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SUNMARY

1 - Introduction: Endoscopis sphincierotomy (ES)
is commonly used to remove bile-duct stones and
to treat other problems.

We prospectively investigated complications and
mortality of endoscopic retrograde cholangiopan-
creatografy (ERCP).

2 - Patienid and methods: Between june 6, 1998
and june 6, 1999 553 ERCP were performed in our
centers. Inclusion criteria for protocol were: ERCP

- indication, complete follow up and informed con-

sent.

We prostpectively studied complications of ECRP
in consecurive patients treated at 2 institutions (San
Martin Hospital, La Plata, Argentiina and Hadassah
University Hospital, Jerusalem, israel).

The follow up was done during 365 days with a
clinical examination, laboratory test and ultra-
sonography to determine the passible complica-
tions. _

3 - Results: Of 553 ERCP, 43 had a complications;
including pancreatitis in 16 cases, cholangitis in
12, hemorrhage in 5, perforation in 3 and miscel-
laneous in 7.

3-1) ES frequency: 241 patients (pts).

3-2) Follow up: 365 days in 504 pis.

3-3) Sex and age: women 274 pis, men 230 pts.
Age rante 1 month to 90 year old.

3-4) Final diagnoses: coledocholitiasis (38.8 %),
strictures (18 %), pancreatic cancer (4.3 %), ampul-
lary cancer (2.3 %) and normal ERCP (24.4 %).

4 - Conclusions: The rate of complications after ES
can vary in different circunstances and is primarity
related to the indication for the procedure and 1o
endoscopic technique. Our percentage of compli-
cations (7.53 %) coincide with consulted studies.
Today, diagnostic ERCP has been challenged by
magnetic resonance cholangiography (MRC). MRC
provides images of the billary and pancreatic ducts
that are nearly equal to those of ERCP without the
procedural risk associated.

index:Complications of sphincterotomy.
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INTRODUCCION

Con el advenimiento de la CPRE desde 1974, ha
cambiado radicaimente el diagndstico y tratamiento de
las enfermedades biliopancreaticas. Pero pese a ser
considerado un procedimiento endoscépico seguro, no
estda excento de complicaciones. La EPT es
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comunmente realizada para la remocién de calcuios
del conducto biliar, colocacién de endoprotesis biftares
en estenosis benignas y malignas y otros problemas
biliopancredticos, incluyendo la disfuncién del esfinter
de Oddi(1,2).

La EPT es un procedimiento endoscopico técnicamente
complejo realizado bajo visién directa y radioscopica.
L.a técnica habitual consiste en la canulacion profunda
de la via biliar a través de la ampolta de Vater, seguido
de la insicion por electrocauterio del esfinter de Oddi.
l.a canulacion biliar en oportunidades es dificultosa, el
procedimiento restilta prolongado o se obtienen en varias
oportunidades pancreatografias, por lo tanto, se deben
tomar alguna de las siguientes conductas: 1.- ca-
nulacion con esfinterdtomo; 2.- canulacién con cateter
o esfinterdtomo con guia y 3.- realizacion de precorte.
Alternativamente un radiolégo intervencionista o un
gasiroenterdlogo entrenado puede realizar un
procedimiento colangiograficotransparietohepatico y
lograr introducir una guia en la via biliar en forma
anterégrada hasta el duodeno. De esta manera el
endoscopista puede lograr una canulacion profunda y
completar la EPT. Esta técnica es referida como un
procedimiento endoscdpicopercutaneo combinado (3).
La EPT asociada a una instrumentacién hiliopancreatica
puede causar complicaciones como pancreatitis,
hemorragia, perforacion, etc.

El objetivo de esta comunicacion es reportar los
resultados de un estudio prospective multicéntrica
desarrollado en forma conjunta entre el Hospital San
Martin de La Plata y el Hospital Universitario Hadassah
de Israel, sobre las complicaciones precoces y tardias
de la CPRE.

PACIENTES Y METODOS

1.~ Pacienies:

1.1.- Periodo: 06/06/98 al 06/06/2000

1.2.- Lugar. Hospital interzonal Gral. de Agudos “Gral.
San Martin” de La Plata, Argentina y el Hospital
Universitario Hadassah de Jerusalem de Israel.

1.3.- Pacientes: Ingresados para realizacion de CPRE
en ambos ceniros desde 06/06/98 al 06/06/99.
Posteriormente se realizé un seguimiento durante 365
dias para evaluar las complicaciones precoces y tardias
de la CPRE.

1.4.- Criterios de inclusion: a) pacientes mayocres de
18 afios de edad con indicacion clinica de realizacion
de CPRE. b) cumplimiento del seguimiento (clinico,
taboratorio y ecografico) durante 365 dias. ¢y consen-
timiento informado.

1.5.- Criterios de exclusion: e no cumplimiento de los
criterios de inclusion.

2.- Disefio cientifico: Estudio prospectivo multicéntrico
de observacion.

3.-Metodologia: A los pacientes que cumplian con los
criterios de inclusion se les realizaba la CPRE vy los
diversos procedimientos terapéuticos que eran
requeridos. Se registraron los sigutentes datos: sexo,
edad, diagndéstico final, procedimiento endoscopico
realizado y complicaciones precoces (dentro de los 30
dias de la CPRE) vy tardias (hasta el afio). Se utilizd
electrobisturi monopolar con paso de cortiente de corte
para la realizacion de la EPT.

4.-Definiciones: Las complicaciones fueron definidas
como cualguier evento adverso refacionado a ta CPRE.
Las definiciones de complicaciones individuales fueron
similares a las descriptas por Cotton. L.a pancreatitis
fue considerada como un nuevo episodio de dolor ab-
dominal o empeoramiento del pre-existente y una
concentracion de amilasa elevada (dos o tres veces el
valor normal). La continuacién de una pancreatitis aguda
pre-existente no fue incluida como complicacién. La
hemorragia fue considerada clinicamente significativa
solamente si habia evidencia clinica (no Unicamente
endoscopica) de sangrado, tal como melena o
hematemesis, descenso de al menos 2 gr/dl en la
concentracién de hemoglobina o la necesidad de
transfusion. La colangitis fue definida como la elevacion
de la temperatura superior a los 38°C, dotor abdominai
y leucocitosis. La perforacion retroperitoneal o intesti-
nal fueron determinadas por técnicas de imagenes.

5.- Célculos y estadistica: Los resultados fueron
expresados en valores absolutos y porcentajes.

RESULTADOS

Se evaluaron 553 estudios en 504 pacientes (274
mujeres y 230 hombres) prospectivamente en el Hospi-
fal San Martin de La Plata y el Hospital Universitario
Hadassah de Jerusalem. El range de edad fue de un
mes de vida a 90 afios. Fueron incluidos en este estudio
todos los pacientes que cumplieron con tos controles
semanales durante el primer mes y con las posteriores
evaluaciones clinicas, de laboratorio y ecograficas
mensuales hasta el ano de realizado el procedimiento.
La tasa global de complicaciones de la CPRE fue de
7.53 %. Las complicaciones mas frecuentes fuieron la

pancreatitis y la colangitis (70 % del total de-

complicaciones). La EPT tuvo una tasa de
morbimortalidad de 6.16 %. Los diagndstices mas
frecuentes fueron: coledocolitiasis (38.8 %), estenosis
coledociana (13 %), sospecha de litiasis (8.8 %),
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estenosis altas (5 %), cancer de pancreas (4.3 %),
fistulas (2.7 %) y papita tumoral (2.3 %). Mas de un
diagndstico tuvieron 47 estudios (8.5 %), siendo la
combinacion mas frecuente la litiasis y estenosis
coledociana. Se registraron 112 CPRE normales (24.4
%). El niimero de complicaciones precoces fue de 40
(7.23 %) y de tardfas de 3 (0.5 %). Las complicaciones
precoces fueron: pancreatitis teve en 16 casos,
colangitis en 12, hemorragias en 5, perforacion en 3,
atascamiento de canastilla de Dormia en 3 y alergia al
yodo en un paciente. Las complicaciones tardias fueron:
migracion proximal de endoprotesis biiiar en 2 casos y
colangitis en uno. Se registraron 341 EPT cuyatasa de
complicaciones fue de 6.16 %. Con respecto a la
utiizacién del precorte solo fueron evaluados los
realizados en el Hospital San Martin de La Plata, siendo
éstos 12 (3.9 &) con una tasa de complicaciones de 25
% (3 casos). Se realizd litrotripsia mecanica en 15
oporiunidades (2.7 %). Se fracasc enfa canulacion en
32 estudios (5.7 %). CPRE que resuftaron sdlo con
fines diagnosticos fueron 135 (24.4 %) registrandose 6
complicaciones leves (15.3 % del total de
complicaciones). La tasa de mortalidad fue de 0.5 % (3
pacientes), en todos los casos secundario a colangitis
con posterior progresion a sepsis, fallo multiorganicoy
muerte.

DISCUSION

El tipo y frecuencia de complicaciones de la CPRE varia
ampliamente acorde al contexto en el cual el
procedimiento es realizado. La tasa de complicaciones
de este estudio prospectivo {7.53 %} es similar a la
reportada previamente en otras comunicaciones
consultadas (4,5,3,6,7,8).

La pancreatitis fue la complicacion mas frecuente dela
CPRE y EPT en 16 casos, dato que concuerda con tos
reportes anteriores (4,9,10,11,12). Los factores de tiesgo
sospechados son la disfuncién del esfiter de Oddi, 1a
edad y la dificultad para lograr la canulacicon del ducto
biliar. Los pacientes jévenes tienen una suceptibilidad
" incrementada a pancreatitis luego de una EPT, el
progresivo descenso de fa funcion pancreatica exocrina
puede ser un factor protectos en los pacientes afiosos
(13). Un diametro pequefio del ducto biliar en los jovenes
(14) ha sido enfatizado como un factor de riesgo en
centios internacionales de referencia (15,16). Todas las
pancreatitis reportadas fueron leves y su manejo fue
clinico con buena respuesta en todos los casos. En
este estudio se evidencié una alta tasa de colangitis
(12 casos). Ya que la obstruccion biliar esta
frecuentemente asociada con infeccion, no es de
sorprender que el manejo endoscopico puede estar

asociado con el desarrollo o persistencia de la infeccion
clinica. El reconocimiento de sepsis v fallo muttiorganico
luego de una EPT es mas probable de ocurrir en
pacientes quienes se presentan con colangitis. La
colangitis es rara en pacientes con drenaje completo
del conducto biliar, perc el riesgo es sustancial si et
procedimiento endoscépico no puede ser completado,
si ocurre reobstruccion o contaminacion del material
de drenaje utilizado (8,17,18) y casi inevitablemente si
un célculo es dejado impactado distalmente. La
colecistitis precoz es una rara complicacion de la EPT,
no se registré ningun caso en nuestro estudio. La spsis
ocacionalmente resulta de fa introduccion de
organismos contaminantes, tales como la Pseudomona.
De aqui radica la importancia de una eficiente
desinfeccién det equipamiento y material endoscdpico,
como asi también de la realizacién de culiivos en forma
periédica de los endoscopios. Como prevencion &
profilaxis antibidtica esta ampliamente recomendaday
debe comenzarse una hora anies del procedimiento.
En nuestra practica se realiza profilaxis con ampicilina-
sulbactam endovenosa. Cuando los célculos no pueden
ser removidos, un drenaje nasobiliar o una endoprotesis
biliar temporaria deberia ser colocados para prevenit la
impactacion distal del lito. Los antibioticos pueden ser
discontinuados inmediatamente despuésd e la EPT en
pacientes no sépticos si el ducto biliar ha sido
claramente drenado. Hemorragia clinicamente
significativa ocurrié primariamente luego de la EPT o
precorte en 5 casos. En todos los casos se realizé
hemostasia endoscopica mediante escleroterapia con
adrenalina 1/10000, lograndose cese del sangrado sin
porteriores resangrados. Factores de riesgo
independientes para la hemotragia incluyen todas las
coagulopatias. Ei consumo de aspirinas y de
antiflamatorios es cocnocido como afectan la funcion
plaquetaria pero no hay efidencia publicada gue
incrementen el riesgo de sangrado dias antes del
procedimiento. El riesgo de hemorragia es mayor
cuando la EPY es realizada en un tumor papilar.
Nosotros registramos 5 casos de hemorragia: dos luego
de una EPT amplia y realizacion de litrotripsia
mecdanica, una luego de precorte y dos secundaria a
EPT sobre papila tumoral.

La efectividad de nuestros procedimientos
endoscépicos ha sido simitar a la observada por otros
autores (93.1 %).

Se registro una alta tasa de estudios normales (24.4
%) con incluso complicaciones (5 pacientes con pan-
creatitis leve y uno con colangitis). En 1974 con el
advenimiento de la CPRE y la EPT cambié radicalmente
el diagnéstico y tratamiento de las enfermedades
biliopancreaticas. Hoy, 28 afios después, la CPRE y
sus aplicaciones terapauticas estan bien establecidas,
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pero su futuro se ha tornado incierto con el pregreso de
fa cirugia laparoscdpica y del intervencionismo
radioldgico minimamente invasivo, L.a CPRE diagndstica
debe ser en la actualidad reemplazada por
procedimientos de imdgenes alternativos gue provean
bmagenes de los ductos biliopancreaticos con igual

calidad que la CPRE pero sin sus riesgos. Estudios

comparativos indican que la colangioRNM demuestra
confiablemente ductos biliares y pancreaticos normales
y anormales y diagnostica precisamente el sitio vy la
causa de una obstruccion (19,20). La ecoendoscopia
también es atil en diagnosticar enfermedades
hiliopancreaticas con gra precisién, incluso superior a
{a CPRE en la deteccion de tumores enddcrinos y en la
gvaluaciéh de pseudoguistes (21). El futuro de la CPRE

una alta tasa de complicaciones (25 %), superior a las
reportadas en otros estudios que oscilan entre el 5y
20 & (22,23,24,25,28).

En conclusion: la tasa de complicaciones de la CPRE
puede variar ampliamente en diferentes circunstancias
y esta primariamente relacionada a la indicacion del
procedimiento y a la técnica endoscopica realizada,
mas que a la edad o condicion general del paciente. Se
registraron una alta tasa de seguimiento a los 365 dias,
tha tasa de efectividad (93.1 %) que coincide con las
publicaciones consultadas y una tasa de
morbimortalidad del 7.53 % similar a las reportadas en
estudios nacionales y extranjeres. En nuestro grupo el
precorte ha sido un método efectivo pero con un atto
porcentaje de complicaciones.

dependerd de la habilidad de sus componentes en
demostrar ventajas en &l costo y los resultados.
En lo referente a la utilizacion del precorte, reportamos

- t.- Introduccion: La esfinteropapilotomia endoscopica (EPT) es comunmente utilizada para la remocion
¢ de calculos de la via biliar y para tratar otras patologias bilicpancreéaticas. Nosotros investigamos
prospectivamente las complicaciones y mortalidad de la colangiopancreatografia retrégrada encoscdpica
{CPRE).

- 2.- Pacientes y métodos: Entre el 06/06/98 y el 06/068/99, 553 CPRE fueron realizadas en nuestros
centros. Los criterios de inclusion fueron: indicacién de la CPRE, lograr un seguimiento completo y
- consentimiento informado. Prospectivamente se estudiaron las complicaciones en los pacientes tratados
- en las dos instituciones: Hospital San Martin de La Plata y el Hospital Universitario de Jerusalem. Et
. seguimiento se realizo durante 365 dias mediante examinacion clinica, laboratorio y ecografia para
. determinar posibles complicaciones.

3.- Resultados: de 553 CPRE se registraron 43 complicaciones: 16 pancreatitis, 12 colangitis, 5
' hemorragias, 3 perforaciones y 7 miscelaneas.

. 3.1) Frecuencia de EPT: 341 pacientes.

. 3.2) Seguimiento: 504 pacientes durante 365 dias.

- 3.3) Sexo y edad: 274 mujeres y 230 hombres, con un ranto de edad de 1 mes a 90 afios.

- 3.4) Diagndstico final: cotedocolitiasis (38.8 %), estenosis (18 %), cdncer de pancreas (4.3 %), ampuloma
. {2.3 %} vy estudios normales {24.4 %).

4.- Conclusiones: La tasa de complicaciones de la CPRE puede variar en diferentes circunstancias y
- esta relacionada a la indicacion y a la técnica endoscdpica implementada. Nuestra tasa de
. complicaciones (7.53 %) coincide con los estudios consultados. Hoy, la CPRE diagndstica ha sido
- reemplazada por la colangioRNM; la cuat provee imdgenes del tracto biliopancreatico semejantes a la
- CPRE pero sin sus riesgos. :
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