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La colangiopancreatografia retrograda endoscopia en un procedimiento ampliamente
utilizado para manejo de las patologias de la via biliar, esta asociada a complicaciones
entre las que se encuentra la pancreatitis, un proceso inflamatorio con multiples teorias
fisiopatoldgicas con consecuencias importantes de morbimortalidad con incidencia de 1
a 10% descrita en la literatura, se han planteado el uso de mdltiples mecanismos para
reducir su aparicion entre las cuales aparece la quimioprofilaxis con antiinflamatorios
no esteroideos que buscan detener la respuesta inflamatoria y disminuir el riesgo de
pancreatitis, En la Fundacion Salud Bosque se administra por protocolo el
medicamento, con el presente estudio se plantea describir el promedio de pacientes con
la enfermedad en un periodo de un afio y buscar caracteristicas poblaciones asociadas.
Se realizd un estudio descriptivo, en el cual se revisaron las historias de todos los
pacientes llevados a colangiopancreatografia retrograda endoscépica en el periodo de un
afio y se seleccionaron lo pacientes segun los criterios evaluados con una poblacién de
78 pacientes de los cuales el 3.85% desarrollo pancreatitis posterior al procedimiento,
identificando un promedio dentro de los rangos de incidencia conocidos en la literatura
mundial, identificAndose otras asociaciones, la media de edad fue de 57 afios, todos los
pacientes con complicaciones fueron mujeres, con un maximo de via biliar de 10mm,
una media de 11mm con desviacién estandar de 4.1y un tiempo promedio de duracion

del procedimiento de 21 minutos.

Palabras claves: Colangiopancreatografia retrograda endoscopica, complicaciones,

pancreatitis, Antiinflamatorios no esteroideos.

Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography in a procedure widely used for the
management of pathologies of the bile duct is associated with complications such as
pancreatitis, an inflammatory process with multiple pathophysiological theories with

important consequences of morbidity and mortality with an incidence of 1 to 10%

1
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Described in the literature, have been considered the use of multiple mechanisms to
reduce their appearance among which appears chemoprophylaxis with non-steroidal
anti-inflammatory drugs that seek to stop the inflammatory response and decrease the
risk of pancreatitis. The present study aims to describe the average number of patients
with the disease over a period of one year and to search for characteristic associated
populations. A descriptive study was carried out in which the histories of all patients
submitted to endoscopic retrograde cholangiopancreatography in the one year period
were reviewed and patients were selected according to the criteria evaluated with a
population of 78 patients, of which 3.85% development of pancreatitis after the
procedure, identifying an average within the incidence ranges known in the world
literature, identifying other associations, the mean age was 57 years, all patients with
complications were women, with a maximum bile duct of 10mm, an average of 11mm
with a standard deviation of 4.1 and an average duration of the procedure of 21 minutes.
Key Words: Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, Complications,

pancretitis, Nonsteroidal anti-inflammatory.
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INTRODUCCION

Las enfermedades de la via biliar cambiaron histéricamente posterior al desarrollo de
medios endoscopicos, el desarrollo de la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) cambio en manejo quirurgico de estos pacientes, disminuyendo a
escala complicaciones relacionadas a cirugias mayores. La colangiopancreatografia
retrograda endoscépica consiste en la manipulacion de la via biliar por medio
endoscopico y de forma retrograda, ingresando por la papila mayor o ampolla de Vater,
graficando la via biliar por medio de la inyeccion de medio de contraste y fluoroscopia,
imagenes que pueden tener multiples usos desde enfermedades benignas hasta paliacion

en enfermedades malignas®’.

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica en un procedimiento ampliamente
utilizado para el tratamiento y manejo de diferentes patologias de la via biliar, siendo un
procedimiento invasivo no estd exento de complicaciones, entre complicaciones mas
frecuentes se presentan la pancreatitis con una incidencia de hasta 1 a 10%2°, las
perforaciones, el sangrado, entre otras. El diagnéstico de pancreatitis debe clasificarse
como leve, moderadamente severa y severa segun el compromiso organico lo que
representa mayor estancia hospitalaria, mayor costo para la institucién de salud y mayor

riesgo de morbimortalidad para el paciente*®.

La fisiopatologia de la pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica tiene varias teorias, una de las mas aceptadas es la activacion de la
fosfolipasa A2 como desencadenante de la respuesta inflamatoria y para esto se han
aplicado diferentes métodos y controlar la respuesta inflamatoria evitando el desarrollo
de la enfermedad. Teniendo en cuenta la activacién de la fosfolipasa A2 se propone en

la literatura mundial el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) para inhibir la
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actividad enzimatica y detener la respuesta en la cascada inflamatoria, incluyéndose en
guias para el manejo de colangiopancreatografia retrograda endoscOpica como

profilaxis™®*.

La aplicacion de Diclofenaco, medicamento de la familia de los antiinflamatorios no
esteroideos, en su presentacion de ampolla para aplicacion endovenosa, esta incluida en
el protocolo de colangiopancreatografia retrograda endoscépica desde el 2014, por lo
que se propone por medio de este trabajo documentar el diagnostico de pancreatitis en
los pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica en el periodo

de un afno desde 2015 a 2016.
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MARCO TEORICO

DEFINICION

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica es un procedimiento destinado a
tratar las enfermedades de la via biliar, se compone de una parte endoscépica en la que
se utiliza un duodenoscopio de vision lateral con el que se avanza hasta la segunda
porcién del duodeno y se visualiza la papila de Vater desde donde se manipula la via
biliar y una segunda parte radiologia utilizando fluoroscopio y un medio de contraste

inyectado desde el duodenoscopio para dibujar el arbol biliar®.

HISTORIA

La colangiografia retrograda endoscopica fue descrita a finales de la década de 1960
como método diagndstico, posteriormente en 1974 se complementd con la
esfinterotomia con extraccion de célculos, lo que amplio el campo de accién de la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica. Actualmente el procedimiento tiene
indicacion esencialmente terapéutica, por el desarrollo de nuevas tecnologias
diagnosticas, la mayor cantidad de indicaciones para el procedimiento y las

complicaciones a las que se asocia’.

INDICACIONES

Las indicaciones de la colangiografia retrograda endoscépica se pueden dividir en dos
grupos seguin su etiologfa, patologias de las vias biliares y pancreaticas’ (Tabla 1). La
via biliare tienen origen en los conductos biliares intrahepaticos que se fusionan
formando los conductos hepaticos derecho e izquierdo que posteriormente se unen para
formar el conducto hepatico comun, la vesicula biliar y el conducto cistico, via biliar

accesoria, se unen al conducto hepatico comun formando el colédoco que en su
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extremo distal desemboca en la segunda porcién duodenal junto con el conducto
pancreéatico Wirsung®’.
Tabla 1. Indicaciones de colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Vias biliares

- lctericia obstructiva.
e Coledocolitiasis
e Estenosis
- Post-operatorio.
e Colecistectomia laparoscopia / abierta
e Exploracion de vias biliares
e Trasplante hepatico
- Colangitis.
- Disfuncion del esfinter de Oddi.

Pancreaticas

- Estenosis

- Litiasis pancreéticas

- Pancreatitis biliar

- Trauma

- Colecciones pancreaticas (condiciones especificas)
- Cancer (Paliativo)

Basado en indicaciones de la Sociedad de Gastroenterologia del Perti 2013 #*.
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COMPLICACIONES

La principal complicacion asociada a la colangiopancreatografia retrograda
endoscépica es la pancreatitis aguda que representa del 1 al 10%>*>"® con un 3.7% de
complicaciones severas®, con incidencia descrita de hasta 40%% en poblaciones de
riesgo, hemorragia, perforacion, colangitis, colecistitis, asociadas a la colocacion de
stent, cardiopulmonares entre otras, descritas hasta 48 horas posterior a la realizacion de
la colangiopancreatografia retrograda endoscépica >#*°.

Las complicaciones estan asociadas a multiples factores de riesgo, se clasifican en
tres grupos, los definitivos con alta significancia, disfuncion del esfinter de Oddi que se
asocia a pancreatitis y colangitis, antecedente de cirrosis hepatica asociado a
hemorragia, dificil canulacion, esfinterotomia con precorte,  accesos biliares
percutaneos y bajos volimenes de colangiopancreatografia retrograda endoscopica; los
intermedios como la poblacion joven, inyeccion de medio de contraste en conductos
pancreaticos y el drenaje biliar fallido y los de baja significancia pero descritos, las

comorbilidades, pequefio didmetro de la via biliar, género femenino, antecedente de

Billroth 11y la presencia de diverticulo periampular®.

Pancreatitis

La pancreatitis posterior a la colangiografia retrograda endoscopica es la principal
complicaciones, con reportes de 1 hasta 40% de incidencia®®, el diagnostico se realiza
con la suma de dos de los siguientes, dolor abdominal tipico en hemiabdomen superior
irradiado en banda hasta el dorso, la elevacion de la amilasa con un valor que supere
tres veces el rango normal del laboratorio de referencia o elevacion de otra enzima
especifica pancreatica como la lipasa, cambios imagenologicos de inflamacion del

parénquima pancreatico o la presencia de colecciones®.
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Igualmente estan descritos factores de riesgo asociados, la disfuncion del esfinter de
Oddi, poblacion joven, valores de bilirrubinas normales, antecedentes de pancreatitis en
colangiopancreatografia retrograda endoscopica previas, canulacién dificil, inyeccion de
medio de contraste en el conducto pancreatico, esfinterotomia pancreéatica, dilatacion
con balén del esfinter biliar>®,

Estan descritas mdltiples teorias de lesién pancreatica para el desarrollo de
pancreatitis, mecanicas, quimicas, hidrostaticas enzimaticas, microbiologias Yy
termicas™®, las teorfas retinen algunas caracteristicas, como la elevacién de tripsindgeno
en las ceélulas acinares y aumento de la fosfolipasa A2 como resultado de la
manipulacion de la ampolla de Vater que desencadena una respuesta inflamatoria,
incluyendo productos de degradacion del &cido araquidonico como lo son los
leucotrienos y prostaglandinas, importantes en aumentar y continuar la respuesta
inflamatoria del tejido; analizando las teorias de desarrollo de la pancreatitis se han
propuesto multiples manejos para su prevencion, obstruccion mecanica que detiene el
drenaje de fluido pancreatico, lesiones térmicas asociadas al uso de electrocauterio,
incremento de la presion hidrostatica posterior al uso de inyeccion de medio de
contraste 0 manipulacion con manometro, trauma del conducto de Wirsung por
manipulacion con guia y lesiones quimicas por el medio de contraste 28101214 (Tap|a
2).

Tabla 2. Métodos para reducir el riesgo de pancreatitis posterior a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

¢ No realizar colangiopancreatografia retrograda endoscépica innecesarias

e Canulacion con guia

e Hidratacién agresiva

e Precorte temprano
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e Quimioprofilaxis
e Stent pancreético

Basado Endoscopic Retrograde Cholangiopancretography (ERCP)- Related Adverse
Events 2013°.

La quimioprofilaxis esta principalmente dirigida a disminuir la severidad de la

pancreatitis™®*3

, maneja cinco propositos, prevenir la activacion del tripsinégeno con
inhibidores de la proteasa, reduccién de secrecion de enzimas pancredticas con
somatostatina y octreotide, relajacion del esfinter de Oddi con nitroglicerina, nifedipino,
inhibidores de la fosfodiesterasa, prevenir la infeccion asociada con antibioticos y por
ultimo interrumpir la respuesta inflamatoria con antiinflamatorios no esteroideos
(AINES)®®,

Estudios realizados de evidencian disminucion de la incidencia y la severidad de la
pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscépica con el uso de
antiinflamatorios no esteroideos, en especial el uso de Diclofenaco e Indometacina en su

presentacion intrarrectal®*2314,

Hemorragia

La hemorragia durante la colangiopancreatografia retrograda endoscépica esta
asociada a la esfinterotomia y se describe como una complicacion mas no como un
evento adverso y representa de 1 a 2% de las complicaciones posteriores al
procedimiento, se diagnostica por la evidencia clinica de sangrado como hematemesis 0
melenas después del procedimiento, algunas con requerimientos de trasfusion de
hemoderivados y nuevas intervencion endoscopica para el control con escleroterapia
con agentes vasoconstrictores>®.

La hemorragia esta asociada a factores de riesgo, se dividen en dos grupos los de alto

riesgo que incluyen el sangrado durante el procedimiento, antecedente de coagulopatia
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del paciente, antecedente de hemodidlisis, manejo de medicamentos anticoagulantes tres
dias previos al procedimiento y los de bajo riesgo como la ingesta de aspirina o
antiinflamatorios no esteroideos, incisiones amplias de esfinterotomia, ampliacion de
esfinterotomia previas y la realizacion de precorte para la canalizacion®®.

La principal fuente del sangrado es la lesion parcial o total de la arteria retroduodenal
aberrante, asociado a un incompetencia en la formacion del coagulo derivado a los
factores de riesgo ya mencionados™®,

Durante el procedimiento de colangiopancreatografia retrograda endoscopica es
importante realizar un estudio endoscopico minucioso, corregir los factores de riesgo y
las técnicas de escleroterapia con inyeccion de agentes vasoconstrictores han mostrado
disminucion de los resultados de sangrado inmediato pero sin disminuir el sangrado en
las siguientes horas al procedimiento; diagnosticada la hemorragia dentro del
procedimiento de colangiopancreatografia retrograda endoscopica debe ser controlada
inmediatamente con escleroterapia o electrocoagulacion local, el uso de clips locales
estan indicados cuando se identifica el vaso visible, el taponamiento con balon puede

ser una medida local para control del sangrado®®.

Perforacion

Las esfinterotomias amplias son las principales causas de perforacién por extension
de la incision de la esfinterotomia al espacio intramural del conducto colédoco,
lesionando la pared duodenal o por lesion directa con el duodensocopio, otras
perforaciones estan asociadas a lesion por herramientas del dispositivo endoscopico
como la guia o el uso de stent, la incidencia es menos del 1% en
colangiopancreatografia retrograda endoscépica”®*.

Similar a las precauciones las formas de prevencion de perforacion incluyen una

endoscopia minuciosa, esfinterotomias cuidadosas y un especial cuidado con el

10
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papilotomo, observar detalladamente la extravasacion de medio de contraste en la
fluoroscopia, si hay sospecha de perforacion se deben hacer estudios complementarios

para un diagndstico y manejo temprano®*®,

Colangitis

La colangitis asociada a colangiopancreatografia retrograda endoscopica estd
asociada principalmente a un inadecuado drenaje de la via biliar, también se relaciona a
procedimientos percutaneos asociados al procedimiento endoscopico, ictericia maligna,
antecedente de colangitis e inexperiencia del operador’.

La prevencion esta dirigida a el control y manejo de la colangitis con un adecuado
drenaje de la via biliar e identificar si el origen de la colangitis es la coledocolitiasis que

de igual forma requiere manejo con colangiopancreatografia retrograda endoscépica

15,6

Precorte

Es una técnica controversial para lograr la canulacion de la via biliar y se puede
asociar a la colocacion de stent pancreatico para disminuir el riesgo de pancreatitis, los
datos de complicacién del precorte estan descritos menores a 5%, estds complicaciones
varias segun la patologia del paciente, alteraciones y variantes anatomicas; la
experiencia del operador juega un papel importante para una canulacion mas rapida o
tomar nuevas herramientas para disminuir la manipulacion traumatica de la papila y

disminuir el riesgo de otras complicaciones™°.

Asociadas a la experiencia del operador
La experiencia del operador esta relacionado a la cantidad de complicaciones
asociadas, en precorte a menor cantidad de procedimientos realizados mayor cantidad

de complicaciones asociadas principalmente hemorragia®.

11
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PROFILAXIS DE PANCREATITIS
Canalizacion con guia

La técnica de canalizacion esta relacionada a la presentacion de pancreatitis posterior
a colangiopancreatografia retrograda endoscopica, la técnica asistida por guia disminuye
el uso de medio de contraste que puede reducir el riesgo de pancreatitis; la técnica
consiste en, después de identificar el orificio papilar y por el catéter endoscopico
avanzar una guia sin inyeccion de medio de contraste, lo que depende también de la
experiencia del operador. Actualmente es mas utilizado una técnica mixta utilizando una
canulacion con guia y seguimiento con fluoroscopio con medio de contraste, se propone

también una gufa de calibre mas delgado para disminuir el trauma papilar®*#*3142,

Hidratacion agresiva

Una hidratacién agresiva antes, durante y después del procedimiento con Lactato de
Ringer evidencia disminucién de pancreatitis posterior a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica, utilizando 3ml/Kg/Hr durante el procedimiento, 20ml/Kg en

bolo previo y 3ml/Kg/Hr en las 8 horas siguientes al procedimiento™®®.

Técnicas para minimizar el trauma papilar

Se puede disminuir la pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica con la disminucién de la manipulacion de la papila, limitando los intentos
de canulacion o usando vias alternas de canulacion como el precorte o la papilotomia de
acceso y como se evidencia méas adelante el precorte es una técnica controvertida, en

operadores expertos es una técnica segura>®*8.

Los intentos de canulacion deben limitarse de 5 a 10, aumentar el nimero de intentos

puede aumentar el riesgo de pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda

12
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endoscopica, para disminuir todos las posibles etiologias descritas para el desarrollo de
la patologia, posterior al limite de intentos de canulacion fallidos, se puede utilizar stent
pancreatico con dos fines disminuir el riesgo de pancreatitis y lograr la canalizacion de

la via biliart®101,

Quimioprofilaxis

La quimioprevencion esta dirigida a los cinco puntos que incluyen las teorias de
desarrollo de pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscopica
colangiopancreatografia retrograda endoscopica, prevencion de activacion de
tripsindgeno intraacinar con inhibidores de proteasas, reduccion de la secrecion de
enzimas pancreaticas con somatostatina u octreotide, relajacion del esfinter de Oddi con
nitroglicerina, nifedipino o inhibidores de la fosfodiesterasa, interrupcién de la cascada
inflamatoria con antiinflamatorios no esteroideos (AINES), interleucina, corticoides,
alopurinol, N-acetilcisteina, y por ultimo prevencién de infeccion con

antibioticoterapia®**.

El diclofenaco es un medicamento de bajo costo que inhibe la fosfodiesterasa A2 y ha
demostrado reduccion en incidencia de pancreatitis y disminucion de la severidad de la
pancreatitis de los pacientes que la desarrollan como complicacion a la realizacion de la

colangiopancreatografia retrograda endoscopica 83,

13
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PROBLEMA

La colangiopancreatografia retrograda endoscdpica es un procedimiento terapéutico
para manejo de patologias de la via biliar y el pancreas, inicio en la década de los 60
como método diagnostico pero en la actualidad tiene un fin principalmente terapéutico
con un mayor campo de accion incluyendo la coledocolitiasis, patologia maligna,
biopsias, drenaje de colangitis, etcétera’.

El procedimiento inicia con un duodenoscopio con el cual se visualiza la papila
mayor y se manipula la ampolla de Vater lugar conde se unen la parte distal de conducto
colédoco con el conducto de Wirsung este ultimo es el conducto pancreatico y esta
manipulacion es la que propone diferentes teorias para el desarrollo de la pancreatitis
posterior a la realizacion del procedimiento®®.

La pancreatitis que se desencadena posterior a la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica representa la principal complicacién con una incidencia de 1 al 10% en la
poblacién general con riesgo de desarrollar pancreatitis severa hasta en una 20% con
riesgo de mortalidad elevado por lo que se han establecido mdltiples técnicas para
disminuir el riesgo del desarrollo de la enfermedad; teniendo en cuenta la fisiopatologia
se proponen diferentes métodos de profilaxis y considerando la teoria de la activacion
de la fosfolipasa A2 resultado de la respuesta inflamatoria por la manipulacion
mecanica, en el 2014 la sociedad Europea de gastroenterologia endoscopia (ESGE)
incluye el uso de antiinflamatorios no esteroideos entre otras medidas de
profilaxis?3*,

Por la importancia de disminuir los riesgos de presentacion de pancreatitis después de la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica, desde el 2014 se implementd en la

Fundacién Salud Bosque, en el departamento de gastroenterologia la administracion de
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diclofenaco en su presentacion endovenosa por su disponibilidad en la institucion, pero
hasta el momento sin documentacion de los resultados del uso del medicamento por lo
que nace la necesidad de investigar y analizar el nimero de casos obtenidos y el

desenlace de estos®.
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JUSTIFICACION

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un procedimiento
ampliamente utilizado en el manejo de diferentes patologias de la via biliar y
pancreaticas incluyendo coledocolitiasis, colangitis, pancreatitis biliar, estenosis biliar,
entre otros que hacen su aplicacion altamente efectiva para beneficio del paciente como
método terapéutico; como procedimiento invasivo, no esta exento de complicaciones
asociadas, como principal complicacion encontramos la pancreatitis con una incidencia
de hasta el 10% de la poblacion general'?, incidencia que aumenta segin factores de
riesgo que pueden estar asociado al procedimiento, a alteraciones estructurales, a
patologias previas o al operador, por lo que se han descrito diferentes técnicas para
disminuir el riesgo de presentar la enfermedad®®”°.

Entre los técnicas de profilaxis encontramos la adecuada seleccion de los pacientes,
una hidratacion eficaz del paciente antes, durante y después del procedimiento, realizar
un precorte temprano entendido como en los primeros intentos de la canulacién fallida
de la ampolla de Vater, la colocacion de stent pancreadtico cuando se presenta la
manipulacion del conducto de Wirsung y finalmente la quimioprofilaxis®.

Se han descrito diferentes medicamentos para profilaxis de pancreatitis posterior a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica, entre los primeros descritos
encontramos la Indometacina de la familia de los antiinflamatorios no esteroideos
(AINES), con el que se realizaron multiples estudios donde se encontrd disminucion en
la severidad de la pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica con la aplicacion de antiinflamatorios no esteroideos y se realizaron
estudios con la aplicacion de diclofenaco, otro antiinflamatorio de la familia de los

antiinflamatorios no esteroideos. Se utilizaron diferentes presentaciones de los
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medicamentos, intrarrectal y endovenoso, con resultados similares®®®, EI mecanismo de
accion de los antiinflamatorios no esteroideos inhiben la ciclooxigenasa 1y 2 y la
fosfolipasa A2, inhibiendo secundariamente la sintesis de prostaglandinas y
tromboxanos blogueando la respuesta inflamatoria, razon por la que buscan disminuir el
proceso inflamatorio a nivel pancreatico**,

La presencia de complicaciones asociadas al procedimiento aumenta el riesgo de
mortalidad en los pacientes segln el grado de severidad, en moderadamente severa
menor a 8% y en severa hasta un 50%*; por esto la importancia de aplicar medidas
protectoras para el control o disminucion de aparicion de la complicacion posterior a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica ' * > °.

Adicionalmente no se cuenta con ningun registro previo de la experiencia de la
Fundacién Salud Bosque en el area de profilaxis en colangiopancreatografia retrograda
endoscopica lo que genera un interés particular de promocionar la investigacion en

diferentes é&reas de estudio de la institucion involucrando el servicio de

Gastroenterologia para el estudio.

17



EXPERIENCIA DEL USO DEL DICLOFENACO COMO PROFILAXIS EN COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA 2015 - 2016 ANA MARIA ROMERO L.

METODOLOGIA

OBJETIVOS

General

1. Analizar el nimero de casos nuevos de pancreatitis en la poblacion de la Fundacion
Salud Bosque sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica en el
periodo de un afio del 2015 al 2016 en el servicio de gastroenterologia de la

Fundacion Salud Bosque.

Especificos

2. Determinar la asociacion de la administracion de diclofenaco como factor protector
para no desarrollar pancreatitis en los pacientes llevados a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica.

3. Cuantificar la mortalidad asociada a pancreatitis en los pacientes del servicio de
gastroenterologia sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica de la

Fundacién Salud Bosque.
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PROPOSITO

La presente investigacion tiene como propdsito describir la experiencia de la
profilaxis de pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(CPRE) posterior a la aplicacion de un antiinflamatorio no esteroideo como
recomendacion en la literatura midiendo la incidencia de la patologia en la poblacion
sometida al procedimiento de colangiopancreatografia retrograda endoscopica en la

Fundacién Salud Bosque.

Igualmente obtener el titulo como Cirujana General de la Universidad EI Bosque.

19



EXPERIENCIA DEL USO DEL DICLOFENACO COMO PROFILAXIS EN COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA 2015 - 2016 ANA MARIA ROMERO L.

TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo.

POBLACION

Pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica que cumplan
con los criterios de inclusién y exclusion, en un periodo de un afio desde noviembre de
2015 a octubre de 2016 en el servicio de Gastroenterologia de la Fundacion Salud

Bosque.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusion
1. Pacientes con patologia biliar llevados a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica.

2. Pacientes a quienes se administré diclofenaco.

Criterios de exclusion

1. Pacientes con diagnostico de pancreatitis previo al procedimiento de
colangiopancreatografia retrograda endoscépica.

2. Pacientes con alteracion anatémica.

3. Pacientes con antecedente de trasplante hepatico.

4. Pacientes con stent pancreético.

MATRIZ DE VARIABLES

MATRIZ DE VARIABLES

Nombre Definicion conceptual | Definicion operacional | Escala de
de la variable / indicador medicion
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Edad Duracion de la Afios cumplidos hasta | Cuantitativa
existencia del individuo .
. . el dia del
en unidad de tiempo
procedimiento
Genero Caracteristica natural o | Definicién por Cualitativa
bioldgica con referencia | identificacion en la nominal
a un conjunto de roles | cedula de ciudadania
Diagnostico | Indicacion patologia de | Patologia causal del Cualitativa
realizacion de procedimiento nominal
colangiopancreatografia
retrograda endoscopica
Precorte Incision lateral previa a | Realizacién afirmativa | Cualitativa
la canulacion de la via | o negativa del precorte |ordinal
biliar
Diametro via | Medicion maxima de la | Medicion en milimetros | Cuantitativa
biliar via biliar extrahepatica. |del diametro mayor de
la via biliar
Tiempo total | Cuantificacion de la Medicion en minutos | Cuantitativa
del duracion del de tiempo de la

procedimiento

procedimiento

colangiopancreatografia
retrograda endoscopica

Dolor

Sensacion negativa
experimentada por los
seres Vivos por
estimulacion del
sistema nervioso.

Escala analoga del
dolor, referida por el
paciente.

Cuantitativa
ordinal

Complicacion

Agravamiento de un
procedimiento médico.

Presencia o ausencia de
complicacion.

Cuantitativa
nominal
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TECNICA DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

La informacion se recolecto accediendo a la historia clinica sistematizada del paciente
en la Fundacion Salud Bosque, pasando por la autorizacion escrita de la Subdirectora de

Educacion e Investigacion. Se utilizé el siguiente instrumento de recoleccion de datos.

FREGORTE GUIA | WIRSUHG | MINUTOS DIGLOFEMAGO
IAHETROVIA COMPLIGA- | OBSERWA-
FeoHa | FDAD | SEMD | . | IMDIGACION FROCEDIMIENTS o FROCEDI- DOLOR
(AROE) | (FeM) DIAGHASTICH 2t | no | ELeRmm ST wal o | ne MIENTS = o CIONEE CIONEE
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PLAN DE ANALISIS DE DATOS

El analisis de los datos se realizd describiendo las caracteristicas de la poblacion en
relacién a los objetivos planteados, analizando la asociacion de la aparicion de la
enfermedad o complicacion que en este caso corresponde a la pancreatitis en la
poblacién estudiada que son los pacientes que se sometieron a colangiopancreatografia
retrograda endoscépica con alguna indicacién clara que cumplieran los criterios de
inclusion.

Las variables cuantitativas se analizaran por medio de promedios y desviaciones
estdndar y las variables cualitativas por frecuencias y porcentajes, utilizando el

programa de Microsoft Excel (2010).
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este es un estudio descriptivo; segin el documento del Ministerio de Salud,
resolucion numero 8430 de 1993 (4 de octubre) articulo 6 que indica que la
investigacion que se realice en seres humanos se debera desarrollar conforme a los
criterios: a) se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen, b) se
fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en
otros hechos cientificos, c) se realizard solo siendo el conocimiento que se pretende
producir no pueda obtenerse por otro medio idoneo, d) deberéa prevalecer la seguridad
de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos, los cuales no deben, en ningln
momento, contradecir el articulo 11 de la resolucion, e) contara con el consentimiento
informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante legal con las
excepciones dispuestas, f) debera ser realizada por profesionales con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una
entidad de salud, siempre y cuando cuenten con los recursos humanos y materiales
necesarios que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion, g) se llevara a cabo
cuando se obtenga la autorizacion del representante legar de la institucion investigadora
y de la institucién donde se realiza la investigacion. Siguiendo lo pactado por la ley que
determina en el articulo 11 de la misma resolucion que las investigaciones sin riesgo
que incluyen estudios retrospectivos que cuenten el andlisis de datos con revision de
historias clinicas como el presente estudio, la institucion investigadora en este caso la
Fundacién Salud Bosque autorizo que el consentimiento informado se obtenga sin
formularse por escrito y tratdndose de una investigacion sin riesgo se autoriza al

investigador por escrito la no obtencion del mismo.
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La revision de historias clinicas se regira al termino del estudio de noviembre de 2015
a octubre de 2016 de los pacientes llevados a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica y se evaluaran previamente con los criterios de inclusion y exclusion para

obtener finalmente las historias clinicas que ingresen al estudio.

Este estudio cumple con los con los principios Eticos y pautas para la proteccion de
los seres humanos en la investigacion de acuerdo con el informe de Belmont, los
resultados de la investigacion podran ser utilizados para aspectos académicos,
publicaciones y futuras investigaciones.

Se aclara que cada paciente llevado a colangiopancreatografia retrograda endoscopica
cuenta con un consentimiento informado para la realizacion especifica del
procedimiento, se le explico los riesgos y posibles complicaciones asociadas y se firmo

en toda su libertad y capacidad mental.
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PRESUPUESTO

RECURSOS
APORTADOS VALOR
FUENTE CANTIDAD POR EL UNITARIO VALOR TOTAL | DESCRIPCION

INVESTIGADOR

RECURSO HUMANO

Médico residente
Cirugia General

INVESTIGADOR
PRINCIPAL 1 0 0 0

ASESOR CIENTIFICO Profesional experto en

1 0 0 0 | el &rea a estudiar
Profesional experto en
ASESOR el andlisis estadistico de
METODOLOGICO 1 0 0 | la investigacion
Subtotal 0 0
PAPELERIA
RESMA PAPEL 1 20,000.00 20,000.00 20,000.00 NA
ESFEROS 10 6,000.00 600.00 6,000.00 NA
FOTOCOPIAS 100 5,000.00 50.00 5,000.00 NA
CARPETAS 3 3,000.00 1,000.00 3,000.00 NA
TRANSPORTE
GASOLINA 5 500,000.00 100,000.00 500,000.00 NA
EQUIPOS
COMPUTADOR 1 2,400,000.00 2,400,000.00 2,400,000.00 NA
CARTUCHO IMPRESORA 1 120,000.00 120,000.00 120,000.00 NA
MEMORIA USB 1 16,000.00 16,000.00 16,000.00 NA
Subtotal 3,070,000.00 2,657,650.00
TOTAL 3,070,000.00
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RESULTADOS

En el periodo de recoleccion de los datos de noviembre de 2015 a octubre de 2016 se
llevaron a cabo 94 colangiopancreatografias retrogradas endoscopicas en el servicio de
gastroenterologia de la Fundacién Salud Bosque, de los 94 procedimientos realizados,
aplicando los criterios de inclusién y exclusion ingresaron al estudio 78 pacientes, de
los 16 pacientes excluidos del estudio, 11 por no recibir dosis de diclofenaco asociado al
procedimiento, 4 pacientes por tener un diagnostico previo de pancreatitis, 1 paciente
por alteracion anatémica con estenosis de la via biliar.

La mayoria de los pacientes que requirieron colangiopancreatografia retrograda
endoscépica (CPRE) se encuentran en la sexta década de la vida, con una edad media de
57.4 afios con desviacion estandar de 20.5, con edades extremo menor de 20 afios y
mayor de 90 afios; el género de los pacientes esta relacionado con la incidencia en la
literatura mundial, al identificarse en su mayoria en pacientes femeninas, en la
poblacion el 64% fueron mujeres y el 36% hombres.

El procedimiento mas realizado fue la colangiopancreatografia retrograda
endoscépica con papilotomia y extraccion de calculos en un 51.2%; al 19% de los
pacientes se les realizo precorte con edad minima de 21 afios y méaxima de 90 afios.

El didmetro de la via biliar tuvo una media de 11.7mm con desviacién estandar de
4.1, con didmetro minimo de 4 mm y maxima de 20mm.

En los datos obtenidos con la duracion del procedimiento la media fue de 21 minutos,
con desviacion estandar de 9, con valor minimo de 10 minutos y tiempo maximo de 55
minutos.

El 3.58% de los pacientes presento pancreatitis aguda posterior al procedimiento,
todas fueron mujeres y se les realizo colangiopancreatografia retrograda endoscopica
con extraccion de calculos por diagndstico de coledocolitiasis, ningun paciente con

29



EXPERIENCIA DEL USO DEL DICLOFENACO COMO PROFILAXIS EN COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA 2015 - 2016 ANA MARIA ROMERO L.

antecedente de cancer de pancreas o colangitis desarroll6 complicaciones en el tiempo
analizado, con diametros de via biliar de 5 a 10mm, y el tiempo de duracion del
procedimiento de las tres pacientes que desarrollaron pancreatitis presento un rango de
10 a 35 mm, en ninguno de los tres casos se canalizo el conducto de Wirsung

Tabla 3. Datos demograficos de los pacientes incluidos.

DATOS DEMOGRAFICOS

Edad media (aiios) 57.4

Indicacidn (%)

Coledocaolitiasis 87.18
Colangitis 8.97
Céancer pancreas 3.85
Diametro via biliar media (mm) 11.7

Duraciéon media del procedimiento

(minutos) 215
Relacion por género (%) H:M 36:64
Precorte (%) 7.69

Complicaciones

Pancreatitis 3.85

Grafico 1. Distribucion porcentual del total de pacientes y los que presentaron

PANCREATITIS NO

3.85%

96.15%
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pancreatitis.

Grafico 2. Distribucién porcentual de la distribucion de género de los pacientes

Ilevados a colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

" FEMENINO " MASCULINO
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DISCUSION

Las complicaciones por colangiopancreatografia retrograda endoscopia muestran una

incidencia de 1 a 10%"%°

, el porcentaje de pancreatitis en los pacientes evaluados fue de
3.85%, al analizar las caracteristicas relacionadas a los pacientes, todas fueron mujeres,
factor de riesgo previamente descrito por la literatura para el desarrollo de pancreatitis,
también se asocia la edad joven, dos de las pacientes tenian menos de 25 afios en el
momento del procedimiento, la tercera se encontraba en la sexta década de la vida, en la
literatura se refieren a mujeres jévenes por debajo de los 60 afios®. También se asocia
como factor de riesgo tener un diametro normal de la via biliar, se toma como rango la
medicion de la Sociedad Americana de Gastroenterologia y Cirugia Endoscépica de
6mm, un diametro mayor es una via biliar dilatada, en las pacientes con complicacion
posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscopica del estudio, dos de ellas
tenian 10mm de didmetro mayor lo que encaja como dilatacion de la misma, una de
ellas presentaba un didmetro mayor 5 mm entendido como via biliar normal®°.

Otras caracteristicas de la poblacion, la edad tuvo una adecuada dispersion teniendo
pacientes desde los 20 a los 90 afios; el diagnostico de coledocolitiasis fue la primera
indicacion para la realizacidn de colangiopancreatografia retrograda endoscépica con un
87.1%, seguido de colangitis con 8.9% y finalmente cancer de pancreas con 3.85%, el
precorte fue realizado en un 19.2% de los pacientes ninguno de ellos presento
complicaciones asociadas, esta descrito disminucion de incidencia de pancreatitis en
grupos de estudio que comparan pancreatitis en pacientes con o sin precorte con
evidencia de 3.9% versus 6.1%, aunque otros estudios no han demostrado diferencias
significativas®°.

En discusion con el didametro de la via biliar en la poblacion estudiada, el 8.9%

presentaba un didmetro menor 6 mm, analizando que la mayoria de pacientes contaban
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con un diametro que no esta asociado a pancreatitis posterior a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica.

La duracién del procedimiento tuvo una media de 21 minutos, con un tiempo maximo
de 55 minutos, podria inferir que entre mayor duracion mayor manipulacion de la papila
y mayor riesgo de pancreatitis, mayor cantidad de intentos para canulacion de la via
biliar, relacionado a mayor trauma de la papila y aumento del riesgo de pancreatitis
posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscépica, aunque no se tienen en
cuenta la cantidad de intentos de canulacion de la papila de Vater, puede detallarse en
cada procedimiento a futuro para identificar relacion con los intentos de canulacion y la
presencia de pancreatitis como complicacion®,

Finalmente la medicion en escala de dolor fue primordial para el diagnostico de
pancreatitis, en el consenso de Atlanta para pancreatitis nos aclaran que se deben
completar dos criterios de tres para el diagnostico: clinica, examen de laboratorio y las
imagenes, el dolor fue el sintoma cardinal para sospechar la enfermedad, de la
identificacion de sintoma se confirmd la enfermedad con un examen de laboratorio, la

elevacion de niveles de amilasa tres veces por encima del valor del laboratorio®.
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CONCLUSIONES

El porcentaje de pacientes con pancreatitis asociada a colangiopancreatografia
retrograda endoscopica fue del 3.85%, la incidencia de la literatura esta reportada de 1 a
10% en la poblacién general, aumentando en la poblacién de riesgo; se concluye que la
evidencia de pacientes en la Fundacion Salud Bosque no presentaron aumento en
relacion a estadisticas internacionales, el valor se encuentra hacia el rango inferior los
que propone una menor presentacion de la enfermedad como complicacion.

Ningun paciente de la poblacion estudiada fallecié en el periodo hospitalario asociado
a la realizacion de la conalgiopancreatografia retrograda endoscoOpica, entre los
pacientes excluidos de estudio, un paciente con diagnostico previo de pancreatitis que
recibié manejo con colangiopancreatografia retrograda endoscopica presento aumento
en la severidad y Unica mortalidad registrada, no entra al estudio por criterios de
exclusion pero se describe no olvidando que la colangiopancreatografia retrograda
endoscdpica es un procedimiento invasivo y no libre de complicaciones potencialmente
mortales.

La poblacién se caracteriz6 por ser en su mayoria mujeres, con principal diagnéstico
indicativo del procedimiento fue coledocolitiasis, con dilatacion de la via biliar.

La realizacion de precorte no se asocio a complicaciones del procedimiento.
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