remitiéndose al nivel superior en los casos en que

existan dificultades para su realizacion. Siempre que se pueda se entregara
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documentacién fotografica (Rx, video, fotos) de la afeccion y el proceder realizado, asi
como un informe detallado por escrito del mismo y la conducta posterior
IV - Seguimiento post CPRE.
También se determina cual es el procedimiento a realizar por el personal de apoyo a la
CPRE ante las distintas situaciones médicas posterior al examen. Para ello se tuvo en
consideracion las experiencias del grupo de trabajo del autor, y a partir de las
caracteristicas propias del sistema de salud cubano, con relacion a la atencion
especializada en centros asistenciales de tercer nivel o de referencia.
- Cuidados Inmediatos. 12 horas a las terapéuticas.
a. Recuperacion post-operatoria o en sala de hospitalizacion segun el
proceder realizado.
b. Transportacién posterior a su hospital de procedencia.
- Cuidados mediatos (seguimiento en su unidad de salud.)
Semanal a la diagndstica y quincenal o mensual a terapéuticas.
Una vez enriquecido el primer documento (Anexo 2) mediante la discusion en el grupo
focal del CNCMA, se confeccion6 el segundo documento (Anexo 3), que se sometio a
la consulta del grupo de expertos cuyos resultados se muestran en las Tablas 35 y 36.
Todo el personal involucrado estuvo de acuerdo tanto en su utilidad préctica, asi como
en su uso para el proceso docente en la CPRE, e igualmente lo consideraron novedoso
por lo actual e importante que resulta en estos momentos de organizacion del sistema
de salud en el pais. No obstante, se realizaron un total de 15 sefialamientos al
documento inicial, dos relacionados con la procedencia del paciente, dos con la
recepcion, ocho con la realizacion y tres en relacion con el seguimiento post-CPRE.
Tomados en cuenta todos los criterios, se elaboro la propuesta de algoritmo definitiva y

su instructivo con una base multidepartamental y multidisciplinaria.
73



4.3.2. EL algoritmo y su instructivo.

Definitivamente quedaron conformados de la manera siguiente. (figura 1)
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Instructivo del algoritmo.

1 Procedencia del paciente a realizar CPRE. (En la unidad asistencial que indica la
CPRE).

Los pacientes que acuden provenientes de los servicios de cirugia general, medicina,
gastroenterologia y otros servicios asistenciales clinico-quirargicos especializados del pais
por presentar sospecha o diagndstico de afecciones del sistema biliopancreatico deben
evaluarse tomando como base el método clinico, buscando los signos y sintomas clinicos
presentes capaces de producir afecciones del sistema bilio-pancreatico y luego su
corroboracion con un minimo de examenes complementarios que ademas de servir para
apoyar su hipdtesis diagnostica, que seran validos para decidir si es necesario realizar la
CPRE: hemograma con diferencial, hemoquimica (GGT, TGP, Fosfatasa alcalina,
bilirrubina) y estudios de imagenologia. La presencia de factores de riesgo es muy
importantes en estos enfermos, ya que enfermedades asociadas como la EPOC, la diabetes,
hemopatias con o sin trastornos de la coagulacion, cardiopatias agudas recientes y otros,
pueden poner en compromiso la vida del paciente e incluso contraindicar el proceder en ese
momento. Con estos elementos se realiza un analisis, en el colectivo de médicos de
asistencia del hospital de procedencia del paciente, de la situacion clinica, resultados de
analisis complementarios indispensables, los resultados que se esperan teniendo en
consideracion los riesgos/beneficios del examen y para ello se apoyaran en los criterios de
indicaciones siguientes:

- Sospecha de Ictericia por obstruccion biliar.

- Dolor en abdominal, hipocondrio derecho y/o epigastrio con movimiento de enzimas

(TGP, TGO, bilirrubina total y directa, amilasa, fosfatasa alcalina, GGT).
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- Complicaciones conocidas 0 bajo sospecha de de cirugia biliar previa.
- Estudio de tumoraciones del area biliopancreatica detectada por imagenologia.
- Seguimiento de pancreatopatias cronicas con compromiso ductal.
- Litiasis confirmada de via biliar principal.
- Sospecha clinica, bioquimica y/o imagenoldgica de litiasis de via biliar.
- Diagnéstico y tratamiento del pseudoquiste pancreatico.
- Pancreatitis aguda biliar.
- Signos o sintomas sugestivos de enfermedad maligna del pancreas cuando los

resultados directos de imagen son equivocos 0 normal.
- Pancreatitis de etiologia desconocida.
- Evaluacion preoperatoria de la pancreatitis cronica o pseudoquiste pancreatico.
- La sospecha de estenosis papilar o disfuncién del esfinter de Oddi.
- Colocacién o cambios de endoprotesis biliar, pancreatica y/o la dilatacién con balon.
Cualquier otra indicacion médica no contemplada anteriormente debe ser consultada
directamente con el médico especialista que va a realizar el proceder y que asuma la
responsabilidad del mismo. EI no tener el criterio de indicacion médica ya sefialado, puede
ser causa de rechazo y no realizacion del proceder endoscépico.
De no tener el paciente los elementos minimos indispensables arriba sefialados, el examen
no debe realizarse por no contar con una evidencia médica suficiente que sustente la
indicacion y seguridad del proceder. Para realizar los procedimientos endoscopicos
terapéuticos de la CPRE, es indispensable el tener hemograma y coagulograma con tiempo
de protrombina normal. De no tenerlo, sera causa de rechazo y no realizacion del proceder

endoscopico.
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A todo paciente y familiares deben comunicarse por su médico de asistencia o colectivo,
del procedimiento a realizar y los riesgos/beneficios que esta tiene, para de esta forma
obtener el consentimiento escrito con relacion al proceder a que va a ser objeto. De negarse
el paciente a realizarse el proceder, queda constancia escrita de su decision.

La CPRE se realiza con anestesia/sedacion por lo que es indispensable la valoracion
anestésica y su clasificacion segin los tipos de riesgo establecidos por el especialista con el
fin de garantizar un correcto desenvolvimiento del procedimiento. En un paciente con alto
riesgo anestésico debe valorarse adecuadamente la indicacion y los riesgos beneficios que
esta conlleva. Una CPRE puede ser desaprobada por una contraindicacion de tipo
anestésica.

La politica de profilaxis antibidtica debe estar basada en la afeccion de base del paciente y
en la posibilidad de terapéutica endoscopica. De no aplicarse, esto no constituye una
invalidante para esta primera etapa de atencion.

Todo paciente debe tener garantizada una cama de atencion de apoyo para la realizacion de
la CPRE y/o una transportacion adecuada en ambulancia con los requerimientos minimos
de apoyo vital, por la posibilidad de complicaciones y riesgos a que esta sometido el
paciente durante y posterior al proceder endoscopico, y de esta forma garantizar una buena
evolucion post-CPRE. Esto, aunque no constituye una invalidante para la realizacion del
proceder, el hecho de no contar con una atencion médica continuada puede poner en riesgo
la vida del enfermo ante posibles complicaciones y debe ser valorado por los médicos
actuantes, para de ser necesario el proceder o presentarse una complicacion, ingresarse en
el centro asistencial actuante.

2. Recepcion del paciente (en la unidad asistencial donde se realiza la CPRE).
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Una vez decidida la indicacion de la CPRE, se debe conocer su necesidad y asi poder
enviar al paciente al servicio de gastroenterologia capacitado para realizar la CPRE segun
el nivel que corresponda, ya que no seria beneficioso para el enfermo y sus familiares que
por una afeccion que puede realizarse en un departamento de Nivel | en provincia tenga que
viajar a la capital. Para ello en el capitulo siguiente se trata sobre la categorizacion de los
servicios y se explica las caracteristicas de cada nivel segln el grado de dificultad para
realizar la CPRE.

La recepcién del paciente en el servicio o departamento donde se realiza el proceder
endoscopico de CPRE reviste también importancia para la disminucion de la morbilidad y
mortalidad con relacién al proceder y hacer factible su culminacién exitosa. Esta debe estar
basada en el cumplimiento de las normas de buenas practicas que rigen en cada institucion
actuante.

Al llegar el paciente al departamento o servicio debe ser recibido por el médico actuante
quien debe revisar que la documentacion esté completa (indicacion de CPRE,
complementarios indispensables, consulta de anestesia) y verificar el estado clinico del
paciente. Cualquier situacién detectada que ponga en riesgo la vida del enfermo o
contraindique el proceder segin las normas y protocolos diagnostico-terapéuticos
establecidos en cada centro actuante, puede ser causa de rechazo y no realizacion del
proceder endoscopico y enviarse con la debida aclaracion al centro de origen y previa
comunicacion a los familiares y paciente.

La atencidn de enfermeria, se regira segun el protocolo de enfermeria para la realizacion de
CPRE, propuesto por el CNCMA que se encuentra incluido en el Anexo 3, o segun las

normas y protocolos establecidos en cada institucion actuante.
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3. Realizacion y resultados del procedimiento en cada nivel.

Una vez que los pacientes estén preparados para la realizacion de la CPRE, se procedera
segun lo establecido en los protocolos de actuacion de cada institucion para este tipo de
endoscopia. Se utilizara anestesia/sedacion igualmente por lo establecido en las normas y
procedimientos de cada institucion, departamento o servicio. El paciente tendra
monitoreado sus signos vitales durante todo el proceder y bajo la vigilancia de un
anestesidlogo o personal entrenado para este fin.

Una vez realizada la CPRE se considera una canulacion exitosa cuando se opacifica el
conducto biliar o pancreatico donde se sospecha o existe la lesion que constituye la
indicacion del proceder. Pueden igualmente opacificarse ambos conductos al unisono y
considerarse de igual manera. Detectada la lesién o afeccion, se procedera a realizar el
proceder terapéutico encaminado a resolver esta de forma definitiva o paliativa. En ambas
situaciones se considera un proceder exitoso. De no resultar exitosa la canulacion, por no
opacificar ningun conducto o solo hacerlo en aquel donde no esté la lesion sospechada, sera
enviada a su sala o institucion donde procede con la informacion adecuada y de ser
necesario, la recomendacion de un nuevo turno para repetirla segin se planifique o
coordine, o puede ser remitido a un nivel superior para su realizacion. La CPRE puede
brindar una informacion valiosa ya que mediante ella podemos llegar al diagnostico
imagenoldgico de las afecciones del sistema bioliopancreatico. En todos ellos la CPRE y
sus modalidades terapéuticas pueden actuar de forma paliativa o definitiva, teniendo en
cuenta el nivel de atencion que brinde la institucion segin su categoria o nivel para su

futura evolucion ya sea clinica o quirdrgica.
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La terapéutica por CPRE puede ser exitosa, en esta situacion, previa estancia en los
cuidados post-CPRE establecidos en la institucion actuante se enviard al lugar de
procedencia con las recomendaciones instituidas y su seguimiento por la consulta externa o
con su centro para conocer la evolucion posterior y la existencia o no de complicaciones.

La terapéutica por CPRE puede no ser exitosa, ya sea por dificultades propias del caracter
de la afeccidn detectada, o existir una complicacion descubierta durante el proceder, en este
caso el paciente debe ser enviado al servicio de cirugia para su tratamiento o a la institucion
de origen si no existieron complicaciones para definir la conducta posterior. También puede
la terapéutica por CPRE no ser efectiva por dificultades técnicas en la realizacion del
procedimiento endoscopico, ante esta situacion el paciente puede ser re-enviado para un
nuevo intento en una segunda intencién o para la realizacion de una técnica combinada de
abordaje percutaneo guiado por fluoroscopia y CPRE o derivacion percutanea de la via
biliar obstruida.

4. Seguimiento posterior a la CPRE.

Una vez terminado el procedimiento terapéutico de la CPRE se procedera a los cuidados
inmediatos del paciente (recuperacion post-operatoria, segun el proceder realizado) en una
sala o cuarto de recuperacion donde deben existir los minimos cuidados de enfermeria para
esta situacion, con el objetivo de su preparacion para el traslado a la sala o institucion de
procedencia.

Todo paciente que se realice una CPRE debe tener un seguimiento en la consulta externa de
la institucion que le realizo el proceder, independientemente de si el paciente era 0 no
originario de la misma, con el objetivo de poder evaluar la atencion brindada y conocer la

existencia de complicaciones tardias y evolucion de la enfermedad para asi trazar nuevas
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pautas que mejoren la calidad de los servicios que se brindan por este proceder
endoscopico.

Como podré apreciarse el algoritmo esta formado por cuatro pilares indisolublemente
ligados entre si:

- Conducta a seguir en el lugar de procedencia del paciente.

- Conducta a seguir en la recepcion del paciente (en la unidad asistencial donde se realizara
la CPRE).

- La realizacion y resultados del procedimiento.

- El seguimiento post-tratamiento de la CPRE).

Pilares basados en las evidencias que aportan el diagnostico clinico, los examenes
complementarios y la discusion colectiva, asi como la orientacién de su atencion al nivel
correspondiente para la realizacién del proceder, confirmados mediante las opiniones y
criterios de especialistas del CNCMA (grupo focal) y mediante consulta de expertos sobre
el tema de otras instituciones del pais.

La correcta ejecucion de la CPRE requiere de un conocimiento detallado de todo lo
relacionado con las afecciones del sistema hepatobiliar y péancreas, de un enfoque

multidisciplinario y experiencias para asegurar el éxito y la seguridad de este proceder.

4.4. Conclusiones del capitulo 111

1. Se disefia una propuesta de algoritmo y su instructivo para la realizacion de la CPRE
fundamentada en las evidencias que aportan el diagndstico clinico, los examenes
complementarios y la discusion colectiva. Se orienta su atencion al nivel correspondiente
para la realizacion del proceder que posibilite una atencion al paciente con un minimo de

riesgos y garantice su éxito con una participacion multidisciplinaria.
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2. La propuesta de algoritmo y su instructivo estd estructurada en cuatro pilares
indisolublemente ligados entre si:
- Conducta a seguir en el lugar de procedencia del paciente.
- Conducta a seguir en la recepcion del paciente en la unidad asistencial
donde se realizara la CPRE.
- La realizacion y resultados del procedimiento.

- El seguimiento post-tratamiento de la CPRE.
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3. CAPITULO IV
CATEGORIZACION Y ACREDITACION DE LOS SERVICIOS DE

HOSPITALES PARA REALIZAR LA CPRE
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5. CAPITULO IV. CATEGORIZACION Y ACREDITACION DE LOS SERVICIOS
DE HOSPITALES PARA REALIZAR LA CPRE

La acreditacion se ha convertido en el principal mecanismo por el cual los centros de
endoscopia pueden certificar un desempefio de alta calidad y el cumplimiento de las normas
aceptadas a nivel nacional. Esto se ha generalizado en todos los centros de endoscopia en el
mundo en la busqueda de mejoras en la calidad de los procedimientos que se realizan y en

la satisfaccion del paciente.(?9352-356)

5.1. Objetivos

Objetivo general

Confeccionar una propuesta de un sistema de acreditacion por niveles de los servicios en
las instituciones de salud para la realizacién de la CPRE.

Obijetivo especifico

1. Identificar los indicadores y estandares necesarios para la acreditacion de los servicios de
centros asistenciales clinico-quirdrgicos para asumir las terapéuticas endoscopicas mediante

CPRE.

2. Diseflar una propuesta de sistema de acreditacion por niveles y otra referida a los
estandares de acreditacidon necesarios para los servicios de los centros hospitalarios para la

realizacién de la CPRE.

5.2. Procedimiento Metodologico

Se realiz6 una investigacion cualitativa basada en la técnica de grupo focal y la consulta de
expertos, las experiencias del autor desde 1993 y de su grupo de trabajo en la practica de
CPRE en el CNCMA, presentadas y publicadas en distintos eventos y revistas cientificas

nacionales e internacionales,#:99-102104-106:352-38) | ragyltados obtenidos en la primera
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etapa y revisiones en bases de datos bibliograficas electronicas: PubMed, MEDLINE,
HINARI, base de datos Cochrane de revisiones sistematicas, donde no se aplicaron
restricciones de idioma o de publicacion. La lista completa de las fuentes de busquedas y
estrategias de busqueda aplicadas se ejecutd mediante los descriptores:
cholangiopancreatography, endoscopic retrograde, (diagnosis, methods, quality,
guidelines, training), hospital accreditation, endoscopy training. Se revisaron ademas las
normas vigentes del MINSAP contenidas en el Manual de Acreditacion de Hospitales
Polivalentes de la RepUblica de Cuba.*?

La revision realizada permitié identificar un conjunto de estandares e indicadores utilizados
a nivel internacional en el proceso de acreditacion y certificacion para la realizacion de
procederes endoscépicos, lo cual sirvié de base para la elaboracién de un documento que
contemplara los elementos necesarios y suficientes para acreditar y certificar la realizacion
de la CPRE en nuestro pais. El aporte de estos materiales fue sometido también al analisis y
discusién por cada uno de los distintos grupos de especialistas del CNCMA que realizan
CPRE (gastroenterdlogos, cirujanos, anestesidlogos, radidlogos y enfermeria). Se utilizo la
técnica de analisis por grupo focal donde se realiz6 su enriquecimiento y modificacion para
la elaboracion de un documento adjunto a la propuesta del algoritmo y su instructivo
(Anexo 3).

Esta fue enviaday sometida a la consulta del mismo grupo de expertos de la etapa anterior
para que emitieran sus opiniones sobre la estructura y el contenido del documento asi

como la utilidad y novedad de la propuesta. Tomados en cuenta todos los criterios, se

elaboro la propuesta definitiva con una base multidepartamental y multidisciplinaria.
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5.3. Resultados

La revision realizada permitio identificar un conjunto de estandares e indicadores utilizados
a nivel internacional en el proceso de acreditacion y certificacion para la realizacion de
procederes endoscdpicos, donde la calidad ha sido considerada como un elemento
diferenciador en el proceso de atencion de las expectativas de los pacientes y los servicios
de salud. Toda institucion hospitalaria, dada su mision esencial en favor del ser humano,
debe preocuparse por la mejoria permanente de la calidad de su gestion y asistencia, de tal
forma que consiga una integracion armonica de las areas médica, tecnoldgica,
administrativa, econdémica, asistencial y en las areas de docencia e investigaciéon. Todo lo
cual debe tener como resultado la adecuada atencién al paciente. %2358

Las normas que se presentan en los manuales de acreditacion de la OPS se organizan por
grados de complejidad relacionados y crecientes o de rendimiento de calidad. Por ejemplo,
la acreditacion de "Nivel uno", contiene directrices sobre la acreditacion de los médicos, el
personal clinico y las estructuras basicas para la atencion de calidad, incluidos los recursos
humanos y materiales. El "Nivel dos" exige el cumplimiento de las normas del nivel uno y
también requiere normas documentadas y aplicadas, los procesos y procedimientos;
pruebas de la introduccion de un mecanismo para mejorar la atencién y procesos médicos,
asi como las pruebas de la atencion centrada en el paciente. EI "Nivel tres" exige el
cumplimiento de los dos primeros niveles y también las pruebas de mejora en todos los
ambitos, un sistema para monitorear la satisfaccion con la atencion hospitalaria y
ambulatoria y un programa de calidad y productividad del hospital eficaz.

Estos aspectos posibilitaron la creacion de una propuesta de categorizacion de los servicios
de hospitales por niveles, en atencion al grado de dificultad de realizacion de la CPRE, la

87



competencia y el desempefio que debe tener el personal médico actuante en el referido
prosedimiento y el niumero de pacientes con afecciones biliopancreaticas que pueden
atenderse en la institucion y la elaboracion de un conjunto de estandares para la
acreditacion de los servicios que realizan CPRE, todo con el objetivo de mejorar la atencién
médica a la poblacién, asi como la distribucion y aprovechamiento de los recursos
disponibles en el pais.®0252-358)

Todos los expertos consultados sobre los documentos de acreditacion le encontraron
utilidad tanto practica como para el proceso docente, asi como lo consideraron novedoso
por lo actual es importante en estos momentos de reorganizacion del sistema de salud en el
pais. (Tablas 37 y 38)

Se realizaron un total de cinco sefialamientos a los documentos iniciales por el grupo de
expertos, dos referentes a la categorizacién de las instituciones por niveles y tres
relacionadas con las terapéuticas a realizar en estas instituciones, los cuales se tomaron en
consideracién para finalmente elaborar la propuesta definitiva de categorizacién segun el
nivel de atencion para la realizacion de la CPRE en los servicios de nuestras instituciones
de salud. No se realizaron sefialamientos al protocolo de actuacion de enfermeria para
CPRE.

La acreditacion propuesta facilita trazar medidas organizativas con relacion a la
planificacion de recursos sanitarios necesarios en cada nivel para asumir este proceder
endoscopico terapéutico, lo que permite una distribucion adecuada de equipamientos,
medios e insumos con el consiguiente ahorro para el pais, sin dejar de ofrecer una atencion

de calidad a nuestra poblacion.
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El planteamiento de estandares de acreditacion esta en correspondencia a lo orientado por
la Comision Nacional de Acreditacion de Hospitales del sistema de salud. (Comision
Nacional de Acreditacion y Categorizacion Hospitalaria de la Republica de Cuba; Manual
de Acreditacion de Hospitales Polivalentes)*'%

A partir del andlisis relacionado con el grado de dificultad de realizacién de la CPRE
(Anexo 5) se elaboro la propuesta definitiva de los estandares de categorizacion para un
servicio asistencial clinico-quirdrgico del sistema de salud cubano para asumir las CPRE

segun los niveles de atencion.

Propuestas de categorizacion de las instituciones segun niveles de atencion para la

realizacién de CPRE y sus modalidades terapéuticas.

La siguiente categorizacion se efectud después de tomar en consideracion los sefialamientos
hechos por el grupo de expertos a los documentos iniciales segun el nivel de atencion para

la realizacion de la CPRE

NIVEL DE ATENCION
PROPUESTO PROCEDIMIENTOS

NIVEL I. CPRE diagnostica, esfinterotomia biliar, cepillado, extraccion de
calculos de la via biliar < 1,5 cm con la utilizacion de cestas o
balones, insercién de endoprétesis en estenosis de via biliar. Puede
usar pre-corte papilar si afeccion comprobada de via biliar.

NIVEL II. Lo anterior + pre-corte diagndstico y terapéutico, extraccion de

calculos en via biliar mayor de 1,5 cm, litotricia mecanica, CPRE
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en Billroth 11, esfinterotomia pancreética, extraccion de célculos en
CPP, colocacion de protesis nasobiliares y pancreaticas.

NIVEL Il1I. Lo anterior + quistostomias gastricas, duodenales y transpapilares
de pseudoquistes de pancreas, procedimientos combinados
percutaneos y endoscopicos, CPRE en pediatria y trasplantados,
ampulectomias endoscopicas, esfinterotomia de la papila menor
y la introduccion de procedimientos de avanzada en terapéutica

endoscopica biliar y pancreatica.

Estandares de acreditacion de los servicios de hospitales para la realizacion de CPRE.
Una vez identificado un conjunto de estandares e indicadores utilizados a nivel
internacional en el proceso de acreditacion y certificacion se elabord la propuesta de los
estandares de categorizacion para un servicio asistencial clinico-quirdrgico, dirigido al
sistema de salud cubano con el fin de asumir las CPRE a partir de los indicadores
siguientes, de donde se confeccioné la propuesta definitiva (Anexo 6).

I. ESTRUCTURA.
1.- Personal.
1.1. Profesionales endoscopistas, radidlogos, anestesiologos, licenciados en enfermeria y
tecnologia de la salud, autorizados, que cumplen los requisitos legales, mediante
certificacion de al menos un curso de caracter nacional en CPRE de un centro autorizado
(CNCMA, HHA, IGE).
1.2. Técnicos diplomados o que han recibido el entrenamiento necesario para el buen

desarrollo de las tareas que realiza en CPRE.
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2.- De la Planta Fisica (Locales de trabajo, Salones, etc.):

2.1 De la sala de espera. (pre-operatorio u observacion pre y post-CPRE).

2.1.1. Poseer una habitacion con un minimo de una cama para preparacion del paciente
antes de realizar la CPRE y de observacién posterior a esta con un personal calificado de
enfermeria. Si no utilizar ingreso con estadia corta o cama de observacion del cuerpo de
guardia.

2.2 Del local de trabajo (CPRE).

2.2.1. Local con los requerimientos basicos de radiologia, climatizacién y amplitud que
permitan la colocacién de un equipo portatil (arco en C) o estacionario de Rx, una mesa de
operaciones, equipamiento de anestesia y el equipamiento de CPRE.

2.2.2. Contar con un local de trabajo (CPRE) que cumpla con las condiciones de
bioseguridad vigentes y tenga comunicacion directa con la sala de espera. (pre-operatorio o
de observacién post-CPRE).

3.- Del Equipamiento y reactivos.

3.1. Requisitos en materia de equipamiento, instrumental e insumos.

3.1.1. Contar con equipamiento y accesorios endoscopicos de CPRE de acuerdo con su
nivel de certificacion, Maquina de anestesia, oximetria de pulso, equipo de Rx portétil (arco
en C) o estacionario de fluoroscopia.

3.2 Equipamiento y los instrumentales e insumos apropiados para los procederes que se
brindan.

3.2.1. Contar con el instrumental de CPRE de acuerdo con su nivel de atencion,
medicamentos anestésicos, contrastes iodados y material gastable.

3.3. Equipamiento en condiciones de uso, almacenamiento y mantenimiento.
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Il.- PROCESOS.

4.- De la Bioseguridad:

4.1 Requerimientos de bioseguridad que se establecen en las normas y procedimientos de la
institucién segun su nivel de acreditacion o atencion.

4.1.1. Todo el personal debe tener los medios de proteccion radiolégica (delantales
plomados).

4.1.2. Todo el personal debe tener dosimetro radioldgico y su control periodico planificado.
4.1.3. Todo el personal debe tener planificado examen médico periodico anual.

4.1.4. Usar ropa y medios de proteccion propios del salon de operaciones.

4.2 Manual de normas de bioseguridad al alcance de todo el personal.

4.2.3. Conocimiento de todo el personal de las normas de bioseguridad.

5.- Del Control de calidad interno

5.1 Registro de controles periddicos de los procedimientos que se realizan por CPRE.

5.1.1. Tener en el departamento un libro de registro de los diferentes controles
epidemioldgicos que se realizan.

5.1.2. Tener registro de complicaciones e infecciones por CPRE.

5.1.3. Tener registro de CPRE realizadas.

6.- Del paciente para CPRE:

6.1 Procedimientos para indicar la preparacion del paciente antes de la CPRE.

6.1.1. Tener registrado en el manual de procedimientos la conducta a seguir en la
preparacion del paciente para la CPRE.

6.2 Manual de Procedimientos de la CPRE.
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6.2.1. Tener actualizado en el manual de procedimientos los protocolos diagnosticos
terapéuticos de las distintas afecciones tributarias de CPRE.

6.3 Procedimientos en el paciente posterior a la CPRE.

6.3.1. Tener registrado en el manual de procedimientos la conducta a seguir con el paciente
posterior a la realizacion de la CPRE.

7.- De los registros e informes

7.1 Informe de los resultados de los examenes segun nomenclatura en uso nacional y/o
internacional.

7.2 El Informe de los resultados de los examenes se entrega de forma inmediata con sus
recomendaciones segun los procedimientos realizados.

8.- De la evaluacion externa de la calidad.

8.1 El servicio participa activamente de programas de evaluaciéon externa de la calidad,
aceptados por el Comité de Acreditacion. Debe cumplir con los criterios de aceptabilidad
fijados, discutiéndose las complicaciones en las asambleas de calidad.

8.2. Se tiene control de la documentacion sobre los planes de medidas y acuerdos tomados
en las asambleas de calidad.

Los estandares de acreditacion presentados describen los niveles minimos de calidad para
los servicios de hospital para la realizacion de CPRE, se organizan por grados de
complejidad o de rendimientos de calidad relacionados y crecientes que van desde los que
se cumplen en el primer nivel hasta el tercer nivel.

Este enfoque hace hincapié en la mejora de la calidad progresiva en todos los servicios que

se brindan y subraya el hecho de que los procesos y estructuras del hospital estan tan
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entrelazados que el funcionamiento de un servicio afecta a todos los demas y a los

resultados finales.

5.4. Conclusiones del capitulo IV

Se confecciona un sistema de acreditacion en tres niveles para los servicios de los centros
hospitalarios segun los diferentes grados de complejidad para la realizacion de la CPRE y
una propuesta de los estandares de acreditacién necesarios, basados en la certificacion del

personal, de los procesos médicos y la evaluacion de calidad de la atencion médica.
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6. CONCLUSIONES FINALES DE LA TESIS.

1.

2.

Se disefla una propuesta de algoritmo para unificar, sistematizar y optimizar los
criterios para el uso de la CPRE, basada en cuatro pilares basicos: la conducta a
seguir en el lugar de procedencia del paciente, en la recepcion del paciente donde
se realizard el proceder, en la realizacion y resultados del mismo y en el
seguimiento post-tratamiento, que se fundamentan en las evidencias que aportan el
diagndstico clinico, los examenes complementarios y la discusion colectiva, el cual
orienta su atencién al nivel correspondiente para la realizacion del proceder donde

resalta el componente multidisciplinario.

El sistema de acreditacién propuesto consta de tres niveles para los servicios de los
centros hospitalarios segun los diferentes grados de complejidad para la realizacion
de la CPRE y una propuesta de los estandares de acreditacion necesarios, basados
en la certificacion del personal, de los procesos médicos y la evaluacion de calidad

de la atencién médica.

La morbilidad y mortalidad se observd mas elevada en el tratamiento de afecciones
benignas como la litiasis biliar y de las afecciones benignas no litiasicas y con
mayor proporcion en CPRE normales, relacionadas con la aparicion de pancreatitis,

colangitis, hemorragias y perforaciones.
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7. RECOMENDACIONES.

Proponer al Ministerio de Salud Publica la validacion del algoritmo disefiado para la
realizacion de la CPRE con vistas a su implementacion en las instituciones que realizan
este proceder en el pais y el establecimiento del sistema de acreditacion por niveles de los
servicios en las instituciones de salud que realizan o realizardn la CPRE lo que garantizara
una mejor calidad de la atencién, asi como distribucion y aprovechamiento de los
recursos disponibles, que incrementaria el prestigio nacional e internacional en esta linea

de trabajo desde el punto de vista docente, asistencial e investigativo.
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9. ANEXOS

Anexo 1. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Tipo de variable Indicador
1.Edad edad paciente | Variable cuantitativa continua | Total de pacientes en cada rango
segun afos expresada en afios cumplidos | edades.

(rangos de 10).
< 20 afios 50-59 afios Por ciento pacientes en cada rango=
20-29 afios 60-69 afios. # ptes rango/total ptes CPRE x 100.
30-39 afios 70-79 afos.
40-49 afios. > 80 afios.

2.Sexo Define el sexo del | Variable cualitativa nominal Por ciento pacientes en cada sexo= #

paciente dicotémica. sexo ptes /total ptes CPRE x 100.

Masculino/femenina

3.Antecedentes Sefiala Variable cualitativa nominal Por ciento pacientes en cada APP=#
patoldgicos antecedentes de policotémica APP Ptes /total ptes CPRE x 100.
personales enfermedades o

Colecistectomizado/Sonda en
afecciones T/Intervencién
biliodigestiva/pancreatitis/
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4 Indicacion Clinica
de CPRE

criterio clinico

médico del examen

Variable cualitativa nominal

policotomica

Estudio de ictericia/Dolor con
movimientos de enzimas
colestasicas /complicaciones
cirugia biliar/estudio tumores
pancreaticos.

Por ciento pacientes en cada causal=
# causal Ptes /total ptes CPRE x100.

5. Hallazgos
imagenoldgicos (US,
TAC).

Estado de la vias
biliares y pancreas
antes del examen

por imagen

Variable cualitativa nominal

policotomica

-Dilatacion de via biliar > 8 mm

s/calculos.

- Dilatacion de via biliar > 8 mm

c/célculos.

-Litiasis vesicular

-Via biliar, vesicula normal.

-imagen quistica Pancreas > 5 mm

-imagen quistica Pancreas <5 mm
Sefalar ubicacion;

cabeza/cuerpo/cola

Por ciento pacientes en cada
hallazgos= # hallazgos Ptes /total
ptes CPRE x 100.
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- Imagen tumoral solida pancreas
- coleccién biliar.

- Vesicula normal.

-Conducto pancreético dilatado

- Pancreas con calcificaciones,

irregularidad

6.Test de funcion
hepéatica de
colestasis.
(Bilirrubina, Fosfatasa
alcalina, GGT)

Sefala niveles
elevados de
enzimas de

colestasis

Variable cualitativa nominal

dicotémica
- elevada.

- normal.

Por ciento pacientes en cada enzima=
# test anormal /total ptes CPRE x
100.

7.Diagnéstico CPRE

Diagndstico de la
afeccién principal

del paciente

Variable cualitativa nominal
policotémica

Litiasis colédoco, Lesion post-Q.
VB,DEO, P. Cronica, Fuga biliar,
PseudoQ. Pancreas, Obst.M.VB,
T.cabeza Pancreas,fuga biliar,

Litiasis residual colédoco,

Por ciento pacientes en cada
diagnéstico= # diagndsticos CPRE
/total ptes CPRE x 100.

8.Procedimientos

Seflala tipo de

Variable nominal policotémica

Por ciento pacientes en cada
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terapéuticos

procedimiento

Esfinterotomia

procedimiento = procedimiento /total

realizados realizado biliar/Precorte/Extraccién de | ptes CPRE x 100.
calculos/ prétesis VB /Litotricia
mecanica / prétesis CPP/
Esfinterotomia pancreas/
9.Morbilidad Mide presencia de | Variable cualitativa nominal Por cientos calculados en base al

postoperatoria

endoscopica

complicaciones
posterior al
procedimiento

endoscopico

categoérica

Variable cuyas respuestas son las
siguientes.

hemorragia/ Perforacion/
Pancreatitis/ colangitis/ Depresion

respiratoria.

total de procedimientos terapéuticos
en cada complicacion y por cientos
calculados en base al total de

complicaciones.

10.Mortalidad
postoperatoria

endoscopica

Mide presencia de
mortalidad
posterior al
procedimiento

endoscopico

Variable cualitativa nominal
categorica

Variable cuyas respuestas son las
siguientes.

hemorragia/ Perforacién/

Pancreatitis/ colangitis/ Depresion

Por cientos calculados en base al
total de procedimientos terapéuticos
con mortalidad y por cientos
calculados en base al total de la

mortalidad .
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respiratoria.

11.Tipo CPRE Mide de la CPRE Variable cualitativa nominal Por ciento pacientes en cada tipo
desde el punto de | dicotébmica CPRE= # tipo CPRE /total ptes
vista téecnico Diagnéstica Terapéutica CPRE x 100.

12. indice de Sefala la Variable nominal dicotémica Por ciento pacientes canulados= #

canulacioén del

conducto deseado

canulacion exitosa
del conducto que
se desee opacificar

categorica

Si
No

éxitos canulacion /total ptes CPRE x
100.

13. Indice de
procedimiento

exitoso.

Sefala la
realizacion exitosa
del procedimiento

terapéutico

Variable nominal policotdémica

Esfinterotomias
biliar/Precorte/Extraccion de
calculos/ proétesis VB /Litotricia
mecanica/ prétesis CPP/

Esfinterotomias pancreas/

Si 6 No en cada proceder.

Por ciento pacientes en cada
procedimiento exitoso =
procedimiento exitoso/total

procedimiento x 100.
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Anexo 2. APLICACION DE LA CPRE Y SUS MODALIDADES TERAPEUTICAS

Basado en la experiencia profesional del autor y la bibliografia internacional sobre el tema, se

cred este documento con el objetivo de mejorar el uso de la CPRE en pacientes con afecciones

biliopancreaticas que sometemos a su consideracion y analisis.

1. Recepcidn del paciente.
Antes del proceder.

a) Analisis de la indicacion médica de CPRE.
- Estudio del ictero obstructivo.

- Dolor en HD y/o epigastrio con movimiento de enzimas (PFH, Amilasa, F.Alc. GGT)
- Complicaciones conocidas o sospechadas de cirugia biliar previa.

- Estudio de tumoraciones del area biliopancreatica detectada por imagenologia.

- Seguimiento de pancreatopatias crénicas.

- Estudio previo cirugia litiasis vesicular.

- Litiasis confirmada de via biliar principal.

- Pseudoquiste pancreatico.

b) Determinacion de factores de riesgo.(diabetes, EPOC,cardiopatias,hemopatias,etc)
c) Informe al paciente sobre el examen, riesgos y beneficios.

d) Llenado del consentimiento informado.

e) Consulta de anestesia. Clasificacion del paciente segln riesgo anestésico.

g) Profilaxis antibiotica.

El dia del proceder.

a) Verificacién de los documentos en orden.
b) Aseguramiento de ingreso o estadia corta de observacién post-CPRE.
c) Preparacion del paciente.

-Canulacion con trécar adecuado.

-Monitorizacidon con oximetria.

- Utilizacion de procedimiento anestésico adecuado.

2. Estudios complementarios indispensables.
a) PFH. Bilirrubina Total, directa, e indirecta. TGO y TGO. Elevados en su mayoria.

b) Andlisis de colestasis. Fosfatasa Alcalina, GGT. Elevados
c) Amilasa sérica. Normal, ligeramente elevada o elevada en Pancreatitis Biliar.
d) Coagulograma con tiempo de protrombina. Normal.

e) Analitica sanguinea; Hb-Hto, Leucograma. Normal.
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f) Imagenologia. U.S., TAC., RMN. Dilatacién de vias biliares y confirmacion o sospecha de

afeccidn en vias biliares o pancreas.

3. Conducta a seguir.
a) Litiasis de la via biliar.

< 20 mm esfinterotomia biliar y extraccidon de calculos.
> 20 mm esfinterotomia biliar y litotricia mecanica.
> 20 mm esfinterotomia biliar y endoprotesis.
b) Estenosis de tipo benigna de la via biliar.
- Esfinterotomia y dilatacidn con balén de la estenosis.
- Esfinterotomia, dilatacidn y colocacion de endoprotesis.
- Dilatacion del esfinter ampular y colocacién de endoprotesis.
c) Estenosis de tipo maligna de la via biliar.
- Tomar muestra para citologia.
- Esfinterotomia, dilatacién y colocacion de endoprotesis.
d) Lesion post-quirurgica de la via biliar.
- Esfinterotomia y colocacién de endoproétesis en via biliar.
- Esfinterotomia biliar solamente.
e) Cuerpo extrafio en via biliar.
- Extraccién con o sin esfinterotomia biliar, segiin tamafio y calidad.
f) Tumor ampular (Ampuloma)
- Ampulectomia, colocacion endoprétesis en via biliar y CPP.
- Esfinterotomia, colocacion endoprétesis biliar y pancreatica.
g) Pancreatitis crdnica.
- Esfinterotomia pancreatica y dilatacidn si estenosis del CPP.
- Esfinterotomia pancreatica si dilatacion del CPP?
h) Pancreatitis aguda.
- Si existen elementos clinicos, enzimaticos e imagenolégicos de obstruccién por
litiasis biliar.
i) Pseudoquiste pancreatico.
- Agudo. Drenaje por CPRE si existe comunicacién con el CPPy >5 cm y tiene
evolucidn > 4-6 semanas.
- Crénico. Drenaje por CPRE.
>4 cm y complicaciones extra-pancreaticas (obstruccidn gastrica, biliar o duodenal).

Compresidn de grandes vasos con sintomas evidentes y detectados por Imagenologia.
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Fistula pancreatico-pleural.
Pseudoquiste infectado.

4. Seguimiento del paciente post-CPRE.
Inmediato. 12 horas a las terapéuticas.

Mediato. Semana a la diagnéstica

Quincenal o mensual a terapéuticas.

1. Utilidad practica.
Si

No

2. Utilidad en el proceso docente.
Si
No
3. Novedad.
Si.
No.

Opiniones sobre lo anterior. Aflada lo que Ud. considere de interés.

Especialidad. Cirugia [ ] Gastroenterologia[ ] Anestesia[ ] Imagenologia[ ] Lic. Enfermeria[ ]
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Anexo 3. PROCEDIMIENTO METODOLOGICO PARA EL USO DE LA CPRE EN
PACIENTES CON AFECCIONES BILIOPANCREATICAS

1. Procedimiento inicial.
Basado en la bibliografia internacional sobre el tema, la experiencia profesional del autor
y de su equipo de trabajo, se cred un instrumento (ver figura) para mejorar el uso de la
CPRE en pacientes con afecciones biliopancreaticas.
Al GORITMO CPRE
r “Procedencia I;t_:e-i'"“\1

CPRE
e

| RECEPCION F'TE|

¥

CPRE

5i canulacion exitosa | si no exitosa

vo intento CPRE

~———| CPRE normal CPRE con afecciones

'

LITIASIS C/P. - ESTENOSIS B-IM VEB/P - LESION POST-0/VB - PSEUDOQ.-P

l ‘r
TRATAMIENTO CPRE '4‘EﬁL]IAR A CIRUGIA

‘;;,ff”

Exito Tto CPRE

l |

Seguimiento C.Ext Hosp.Procedencia

Mo éxito CPRE

Leyenda: C/P; coledociana/pancreética, B-M; benigna-maligna, POST-Q/VB; postquirurgica/via biliar,

PSEUDOQ-P; pseudoquiste pancreatico, Ptes; pacientes, CPRE; colangiopancreatografia retrograda endoscépica.
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Este documento es una propuesta de algoritmo que muestra los pasos necesarios a realizar y un
instructivo que los describe mediante la estructura siguiente: conducta a seguir en el lugar de
procedencia del paciente, conducta a seguir en el lugar de recepcion del paciente, durante Ila
realizacion y resultados del procedimiento y el seguimiento post-CPRE.

La propuesta de algoritmo y su instructivo fueron sometidos a la consideracion de un grupo de
especialistas del CNCMA vinculados directamente a la realizacion de CPRE compuesto por
gastroenterdlogos, cirujanos, anestesidlogos, imagenologistas y licenciados en enfermeria
mediante discusidon y analisis utilizado la técnica de grupo focal, para facilitar la busqueda de
consenso quedando el mismo conformado finalmente como se les presenta para que emitan su
opinién sobre la estructura y el contenido de este asi como la utilidad y novedad de la propuesta.
La estructura de la propuesta del algoritmo que consideramos para su analisis y opinién se
resume a continuacidon y mas adelante se explica detalladamente.

1. Procedencia del Paciente a realizar CPRE.

- Servicios cirugia general, medicina, gastroenterologia de hospitales generales, clinico-
quirurgicos, otros servicios asistenciales clinico-quirurgicos especializados del pais y del
Centro Nacional de Cirugia Minimo Acceso.

- Andlisis de la indicacién del proceder en el colectivo del departamento. Presencia de factores de
riesgo (edad, sexo, pancreatitis anterior, diabetes, hemopatias, EPOC, cardiopatias, etc)
- Realizacién de analisis indispensables.

- Preparacién del paciente. Comunicacién sobre el examen, riesgos y beneficios

- Obtencion del consentimiento informado.

- Consulta de anestesia para clasificacion de riesgo anestésico.

- Utilizacion de profilaxis antibiética.

- Aseguramiento del ingreso-transporte del paciente para el proceder.

2. Recepcidn del paciente.

- Evaluacidn clinica y de la documentacion del paciente.

- Evaluacidn anestésica.

- Atencion de enfermeria segln protocolo para realizacion CPRE.

3. Realizacidn y resultados del procedimiento.
- Canulacion exitosa.

- Canulacién no exitosa.

- CPRE normales.

- CPRE con afecciones biliopancreaticas.

- Sin terapéutica endoscdpica.

- Con terapéutica endoscdpica.

4. Seguimiento post-tratamiento CPRE.

- Cuidados Inmediatos (recuperacion Post- operatoria, Sala segun proceder realizado)
- Transportacion a sus hospitales y servicios de procedencia

- Mediatos (hospitales, servicios de procedenciay consulta externa,)

ESTRUCTURA DEL ALGORITMO Y SU INSTRUCTIVO.
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1. Procedencia del Paciente a realizar CPRE.

Los pacientes que acuden a realizarse CPRE provienen de los servicios de cirugia general,
medicina, gastroenterologia y otros servicios asistenciales clinico-quirdrgicos especializados del
pais por presentar sospecha o diagndstico de afecciones del sistema biliopancreatica. Ademas, se
realizaran también en el Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso a pacientes con afecciones
biliopancreaticas contempladas en proyectos de investigacidon, pacientes con afecciones
complejas y de dificil manejo y aquellos remitidos de otros centros asistenciales del pais para
recibir tratamiento endoscdpico especializado.

Para la indicacidén del procedimiento es necesario un anadlisis en el colectivo de médicos de
asistencia de: la situacion clinica, los resultados de los analisis complementarios indispensables
para este tipo de proceder endoscépico y los resultados que se esperan luego de tener en
consideracion los riesgos/beneficios del examen. Presencia de factores de riesgo (edad, sexo,
pancreatitis anterior, diabetes, hemopatias, EPOC, cardiopatias, etc) y para ello se apoyaran en
los siguientes criterios de indicaciones.

- Sospecha de Ictericia por obstruccién biliar.

- Dolor en HD y/o epigastrio con movimiento de enzimas (PFH, Amilasa, F.Alc. GGT).

- Complicaciones conocidas o sospechadas de cirugia biliar previa.

- Estudio de tumoraciones del area biliopancreatica detectada por imagenologia.

- Seguimiento de pancreatopatias crénicas con compromiso ductal.

- Litiasis confirmada de via biliar principal.

- Sospecha clinica, bioquimica y/o imagenoldgica de litiasis de via biliar.

- Diagndstico y tratamiento del pseudoquiste pancreatico.

- Pancreatitis aguda biliar.

- Signos o sintomas sugestivos de enfermedad maligna del pancreas cuando los resultados
directos de imagen son equivocos o normal.

- Pancreatitis de etiologia desconocida.

- Evaluacidn preoperatoria de la pancreatitis crénica o pseudoquiste pancreatico.

- La sospecha de estenosis papilar o disfunciéon del esfinter de Oddi, muy sintomatica.

- Colocacion o cambios de endoprétesis biliar, pancreatica y/o la dilatacidn con baldn.

Cualquier otra indicacién médica no contemplada anteriormente debe ser acordada directamente
con el médico especialista o servicio que va a realizar el proceder y que asuma su responsabilidad.
El no tener el criterio de indicacion médica ya sefialados puede ser causa de rechazo y no
realizacion del proceder endoscépico.

Para ello se fundamentaran en los siguientes exdmenes complementarios indispensables.

a) PFH. Bilirrubina Total, directa, e indirecta. TGO y TGO.

b) Andlisis Colestasis. Fosfatasa Alcalina y/o GGT.

c) Amilasa sérica.

d) Coagulograma con tiempo de protrombina.

e) Analitica sanguinea; Hb-Hto, Leucograma.

f) Imagenologia. (U.S, TAC, RMN).

De no tener el paciente los exdmenes minimos indispensables arriba sefalados, el examen no
debe realizarse por no contar con una evidencia médica suficiente que sustente la indicacién y
seguridad del proceder. Para realizar los procedimientos endoscépicos terapéuticos de la CPRE es
indispensable tener hemograma y coagulograma con tiempo de protombina normal. De no
tenerlo, sera causa de rechazo y no realizacion del proceder endoscépico.

A todo paciente y familiares debe comunicarse por su médico de asistencia o colectivo del
procedimiento a realizar y los riesgos / beneficios que esta tiene, para de esta forma obtener el
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consentimiento escrito con relacion al proceder a que va a ser objeto. De negarse el paciente a
realizarse el proceder, queda constancia escrita de su decisién.

La CPRE se realiza con anestesia/ sedacién por lo que es indispensable |la valoracién anestésica y
su clasificacion segun los tipos riesgo establecidos con el fin de garantizar un correcto
desenvolvimiento del procedimiento. Un paciente con alto riesgo anestésico debe valorarse
adecuadamente la indicacidn y los riesgos beneficios que esta conlleva. Una CPRE puede ser
desaprobada por una contraindicacién de tipo anestésica.

La politica de profilaxis antibidtica, debe estar basada en la afeccién de base del pacientey en la
posibilidad de terapéutica endoscdpica. El hecho de aplicarse o no, esto no constituye una
invalidante para esta primera etapa de atencién.

A todo paciente debe garantizarse una cama de atencidn de apoyo a la realizacién de la CPRE y
/o una transportacion adecuada en ambulancia con los requerimientos minimos de apoyo vital,
por la posibilidad de complicaciones y riesgos a que estd sometido el paciente durante y posterior
al proceder endoscdpico, y de esta forma garantizar una buena evolucidn post-CPRE. Esto aunque
no constituye una invalidante para la realizacion del proceder, el hecho de no contar con una
atencién medica continuada puede poner en riesgo la vida del enfermo ante posibles
complicaciones y debe ser valorada por los médicos actuantes, para de ser necesario el proceder
o presentarse una complicacidn, ingresarse en el centro asistencial actuante.

2. Recepcidn del paciente.

La recepcidn del paciente en el servicio o departamento donde se realiza el proceder
endoscopico de CPRE reviste también de importancia para la disminucion de la morbilidad y
mortalidad con relacién al proceder y hacer factible la culminacién exitosa del mismo. Esta debe
estar basada en el cumplimiento de las normas de buenas précticas de rigen en cada institucion
actuante.

Al llegar el paciente al departamento o servicio debe ser recibido por el médico actuante quien
debe revisar que la documentacion este completa (indicacion de CPRE, complementarios
indispensables, consulta de anestesia) y verificar el estado clinico del paciente. Cualquier
situacidn detectada que ponga en riesgo la vida del enfermo o contraindique el proceder segin
las normas establecidas en cada centro actuante, puede ser causa de rechazo y no realizacion del
proceder endoscdpico envidndose con la debida aclaracidon al centro de origen y previa
comunicacion a los familiares y paciente.

De traer toda la documentacion establecida se procedera a realizar la preparacidn del paciente
para la realizacidn de la CPRE, para ello la institucion, departamento o servicio actuante deberd
contar como minimo con un cuarto de observacién con una o dos camas destinadas al paciente y
donde se comenzara con la atencidn por parte del personal de enfermeria.

Atencidn de enfermeria, se regird segln el protocolo de enfermeria para la realizacién de CPRE,
propuesto por nuestra institucidn, o seguin las normas establecidas en cada institucién actuante.
En este paso la atencidn de enfermeria es vital para preservar el estado de salud, preparar
psicolégicamente al enfermo para la realizacidn del proceder, realizar el abordaje venoso
adecuado para facilitar el manejo anestésico, realizacion del proceder y cuidados post-CPRE.
Cualquier alteracidn de los signos vitales que constituyan un riesgo para la realizacién del
proceder durante este periodo, debe ser avisado a tiempo por el personal de enfermeria para
tomar la conducta adecuada a tiempo y suspender el proceder si constituye un riesgo para la vida
del paciente.

3. Realizacidn y resultados del procedimiento.
Una vez que los pacientes estén preparados para la realizacidn de la CPRE, se procederd segun lo
establecido en los protocolos diagnostico-terapéuticos de cada institucién para este tipo de
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endoscopia. Se utilizara anestesia/sedacion segun lo establecido en las normas y procedimientos
de cada institucidon, departamento o servicio. El paciente tendrd monitoreado sus signos vitales
durante todo el proceder y bajo la vigilancia de un anestesidlogo.

Una vez realizada la CPRE se considera un canulacidn exitosa cuando se opacifica el conducto
biliar o pancreatico donde se sospecha o existe la lesidon que constituye la indicacién del proceder.
Pueden igualmente opacificarse ambos conductos al unisono y considerarse de igual manera.
Detectada la lesién o afeccidn, se procederd a realizar el proceder terapéutico encaminado a
resolver la misma de forma definitiva o paliativa. En ambas situaciones se considera un proceder
exitoso. De resultar la CPRE normal, se enviara al paciente a una sala o cuarto de recuperacion
para el control de los signos vitales, donde deben existir los minimos cuidados de enfermeria para
esta situacion, con el objetivo de su preparacion para el traslado a la sala o institucién de
procedencia. De no resultar exitosa la canulacién, por no opacificar ningiin conducto o solo
hacerlo en aquel donde no esta la lesién sospechada, serd enviado a su sala o institucién donde
procede con la informacién adecuada y de ser necesario, la recomendacién de un nuevo turno
para repetir la CPRE a la semana siguiente. Asimismo puede que el resultado de la CPRE
determine, dado las caracteristicas de la enfermedad detectada, sea tributaria de tratamiento
quirurgico, lo que debe ser reflejado en el informe acompanante una vez terminada la prueba.
La CPRE nos puede brindar una informacidn valiosa ya que mediante ella podemos llegar al
diagnostico imagenoldgico de las siguientes afecciones del sistema bioliopancreatico: litiasis
coledociana y pancredtica, estenosis y dilataciones de los conductos biliares y pancreaticos de
tipo malignos o benignos, lesiones post-quirdrgicas de la via biliar, tumores y pseudoquistes
pancreaticos. En todos ellos la CPRE y sus modalidades terapéuticas pueden actuar de forma
paliativa o definitiva, teniendo en cuenta el nivel de atencién que brinde la institucién seguin su
categoria para su futura evolucién ya sea clinica o quirurgica.

La terapéutica por CPRE puede ser exitosa, en esta situacion, previa estancia en los cuidados
post-CPRE establecidos en la institucién actuante, se enviara al lugar de procedencia con las
recomendaciones post-CPRE establecidas y su seguimiento por la consulta externa o con su
centro para conocer la evolucién posterior y la existencia o no de complicaciones.

La terapéutica por CPRE puede no ser exitosa, ya sea por dificultades propias del caracter de la
afeccidn o existir una complicacién detectada durante el proceder, en este caso debe ser enviado
a cirugia para el tratamiento de la complicacidon o remitido a su institucién de origen, si no
existieron complicaciones para su definicion. También puede la terapéutica por CPRE no ser
efectiva por dificultades técnicas en la realizacidn del procedimiento endoscdpico, en esta
situacidn puede ser re-enviada para nuevo intento en una segunda intencion.

4. Seguimiento post-tratamiento CPRE.

Una vez terminado el procedimiento terapéutico de la CPRE se procederd a los cuidados
inmediatos del paciente (recuperacién post- operatoria, segun el proceder realizado) en una sala
o cuarto de recuperacidn donde deben existir los minimos cuidados de enfermeria para esta
situacidn, con el objetivo de su preparacién para el traslado a la sala o institucién de procedencia,
como minimo las primeras 24 horas después del proceder, tanto en las diagndsticas como en las
terapeuticas y de forma mediata a la semana en el caso de las diagnésticas y quincenal o mensual
en la terapéuticas.

Todo paciente que se realice una CPRE debe tener un seguimiento en la consulta externa de la
institucion que le realizo el proceder, independientemente de si el paciente era o no originario de
la misma con el objetivo de poder evaluar la atencién brindada y conocer la existencia de
complicaciones tardias y evolucién de la enfermedad para asi trazar nuevas pautas que mejoren la
calidad de los servicios que se brindan por este proceder endoscépico.
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PROPUESTA PARA DEFINIR NIVEL DE ATENCION INSTITUCIONAL SEGUN EL
GRADO DE DIFICULTAD DE LA CPRE.

Este documento es una propuesta para definir el nivel de atencién institucional segun el
grado de dificultad para realizar la CPRE, acorde a los distintos tipos de niveles
hospitalarios contemplados en el Manual de Acreditacién de Hospitales e Institutos de la
Republica de Cuba.

La propuesta fue sometida a la consideracién de un grupo de especialistas del CNCMA
(gastroenterdlogos, cirujanos, anestesiologos, imagenologistas, licenciados en
enfermeria) mediante la utilizacion de la técnica de grupo focal de acuerdo al trabajo
directo con el paciente de CPRE y la variabilidad de funciones en el manejo del mismo,
para facilitar la busqueda de consenso.

Las consideraciones y resultados de esta valoracion permitieron mejorar el documento,
por lo que el mismo quedo conformado finalmente en: Segun el diagndstico por CPRE,
seria el procedimiento y segun la complejidad de este le corresponde determinado nivel
de atencion de Hospital.

TERAPEUTICA POR CPRE SEGUN EL NIVEL DE ATENCION.

DIAGNOSTICO PROCEDIMIENTO NIVEL ATENCION
Litiasis coledociana Esfinterotomia y extraccién Lyl
menor 2 cms. calculos.

Litiasis coledociana Esfinterotomia y colocacién |

mayor 2 cms. endoproétesis en VB y remitir

a un nivel Il y Ill para litotricia .

Esfinterotomia, litotricia y Iyl
extraccioén de calculos.

Litiasis en CPP Esfinterotomia y extraccion iy 1
calculos.
Estenosis/obstruccién Esfinterotomia, dilatacion y/o iyl

Benignas y malignas  colocacion de endoprétesis.
biliares y pancreaticas.

Lesiones post- Esfinterotomia, dilatacién y/o Iy 1l
quirargicas via biliar ~ colocacidn de endoprotesis.

Tumores y Pseudo- Quistostomia gastrica, duodenal 1

Quiste Pancreatico. 6 transpapilar por USE* o CPRE.

*USE. Ultrasonido endoscépico.
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PROPUESTA DE CATEGORIZACION DE LAS INSTITUCIONES SEGUN NIVELES DE
ATENCION PARA LA REALIZACION DE CPRE Y SUS MODALIDADES
TERAPEUTICAS.

La siguiente categorizacién se realizo tomando en consideracion lo reportado en la

literatura internacional, las experiencias del autor y su grupo de trabajo en la practica de
CPRE en el CNCMA desde 1993 hasta la fecha, presentadas y publicadas en distintos

eventos y revistas cientificas nacionales e internacionales. Esta propuesta igualmente fue

sometida a la consideracién de un grupo de especialistas del CNCMA (gastroenterdlogos,

cirujanos, anestesiélogos, imagenologistas, licenciados en enfermeria) mediante la

utilizacién de la técnica de grupo focal de acuerdo al trabajo directo con el paciente de

CPRE vy la variabilidad de funciones en el manejo del mismo, para facilitar la busqueda de

consenso.

NIVEL ATENCION

PROPUESTO

NIVEL I.

NIVEL II.

NIVEL III.

PROCEDIMIENTO

CPRE diagnéstica, esfinterotomia biliar, cepillado, extraccion de
calculos de la via biliar < 2 cm utilizando cestas o balones,
insercion de endoprétesis en estenosis de via biliar. Puede usar pre-

corte papilar si afeccién comprobada de via biliar.

Lo anterior + Pre-corte diagndstico y terapéutico, extraccion de
calculos en via biliar mayor de 2 cm, litotricia mecéanica, CPRE en
Billroth II, esfinterotomia pancreatica, extraccion de calculos en CPP,

colocacion de protesis nasobiliares y pancreaticas.

Lo anterior + Quistostomias gastricas, duodenales y transpapilares
de pseudoquistes de pancreas, procedimientos combinados
percutaneos y endoscopicos, CPRE en pediatria y trasplantados,
ampulectomias endoscopica, esfinterotomia de la papila menory la
introduccion de procedimientos de avanzadas en terapéutica

endoscopica biliar y pancreatica.
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PROPUESTA DE PROTOCOLO ENFERMERIA EN CPRE.

Esta propuesta fue sometida a la consideracion de un grupo de especialistas del CNCMA

(gastroenterdlogos, cirujanos, anestesidlogos, imagenologistas, licenciados en
enfermeria) mediante la utilizacion de la técnica de grupo focal de acuerdo al trabajo
directo con el paciente de CPRE vy la variabilidad de funciones en el manejo del
mismo, para facilitar la busqueda de consenso con el fin de elevar la calidad en la

atencion de salud de nuestros enfermos.

Trabajo a desarrollar por la enfermera antes de la realizacion de la CPRE Antes de

1.

realizar la CPRE. Con el paciente.
Recepcion de la indicacion (Remision) y/o la Historia Clinica en los casos provenientes
de otras Instituciones de salud.

2. La valoracion del estado hemodinamico. (T.A., frecuencia cardiaca, palidez)

3. La anamnesis de los antecedentes que puedan involucrarse en su etiologia o influir en

su pronéstico y realizacion de la CPRE.

. Constatacién de existencia de las pruebas basicas de laboratorio

(Hemograma, coagulograma, estudio de imagenes (US, TAC, RMN).

5. Informacién detallada al paciente del procedimiento a realizar.
6.
7
8

Entrega y recepcién del consentimiento informado.

. Comprobacién de ayunas del paciente.

. Retirar prétesis dental u otros objetos que dificulten la CPRE.

Trabajo a desarrollar por la enfermera durante la realizacion de la CPRE.

Durante el Procedimiento.

© g s> w N

Colocar al paciente en la posicion adecuada (decubito prono).
Monitorizacién de signos vitales.

Colaborar con el anestesista, si es necesario.

Colaborar con el Endoscopista.

Estar alerta ante posibles complicaciones.

Administrar medicacion si fuera necesario.

Cuidados de enfermeria en la recuperacion, después de la CPRE.

Después del Procedimiento

1.
2.
3.

Conducir al paciente al cuarto de recuperacion.

Vigilancia signos vitales post-anestesia/sedacion.

Vigilar posibles signos de complicaciones inmediatas del proceder
(hemorragias, perforacion, etc.).

Vigilancia de constantes vitales (observar que no presente mareos)
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5. Retirada de trocar o branulas al alta.
6. Entregar informe endoscépicos y recomendaciones al alta 'y resolver

dudas previa indicacion médica (consultas, medicacién, etc.)

Segun lo propuesto en este instructivo sefiale su consideracion con relacion a:

5. Utilidad practica.
Si, puede aplicarse sin modificaciones [ ]
Si, pero deben hacerse algunas modificaciones [ ]
No, debe modificarse en casi todos los aspectos [ ]

No atil[ ]

6. Utilidad en el proceso docente de aprendizaje, competencia y desempeio en CPRE.

Si[]

Poco util [ ]

No util [ ]
7. Novedad.

Si. [ 1]

No. [ ]

Senale los aspectos que Ud considere modificar o afadir .
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Anexo 4. GRUPO DE EXPERTOS EN CPRE CONSULTADOS

1. Profesor Titular y Consultante. Presidente de la Sociedad Cubana de

Nombres y Apellidos

Lugar de trabajo.

Dr. C. Manuel Paniagua Estévez. *

Hospital Cinico Quirurgico “Enrique Cabrera”

Dr.C. Juan Gonzalez Cansino. °

Grupo CPRE CIMEQ. La Habana.

Dr.C. Enrique ArGs Soler. °

Grupo CPRE IGE. La Habana.

Dr.C. Raul A. Brizuela Quintanilla. *

Grupo CPRE CNCMA. La Habana.

Dr. Roberto Pérez Menéndez.’

Grupo CPRE Hospital Clinico Quirurgico
“‘Hnos Ameijeiras”. La Habana.

MSc. Dr. Rolando Martinez Lépez.°

Grupo CPRE CNCMA. La Habana.

Dr. Juan Yerandy Ramos.

Grupo CPRE FAR. La Habana

Dr. Carlos Miguel Pino Torréns.’

Grupo CPRE Hosp.Prov.VillaClara.

Dr. Luis Laureano Soler Porro.®

Grupo CPRE Hosp.Prov. Camaguey.

Dra. Liliana Pernia Gonzalez.®

Grupo CPRE CNCMA. La Habana.

Dr. Juan Bautista Olive.™

Grupo CPRE CNCMA. La Habana.

Lic. Enf. Yarileynis Martinez Lamelas.™’

Grupo CPRE CNCMA. La Habana.

MSc.Lic. Enf. Diana Rodriguez Cruell

Grupo CPRE CIMEQ. La Habana.

Gastroenterologia.

. Profesor Titular. Director del IGE.
. Profesor Titular.
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. Profesor Titular y Consultante del CIMEQ.

. Profesor Auxiliar. Jefe del Servicio de Gastroenterologia HCQ "HHA”.

. Profesor Auxiliar. Jefe del Grupo Nacional Gastroenterologia.

. Profesor Auxiliar. Jefe del Grupo Provincial Gastroenterologia Villa Clara.
. Profesor Auxiliar. Jefe del Grupo Gastroenterologia. Camaguiey.

. Profesora Asistente. Jefe Departamento Imagenologia CNCMA.

10. Profesor Asistente, Jefe Departamento Anestesiologia y Reanimacién CNCMA.
11. Instructora. Jefa Enfermeria Departamento Gastroenterologia CNCMA.
12. Master en Ciencias. Jefa Enfermeria Departamento Gastroenterologia. Clinica 43.
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Anexo 5. PROPUESTAS DE CATEGORIZACION DE LAS INSTITUCIONES
SEGUN NIVELES DE ATENCION PARA LA REALIZACION DE CPRE Y SUS
MODALIDADES TERAPEUTICAS

La siguiente categorizacion se realizé tomando en consideracion los sefialamientos a los
documentos iniciales realizados por el grupo de expertos para finalmente elaborar la

propuesta definitiva de categorizacion segun el nivel de atencion para la realizacion de la

CPRE y sus modalidades terapéuticas.

TERAPEUTICA POR CPRE SEGUN EL NIVEL DE ATENCION.

DIAGNOSTICO PROCEDIMIENTO NIVEL
ATENCION

Litiasis coledociana Esfinterotomia y extraccion [, 11y I
menor 1,5 cm. calculos.

Litiasis coledociana Esfinterotomia y colocacion I
mayor 1,5 cm. endoprotesis en VB y remitir

a un nivel Il y lll para litotricia .

Esfinterotomia, litotricia y [y i
extraccion de calculos.

Litiasis en CPP Esfinterotomia y extraccion (hy 1l
calculos.

Estenosis/obstruccion Esfinterotomia, dilatacion y/o [y i

Benignas y malignas colocacion de endoprotesis.

biliares y pancreaticas.

Lesiones post- Esfinterotomia, dilatacion y/o Iy i
quirdrgicas via biliar colocacién de endoprétesis.

Tumores y Pseudo- Quistostomia gastrica, duodenal 1]
Quiste Pancreético. o transpapilar por USE* o CPRE.

CPRE en pediatria Esfinterotomia, dilatacion y/o 1]
y trasplantados colocacion de endoprétesis.

*USE. Ultrasonido endoscaopico.
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Anexo 6. ACREDITACION Y CATEGORIZACION DE LOS SERVICIOS DE HOSPITALES PARA REALIZAR CPRE

ESTANDARES A CUMPLIR SEGUN EL NIVEL DE CATEGORIZACION DE LOS SERVICIOS

CATEGORIAS
ESTANDARES A CUMPLIR. Nivel | Nivel Il Nivel lll
ILESTRUCTURA.
1. PERSONAL.
1.1. Personal profesional (Gastroenterologia, Radiologia, Anestesiologia, Lic.
Enfermeriay Rx)
1.1.1. Se cuenta con mas de un especialista certificado en CPRE nacional o Opcional Opcional Obligatorio
internacional.
1.1.2. Se cuenta con al menos un especialista certificado en CPRE nacional o Opcional Obligatorio Obligatorio
internacional.
1.1.3. Se cuenta con mds de un especialista con entrenamiento nacional o Opcional Opcional -
institucional.
1.1.4. Se cuenta con al menos un especialista con Obligatorio Opcional -
entrenamiento nacional.
1.1.Se cuenta con un radidlogo certificado en CPRE o radiologia Opcional Opcional Obligatorio
intervencionista.
1.1.1. Se cuenta con un licenciado en radiologia certificado en CPRE. Opcional Obligatorio Obligatorio
1.1.2. Se cuenta con un licenciado o técnico en radiologia. Obligatorio Obligatorio -
1.2. Se cuenta con personal Licenciado en enfermeria certificado en CPRE o Opcional Opcional Obligatorio
cirugia de minimo acceso.
1.2.1. Se cuenta con personal licenciado en enfermeria entrenado en Opcional Obligatorio Obligatorio
endoscopia.
1.2.2. Se cuenta con personal de enfermeria o técnico entrenado en Obligatorio Obligatorio -
endoscopia.
1.3. Se cuenta con anestesidlogo certificado en CPRE o cirugia minimo Opcional Opcional Obligatorio
acceso.
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1.4. Se cuenta con anestesiélogo o licenciado en anestesiologia.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

1.5. Se utiliza régimen de sedacién/analgesia.

Obligatorio

Opcional

2. DE LA PLANTA FiSICA (LOCALES DE TRABAJO, SALONES, ETC.)

2.1.Tiene cuarto con camas de cuidados pre y post-CPRE y sala de
hospitalizacion.

Opcional

Opcional

Obligatorio

2.2. No tiene cuarto con camas de atencidn pre y post CPRE, utiliza locales y
camas de la sala de Hospitalizacion del Servicio para cuidados pre y post
CPRE.

Opcional

Obligatorio

Obligatorio

2.3.No tiene cuarto con camas de atencién pre y post CPRE, utiliza camas del
Cuerpo de Guardia de la institucién para cuidados post-CPRE.

Obligatorio

Opcional

2.4.Tiene local propio de trabajo para la CPRE

habilitado con climatizacidon y amplitud que permitan la colocacién de un
equipo portatil o estacionario de Rx, una mesa de operaciones,
equipamientos de anestesia y el equipamiento de CPRE.

Opcional

Opcional

Obligatorio

2.5. No tiene local propio de trabajo, utiliza salones para CPRE destinados a
otros usos (cirugia abierta, radiologia, endoscopia, etc)

Obligatorio

Obligatorio

3.- DEL EQUIPAMIENTO Y REACTIVOS.

3.1. Cuenta con equipamiento endoscépico de CPRE,
Maquina de anestesia, oximetria de pulso,
equipo de Rx portatil (arco en C) o estacionario
de fluroscopia, destinado solo para CPRE.

Opcional

Opcional

Obligatorio

3.2. Cuenta solo con equipamiento endoscépico de
CPRE ,el resto del equipamiento se comparte
con otras especialidades.

Obligatorio

Obligatorio

3.3. Se cuenta con instrumental e insumos
apropiados para todos los procederes
diagnésticos y terapéuticos complejos de la CPRE
en enfermedades del sistema biliopancreatico.

Opcional

Opcional

Obligatorio

3.4. Se cuenta con instrumental e insumos
apropiados para CPRE diagnostica y terapéutica

Opcional

Obligatorio

161




de mediana complejidad (anexo#5).

3.5

. Se cuenta con instrumental e insumos

apropiados para CPRE diagnostica y terapéutica
basica (anexo#5)

Obligatorio

PROCESOS.

4. DE LA BIOSEGURIDAD.

4.1

.Todo el personal tiene los medios de proteccion

radioldgica propios(delantales plomados,
dosimetros).

Opcional

Opcional

Obligatorio

4.2

. El personal utiliza los medios de proteccién

radioldgica del departamento de Rx. No tienen
dosimetro.

Obligatorio

Obligatorio

4.3.

Todo el personal tiene planificado y realizado el
examen meédico anual.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

4.4.

Se utiliza ropa y medios de proteccién propios
del saldn de operaciones.

Opcional

Opcional

Obligatorio

4.5.

Se utiliza ropa y medios de proteccién no
estériles.

Obligatorio

Obligatorio

4.6.

Existe y es de conocimiento el Manual de
normas de Bioseguridad.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

4.7.

Se cuenta con area de lavado, fregado y
desinfeccidn aislado para CPRE.

Opcional

Opcional

Obligatorio

4.8.

Se cuenta con drea de lavado, fregado y desinfeccion
de uso comun en el drea donde se labora.

Obligatorio

Obligatorio

5.-

DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO.

5.1

. Tiene registro de los controles epidemioldgicos
que se realizan en el local de trabajo.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

5.2

. Registro de complicaciones e infecciones por
CPRE.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

5.3

. Registros de CPRE realizadas.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio
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6. DEL PACIENTE A REALIZAR CPRE.

6.1. Se cuenta con protocolo de actuacidn con el
paciente antes, durante y después de la
realizacion de la CPRE.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

6.2. Se tiene y aplican protocolos diagnostico-
terapéuticos de todas las afecciones a tratar por
CPRE.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

7. DE LOS REGISTROS E INFORMES.

7.1. Se realiza el informe de resultados de los
examenes y procederes terapéuticos segun
normas y nomenclatura en uso nacional y/o
internacional.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

7.2. El Informe de resultados de los exdmenes se
entregan de forma inmediata con sus
recomendaciones segun los procedimientos

realizados.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

I1l.- RESULTADOS.

8.- DE LA EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD.

8.1. El servicio tiene un Programa de Evaluacidn
Externa de la Calidad aprobado por el Comité
de Acreditacion cumpliendo con los criterios de
aceptabilidad fijados.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio

8.2. Existe un registro de los analisis y discusiones
realizados en el departamento de las
complicaciones vy fallecidos, asi como plan de
medidas para erradicar las causas.

Obligatorio

Obligatorio

Obligatorio
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Anexo 7. TABLAS DE RESULTADOS

Tablal. Distribucion del total de pacientes estudiados segun el motivo

de indicacion de la CPRE.CNCMA. 1995-2009.

Indicaciones Pacientes %
Estudio de ictericia de tipo obstructiva. 3685 64,04
Dolor con movimiento de enzimas. (PFH, Amilasa, F.Alc. GGT)* 1274 22,14
Complicaciones de la cirugia biliar. 611 10,61
Estudio de Pancreatopatias. 114 2,00
Estudio de tumoraciones en el area bilio-pancreatica. 70 1,21
Total 5754 100

*(PFH=pruebas funcionales hepaticas; F.Alc= fosfatasa alcalina; GGT=gammaglutamiltranspeptidasa)

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 2. Distribucion del total de pacientes estudiados segun el diagndéstico de la

CPRE. CNCMA. 1995-2009.

Total
Diagnoésticos por CPRE No. %
Litiasis biliar. 2528 44
Obstruccion maligna de la via biliar principal. 1601 28
Afecciones benignas no litiasicas de la esfera biliopancreatica. 1064 18
Pseudoquistes y tumores pancreaticos. 118 2
CPRE normales. 443 8
TOTAL 5754 100

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 3. Distribucion de los pacientes con litiasis biliar segun grupos de sexo
y edad. CNCMA. 1995-2009.

Sexo
Grupos de edades Masc. Fem. Total

No %* No %* No %o**

< 20 aios 11 1 15 1 26 1

20a29 53 7 175 10 228 9

30a39 79 10 250 14 329 13

40a49 95 12 232 13 327 13

50a59 125 16 279 16 404 16

60 a 69 149 19 331 19 480 19

70a79 177 23 278 16 455 18

80y + 95 12 184 11 279 11
Total 784 (31%)** 100 1744 (69%)** | 100 2528 100

* porciento calculado en base al total de cada grupo de sexo.
** porciento calculado en base al total de pacientes.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 4. Distribucion de los pacientes con litiasis biliar segun

antecedentes quirurgicos de la esfera biliar. CNCMA. 1995-2009.

Antecedentes cantidad Porciento
Colecistectomizados 1238 49
Coledocotomia + sonda T 102 4
Sin antecedentes 1188 47
Total 2528 100

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 5. Distribucién de los pacientes segun los hallazgos clinicos, de imagen y

pruebas de funcion hepéatica. CNCMA. 1995-2009.

Aspectos evaluados. No. %*
1. Hallazgos clinicos.
- Predominio de ictericia, coluria y acolia. 1542 61
- Predominio de dolor a tipo célico con ictericia, coluriay pirexia. 733 29
- Predominio de episodios de ictericia fugaz. 253 10
2.Hallazgos imagenolégicos (US,TAC,RMN, Colangio x sonda en T)
- Dilatacion de via biliar >8 mm con célculos. 935 37
- Dilatacion de via biliar > 8 mm sin calculos. 303 12
- Dilatacion de via biliar c/calculos y vesicula in situ. 455 18
- Dilatacion de via biliar c/calculos y célculos en vesicula. 480 19
- Calculos en vesicula con via biliar normal. 354 14
3. Alteracion de los test de funcién hepatica.
- Bilirrubina elevada. 1542 61
- Fosfatasa alcalina elevada. 1466 58
- GGT elevada. (solo realizada en 1744 pacientes)* 1203 69*
- TGP. 884 35

(US=ultrasonido convencional; TAC=tomografia computarizada; RMN=resonancia magnética nuclear; TGP=transaminasa

glutamico-piruviva; GGT= gammaglutamil transpeptidasa)

* porciento calculado en base al total de pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 6. Distribucion de la localizacion de la litiasis segun hallazgos por CPRE.

CNCMA. 1995-2009.

Diagnostico radiolégico CPRE de la litiasis

Total

cantidad | Porciento*
Litiasis residual colédoco. 1239 49
Litiasis colédoco con vesiculain situ. 935 37
Litiasis biliar.
a. calculos en vesicula 337
b. sin calculos en vesicula. 196
c. no se opacifico la vesicula 402
Litiasis vesicular con colangiograma 354 14
normal.
Total 2528 100

* porciento calculado en base al total de pacientes con litiasis.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 7. Distribucion de los diferentes tipos de procedimientos mediante CPRE

realizados en el tratamiento de la litiasis del conducto biliar. CNCMA. 1995-2009

TOTAL
TIPOS DE PROCEDERES REALIZADOS cantidad Porciento*

Esfinterotomia biliar. 1978 91
Esfinterotomia+ Precorte previo. 297 14
Colocacion de endoprotesis por calculo dificil. 130

Litotricia mecénica. 65 3
Extraccién de calculos exitosa en la sesion. 2044 94
TOTAL 2174

* porciento calculado en base al total de procedimientos realizados.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 8. Distribucion de la morbilidad en pacientes arealizarse CPRE
por sospecha de litiasis biliar segun su relacion con el procedimiento.
CNCMA. 1995-20009.

Total
Morbilidad
No %
Relacionadas con el procedimiento Hemorra.gias. 43 2
n= 2174 procedimientos terapéuticos | Perforaciones. 22 1
Pancreatitis. 32 1,4
Sub total 97 4,4
Morbilidad No | %
No relacionadas con procedimientos Pancreatitis 5 1,4
n=354 CPRE normales Colangitis 4 1,1
Depresion Cardio-Respiratoria | 4 1,1
Sub total 13 3,6
Total de complicaciones* 110 | 4.35

* porciento calculado en base al total de pacientes a realizarse CPRE por sospecha de litiasis biliar.
n=2528 pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 9. Distribucion de la morbilidad en pacientes a realizarse CPRE

por sospecha de litiasis biliar segun tipo de procedimiento realizado.

CNCMA. 1995-2009.

Extraccion
Morbilidad* | Esfinterotomias | Pre-Corte | de Calculos | Total
(n=1978) (n=297) (n=2044)
Hemorragias 22 (1,1 %) 8(2,7%) 13 (0,6%) 43
Pancreatitis 15 (0,7 %) 17 (5,7 %) 0 32
Perforacion 9 (0,4%) 13 (4,4 %) 0 22
Total 46 (2,3%) 38 (12,8%) 13 (0,6%) 97

* % calculado en base al total de cada procedimiento realizado
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex. CNCMA.
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Tabla 10. Distribucion de la mortalidad en pacientes a realizarse CPRE
por sospecha de litiasis biliar segun su relacion con el procedimiento.
CNCMA. 1995-20009.

_ Total
Mortalidad
No %
Relacionadas con procedimientos -
Hemorragias. 4 0,2
n= 2174 procederes terapéuticos ..
Pancreatitis. 4 0,2
Perforacién 3 0,1
Sub total 11 0,5
Mortalidad No %
No relacionadas con procedimientos
Pancreatitis 2 0,6
n=354 CPRE
Colangitis 2 0,6
Sub total* 4 1,2
Mortalidad Total * 15 0,6

* por ciento calculado en base al total de pacientes a realizarse CPRE por sospecha de

litiasis biliar. n=2528 pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 11. Distribucién de la mortalidad en pacientes a realizarse CPRE
por sospecha de litiasis biliar segun su relacion con el procedimiento.

CNCMA. 1995-2009.

Extraccion
Mortalidad* | Esfinterotomias | Pre-Corte | de Célculos | Total
(n=1978) (n=297) (n=2044)
Hemorragia 2 (0,1%) 2(0,7%) 0 4
Perforacion 2(0,1%) 1(0,3%) 1 (0,05%) 4
Pancreatitis 1(0,05%) 2(0,7%) 0 3
Total 5(0,25%) 5(1,7%) 1(0,05%) 11

* % calculado en base al total de cada procedimiento realizado
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 12. Distribucién de los pacientes con afecciones benignas no litidsicas de

la esfera biliopancreatica segun grupos de sexo y edad. CNCMA. 1995-2009.

Sexo
Grupos de edades Masc. Fem. Total
No %* No %* No %**
< 20 Aios 12 3 20 3 32 3
20a29 6 2 47 7 53 5
30a39 55 16 94 13 149 14
40a49 67 19 125 17 192 18
50a59 75 22 127 18 202 19
60 a 69 60 17 121 17 181 17
70a79 59 17 143 20 202 19
80y + 14 4 39 5 53 5
348 716
Total 100 100 1064 100
(33%)** (67%)**

* porciento calculado en base al total de cada grupo de sexo.

** porciento calculado en base al total de pacientes.

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 13. Antecedentes patoldgicos personales de los pacientes con afecciones

benignas no litidsicas de la esfera biliopancreatica. CNCMA. 1995-2009.

Antecedentes Patologicos Personales cantidad | porciento*
Colecistectomias convencionales. 553 52
Diabetes. 266 25
Colecistectomias laparoscépicas. 234 22
Colecistectomia +Coledocotomiay Sonda en T. 149 14
Colangitis. 106 10
Derivaciones bilio-Digestivas. 85 8
Pancreatitis. 64

n= 1064 pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.

* porciento calculado en base al total de pacientes.
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Tabla 14. Distribucion de los pacientes con afecciones benignas no litiasicas de la esfera

biliopancreatica. segun los hallazgos clinicos, de imagen y pruebas de funcion hepatica.

CNCMA 1995-2009.

Aspectos evaluados. No. %*

1. Hallazgos clinicos.
Episodios de ictericia. 809 76
Dolor abdominal recurrente o a tipo célico con episodios de ictericia y coluria. 149 14
Fistula biliar externa. 85 8
T. palpable abdominal. 21 2
2.Hallazgos imagenoldégicos (US,TAC,RMN,Colangio x T)

Dilatacion de via biliar > 8 mm s/calculos. 883 83
Pancreas con calcificaciones, irregularidad y dilatacién CPP. 223 21
Coleccidn biliar subhepatica. 96 9
Coleccion biliar hipocondrio derecho. 85 8
CPP con dilatacidn. 64 6
3. Alteracion de los test de funcién hepatica.

- Fosfatasa alcalina elevada. 1011 95

- Bilirrubina elevada. 968 91

- Amilasas elevadas. 85 8

n= 1064 pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.

*porciento calculado en base al total de pacientes.
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Tabla 15. Distribucion de los diagnosticos por CPRE en los

pacientes con afecciones benignas no litidsicas de la esfera
biliopancreéatica. CNCMA 1995-20009.

Diagnostico por CPRE

Total

cantidad | Porciento*

Lesion parcial de

hepatocolédoco 225 45*
Lesiones Fallos grapado del cistico 135 27*
postquirdrgicas | A nivel de los hepaticos 81 16*
de la via biliar. | Ligadura total colédoco 60 12*

Sub-total de pacientes 501 47**

Moderada 257 67*
Pancreatitis Severa 88 23*
Crénica. Dafio minimo o ligera 34 o*

Sub-total de pacientes 383 36**
DEO tipo |. 85 8**
Compresion externa VBP. 43 4**
Sindrome Mirizzi. 21 2%*
Dilatacién de via biliar intrahepéaticas (Caroli). 15 1x*
Coledococele. 0,8**
Cuerpos extrafos (Fasciolasis). 7 0,6**
TOTAL DE PACIENTES 1064

* porciento calculado en base al subtotal del diagnéstico.

** porciento calculado en base al total de pacientes.

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 16. Distribucién de los procedimientos realizados en los pacientes con afecciones benignas
no litiasicas de la esfera biliopancreatica durante la CPRE. CNCMA 1995-2009.

TOTAL

Tipos de procederes realizados cantidad Porciento*
Esfinterotomia VB. 968 53
Endoprétesis VB. 581 32
Pre-corte ampular. 99 5
Dilatacion de estenosis VB. 48 3
Esfinterotomia Pancreatica. 23 1
Drenaje NasoBiliar. 22 1
Endoproétesis CPP. 22 1
TOTAL DE PROCEDIMIENTOS REALIZADOS CON EXITO 1763 96
TOTAL DE PROCEDIMIENTOS INTENTADOS 1834

* porciento calculado en base al numero total de procedimientos intentados.

Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 17. Distribucion de la morbimortalidad en los pacientes con afecciones
benignas no litidsicas de la esfera biliopancreatica tratados, segun su relacion
con los procedimientos realizados. CNCMA 1995-2009.

Morbilidad Lot
No %
Relacionadas con procedimientos Hemorragia. 10 1,2%
n= 1834 procederes terapéuticos Pancreatitis. 0,8%
intentados Perforaciones. 0,3%
Colangitis 0,2%
Sub total 22 | 1,19%
Mortalidad No %
Relacionadas con procedimientos Pancreatitis 5 0,6%
n=1834 procederes terapéuticos Perforacion 0,2%
intentados Sub total 7 0,38%
Total de complicaciones* 29 2 %

*morbimortalidad bruta.

Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 18. Distribucion de la morbilidad relacionada con los procedimientos

realizados en los pacientes con afecciones benignas no litidsicas de la
esfera biliopancreatica. CNCMA 1995-2009.

Colocacion de

Morbilidad* Esfinterotomias Pre-Corte Endoproétesis Total
(n=991) (n=99) (n=625)
Hemorragia 5 (0,5%) 3 (3%) 2 (0,3 %) 10
Pancreatitis 5(0,5%) 2 (2%) 0 7
Perforacién 1 (0,1%) 1 (1%) 1 (0,16%)
Colangitis 2 (0,2%) 0 0
Total 13 (1,3%) 6 (6%) 3 (0,46%) 22

* % calculado en base al total de cada procedimiento realizado

Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 19. Distribucion de la mortalidad segun el procedimiento realizado

en los pacientes con afecciones benignas no litiasicas de la esfera

biliopancreatica. CNCMA 1995-20009.

Colocacioén de

Mortalidad* | Esfinterotomias | Pre-Corte | Endoprétesis | Total
(n=991) (n=99) (n=625)
Pancreatitis 2 (0,2%) 2 (2%) 1 (0,16%)
Perforacion 0 1 (1%) 1 (0,16%)
Total 2 (0,2%) 3 (3%) 2 (0,32%) 7

* % calculado en base al total de cada procedimiento realizado

Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 20. Distribucion de los pacientes con obstruccion maligna de la via

biliar principal segun grupo de edades y sexo. CNCMA 1995-2009.

Sexo
Grupos de
Masc. Fem. Total
edades
No % No % No %
< 20 afos 1 7 1 16 1
20a 29 1 7 1 16 1
30 a 39 42 6 22 3 64 4
40 a 49 49 7 63 7 112 7
50 a 59 124 16 164 19 288 18
60 a 69 220 29 212 25 432 27
70a79 212 28 269 32 481 30
80y + 90 12 102 12 192 12
Total 752 100 849 100 1601 100

* porciento calculado en base al total de cada grupo de sexo.
** porciento calculado en base al total de pacientes.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 21. Antecedentes Patoldgicos Personales presentados en los

pacientes con obstruccion maligna de la via biliar. CNCMA 1995-2009

Antecedentes Patologicos Personales SEIeER] | FOrtiEmis-
Diabetes 64 4
Colecistectomias convencionales 35 2,1
Colangitis 18 1,1
Colecistectomias laparoscépicas 13 0,8
Pancreatitis 5 0,3
Colecistectomia + Coledocotomiay Sondaen T 5 0,3
Derivaciones bilio-Digestivas. 0,1

n= 1601 Pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
*porciento calculado en base al niumero total de pacientes.
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Tabla 22. Distribucion de los pacientes con obstruccion maligna de la via biliar principal

segun los hallazgos clinicos, de imagen y puebas de funcion hepatica. CNCMA 1995-2009

Aspectos evaluados. No. Porciento*

1. Hallazgos clinicos.
Ictericia, prurito y coluria. 1601 100
Pérdida de peso 112 7
Tumoracion abdominal palpable. 96 6
2.Hallazgos imagenolégicos (US,TAC,RMN)

Dilatacion de via biliar > 8 mm. 1601 100

Imagen tumoral en cabeza pancreas. 304 19

Imagen tumoral en hilio hepéatico. 112 7

Vesicula con imagen de aspecto tumoral. 6 0,4
3. Alteracion de los test de funcién hepatica.

- Bilirrubina elevada. 1601 100

- Fosfatasa alcalina elevada. 1601 100

- Amilasas elevadas. 32 2

n=1601 pacientes. Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.

*porciento calculado en base al nimero total de pacientes.
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Tabla 23. Distribucién de los pacientes segun el diagndstico de obstruccion maligna de la via

biliar por CPRE. CNCMA 1995-20009.

Total

Diagnosticos. cantidad | Porciento
Obstruccion maligna de la via biliar sin especificar. 1035 65
Obstruccion maligna de colédoco por tumor cabeza de pancreas. 304 19
Tumor ampular con infiltracién colédoco distal. 224 14
Obstruccion maligna del confluente (Tumor de Klatskin). 32 2
Tumor de vesicula con infiltracion de via biliar. 6 0,4
TOTAL 1601

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.

186



Tabla 24. Distribucion de los procedimientos realizados a los pacientes con obstruccién

maligna de la via biliar durante la CPRE. CNCMA 1995-2009

TOTAL
Tipos de procederes realizados cantidad Porciento*
Esfinterotomia VB 1007 34
Endoproétesis VB 1430 49
Pre-corte ampular 224
Esfinterotomia Pancreatica 48 2
Endoprotesis CPP 32 1
Ampulectomias 5 0,2
TOTAL DE PROCEDIMIENTOS REALIZADOS CON 2746 94
EXITO
TOTAL DE PROCEDIMIENTOS INTENTADOS. 2922

* porciento en base al total de procedimientos intentados.

Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 25. Distribucion de la morbilidad y mortalidad en los pacientes con obstruccién
maligna de la via biliar tratados por CPRE. CNCMA 1995-2009.

Total
Morbilidad
No %
Relacionadas con procedimientos Hemorragia 13 0,44
n= 2922 procedimientos terapéuticos intentados .
Perforaciones. 8 0,27
Colangitis 2 0,06
Total 23 0,78
Mortalidad No %
Relacionadas con procedimientos
n=2922 procedimientos terapéuticos intentados Perforacién 4 0,13
Total 4 0,13
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 26. Distribucion de los pacientes con pseudoquiste de

pancreas segun grupo de edades y sexo. CNCMA 1995-2009.

Sexo
Grupos de
Masc. Fem. Total
edades
No 00* No %%* No 0p**
< 20 Afos 4 11 5 6
20a29 3 7 20 10 11
30a39 21 39 1 3 22 25
40 a 49 12 22 8 23 20 22
50 a 59 11 20 8 23 19 21
60 a 69 4 7 4 11
70a79 2
80y + 1 1
54 35
Total 100 100 | 89 100
(61%)** (39%)**

* porciento calculado en base al total de cada grupo de sexo.

** porciento calculado en base al total de pacientes.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA.
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Tabla 27. Distribucién de pacientes con pseudoquiste
de pancreas segun antecedentes patologicos
personales.CNCMA 1995-2009.

Antecedentes cantidad | Porciento*
Pancreatitis cronica. 74 83
Consumo alcohol. 21 24
Trauma abdominal. 10 11
Cirugia digestiva. 6 7
Pancreatitis aguda. 2 2
Diabetes. 2 2

n= 89 pacientes.
Fuente: Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA
*porciento calculado en base al namero total de pacientes.
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Tabla 28. Distribucion de los hallazgos clinicos, de imagen y

pruebas de funcion hepéatica en los pacientes con pseudoquiste

de pancreas estudiados. CNCMA 1995-20009.

Amilasa sérica elevada.

Aspectos evaluados. No. | Porciento*
1. Hallazgos clinicos.
Dolor abdominal. 89 100
Ictericia. 63 71
Tumor palpable en abdomen. 54 61
Pérdida de peso. 32 36
2.Hallazgos imagenolégicos
(US, TAC,RMN,Colangio x T)
2.1. Deteccién de imagen quistica. >5cm 50 56
Cabeza. 11 12
Cuerpo. 12 13
Cola.
2.2. Deteccién de imagen quistica. <5cm 4 5
Cabeza. 8 9
Cuerpo. 4 5
Cola.
3. Alteracién de los test de funcién hepéatica. 63 71
Bilirrubina total elevada. 67 75
Fosfatasa alcalina elevada. 27 30

n =89 pacientes. Registros endoscopias Base de datos EndoSorex.CNCMA

*porciento calculado en base al nimero total de pacientes.
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Tabla 29. Procederes terapéuticos realizados en pacientes

con pseudoquistes pancreaticos por CPRE.
CNCMA 1995-20009.

Procederes Tipos de drenaje Total
terapéuticos N (%)
o Internas
1. Derivaciones 35 (48%)
_ (duodenales)
transpapilares 11(15%)
Externas
o (nasoquisticas)

2. Derivaciones 23 (32%)
transmurales o 4 (5%)
Gastricas
Duodenales
Total 73 (100%)

Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex .
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Tabla 30. Distribucion de la morbilidad post CPRE en tratamiento
del pseudoquiste. CNCMA 1995-2009.

Morbilidad Total
Total de pacientes tratados N (%)
n= 73 pacientes Hemorragias. 2 (3%)
Perforaciones. 1 (1%)
Pancreatitis 1 (1%)
Absceso pseudoquiste. 1 (1%)
TOTAL DE COMPLICACIONES 5 (7%)
Total de pacientes con recurrencia del pseudoquiste 11 (15%)

Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex
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Tabla 31. Distribucion de los pacientes con tumoracion

del pancreas segun grupo de edades y sexo.
CNCMA. 1995-2009

Sexo
Grupos de
Masc. Fem. Total
edades

No 0™ No %* | No | %**
50 a 59 11 61 8 73 | 19 | 66
60 a 69 5 28 3 27 | 8 | 28

70a79 2 11 0 0 6

18 11
Total 100 100 | 29 | 100
(62%)** (38%)**

* porciento calculado en base al total de cada grupo de sexo.
** porciento calculado en base al total de pacientes.
Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex
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Tabla 32. Distribucién de pacientes con tumoracion Del

pancreas segun antecedentes patoldgicos personales.

CNCMA. 1995-2009.

Antecedentes Patoldgicos cantidad | porciento*
Personales

Pancreatitis cronica. 17 59
Consumo alcohol. 10 34
Diabetes. 9 31

n= 29 pacientes

* porciento calculado en base al total de pacientes.

Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex
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Tabla 33. Distribucion de los hallazgos clinicos, de imagen

y pruebas de funcién hepatica en los pacientes con
tumoracién del pancreas. CNCMA 1995-2009.
Aspectos evaluados No. | Porciento*

1. Hallazgos clinicos.

Dolor abdominal 29 100

Masa abdominal palpable. 11 38
2.Hallazgos imagenolo6gicos (US,TAC,RMN,)

Localizacién de la tumoracion.

Cuerpo <5cm. 19 65

Cuerpo >5cm. 6 21

Cola<5cm. 4 14
3. Hallazgos en la analitica sanguinea.

Bilirrubina total elevada. 2 7

Fosfatasa alcalina elevada. 10 35

Amilasa sérica elevada. 21 75

n=29 pacientes. Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex
* porciento calculado en base al total de pacientes.
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Tabla 34. Distribucion de los hallazgos por CPRE de los

pacientes con tumoraciéon del pancreas. CNCMA. 1995-2009

Total
Diagnosticos CPRE. cantidad | Porciento*
Obstruccion de aspecto maligna del CPP de 21 72
Wirsung.
Signos radiolégicos de pancreatitis crénica 8 28
severa.
TOTAL 29 100

CPP= conducto pancreatico principal
* porciento calculado en base al total de pacientes.
Fuente Base de datos CNCMA. EndoSorex.
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Tabla 35. Comportamiento de los criterios emitidos por el grupo de expertos a la estructura

del algoritmo y su instructivo.

Procedencia Recepcién Realizacion Seguimiento
Indicadores CPRE CPRE CPRE
1. Utilidad practica
a. Si, Aplicarse total. 11 11 10 10
b. Si, con algunas 2 2 3 3
modificaciones 0 0 0 0
c. Modificarse total. 0 0 0 0
d. No util.
2. Utilidad proceso docente 13 13 13 13
CPRE 0 0 0 0
a. Si 0 0 0 0
b. Poco util.
c. No util.
13 13 13 13
3. Novedad. 0 0 0 0
a. Si
b. No.

n = 13 Expertos en CPRE

Fuente: Documentos con opiniones de los expertos.
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Tabla 36. Distribuciéon de los sefialamientos por el grupo de expertos a la estructura del

algoritmo y su instructivo.

Procedencia | Recepcion | Realizacion | Seguimiento
Indicadores CPRE CPRE CPRE
1. Utilidad préctica 2 2 8 3
2. Utilidad proceso docente 0 0 0 0
CPRE
0 0 0 0

3. Novedad.

n = 15 sefialamientos

Fuente: Documentos con opiniones de los expertos.
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Tabla 37. Comportamiento de los criterios emitidos por el grupo de expertos a los diferentes

documentos de acreditacion.

Categorizacion | Terapéutica en | Protocolo
Indicadores de las de
Instituciones Instituciones actuacion
por Niveles por Niveles de
Enfermeria
1. Utilidad préctica
a. Si. Aplicarse total. 11 11 13
b. Si. con algunas 2 2 0
modificaciones 0 0 0
c. Modificarse. 0 0 0
d. No atil.
2. Utilidad proceso docente 13 13 13
CPRE. 0 0 0
a. Si 0 0 0
b. Poco util.
c. No atil.
13 13 13
3. Novedad. 0 0 0
a. Si
b. No.

n = 13 participantes (Expertos de CPRE)

Fuente: Documentos con opiniones de los expertos.
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Tabla 38. Distribucion de los sefialamientos emitidos por el grupo de expertos a los
documentos de acreditacion.

Categorizacion | Terapéuticaen | Protocolo
Indicadores de las de
Instituciones Instituciones actuacion
por Niveles por Niveles de
Enfermeria
1. Utilidad practica 2 3 0
2. Utilidad proceso docente CPRE. 0 0 0
3. Novedad. 0 0 0

n=5 sefialamientos

Fuente: Documentos con opiniones de los expertos.
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