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Resumen

Introduccion. La Sociedad Americana de Gastroenterologia
(ASGE) y el Colegio Americano de Gastroenterologia (ACG)
han establecido indicadores para el reconocimiento de es-
tudios de colangiopancreatografia retrégrada endoscépica
(CPRE) de alta calidad. Los indicadores fueron los siguientes.
a) Preprocedimiento: indicacion adecuada, consentimiento
informado firmado, evaluacion del grado de dificultad del
procedimiento y profilaxis antibidtica. b) Intraprocedimien-
to: éxito en la canulacion, extraccién de coledocolitiasis y
colocacion de prétesis. ¢c) Postprocedimiento: documentacion
completa y cifra de complicaciones. Métodos. Andlisis retros-
pectivo, descriptivo, observacional y autoevaluativo del cum-
plimiento de los indicadores de calidad en CPRE propuestas
por la ASGE en un centro de tercer nivel entre octubre de
2010 y octubre de 2012. Resultados. En los 734 estudios
realizados fueron evaluados todos los indicadores preproce-
dimiento. El éxito en la canulacion, extraccion de coledo-
colitiasis y colocacidn de protesis debajo de la bifurcacion
hiliar fue de 96,2%, 95,4% y 100%, respectivamente. La
[recuencia de complicaciones fue del 5,6% y la mortalidad
del 0,27%. La severidad de las complicaciones fue evaluada
segiin la clasificacion de Masci (30 leves, 7 moderadas y 4 se-
veras). Conclusiones. La calidad es una herramienta bdsica
que permite que nuestro accionar sea comparado con otros ya
predeterminados como adecuados. La indicacion adecuada es
un indicador a mejorar. Consideramos que el 12% de los es-
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tudios normales registrados podria deberse a un problema de
accesibilidad en nuestro medio a la colangiorresonancia. El
cumplimiento de los restantes indicadores validados interna-
cionalmente nos posiciona como un servicio de alta calidad en
colangiografia endoscépica y como un centro de entrenamien-
to con competencia adecuada en el desarrollo de la actividad.

Palabras claves. Calidad en CPRE, competencia en CPRE,
canulacion biliar, extraccién de coledocolitiasis, complica-

ciones de la CPRE, CPRE.

Quality and competence in endoscopic
cholangiography. Towards certainty

Summary

Introduction. The American Society of Gastroenterolo-
2y (ASGE) and the American College of Gastroenterology
(ACG) have established indicators to recognize high-quality
studies in endoscopic retrograde cholagiopancreatography
(ERCP). The indicators were: a) Pre-procedure: adequa-
te indication, informed consent, assessment of the degree of
difficulty of the procedure and antibiotic prophylaxis. b)
Intraprocedure: cannulation, choledocholithiasis extraction
and stents placement rates. c) Postprocedure: full documen-
tation and complications rates. Methods. Between October
2010 and October 2012 we performed a retrospective, des-
criptive, observational and self-evaluative study to assess the
compliance with ERCP quality indicators proposed by the
ASGE. Results. Preprocedural indicators were evaluated
in 734 studies. Cannulation, choledocolithiasis extraction
and stents placement under the hiliar bifurcation rates were
96.2%, 95.4% and 100%, respectively. The complication
rate was 5.6% and the mortality was 0.27%. The severity
of complications was evaluated according to the classification
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of Masci (30 mild, 7 moderate and 4 severe). Conclusions.
Quality is a basic tool that allows the comparison between
our actions and the indicators already predetermined as sui-
table. The appropriate indication is an indicator to improve.
We believe that 12% of registered normal studies could be
due to a difficult accessibility to magnetic resonance cholan-
giography in our health system. Achievement of the interna-
tionally validated indicators place us as a high-quality en-
doscopic cholagiography unit and as a training center with
appropriate expertise.

Key words. Quality in ERCP, competence in ERCP, biliary

cannulation, choledocolithiasis extraction, complications of

ERCP, ERCP.

Abreviaturas

CPRE: Colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica.
ASGE: Asociacion Americana de Gastroenterologia.
ACG: Colegio Americano de Gastroenterologia.

SIED: Sociedad Interamericana de Endoscopia Digestiva.
Colelap: Colecistectomia laparoscdpica.

DVD: Disco versitil digital.

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica
(CPRE) es uno de los procedimientos endoscdpicos téc-
nicamente mds dificultosos y con alto riesgo de complica-
ciones, por ende debe ser realizado por endoscopistas con
el suficiente entrenamiento y experiencia para maximizar
el éxito y la seguridad.'

La CPRE en la actualidad es una herramienta impres-
cindible en la prictica clinica para el manejo terapéutico
de una gran variedad de desérdenes biliopancredticos,
siendo lo més frecuente la remocién de los cdlculos del
ducto biliar y el alivio de la ictericia obstructiva maligna.

La Sociedad Americana de Gastroenterologia (ASGE)
y el Colegio Americano de Gastroenterologfa (ACG) pos-
tularon en el afio 2006 que la certificacién que se requiere
para realizar esta técnica se deberfa obtener luego de un
minimo de 200 procedimientos, que incluyen en forma
obligatoria y vinculante la papilotomia, la extraccién de
célculos, las dilataciones biliares y la colocacién de drena-
jes.” La ASGE y el ACG han publicado criterios especifi-
cos para el entrenamiento y la obtencién de competencia
adecuada para la realizacién de CPRE y también han es-
tablecido una serie de indicadores para ayudar a recono-
cer los exdmenes de de alta calidad. Recientemente se han
incorporado los niveles de evidencia a estos criterios (Tabla
1). Estos indicadores permitirfan el desarrollo de progra-
mas de calidad asegurada, de tal modo que el endoscopista
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Tabla 1. Indicadores de calidad propuestos para col-
angiopancreatografia retrdgrada endoscdpica (CPRE)
segtin la guia de la ASGE.”

Indicador de calidad

Grado de recomendacion

1. Indicacion adecuada
2. Consentimiento informado

3. Evaluacion sobre el grado de
dificultad del procedimiento

4. Profilaxis antibiética 2B
5. Cifras de canulacion del 10
conducto deseado

6. Uso de precorte 2C
7. Extraccion de coledocolitiasis 1C
8. Colocacion de protesis biliar 1C
9. Documentacion completa 3
10. Cifras de complicaciones 1C

que realiza una CPRE pueda compartir sus datos de cali-
dad personal con los pacientes u otros entes interesados.?

Un grupo de expertos mundiales en CPRE se reunie-
ron en 20006 y consensuaron una serie de indicadores de
calidad. Los mismos se dividieron en tres grupos: indi-
cadores pre, intra y post-procedimiento. Dentro de los
indicadores pre-procedimiento se encuentran la indica-
cién adecuada del estudio, el consentimiento informado,
la evaluacién del grado de dificultad y la profilaxis anti-
biética. Los indicadores intra-procedimiento son aspec-
tos meramente técnicos, relacionados tanto con el estudio
en si como con la enfermedad del paciente que justifica
la realizacién del mismo. Estos son la tasa adecuada de
canulacién, la extraccién de cdlculos del conducto biliar y
la colocacién de prétesis en estenosis biliares no hiliares.
Por dltimo, los indicadores post-procedimiento (periodo
que se extiende desde el retiro del endoscopio hasta el alta
del paciente) son: la documentacién completa y la tasa de
complicaciones.*’

Todos estos indicadores de calidad fueron validados
posteriormente en 2010 por la Sociedad Interamericana
de Gastroenterologfa (SIED).

Nuestro objetivo fue reportar los resultados de la au-
toevaluacién realizada en el Area de Patologia Biliopan-
credtica del Servicio de Endoscopia Digestiva del Hospi-
tal de Alta Complejidad "El Cruce", de Florencio Varela,
Buenos Aires, Argentina, sobre el cumplimiento de los
estandares de calidad en CPRE propuestas por la ASGE y
el ACG, y validadas por la SIED.
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Métodos
Diseifio
Se realizé un andlisis retrospectivo, descriptivo, observa-

cional y autoevaluativo del cumplimiento de los indicadores
de las normas de calidad en CPRE propuestas por la ASGE.

Pacientes

Se incluyeron en forma consecutiva todos los pa-
cientes que fueron sometidos a una CPRE en el periodo
comprendido entre el 1° de octubre de 2010 y el 1° de
octubre de 2012.

Las variables evaluadas como indicadores de calidad fueron:

* Indicacién adecuada.

* Consentimiento informado.

* Evaluacién del grado de dificultad del procedimiento.
* Drofilaxis antibidtica.

* Tasa de canulacién.

* Tasa de extraccién de coledocolitiasis.

* Colocacién de prétesis en obstrucciones biliares
por debajo de la bifurcacién hiliar.

* Documentacién completa.

* Tasa de complicaciones.

Se evalué el grado de probabilidad de coledocolitiasis en

pacientes con colelitiasis sintomdtica segtin la gufa de la ASGE.

Definicion de variables

Indicacién adecuada. Con el advenimiento de méto-
dos de diagnéstico menos invasivos, como la colangiorre-
sonancia y la ecoendoscopia, la CPRE sélo tiene un rol
terapéutico. En la Tabla 2 se resumen las indicaciones
para CPRE publicadas en guias previas de la ASGE. Ante
la sospecha de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis
sintomdtica nos basamos en la estrategia propuesta por la
ASGE para la asignacién de riesgos.®’

Consentimiento informado. Los elementos esenciales
que contempla son los siguientes: naturaleza del estudio,
indicacién, probabilidad de beneficios y riesgos, enfocdn-
dose en los 5 posibles resultados adversos (pancreatitis,
hemorragia, infecciones, reacciones cardiopulmonares
adversas y perforacién).

Evaluaci6n del grado de dificultad del procedimiento.
Este ha sido sugerido por la ASGE como forma de evaluar
los resultados. En la Tabla 3 se enumeran los diferentes
procedimientos endoscépicos segin su complejidad.®

Profilaxis antibiética. Siguiendo las gufas de la ASGE
se indicaron en una obstruccién biliar conocida o proba-
ble, en fistulas biliares o pancredticas y en pseudoquistes o
necrosis pancredticas. También, siguiendo las sugerencias
de Cotton, ante un probable drenaje no satisfactorio en

Tabla 2. Indicaciones para colangiopancrearografia retrégrada
endoscépica (CPRE) segiin la guia de la ASGE.

e Sospecha de ictericia causada por obstruccion biliar.

e Datos clinicos, bioguimicos sugerentes de enfermedad pancredtica o del
tracto biliar.

 Signos o sintomas sugerentes de neoplasia pancreatica cuando los resulta-
dos de imagenes directas son equivocos 0 normales.

e Pancreatitis de causa desconocida.

e FEvaluacion preoperatoria de pancreatitis cronica o pseudoquiste
pancreatico.

e Manometria del esfinter de Oddi.

e Esfinterotomia endoscopica.

e Coledocolitiasis.

o Estenosis papilar o disfuncion del esfinter de Oddi.

e Facilitar colocacion de drenaje biliar o dilatacion con baldn.
e Sindrome de resumidero.

e Coledococele.

e Carcinoma ampular en candidatos de alto riesgo quirtrgico.
e Acceso a ducto pancreatico.

e Colocacion de protesis en estenosis benignas o malignas, fistulas, o fugas
biliares postoperatorias o coledocolitiasis de gran tamao.

e Dilatacion con balon de estrecheces ductales.

e Colocacion de drenaje nasobiliar.

e Drenaje de pseudoquiste en casos adecuados.

e Obtencion de muestras de tejido de conductos pancreatico o biliar.
e Terapeutica pancreatica.

Tabla 3. Grados de dificultad para colangiopancreatografia
retrégrada endoscdpica (CPRE) diagndsticalterapeiitica.®

Canulacion selectiva.

Toma de muestras.

Esfinterotomia biliar, calculos hasta 10 mm.
Protesis para fistulas o tumores distales.

Grado 1

Diagnostico avanzado en Billrroth II.

Canulacion papila menor.

Célculos mayores de 10 mm.

Colocacion de protesis en tumores hiliares y
estenosis benignas.

Grado 2

Manometria, Whipple, Y de Roux.
Colangioscopia.

Terapeutica en Billrroth 1.
Calculos intrahepéticos.
Terapias pancreaticas.

Grado 3

la colelitiasis, se indicé la profilaxis en las CPRE previas
a una colecistectomia laparoscépica (colelap). Se utilizé
ampicilina-sulbactam y en los pacientes alérgicos cipro-
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floxacina mds metronidazol en forma endovenosa inme-
diatamente antes del estudio.?

Canulacién satisfactoria. Consideramos satisfactoria
una canulacién cuando la guia hidrofilica introducida a
través de un papilétomo pasa la papila y se introduce en
el conducto deseado, para luego profundizar la introduc-
cién del papilétomo y poder inyectar contraste para vi-
sualizar todo el sistema ductal de interés. Se puede lograr
una canulacién exitosa del conducto deseado utilizando
precorte cuando fallan las técnicas estdndares. Para evi-
tar la necesidad de una segunda CPRE o colangiografia
percutdnea, se utilizé la infundibulotomia (técnica que se
realiza con aguja de corte, con la cual se intenta abrir una
ventana sobre el techo papilar y asi exponer el conducto
biliar). Al calcular la tasa de canulacién fueron excluidas
las fallas producidas por sedacién insuficiente o cirugia
abdominal previa como pancredtico-duodenectomia (ope-
racién de Whipple), anatomia de Billrroth II, gastroyeyu-
nostomfa, hepaticoyeyunostomia y obstruccién duodenal.
Se agregaron ademds aquellos procedimientos abortados por
presencia de abundante contenido géstrico de retencién.’

Extraccién de coledocolitiasis. La coledocolitiasis es
la indicacién mds frecuente para la CPRE. Consideramos
clasificarlas como no complicadas y dificultosas. La co-
ledocolitiasis no complicada es aquella que es menor de
20 mm vy tiene hasta tres litos (ninguno de un tamafo
superior al mencionado). La coledocolitiasis dificultosa es
aquella con litos gigantes (mayores de 20 mm) y/o mul-
tiples (mds de 3 litos), impactados, intrahepdticos, aso-
ciados a estenosis biliares benignas o con evidencias de
una ubicacién anémala de la papila (Billrroth II, hepé-
tico-yeyuno-anastomosis, etc). Los elementos utilizados
para lograr la extraccién de los litos fueron los siguientes:
canastillas de Dormia, balones extractores, canastillas de
litotripsia y balones dilatadores de grandes voltiimenes. En
los casos en los que no se logré extraer el célculo se coloca-
ron prétesis pldsticas y los pacientes fueron reintervenidos
endoscépicamente en el lapso de 3 a 4 semanas. Ante un
segundo fracaso en la extraccién, los pacientes fueron re-
mitidos a cirugfa.”"!

Colocacién de proétesis en estenosis debajo de la bi-
furcacién. Las indicaciones de colocar prétesis en obs-
trucciones no hiliares incluyen: cdncer de pdncreas, bi-
liar o ampular, célculos de gran tamafio no extraibles y
estenosis benignas (inflamatorias, pancreatitis crénica o
postquirdrgicas). El drenaje biliar mediante prétesis es
imprescindible en cualquier paciente con ictericia cuyo
drbol biliar ha sido instrumentado y se ha introducido
contraste no logrindose solucionar el problema de base
que generd la realizacién del estudio.
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Documentacién completa. Los informes deben do-
cumentar la canulacién exitosa, las imdgenes radiolégicas
y endoscépicas relacionadas con la patologia de base y el
accionar médico. Es la dnica forma de documentar evi-
dencias de lo que se realizé durante el procedimiento y
tiene valor médico-legal.

Complicaciones. Debe medirse la tasa de pancreatitis,
hemorragia, perforacién y colangitis relacionadas con la
CPRE. De acuerdo con los criterios de Cotton, las com-
plicaciones tempranas y tardias fueron definidas como los
eventos adversos que se produjeron dentro y después de
los 30 dias del tratamiento, respectivamente. Considera-
mos pancreatitis post-CPRE al dolor abdominal consis-
tente con pancreatitis, con elevacién de la amilasa tres
veces por encima de lo normal y hospitalizacién no pla-
nificada o extensién de la misma por lo menos dos dias
luego del procedimiento. La hemorragia se definié como
el sangrado después de la intervencién que requirié inter-
nacién con o sin tratamiento endoscépico, transfusién de
sangre o plasma fresco. La colangitis se definié como el
comienzo de fiebre (38°C o mds) sin otro foco evidente
y que persistié por mds de 24 horas luego del estudio,
acompafiado de alteracién o empeoramiento del hepato-
grama previo. La perforacién puede ser causada por ruptu-
ra mecdnica del eséfago, estémago, duodeno o via biliar,
ya sea por el paso del instrumento, por la esfinterotomia
o el paso de guifas u otros procedimientos terapéuticos. La
severidad de las complicaciones fue evaluada segtin la clasi-
ficacién de Masci. Se consideraron leves las que requirieron
hasta 3 dias de internacién, moderadas las que requirieron
4 a 10 dias, y severas las que requirieron mds de 10 dfas con
o sin cirugfa. Se consideré la muerte asociada al procedi-
miento, al evento posterior inmediato al tratamiento que
determiné en forma directa el ébito del paciente.*™

Analisis estadistico

Los datos descriptivos se presentaron en forma de propor-
ciones, media, mediana y rango, segin correspondiera. Para
el andlisis comparativo se utilizé Med Calc versién 11.2.1.0
(MedCalc Software bvba, Mariakerke, Bélgica). Para la compa-

racién entre los grupos se utiliz6 la prueba de chi.?

Resultados

En el periodo del estudio se realizaron 734 CPREs
bajo anestesia general, 479 en mujeres (65,1%) y 255 en
hombres (34,9%). El rango etario fue de 5 a 95 afios,
siendo la edad promedio de 60 afios. En una entrevista
previa al estudio se les informé detalladamente a todos
los pacientes qué procedimiento se les realizarfa y qué
probabilidades de éxito terapeutico y de complicaciones
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poseia la intervencién. Todos los pacientes firmaron el
consentimiento informado. Los motivos de indicacién
mids frecuentes fueron: coledocolitiasis en 415 casos
(56,5%), tumores por debajo de la bifurcacién hiliar en
108 (14,7%) y tumores hiliares en 11 (1,5%). La CPRE
fue normal en 88 casos (12%). Basidndonos en los grados
de probabilidad de riesgo de coledocolitiasis de la ASGE,
sobre los 88 estudios normales, 12 (13,6%) posefan ries-
go alto de coledocolitiasis, 35 (39,8%) riesgo medio y 41
(46,6%) riesgo bajo. Segun la estrategia propuesta por la
ASGE para determinar el grado de probabilidad de co-
ledocolitiasis en pacientes con colelitiasis sintomdtica a
través de datos clinicos, de laboratorio y ecograficos, ob-
servamos que aquellos pacientes que cumplian los crite-
rios de alto riesgo presentaban cdlculos en la via biliar con
una frecuencia significativamente mayor que aquellos que
posefan riesgo medio o bajo (P < 0,05) (Figura 1). Cabe
sefialar que 39 de los 80 casos con riesgo bajo (48%) tu-
vieron litos coledocianos durante la CPRE (Tabla 4).

Las Figuras 2 y 3 detallan la probabilidad de éxito y
la frecuencia de complicaciones evaluando el grado de di-
ficultad del procedimiento. Observamos que una mayor
complejidad se asoci6 a una menor probabilidad de éxito
y a una mayor frecuencia de complicaciones (Tabla 5).

Figura 1. Relacion del hallazgo de coledocolitiasis en la colangio-
pancreatografia retrégrada endoscdpica (CPRE) con los grados de
probabilidad de riesgo de la ASGE.
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Probabilidad de coledocolitiasis:

Muy fuerte: Coledocolitiasis en ecografia, clinica de colangitis y bilirrubina > 4 mg/dl.

Fuerte: Colédoco > 6 mm por ecografia (con vesicula in situ), bilirrubina 1,8 a 4 mg/dl.
Moderado: Alteracion del hepatograma con bilirrubina < 1,8 mg/dl, edad > 55 afios y clinica de
pancreatitis aguda biliar.

Riesgo alto: presencia de algdn predictor muy fuerte 0 ambos fuertes.

Riesgo medio: presencia de algtn predictor fuerte o moderado.

Riesgo bajo: ningtin predictor presente.

Tabla 4. Grados de probabilidad de riesgo de coledocolitiasis y
el resultado final de la colangiopancreatografia retrdgrada en-
doscdpica (CPRE).

Grado ASGE n

Coledocolitiasis n (%) Estudio normal n (%)

Alto riesgo 313 301 (86) 12 (14)
Mediano riesgo 120 85 (60) 35 (40)
Bajo riesgo 80 39 (48) 41 (52)

Figura 2. Exito segtin le grado de dificultad del procedimiento.
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Figura 3. Complicaciones segiin el grado de difficultad del procedimiento.
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Tabla 5. Probabilidad de éxito y complicaciones segiin grado de
dificultad del procedimiento.

Grados de dificultad n Exito n (%) Complicaciones n (%)
1 593 565 (95,3) 25(4,2)
2 128 117 (91,5) 14 (10,9)
3 13 12 (92,3) 2(15,3)
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De las 734 CPREs, se realizé profilaxis antibidtica en
288 (39%): 255 en pacientes con colelitiasis, 11 en tumo-
res hiliares, 20 en lesiones biliares postquirdrgicas y 2 dre-
najes endoscdpicos de pseudoquistes pancredticos. No se
documentaron colecistitis post-CPRE pero si se registraron
3 casos de colangitis post-CPRE debido a un drenaje in-
completo biliar. La frecuencia de infecciones fue del 0,4%.

El éxito de la canulacién fue del 96,2%. Cuando se
evalué el rendimiento de los 4 fellows que actuaron du-
rante este periodo encontramos que habfan realizado to-
tal o parcialmente el 60,5% de los estudios, obteniendo
una canulacién satisfactoria promedio de 76% luego de
pasar la barrera de las 80 CPREs. El nimero promedio
de esfintero-papilotomias realizadas por ellos fue de 130,
el éxito en la extraccién de coledocolitiasis fue del 75%,
colocaron en promedio 30 prétesis biliares y la frecuencia
de complicaciones fue inferior a la de los médicos expertos.

De las 734 CPREs, el diagnéstico de coledocolitiasis
estuvo presente en 425 (57,9%). De ellas, 328 (77,2%)
fueron consideradas como coledocolitiasis no complica-
das, siendo 315 unicas y 13 mdltiples. El éxito en la ex-
traccion fue del 100% y 12 casos (4%) tuvieron compli-
caciones, registrindose 8 pancreatitis leves, 2 hemorragias
y una colangitis (todas con resolucién endoscépica). Un
paciente sufrié un paro cardio-respiratorio relacionado
con la anestesia, con posterior ébito. Las coledocolitiasis
dificultosas (lito mayor de 20 mm y/o multiples, lito aso-
ciado a estenosis biliar benigna, lito impactado, hepatoli-
tiasis y otras) se encontraron en 97 estudios (22,8%). El
éxito en este grupo fue del 90,8% y hubo complicaciones
en 6 casos (6,1%), registrindose 2 pancreatitis leves, 2
perforaciones biliares, una colangitis y una hemorragia.
Todas las complicaciones fueron resueltas endoscépica-
mente. Cuando fueron comparados ambos grupos de
coledocolitiasis (no complicadas vs dificultosa), no hubo
diferencias en cuanto a las complicaciones. La probabili-
dad de éxito en las no complicadas fue significativamente
superior (P < 0,05). La extraccién global de coledocolitia-
sis se logré en el 95,4% de los casos.

Con respecto a la colocacién de prétesis en obstruc-
ciones biliares bajas (no hiliares), se realizaron 128 drena-
jes en patologia tumoral (109 prétesis pldsticas y 19 metd-
licas autoexpandibles), 39 en estenosis biliares benignas y
25 en coledocolitiasis no extraibles. El éxito fue del 100%
y no se registraron complicaciones.

Las complicaciones se observaron en 41 pacientes
(5,6%) y murieron 2 (0,27%). Cuando se evaluaron las
complicaciones segtin el grado de dificultad del estudio,
se observé una probabilidad significativamente mayor
cuando la complejidad era mayor. Las muertes se pro-
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dujeron como complicacién de la anestesia en un caso
y el restante secundario a una perforacién duodenal. Se
registraron 15 pancreatitis, 15 hemorragias, 7 colangitis y
3 perforaciones (2 biliares y una duodenal). Las pancrea-
titis requirieron manejo clinico, las hemorragias fueron
abordadas endoscépicamente, mientras que las colangitis
requirieron drenaje endoscépico en 5 casos y percutdneo
en 2. En las perforaciones biliares se colocaron prétesis
plésticas y se administraron antibidticos de amplio espec-
tro con buena evolucién. La perforacién duodenal requi-
rié cirugfa y el paciente murié dias después. La severidad
de las complicaciones fue evaluada segin la clasificaciéon
de Masci: leve en 30 pacientes, moderada en 7 y seve-
ra en 4. Se obtuvo documentacién completa: captura de
imdgenes endoscépicas y radiolégicas, grabacién en disco
versatil digital (DVD), con posterior discusién en ate-
neos semanales de los casos conflictivos o técnicamente
complicados. A los pacientes se les entregd un protocolo
escrito del procedimiento con documentacién de la pa-
tologfa en cuestién que justificé la intervencion a fines
clinicos y médico-legales.

Discusiéon

La competencia se entiende como el accionar inte-
gral para identificar, interpretar, argumentar y resolver
problemas con idoneidad y ética, integrando el saber
ser (valores y actitudes), el saber hacer (habilidades) y
el saber conocer (conocimiento). Son comportamientos
cognitivos, actividad de valores, destrezas motoras y di-
versas informaciones que hacen posible llevar a cabo de
manera eficaz cualquier actividad. La CPRE es uno de los
procedimientos que requiere mayores destrezas técnicas,
conocimiento de los riesgos y los beneficios del accionar
médico. Necesita de un entrenamiento significativo y en-
focado, y experiencia para asegurar éxito y seguridad.

La calidad es una herramienta bdsica que permite que
nuestro accionar sea comparado con otros ya predeter-
minados como adecuados. La calidad también significa
aportar valor al paciente, esto es, ofrecer condiciones de
prestacién superiores a las que el paciente espera recibir.
Segiin la Real Academia de la Lengua Espafiola la calidad
se define como “la propiedad o conjunto de propiedades
inherentes a una determinada cosa que permiten apre-
ciarla como igual, mejor o peor que las restantes de su
especie”. Segin Philip Crosby “calidad es cumplimiento
de requisitos”, y segtin Armand V Feigenbaum es “la sa-
tisfaccién de las expectativas del cliente”. La calidad en
CPRE entonces podriamos definirla como “el cumpli-
miento de una serie de variables (requisitos o indicadores
de calidad) que nos conducen a encontrar una solucién
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optimizada (expectativas) minimizando las complicacio-
nes que nuestro accionar pueda causar al paciente”. Por
todo lo mencionado un grupo de expertos en la materia
de la ASGE/ACG se reunié en el afio 2006 con la tarea
concreta de establecer indicadores de calidad enfocados
al reconocimiento de estudios endoscdpicos biliares de
alta calidad. La ASGE y el ACG han publicado criterios
especificos para el entrenamiento y para la certificacién
de competencia para la realizacién de CPRE. Estas me-
didas posteriormente fueron convalidadas por un grupo
de expertos regionales pertenecientes a la SIED en el afio
2010. Estos indicadores permiten el desarrollo de progra-
mas de calidad asegurada, de tal modo que los centros que
realizan CPRE puedan compartir sus datos de calidad.
Por todo esto, nuestro objetivo es dar el puntapié inicial
en la regién compartiendo nuestros estdndares de calidad
y realizar una autoevaluacién comunicando nuestros re-
sultados de la revisién de la adherencia a las medidas de
calidad en CPRE.

Dentro de los indicadores de calidad pre-procedimien-
to, observamos en el item “Indicaciones” un porcentaje
no despreciable de estudios normales. Sin dudas el 12%
de CPRE que fueron realizadas a pacientes sin patologia
biliar es algo a mejorar. Una de las problemdticas en la re-
gién es la accesibilidad a la colangiorresonancia, y mucho
mis a la ecoendoscopia. Igualmente basindonos en la es-
trategia de la ASGE de asignacién de riesgos de coledoco-
litiasis en pacientes con colelitiasis sintomdtica, el 54% de
los estudios normales tuvieron riesgo alto o intermedio de
presentar la via biliar ocupada. No hay dudas de que, ante
un riesgo elevado, la CPRE preoperatoria es obligatoria.
Pero en nuestro medio, debido a la inaccesibilidad de la
ecoendoscopia o la colangiorresonancia y a que se carece
de la posibilidad de la laparoscopia con instrumentacién
intraoperatoria en la mayoria de los centros, los pacien-
tes con riesgo intermedio se vieron sometidos también
a CPRE. Esta cuestién también es contemplada en este
grupo de pacientes por la ASGE, dependiendo de los cos-
tos y la experiencia local.”

Aunque no se ha validado en forma prospectiva, se
presume que los mayores grados de dificultad que posee
un procedimiento endoscépico se asocian a menores in-
dices de éxito y mayores de complicaciones. Cotton y col
publicaron en 2011 un resumen de un working party de
la ASGE para graduar la complejidad de la CPRE vy esti-
maron que quienes no obtengan un porcentaje de éxito
en el 80% a 90% de los casos con grado de dificultad 1
no deberfan intentar casos con grado 2 o 3. El porcentaje
de éxito obtenido en nuestra revisién fue del 95,3% en los
estudios con dificultad grado 1, 91,5% en los grado 2, y

92,3% en los grado 3. La tasa de complicaciones registra-
da fue de 4,2%, 10,9% y 15,3%, respectivamente. Estos
datos se condicen con las sugerencias de los expertos y
con series anteriormente publicadas.®

Es bien conocido el papel de los antibiéticos en la pre-
vencién de la bacteriemia asociada a la instrumentacién
endoscdpica biliar. No lo es tanto en su accionar contra
la colangitis. Esta dltima estimamos estarfa fuertemente
vinculada a un drenaje no satisfactorio de la via biliar m4s
que a la utilizacién o no de antibidticos pre-procedimien-
to. Con respecto a la profilaxis antibiética, nos hemos
apoyado en las normativas de la ASGE que estiman un
riesgo aumentado de infecciones relacionadas a la CPRE
en los casos de colangitis esclerosante primaria, estenosis
hiliares, fistulas biliares o pancredticas y pseudoquistes o
necrosis pancredtica. También contemplamos la recomen-
dacién de Cotton, quien considera a la colelitiasis como
una ocasién en la cual se puede predecir un drenaje vesi-
cular incompleto. Por este motivo las CPRE previas a una
colelap también recibieron profilaxis antibidtica. La tasa de
infecciones post-procedimiento fue de 0,4%, menor que
las reportadas en la bibliografia (0,5% a 3%), y en todos los
casos se debié a un drenaje biliar incompleto.'®

Un indicador de calidad intra-procedimiento es la
canulacién. Segtin los expertos, la tasa de canulacién pro-
medio aceptada deberia ser superior al 90% para endos-
copistas experimentados y 80% en los programas de en-
trenamiento. Al calcular las cifras de canulacién deberfan
excluirse: fallas en la sedacién, cirugfa abdominal previa
(operacién de Whipple), anatomia de Billrroth II, gastro-
yeyuno-anastomosis y obstruccién duodenal. La esfinte-
rotomia con precorte requiere de una curva de aprendiza-
je asociada y puede aumentar el riesgo de complicaciones,
aunque esto ha sido discutido en los dltimos estudios.’

Nuestro promedio de canulacién del 96,2% fue satisfac-
torio para un centro de derivacion de alta complejidad y de
entrenamiento, no registrindose un incremento en las com-
plicaciones con la utilizacién de precorte (5,6%). Las com-
plicaciones se ocasionaron en tres pacientes (dos hemorragias
controladas endoscépicamente y una pancreatitis leve).

La coledocolitiasis es la indicacién de CPRE mds fre-
cuente en todos los reportes (57,9% en nuestra serie).
Por eso constituye otro importante indicador de calidad
intra-procedimiento contemplado por la ASGE. Baron
y col publicaron en 2006 que una tasa de extraccién de
coledocolitiasis aceptable para un centro competente ten-
dria que ser del 85%, la cual deberia ascender al 90% con
la utilizacién de litotripsia mecénica.’ Carr-Locke y col
estiman que el éxito superarfa el 95% empleando colan-
gioscopia con ldser y ondas de choque electrohidradlicas y
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extracorpéreas.'’ Como en la mayoria de los centros en la
Argentina, nuestro servicio no cuenta con los avances tec-
nolégicos mencionados anteriormente. Una herramienta
efectiva y segura utilizada por nosotros, ademds de la lito-
tripsia, fue la dilatacién biliar con balones de grandes vo-
ldmenes (12 a 20 mm) en los cdlculos gigantes y/o mul-
tiples. Reportamos una tasa de éxito para la extraccién
de coledocolitiasis no complicada del 100% y del 90,8%
cuando se traté de litos gigante y/o multiples, impacta-
dos, intrahepdticos, asociados a estenosis o en situaciones
anatémicas dificultosas (Billrroth II o hepético-yeyuno-
anastomosis). La tasa global de extraccién de coledoco-
litiasis fue del 95,4%, manteniéndose los estindares de
calidad propuestos por expertos en la materia.

Los procesos obstructivos biliares bajos son técnica-
mente mds sencillos de drenar que los hiliares. Cotton
considera que los endoscopistas competentes deberfan ser
capaces de resolver los procesos obstructivos no hiliares
en el 80% a 90% de los casos.'” En nuestro reporte se lo-
gré el 100% de éxito en el drenaje de obstrucciones bajas,
ya sean malignas o benignas (estenosis o litos no extrai-
bles), sin registrarse complicaciones.

La frecuencia de complicaciones varia ampliamente.
La mayoria de los reportes retrospectivos presentan el
sesgo de sub-registro de eventos adversos. Freeman pu-
blicé en el 2003 una revisién de la literatura a través de
MEDLINE sobre las complicaciones post-CPRE. En el
mencionado articulo estima las tasas esperables de cada
uno de los eventos adversos luego de una instrumenta-
cién biliar endoscépica. La tasa estimada para la pancrea-
titis estarfa entre 1% y 7%, la hemorragia entre 0,76% y
2%, la perforacién entre 0,3% y 0,6%, la colangitis en
1%, y la colecistitis entre 0,2% y 0,5%. Las complicacio-
nes cardiopulmonares relacionadas a la anestesia son raras
(menores de 1%). La tasa de mortalidad se estimarfa en
el 0,5%."® Nuestro seguimiento de los pacientes se realizé
en la mayoria de los casos mediante consulta telefénica,
ya sea con el paciente, un familiar o el médico de cabece-
ra. Una minorfa de pacientes permanecieron internados
en nuestro hospital luego de la CPRE. Nosotros, pese al
esfuerzo en la bisqueda de eventos adversos post-CPRE,
estimamos como en la mayoria de las publicaciones que
podria existir cierto sub-registro de complicaciones. La
tasa global de complicaciones reportada luego de la revi-
sién fue del 5,6%. Cuando fueron evaluadas cada una de
las mismas las tasas no diferfan de los reportes publicados.

En conclusién, el cumplimiento de los requisitos de
calidad evaluados nos posiciona como un servicio de alta
calidad en CPRE y como un centro de entrenamiento
con competencia adecuada en el desarrollo de la activi-
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dad. Es importante fomentar el intercambio de experien-
cia y resolucién de problemas entre distintos grupos en
la regién para incrementar el conocimiento y asegurar
mayores estindares de calidad. La efectividad de la CPRE
depende tanto del alto indice de éxito como del bajo
indice de complicaciones. Consideramos vital que cada
centro que realice terapéutica endoscépica tenga registro
propio de los resultados y complicaciones de sus estudios.
También es preciso que evalden sus estdndares de calidad
y competencia, para mejorar los resultados y reducir la
tasa de eventos adversos mediante procesos constructivos
de perfeccionamiento continuo. El no cumplimiento de
los requisitos de calidad establecidos internacionalmente
deberfa significar la reevaluacién del centro y el probable
reentrenamiento.

Sostén financiero. No se recibié ninguna clase de becas
u otros aportes econdmicos para la realizacion del estudio.
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