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. Introduccion

1. Introduccion general

La colelitiasis es una de las patologias mas frecuentes del aparato digestivo y
la coledocolitiasis una de sus principales complicaciones'. La prevalencia de
coledocolitiasis en pacientes colecistectomizados por colelitiasis sintomatica y
en los pacientes con pancreatitis aguda biliar se estima en el 5-10% y 18-33%
de los casos respectivamente?. El diagndstico de sospecha de coledocolitiasis
se fundamenta en la clinica del paciente, los datos analiticos (elevacion de
enzimas de colestasis) y las pruebas de imagen (principalmente por ecografia
abdominal y en ocasiones tomografia axial computarizada (TC)>. Desde su
introduccidn, la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) ha
sido considerada la prueba de referencia para el diagnostico de coledocolitiasis
y para el tratamiento no quirtrgico de la misma*. Sin embargo, la CPRE no esta
exenta de riesgos, siendo las complicaciones mas frecuentes la pancreatitis
(1,6-6,7%), la infeccion (0,6-5%), la hemorragia (0,3-2%) y la perforacion (0,1-
1,1%)>®7 por lo que en la actualidad es una técnica que se suele reservar casi
exclusivamente para fines terapéuticos®®, dejando la parte diagnéstica en
manos de pruebas menos invasivas como la colangiopancreatografia por

resonancia magnética (CPRM) o la ultrasonografia endoscépica (USE).

La coledocolitiasis se manifiesta clinicamente de forma muy variable, y
presenta incluso resoluciones espontaneas, por lo que su diagnéstico supone
un reto importante. EI manejo diagndstico-terapéutico de los pacientes con
coledocolitiasis se basa en la probabilidad de presentar dicha patologia. Para
ello, se han establecido distintos algoritmos diagnosticos y modelos
matematicos con la finalidad de poder determinar la probabilidad de tener
coledocolitiasis, aunque no hay una unica estrategia aceptada hasta la fecha.
Estos algoritmos se basan en hallazgos clinicos, analiticos y radiolégicos y nos
permiten catalogar a los pacientes en funcion de la probabilidad de que
presenten coledocolitiasis (alta, intermedia, o baja)'®'"'2"3. En funcion de esta



probabilidad se suele aconsejar la siguiente actitud diagndstico-terapéutica: a)
probabilidad baja-indeterminada: se recomienda no continuar el estudio de la
via biliar (seguimiento clinico); b) probabilidad intermedia: se recomienda
realizar una prueba de imagen no invasiva (CPRM y/o USE) antes de indicar
CPRE; y c) probabilidad alta: se suele indicar la realizacion de CPRE con

intencién terapéutica en la via biliar .

La mayor disponibilidad y menor invasividad de la CPRM en comparacion con
la USE, ha favorecido su utilizacion hasta la fecha. La ventaja de la
ecoendoscopia sobre la CPRM es la mayor disponibilidad de los propios
endoscopistas ante la eventual necesidad de realizar una CPRE. La creciente
disponibilidad de la USE en los hospitales de nuestro sistema sanitario y la
publicacion reciente de estudios que sugieren que la USE podria tener una
mayor capacidad para detectar litiasis de pequefio tamano (<5 mm) que la
CPRM, nos hace replantear el papel de la USE en el algoritmo diagnostico-
terapéutico de estos pacientes'. Hasta la fecha, no disponemos de datos
controlados al respecto en nuestro medio. Existe, por tanto, un gran numero de
factores predictivos y de técnicas diagnosticas disponibles con una variabilidad
de resultados que depende, en gran medida, de la prevalencia de la
coledocolitiasis en las poblaciones estudiadas. Son necesarios estudios mas
precisos que ayuden a definir mejor una estrategia diagnostico-terapéutica que
contribuya a aumentar la exactitud diagndstica con la menor incidencia posible

de complicaciones y que evite la sobreutilizacion de recursos.

2. Anatomia de la via biliar

La via biliar constituye un sistema tubular que conduce la bilis secretada a nivel
de los canaliculos biliares hasta el duodeno. Estos canaliculos forman una red
intensamente anastomosada que da lugar a la formacion de los conductos
interlobulillares y éstos a los conductos intrahepaticos hiliares, que dan origen a
los conductos hepaticos principales derecho e izquierdo. ElI conducto hepatico
comun sale del hilio hepatico después de la unién de los conductos hepaticos
derecho e izquierdo. La confluencia de éstos se encuentra fuera del higado en

16,17

la mayoria de los casos sin embargo, en algunas ocasiones, los conductos
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hepaticos derecho e izquierdo se fusionan dentro del higado o se unen hasta
que el conducto cistico se ha unido con el conducto hepatico derecho, dando

lugar a la aparicion de diversas alteraciones anatomicas.

En el adulto, el conducto hepatico comun tiene aproximadamente 3cm de
longitud y se encuentra unido al conducto cistico, en general en su lado
derecho para formar el colédoco, aunque su longitud y el angulo de unién que
forma con el conducto hepatico comun son variables. El conducto cistico mide
aproximadamente 4 cm de longitud y conecta la vesicula con el colédoco; esta
unido a la vesicula a nivel de su cuello, donde existe una valvula (Valvula de

Heister) que regula el flujo hacia y desde la vesicula.

El colédoco tiene aproximadamente 7cm de longitud y mide normalmente de
0,5 a 1,5 cm de diametro. En su trayecto pasa por detras de la primera porcion
de duodeno en una escotadura en el dorso de la cabeza de pancreas. Se une
con el conducto pancreatico principal (conducto de Wirsung) para formar la
ampolla de Vater. El abombamiento de la mucosa producido por la ampolla
forma una prominencia, la papila duodenal. No obstante, en un tercio de los
pacientes el colédoco y el conducto pancreatico desembocan de forma
separada en el duodeno. El esfinter de Oddi es un grupo de fibras de musculo
liso longitudinales y circulares que revisten la desembocadura del colédoco y el
conducto pancreatico; puede dividirse en esfinter coledociano, formado por
fibras circulares que rodean la porcion intramural del colédoco, esfinter
pancreatico, que rodea la porcion intraduodenal del conducto pancreatico antes
de su union con la ampolla, y el esfinter de la ampolla, alrededor de la ampolla

de Vater.

3. Patologia de la via biliar. Coledocolitiasis

3.1 Introduccion

La formacion de concreciones solidas en la vesicula o en la via biliar a
consecuencia de alteraciones en la composicion de la bilis y la motilidad de la
vesicula se denomina litiasis biliar. La litiasis biliar es la responsable de la
mayor parte de la patologia asociada a la vesicula y a la via biliar, si bien la



mayoria de las veces su presencia no causa sintomas y su diagnostico es
accidental. La prevalencia de enfermedad litiasica biliar en el mundo occidental
oscila entre el 5 y el 15%, siendo mas frecuente en mujeres que en hombres'®.
Un 10-15% de los pacientes con colelitiasis tiene o tendra coledocolitiasis, al
igual que el 95% de pacientes con coledocolitiasis tienen colelitiasis. La
coledocolitiasis se define como la presencia de litiasis en el conducto biliar
comun. Puede cursar de forma asintomatica y pasar del conducto biliar al
duodeno de forma silente. Sin embargo, puede causar diversas complicaciones
graves (colangitis, pancreatitis agudas) que obligan a que sea importante su
diagndstico y tratamiento.

Su origen puede ser el paso de colelitiasis desde la vesicula biliar al conducto
biliar comun o pueden formarse primariamente en el conducto aunque esto es
menos frecuente. La coledocolitiasis primaria ocurre en casos de estasis biliar,
que implica una mayor tendencia a la formacion de calculos intraductales, en
pacientes ancianos con conductos biliares dilatados y en relacion con la
presencia de diverticulos periampulares que tienen un riesgo mas elevado de

formacion de coledocolitiasis primaria.

3.2 Etiopatogenia
Atendiendo a su composicidn se distinguen dos tipos de calculos, los calculos

de colesterol y los calculos pigmentarios'® 2.

1. Calculos de colesterol

Son los mas prevalentes en occidente, suponiendo el 74% de los calculos. Se
componen en su mayoria de colesterol (51-99%) y hasta el 15% son
radioopacos. Se forman en la vesicula y, si aparecen en el conducto biliar, es
por migracion desde ésta. Pueden ser de colesterol puros o mixtos (mas
frecuentes), compuestos por monohidrato de colesterol en mas del 50% de su
peso seco Y el resto por sales calcicas de bilirrubina, carbonato calcico, y otras

sustancias.

- Factores determinantes para la formacion de calculos de colesterol:

Composicion alterada de la bilis. La solubilizacion del colesterol en la bilis

requiere de la presencia de sales biliares y fosfolipidos para la formacion de
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micelas. Un exceso de colesterol o un defecto de sales biliares o fosfolipidos
tienen como resultado la formacién de vesiculas multilamelares sobre las que
se produce la nucleacion de los cristales de colesterol que daran lugar a barro y
litiasis. Las sales biliares provienen, por un lado, de la sintesis hepatica de
novo y, por otro, de la circulacion enterohepatica de aquellas secretadas al
intestino. Por lo tanto, cualquier situacién que altere dicha circulacion
enterohepatica, como la reseccion ileal o la colectomia, condicionara una bilis
mas litogénica. La supersaturacion de colesterol es, pues, un requisito

necesario pero no suficiente para la formacion de estos calculos.

- Nucleacion de cristales de colesterol.

En la bilis existen componentes que facilitan la formacion de calculos (factores
litogénicos), como la mucina y la inmunoglobulina G, y otros que la inhiben
(factores inhibidores), como ciertas apolipoproteinas y glucoproteinas. Se
puede influir externamente en la composicion de la bilis, favoreciendo la
inhibicion de la litogénesis mediante la administracion de &cido
ursodesoxicolico o antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

- Dismotilidad vesicular:

La vesicula debe contraerse de manera eficaz, y asi expulsar restos de
microcristales o barro que puedan desencadenar la formacién de calculos. La
motilidad de la vesicula esta regulada por factores hormonales, inmunes e
inflamatorios. Ciertas situaciones asociadas a una menor contractilidad de la
vesicula, como la nutricion parenteral prolongada o la exposicion a altos niveles
de estrogenos (embarazo, anticoncepcion hormonal, terapia hormonal

sustitutiva) se relacionan con la presencia de colelitiasis.
- Otros:

Se han identificado otros factores relacionados con la formacién de calculos de
colesterol, como son factores genéticos, inactividad fisica, presencia de
sindrome metabodlico, obesidad, diabetes mellitus tipo 2, dislipemia
(especialmente niveles bajos de HDL y altos de triglicéridos) o edad avanzada.



2. Calculos pigmentarios:

Estan formados por una mezcla de bilirrubinato calcico y/o mondmeros de
bilirrubina no conjugada. Se dividen en calculos de pigmento negro (25%) y
calculos de pigmento marrén (1% en Occidente aunque son los mas frecuentes

en Japon).

- Calculos de pigmento negro:

Constituyen el 20-30% de las colelitiasis. Se componen principalmente de un
pigmento de bilirrubina polimerizado, asi como de carbonato y fosfato calcico,
por lo que su consistencia es dura y no contienen colesterol. EI 60% son
radioopacos. Se asocian a condiciones de hemodlisis cronica y a la cirrosis
hepatica. Alrededor del 30% de los pacientes cirroticos presentan colelitiasis,
especialmente aquellos con etiologia endlica o en estadio C de Child-pugh.

- Calculos de pigmento marron:

Estan compuestos por bilirrubinato calcico, palmitato calcico, estearato y
colesterol (menos del 30%). Se forman generalmente en la via biliar, en
relacion con estasis y sobreinfeccion de la bilis (se encuentran bacterias en
mas del 90% de este tipo de litiasis). Generalmente son radiolucidos y de
consistencia blanda. Suelen ser intrahepaticos, especialmente cuando
aparecen asociados a estenosis de la via biliar como en la colangitis
esclerosante primaria o en la enfermedad de Caroli. En paises orientales se
asocian con parasitosis de la via biliar (Clonorchis sinensis, Ascaris

lumbricoides).
3.3 Manifestaciones Clinicas

La historia natural de la coledocolitiasis no es tan bien conocida como la de la
colelitiasis. La evidencia disponible indica que entre el 21 y el 34% de las
coledocolitiasis migraran espontaneamente al duodeno®?*. La migracién de
dichas litiasis entrafia un riesgo de pancreatitis (25-36%) y colangitis en caso
de impactacién en la via biliar distal**. La mayoria de los pacientes con
coledocolitiasis presentan sintomas aunque en algunos pacientes cursan de

forma asintomatica.



Coledocolitiasis asintomaticas

En pacientes con coledocolitiasis asintomatica, el diagndstico puede
sospecharse por la presencia de alteraciones analiticas de la funcion hepatica,
por hallazgos obtenidos en pruebas de imagen solicitadas por otro motivo, o
cuando la realizacibn de un colangiograma intraoperatorio durante una

colecistectomia sugiere la presencia de coledocolitiasis.

Parece que el prondstico de la coledocolitiasis diagnosticada incidentalmente
durante una colecistectomia es mejor que el de los casos sintomaticos
diagnosticados antes de la cirugia®®>. Generalmente se recomienda la
extraccion sistematica de este tipo de litiasis dado el riesgo que entrafian sus

potenciales complicaciones' .

Coledocolitiasis sintomatica

La coledocolitiasis puede cursar como colico biliar o complicarse con colangitis
0 pancreatitis aguda biliar. A diferencia del cdélico biliar simple, que tipicamente
cursa sin alteraciones analiticas significativas, el hecho de tener obstruido el
conducto biliar principal ocasiona ictericia obstructiva con frecuencia. La
presentacion tipica de la coledocolitiasis es en forma de dolor en hipocondrio
derecho o en epigastrio, nauseas y vomitos. Es habitual encontrar de manera
concomitante una elevacidn de las enzimas de colestasis: fosfatasa alcalina
(FA) y gammaglutamiltransferasa (GGT), asi como de la bilirrubina.
Ocasionalmente, sobre todo si la obstruccion es brusca, las transaminasas ALT
y AST pueden elevarse de manera transitoria. El dolor suele ser mas

prolongado que el del cdlico biliar simple.

Las dos mayores complicaciones asociadas a la coledocolitiasis son la
pancreatitis y la colangitis aguda. Ademas de los sintomas y hallazgos
descritos, los pacientes con pancreatitis aguda suelen presentar nauseas,
vomitos y elevacion en suero de la amilasa y la lipasa (>3 veces el valor
normal), y/o hallazgos en técnicas de imagen compatibles con pancreatitis
aguda. La colangitis aguda suele manifestarse con la triada de Charcot (dolor
en hipocondrio derecho, fiebre e ictericia) y leucocitosis. En casos severos la
bacteriemia y la sepsis pueden conducir a hipotension y deterioro cognitivo
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(pentada de Reynolds).

La mejoria de las alteraciones analiticas en combinacion con la resolucion de
los sintomas sugieren que un paciente con coledocolitiasis ha expulsado

espontaneamente la litiasis.
3.4 Factores de Riesgo de Coledocolitiasis

Los pacientes con sospecha de tener coledocolitiasis se diagnostican mediante
la combinacién de sintomas, pruebas de laboratorio y de imagen. El objetivo de
la evaluacion diagnostica es confirmar o excluir la presencia de coledocolitiasis
de la forma menos invasiva, mas precisa y mas coste-efectiva. Con la finalidad
de establecer la probabilidad de presentar coledocolitiasis se han desarrollado
diferentes algoritmos considerando los hallazgos clinicos, analiticos y
radiolégicos, la mayoria de ellos en el contexto de una colecistectomia

laparoscopica®'®'"1227 (Fig.1).

Fig. 1. Estratificacion de los pacientes en grupos de riesgo basados en criterios

clinicos, radiolégicos y radiograficos.

History of gallstones
+/- history of right upper quadrant or epigastric pain
+/- history of jaundice or acute pancreatitis
(+) bile duct stone by ultrasound or CT scan (-) bile duct stone by ultrasound or CT scan
i — \L
HIGH RISK Dilated bile duct (> 7 mm) Nondilated bile duct (< 7 mm)
TBILI > 2 mg/dl Any TBILI TBILI <2.0 mg/dl Normal TBILI
Elevated AP Elevated AP Elevated AP Normal AP
ALT >2x normal ALT > 2x normal ALT > 2xnormal  Normal ALT
Fever No fever No fever No fever
Y Y l l
HIGH INTERMEDIATE INDETERMINATE LOW
RISK RISK RISK RISK
Fever: body temperature = 38 °C; TBILI: total bilirubin; AP: alkaline phosphatase; ALT: serum: alanine aminotransferase.

Adaptado de MI Canto et al'%.

Varios estudios demuestran que el valor predictivo negativo (VPN) de un perfil

hepatico normal supera el 97%. Si bien el valor predictivo positivo (VPP) de las
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alteraciones analiticas es menor, la probabilidad de coledocolitiasis aumenta
cuanto mayor es la elevacion enzimatica. Los niveles medios de bilirrubina total
en pacientes con coledocolitiasis oscilan entre 1,5y 1,9 mg/dl, y en menos del
30% de los casos superan los 4 mg/dl. La sensibilidad de la ecografia
abdominal para detectar coledocolitiasis es del 22-55%, pero alcanza el 77-
88% para detectar una dilatacion de la via biliar. ElI diametro normal del
colédoco es de 3 a 6 mm, siendo de aproximadamente 4 mm a los 40 afios de
edad®®. El diametro del conducto biliar comin aumenta con la edad (pudiendo
incrementarse 1mm cada década) y en pacientes colecistectomizados. Una
dilatacion superior a 8mm en un paciente con vesicula in situ, es indicativo,

normalmente, de obstruccion biliar?®:30-31-32

, aunque hay autores que establecen
el limite alto de la normalidad en pacientes de edad avanzada, en 8,5 mm. El
diametro del colédoco suele ser mayor de 9-10 mm en pacientes sometidos a
colecistectomia. A su vez, la ausencia de dilatacion de la via biliar posee un
VPN del 95-96% para excluir coledocolitiasis. A partir de estos resultados se ha
propuesto una estrategia de clasificacion de los pacientes en funcion de su
riesgo de coledocolitiasis. La probabilidad de coledocolitiasis es mayor del 50%
en los pacientes con coledocolitiasis visible en la ecografia, colangitis o
bilirrubina superior a 4 mg/dl, y en aquellos con dilatacién de la via biliar y
elevacion de bilirrubina inferior a 4mg/dl. Estos algoritmos permiten clasificar a
los pacientes en riesgo bajo, intermedio y alto de presentar coledocolitiasis, lo
que nos ayuda a determinar el manejo diagnostico-terapéutico de estos
pacientes. Como veremos, el manejo en caso de pacientes de bajo y alto
riesgo esta mas claro pero en el caso del grupo de riesgo intermedio es mas
controvertido, siendo razonable realizar una CPRM o una USE previa a la
CPRE. Por ello, existen varios trabajos que evaluan el papel de la

ecoendoscopia previa a la CPRE®3+%

existiendo trabajos dirigidos a estudiar
la indicacion de la USE previa a la CPRE en el subgrupo de pacientes de
riesgo intermedio, demostrando que esta técnica permite evitar CPRE
“diagnosticas” innecesarias®®*"*®. En 2010, la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) propuso una guia de manejo basada en la
estratificacion de los pacientes segun el riesgo de tener coledocolitiasis,

siguiendo unos predictores clinicos, analiticos y ecograficos? (Tabla 1).



Tabla 1. Factores predictores de riesgo de padecer coledocolitiasis y estratificacion de

los pacientes segun el riesgo®.

Predictores de riesgo de tener CDL Predictores muy fuertes:
-Presencia de CDL en la ecografia
- Clinica de colangitis aguda.
- Bilirrubina sérica >4 mg/dl
Predictores fuertes:
- Colédoco dilatado en ecografia (>6mm en
paciente con vesicula in situ)

- Bilirrubina sérica entre 1,8 y 4 mg/dl
Predictores moderados:

- Alteraciones de los pardmetros analiticos
hepaticos distintos a la bilirrubina.

- Edad >55 afios.

- Clinica de pancreaitis biliar.

Estratificacion de los pacientes segun el Alto riesgo
riesgo de tener CDL. -Al menos uno de los predictores muy
fuertes, y/o
- Ambos predictores fuertes
Riesgo intermedio:
- Un predictor fuerte, y/o
- Al menos un predictor moderado.

Riesgo bajo:
- No predictores

CDL: Coledocolitiasis

De acuerdo con el riesgo de presentar coledocolitiasis, la actitud recomendada

seria:

- Riesgo bajo: se estima que tienen menos de 10% de probabilidad de
tener coledocolitiasis por lo que, si el examen ecografico detecta
colelitiasis o barro y el paciente es buen candidato quirurgico, deberia

procederse a colecistectomia.

- Riesgo intermedio: la probabilidad estimada de coledocolitiasis se situa
entre el 10-50%. Tales pacientes requieren una evaluacion previa para
descartar la coledocolitiasis mediante una prueba no invasiva (CPRM o
ecoendoscopia) previa a la CPRE™.

- Riesgo alto: pacientes con una probabilidad estimada de mas del 50%
de tener coledocolitiasis. Por tanto, el paso mas adecuado después de

una ecografia convencional seria realizar una CPRE™.
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Circunstancias especiales
1. Pancreatitis aguda concomitante:

En pacientes con pancreatitis aguda biliar y colangitis aguda concomitante, se
debe proceder a la realizacién de una CPRE temprana®. Sin embargo, no esta
tan claro si los pacientes con pancreatitis aguda sin colangitis se beneficiaran
de una CPRE precoz®. La evidencia actual apoya la CPRE temprana en
pacientes con evidencia permanente de obstruccién biliar, pero no aconseja su

realizacion temprana en caso de pancreatitis grave por si sola®.

En los pacientes con pancreatitis aguda, pero con dudosa presencia de
calculos de la via biliar, una opcion es realizar una CPRM o USE seguida de
CPRE si la USE/CPRM revela la presencia de coledocolitiasis.

2. Colecistectomia previa:

La coledocolitiasis en ocasiones se sospecha en un paciente que ya ha sido
sometido previamente a colecistectomia. Puede ocurrir si un calculo se escapa
de la vesicula biliar durante la colecistectomia o si hay formacion de litiasis de
novo dentro del conducto biliar comun. En estos pacientes la ecografia
transabdominal es menos util debido a que la visualizacion de una dilatacion
del colédoco en la ecografia puede implicar la presencia de un calculo en su
interior o simplemente ser secundario a la colecistectomia ya que, tras la

colecistectomia, el conducto biliar comun puede tener un diametro de 10 mm.

Una opcion en pacientes colecistectomizados que presentan dolor de tipo biliar
y anomalias de las pruebas hepaticas, pero en los que existe dudas en cuanto
a la presencia de una coledocolitiasis, es proceder a realizar una CPRM o USE
para confirmar la presencia del calculo. Si se objetiva la litiasis, se llevara a
cabo una CPRE para su extraccion. Si no existe litiasis, tendremos que
plantearnos la posibilidad de una disfuncién del esfinter de Oddi. En este
supuesto, se debera replantear la realizacion de una CPRE en funcion de la
clinica y la alteracidon analitica dado el elevado riesgo de la CPRE y el dudoso
beneficio de la esfinterotomia. Ademas, se debera tener en cuenta la utilizacion
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de stents pancreaticos *' y la consideracion de indometacina rectal con el fin de
minimizar el riesgo de pancreatitis post-CPRE 2.

3.5 Diagnédstico

En pacientes con sospecha de coledocolitiasis el diagnostico se lleva a cabo
con una combinacion de pruebas de laboratorio y técnicas de imagen. La
primera exploracion que se suele realizar es una ecografia transabdominal.
Otras pruebas adicionales disponibles incluyen la CPRM, la USE y/o la CPRE.
La TC es poco empleada en el diagndstico de coledocolitiasis, y su utilidad

radica en excluir otras causas de ictericia obstructiva.

El objetivo de la evaluacion diagnéstica es confirmar o excluir la presencia de
coledocolitiasis utilizando los tests menos invasivos, mas precisos y aquellas
modalidades de imagen que sean mas coste-efectivas®’. La estrategia
especifica vendra determinada por el nivel de sospecha clinica, la oferta de las
distintas técnicas de imagen disponibles en cada en cada centro y los factores
del paciente (ej, contraindicaciones a una exploracion en particular).

Técnicas de imagen

Las principales modalidades de imagen para la evaluacién de pacientes con
sospecha de coledocolitiasis incluyen la ecografia transabdominal, la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), la ultrasonografia
endoscopica (USE), la colangiopancreoatografia por resonancia magnética
(CPRM) y la colangiografia o ultrasonografia intraoperatorias.

1. Ecografia transabdominal

El estudio de imagen inicial de eleccion en pacientes con sospecha de
coledocolitiasis es una ultrasonografia transabdominal del cuadrante superior
derecho. La ecografia puede evaluar la colelitiasis, coledocolitiasis, y la
dilatacion del colédoco. Es de facil acceso, es un método no invasivo y permite
la evaluacién en la misma cama del paciente, siendo, ademas, un método de

bajo coste para la evaluacion de la via biliar.

La sensibilidad de la ecografia transabdominal para valorar la coledocolitiasis
oscila del 20 al 90 por ciento?. Esta técnica tiene una sensibilidad baja, sobre
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todo para calculos localizados en tercio distal, debido a la presencia de gas
intestinal que oscurece el campo de la imagen en numerosas ocasiones*>**4°.
En ocasiones, este método es capaz de detectar la presencia de una litiasis en

el conducto biliar comun con facilidad ya que proyecta una sombra posterior.

En un metanalisis sobre los factores predictores de coledocolitiasis, la
ecografia transabdominal tuvo una sensibilidad del 38 por ciento para la
deteccion de coledocolitiasis y una sensibilidad del 42 por ciento para la
identificacion de una via biliar dilatada®. La presencia de un colédoco dilatado
en la ecografia transabdominal es sugestivo (aunque no especifico) de
coledocolitiasis "**¢*”. Habitualmente se utiliza un punto de corte de 6mm para
definir el colédoco como dilatado?. Sin embargo, utilizando un punto de corte de
6 mm algunas litiasis pueden pasar desapercibidas*®*°. Por el contrario, debido
a que el diametro del colédoco aumenta con la edad, los adultos mayores

pueden tener el conducto normal con un diametro >6 mm.
2. Colangiopancreatografia retrégrada endoscopica

Tradicionalmente, la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE)
fue usada como método diagndstico y terapéutico en pacientes con sospecha
de coledocolitiasis. La sensibilidad de la CPRE para la deteccion de
coledocolitiasis se estima entre el 80 y el 93%, con una especificidad del
100%°. Sin embargo, se trata de un procedimiento invasivo, que requiere
experiencia técnica, y que se asocia a complicaciones como pancreatitis,
hemorragia, complicaciones infecciosas y perforacion. Por tanto, la CPRE esta
reservada para los pacientes con un riesgo elevado de tener coledocolitiasis,
particularmente si existe evidencia de colangitis, o con la presencia de un
calculo demostrado en otras modalidades de imagen. La ultrasonografia
endoscopica, la colangiopancreatografia por resonancia magnética y la
colangiografia intraoperatoria durante la colecistectomia han reemplazado a la
CPRE como test diagnostico de eleccion en la evaluacion de pacientes con
riesgo intermedio para coledocolitiasis. Esto es debido a que, tanto la USE
como la CPRM, consiguen un rendimiento similar siendo técnicas menos

invasivas.
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3. Ultrasonografia ecoendoscépica y Colangiopancreatografia por

resonancia magnética

La ultrasonografia ecoendoscépica (USE) y la colangiopancreatografia por
resonancia magnética (CPRM) han sustituido en gran medida a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) para el diagnéstico de
coledocolitiasis en pacientes con riesgo intermedio de coledocolitiasis. La USE
es menos invasiva que la CPRE, y la CPRM es una modalidad no invasiva.
Ambas pruebas son altamente sensibles y especificas para la deteccion de
coledocolitiasis. Decidir qué prueba se debe realizar primero depende de varios
factores, como la disponibilidad, el coste, los factores relacionados con el

paciente, y la sospecha de una litiasis de pequefio tamanio.

La USE y la CPRM, para el diagndstico de coledocolitiasis, han sido estudiadas
en varios trabajos utilizando la CPRE como patron de referencia, demostrando
que la USE tuvo una sensibilidad del 94 por ciento y una especificidad del 95
por ciento®' y que la CPRM tuvo una sensibilidad media de 93% y una
especificidad media de 94% 2.

Existen estudios que han comparado prospectivamente la precision de la USE
con la CPRM en el diagnostico de coledocolitiasis, cuyos resultados han sido
han sido publicados en dos revisiones sistematicas, sin que se hayan

53,54 En un

observado diferencias significativas entre las dos modalidades
analisis de cinco ensayos aleatorios con un total de 301 pacientes, que
compararon la USE con CPRM, no hubo diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la sensibilidad (93 frente al 85%) ni a la especificidad

(96 frente a 93%)>".

La CPRM es una técnica cuyo uso estd mas extendido para el estudio de
coledocolitiasis y es la técnica elegida en muchos de los pacientes ya que se
trata de una técnica no invasiva. Sin embargo, su sensibilidad puede ser menor

para las litiasis de pequefio tamafio (< 5mm)>> *

, Y para la deteccion de barro
biliar que puede ser detectado por la USE y pasar desapercibido por la CPRM.

Por tanto, la USE se deberia considerar en pacientes en los que la sospecha
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de coledocolitiasis sigue siendo moderada o alta a pesar de que con la CPRM
no haya sido detectada.

4. Colangiografia intraoperatoria

La colangiografia intraoperatoria tiene una sensibilidad estimada del 68 al
100% para el diagnostico de coledocolitiasis, con una especificidad del 92 al
100%°" %, Sin embargo, es un procedimiento altamente operador-dependiente
y no son muchos los cirujanos que lo realizan de forma rutinaria. En la etapa
previa a la cirugia laparoscopica, los pacientes con colelitiasis y sospecha de
coledocolitiasis se intervenian por colecistectomia abierta, incluyendo
colangiografia y palpacion de la via biliar y/o exploracion del conducto biliar
comun para diagnosticar y tratar la coledocolitiasis . Desde que la laparoscopia
sustituye a la cirugia abierta como método preferido para la colecistectomia, la
exploracion del colédoco para eliminar los calculos intraductales se ha

convertido en todo un desafio técnico.

Con las mejoras en las técnicas de colangiografia y el uso de la fluoroscopia en
lugar de colangiografia estatica, la tasa de éxito y la precision de la
colangiografia intraoperatoria han mejorado con el tiempo®. En la practica
diaria, el uso de la colangiografia intraoperatoria es altamente dependiente del
operador y puede ser técnicamente inviable en aquellos casos en los que el
conducto cistico sea muy fino o, por el contrario, la vesicula biliar o el cistico

estén muy dilatados.

Hay un debate en curso sobre el uso rutinario de la colangiografia
intraoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica frente a
la realizacion selectiva en aquellos pacientes con mayor riesgo de calculos
intraductales. En la practica diaria existe una amplia variabilidad entre los
cirujanos. Los defensores de la colangiografia intraoperatoria rutinaria
argumentan que permite la delimitacion de la anatomia biliar, reduce e
identifica lesiones de las vias biliares, e identifica coledocolitiasis asintomatica.
Los oponentes argumentan que la colangiografia intraoperatoria implica una
mayor duracién del procedimiento y un aumento de los gastos. Ademas,

sostienen que los calculos del conducto biliar comun asintomaticos pueden
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pasar de forma espontanea y/o tienen un bajo potencial de causar
complicaciones, de manera que su identificacion puede dar lugar a

exploraciones del colédoco y/o conversién a cirugia abierta innecesarias®" 2.

5. Ultrasonografia intraoperatoria

Otro enfoque intraoperatorio para detectar coledocolitiasis es la ecografia
intraoperatoria. Este método consiste en insertar, durante la laparoscopia, una
sonda de ultrasonido en la cavidad peritoneal a través de un trocar de 10 mm y
se utiliza para explorar los conductos biliares. La sensibilidad y la especificidad
descritas son superiores al 90%, y se ha sugerido que el uso rutinario de la
ecografia intraoperatoria seguido de colangiografia intraoperatoria selectiva
conllevaria un diagndstico preciso de la coledocolitiasis, a la vez que reduce la
necesidad de colangiografia intraoperatoria®.

El uso de la ecografia intraoperatoria puede, ademas, disminuir el indice de
lesién de los conductos biliares® ya que, a diferencia de la colangiografia
intraoperatoria, la ecografia intraoperatoria no requiere la entrada en el
conducto biliar. Sin embargo, se asocia con una curva de aprendizaje mas
larga y en la actualidad no esta tan ampliamente disponible®”. La decisién sobre
colangiografia intraoperatoria o la ecografia intraoperatoria depende de la
seleccion del paciente, la experiencia del cirujano y la comodidad con las

técnicas.
Otras técnicas de imagen

La TC abdominal y la colangiopancreatografia percutdanea son métodos
alternativos para el diagnostico de coledocolitiasis. La TC abdominal sin
contraste no es sensible ni especifica para el diagndstico de coledocolitiasis.
Sin embargo, esta sensibilidad y la especificidad se pueden mejorar con el uso
de medios de contraste por via intravenosa en combinacion con un protocolo
de colangiografia helicoidal, consiguiendo un aumento del 65 al 93%, y del 84

al 100%, respectivamente 5:66:67:68

La colangiografia transhepatica percutanea se realiza tipicamente en pacientes
que no son candidatos a la realizacion de una CPRE, en aquellos en los que ha
fracasado la CPRE, que presentan alteracién de la anatomia por cirugia previa
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impidiendo el acceso endoscopico al arbol biliar, o que tienen litiasis a nivel de
la via biliar intrahepatica. Debido a su naturaleza invasiva, por lo general, debe

considerarse como un procedimiento terapéutico y no diagnostico.

4. Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica

La colangiopancreatografia regrograda endoscopica (CPRE) es una técnica
endoscopica en la que un endoscopio especializado con vision lateral es
dirigido hasta el duodeno, permitiendo, mediante diversos accesorios, explorar
la via biliar y pancreatica. Estas se opacifican tras la inyeccién de un medio de
contraste, permitiendo de este modo su visualizacién y la realizacion de una
gran variedad de intervenciones terapéuticas. Se trata de un procedimiento
endoscopico relativamente complejo, ya que requiere de equipo especializado
y tiene una larga curva de aprendizaje. Sus beneficios en el tratamiento
minimamente invasivo de la via biliar y trastornos pancreaticos son desafiados
por un potencial alto de complicaciones graves en mayor numero que cualquier

otra técnica endoscépica estandar.

Al igual que en otros procedimientos endoscopicos, existen unos factores
determinantes de la CPRE que influyen en la seguridad del procedimiento® :

- Indicacion (apropiada o cuestionable)

- La practica de sedacion y monitorizacion

- La edad del paciente y la condicion clinica

- Los procedimientos especificos realizados (diagndstica o terapéutica)
- Establecimiento y equipamiento de la Unidad de Endoscopia

- Entrenamiento y competencia del endoscopista y del equipo

Se requieren al menos 180 procedimientos para que un endoscopista en
entrenamiento adquiera un nivel de competencia adecuado en la CPRE
diagnodstica y terapéutica, que viene definido por una profunda canulacion del
conducto biliar en el 70 a 80 por ciento de los casos’. Incluso en manos
expertas, el porcentaje de canulacién no supera el 90 a 95%’'. También es

necesario un volumen adecuado de actividad para mantener la eficiencia.
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Aquellos endoscopistas que llevan a cabo mas de 40 esfinterotomias
endoscoépicas por afio’? o, al menos, una por semana® tienen una menor tasa

de complicaciones que los que realizan menos procedimientos.
4.1 Indicaciones

Se han propuesto indicaciones de la CPRE en las distintas declaraciones’ y
guias de consenso’. Existe un consenso general de que la CPRE se debe
llevar a cabo bajo una indicacion adecuada, por endoscopistas entrenados,
usando técnicas convencionales, con el consentimiento informado del paciente
bien documentado, y con una adecuada informacion y comunicacién antes y
después del procedimiento’ """, Las complicaciones deben ser reconocidas y
manejadas precozmente y debe haber una comunicacion honesta y compasiva

con la familia y el paciente.

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) publicé en
2005 una guia donde se resumen varios puntos de interés en relacion con la
CPRE’™. Las recomendaciones se clasifican basandose en los datos de apoyo
("A" para los ensayos controlados prospectivos; "B" para los estudios
observacionales; "C" por la opinion de expertos ).

La CPRE es, ante todo, un procedimiento terapéutico para el tratamiento

de los trastornos biliopancreaticos (C).

- La CPRE diagnostica no debe llevarse a cabo en la evaluacion del dolor
biliopancreatico en ausencia de hallazgos objetivos obtenidos en otros
estudios de imagen (B).

- La CPRE previa a la colecistectomia laparoscépica no debe realizarse
de forma rutinaria (B).

- El tratamiento endoscopico de fugas y estenosis biliares postoperatorias
debe llevarse a cabo como tratamiento de primera linea (B).

- La CPRE tiene un papel importante en pacientes con pancreatitis aguda
recurrente y puede identificar y, en algunos casos tratar, la causa
subyacente (B).

- La CPRE es eficaz en el tratamiento de las estenosis sintomaticas en la

pancreatitis cronica (B).
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- La CPRE es eficaz para el tratamiento paliativo de la obstruccion biliar
maligna (B), teniendo en cuenta que las protesis metalicas
autoexpandibles tienen mayor permeabilidad que las protesis plasticas
(A).

- La CPRE se puede utilizar para diagnosticar y tratar las litiasis
sintomaticas del conducto pancreatico (B).

- Las disrupciones o fugas del conducto pancreatico se pueden tratar de
forma eficaz a través de la colocacion de stents pancreaticos
transpapilares (B).

- La CPRE es una herramienta eficaz para drenar el pseudoquiste
pancreatico sintomatico y, en pacientes seleccionados, colecciones
pancreaticas fluidas benignas mas complejas en pacientes con
antecedentes de pancreatitis (B).

- La ecografia intraductal y la pancreatoscopia son técnicas
complementarias utiles para el diagnostico de tumores malignos de
pancreas (B).

- La CPRE puede realizarse con seguridad en nifios y mujeres
embarazadas por endoscopistas experimentados. En ambas
situaciones, la exposicién a la radiacion se debe minimizar tanto como

sea posible (B).

4.2 Consentimiento informado

En pacientes sometidos a CPRE una proporcion predecible de complicaciones
son esperables incluso, en manos expertas, aunque existen factores
relacionados con el paciente y con la técnica que aumentan el riesgo de
presentar estas complicaciones. No son infrecuentes las demandas por
negligencia o en relacion con las complicaciones que se resuelven a favor del

demandante”"8.

Los pacientes deben ser conscientes de los riesgos asociados con el
procedimiento durante la obtencion del consentimiento informado. El proceso
de consentimiento informado varia de acuerdo con la ética de la profesion

médica y las normas de cada pais pero, por lo general, requiere que el paciente
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tenga un conocimiento adecuado de quién va a ser el operador, de los riesgos
y beneficios especificos del procedimiento, y de las posibles alternativas.

4.3. Tratamiento de la coledocolitiasis

La introduccion de la CPRE y esfinterotomia endoscopica a finales de 1970
practicamente ha suplantado a la cirugia para el tratamiento de esta

enfermedad’®®°.

El tratamiento estandar de la coledocolitiasis suele ser la esfinterotomia
endoscopica y la extraccidn de los calculos con sonda-baldén o con cesta. Sin
embargo, en caso de litiasis demasiado grandes (>1-1,5 cm) que plantean
serias dificultades para su extraccién por métodos convencionales, disponemos
de otras opciones terapéuticas. La mas sencilla consiste en la colocacién de
una proétesis plastica biliar que permite el drenaje de la via biliar hasta la
realizacion de un tratamiento mas definitivo, bien sea endoscdpico o quirurgico.
El tamano de los calculos puede reducirse tras la colocacién de la
endoprotesis, facilitando posteriores abordajes endoscopicos. En ocasiones es
util dilatar la papila con balon para facilitar la extraccion de los calculos. Puede
realizarse litotricia mecanica (la mas utilizada), electrohidraulica o por laser en
el interior de la via biliar en el curso de la CPRE, pudiéndose alcanzar altas
tasas de éxito (79-92%), aunque varia en funcion del tamafio y la morfologia de
los calculos. También se puede realizar una litotricia extracorporea con ondas

de choque (éxito terapéutico entre el 70 y el 90%)%".

Esfinterotomia:

El término esfinterotomia se refiere a la ruptura de las capas musculares
profundas del esfinter de Oddi. Por el contrario, la papilotomia hace referencia
al corte de las capas mas superficiales del esfinter de la papila duodenal
principal. Sin embargo, en la practica, estos términos se utilizan
indistintamente. Es el método mas utilizado para el tratamiento de la
coledocolitiasis. El objetivo de la esfinterotomia es cortar el esfinter biliar, lo
que elimina la barrera anatdmica que impide el paso de litiasis y facilita la

extraccion de la misma.
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La esfinterotomia implica la aplicacion de electrocoagulacion para crear una
incisién a través de la musculatura de la parte biliar del esfinter de Oddi.
Existen numerosos accesorios disponibles (esfinterotomos) que varian en
disefio para facilitar el procedimiento dependiendo de las consideraciones
anatomicas especificas. En manos expertas, una esfinterotomia es posible en
el 95 a 100% de los pacientes. La longitud de la esfinterotomia se debe adaptar
al tamano del calculo y de la papila. Se suele emplear una potencia de 40
vatios en corte y 20 vatios en la coagulacion con un ajuste de mezcla de 1 6 2.
Cuando se utiliza el aparato de ERBE (ERBE EE.UU., Inc , Atlanta, GA), la
maquina proporciona ajustes automaticos de 150 Watts en el corte , y de 25 a

35 vatios en la coagulacion.

La esfinterotomia se lleva a cabo generalmente después de lograr una
canulacion profunda del conducto biliar. Sin embargo, en algunas
circunstancias, esto no es posible. Por ejemplo, la impactacion de una piedra
dentro del esfinter papilar puede prohibir el avance de un papilotomo o del hilo
guia. En estos pacientes se puede usar un papilotomo de aguja, técnica
conocida como "precorte".

La esfinterotomia endoscépica no esta exenta de riesgos ni complicaciones. La
mas comun es la pancreatitis, que también puede ocurrir durante la CPRE sin
esfinterotomia. Otros riesgos de la esfinterotomia incluyen la perforacion del
duodeno o del conducto biliar, la hemorragia, la infeccidon y las complicaciones
relacionadas con la endoscopia como las derivadas de la sedacion y la
perforacion esofagica. La seguridad de la esfinterotomia endoscopica depende
de un numero de variables que incluyen enfermedades médicas coexistentes,
la adecuada indicacion de la prueba y la experiencia del endoscopista. Las
complicaciones tardias de la esfinterotomia endoscopica incluyen la recurrencia
de la litiasis, la estenosis papilar y la colangitis, que se producen en alrededor
del 6 al 24% de los pacientes.

Esfinteroplastia con balén

Debido, principalmente, a la preocupacion por las complicaciones a largo plazo

relacionadas con la esfinterotomia biliar, particularmente en pacientes jovenes,
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se ha intentado la extraccion de calculos en el conducto biliar comun
preservando el esfinter biliar. Consiste en la dilatacion de la papila con un balén
seguido de la extraccion de piedra. La dilatacién endoscépica con baldn se ha
evaluado en una serie de estudios, sin embargo, su seguridad ha sido
cuestionada. Hasta que se disponga de mas datos, la esfinterotomia
endoscopica es el método de eleccion para el tratamiento de la coledocolitiasis
aunque la combinacién de la dilatacion con balon con una esfinterotomia de
pequefio tamafo, parece ser segura y permite la extraccién de piedra, evitando
la necesidad de litotricia en algunos casos, considerandose una buena opcion
terapéutica, para litiasis de gran tamafo y en los pacientes con una estenosis

suprapapilar asociada® .

Extraccién mediante cestas y sonda-balén

Después de la esfinterotomia endoscépica o la dilatacion con balon, suele ser
necesario el uso de dispositivos para extraer las litiasis aunque la mayoria de
los calculos de menos de 1 cm (y algunos incluso mas grandes) pasaran de

forma espontanea.

Las herramientas mas comunes que se utilizan para extraer piedras son
balones y cestas. Estos dispositivos estan disponibles en varias formas y
tamanos y tienen una variedad de caracteristicas para adaptarse a las distintas
variaciones anatomicas o caracteristicas de los calculos. Generalmente se
utiliza un balon en los casos en que el conducto no esta dilatado o si hay una
unica litiasis que flota libremente y también cuando existen varias litiasis de
pequefio tamano o tras la fragmentacién de una de gran tamafo. Se utilizara
una cesta en aquellos casos en que el conducto se encuentre ocupado por
calculos de gran tamafio o cuando esté muy dilatado ya que, en estos casos, el
baldn podria deslizarse entre la litiasis y la pared del conducto sin conseguir su
extraccion. Uno de los riesgos de la extraccion de la cesta es la impactacion
de la misma dentro del conducto biliar, consecuencia de la incrustacién de los
alambres de la cesta en la superficie de la litiasis. La litotricia mecanica suele
ser util en estas circunstancias. Sin embargo, en casos extremos, puede ser

necesaria la cirugia para extraer la cesta.
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Litotricia mecanica:

La litotricia mecanica se utiliza con mayor frecuencia cuando fracasan los
meétodos estandar de extraccién de calculos. Los litotriptores mecanicos son
dispositivos que estan disefiados para romper las piedras que han sido
capturados dentro de una cesta. Estan disponibles comercialmente varios
modelos de litotriptores incluidos dispositivos que se introducen a través del
endoscopio, dispositivos que se pueden utilizar solamente después de que el
endoscopio se ha retirado del paciente, y los dispositivos de tipo hibrido. La
tasa de éxito global para la extraccion del calculo con litotricia mecanica es del
80 a 90%, a pesar de que, del 20 a 30% de los pacientes requieren mas de una
sesion®*858687 E| fracaso suele deberse a la impactaciéon del calculo en el
conducto biliar. Las complicaciones relacionadas directamente con la litotricia
son poco comunes. Una gran serie de centros especializados en los Estados
Unidos con mas de 600 casos informé de que sélo el 3,5% de los casos tuvo
complicaciones biliares, principalmente de cestas rotas o atrapadas. La
mayoria podrian resolverse sin cirugia mediante la ampliacion de la

esfinterotomia o mediante litotricia electrohidraulica®®.
Otros tipos de litotricia

Litotricia extracorporea por ondas de choque, utilizada para el tratamiento de
calculos pancreaticos, calculos biliares en la vesicula biliar y los calculos del
conducto biliar comun que no pueden ser extraidos por los procedimientos
endoscoépicos descritos anteriormente®. Sin embargo, actualmente rara vez se

utiliza para el tratamiento de calculos biliares:

- Litotricia electrohidraulica que puede llevarse a cabo conjuntamente con
coledoscopios perorales, percutaneos o intraoperatorios.

- Litotricia por laser, mediante la generacion de una onda de choque de
alta energia capaz de fragmentar la litiasis, utilizado en calculos

localizados en el interior de la vesicula biliar.
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4.4 Vigilancia y cuidados

Se debe llevar a cabo una monitorizacion clinica cuidadosa del paciente por
parte del operador y los asistentes ya que la CPRE es un procedimiento
complejo que se suele llevar a cabo con fines terapéuticos. El paciente se
mantiene normalmente en ayunas antes del procedimiento. Después del
procedimiento, la mayoria de los endoscopistas mantendran en ayunas (o0 en
dieta liquida) a aquellos pacientes que tienen riesgo moderado o alto de
presentar complicaciones®. Estos pacientes pueden reanudar su dieta normal
a la manana siguiente. Los pacientes que tienen un riesgo bajo de presentar
complicaciones pueden iniciar dieta y aumentarla progresivamente a las cuatro-
seis horas del procedimiento. Ademas se recomienda una medicién de rutina
de las enzimas pancreaticas en suero antes y después del procedimiento para
la deteccién temprana de pancreatitis post-CPRE®.

Muchas complicaciones de la CPRE son evidentes durante las primeras seis
horas después del procedimiento. Por lo tanto, los pacientes deben ser
monitorizados cuidadosamente durante la fase de recuperacion después de la
CPRE para detectar sintomas o signos sugestivos de eventos adversos. Esto
es muy importante en pacientes con factores predictivos de complicaciones ya
que, cada vez mas, la CPRE se realiza de forma ambulatoria, incluso después
de los procedimientos de mayor riesgo relativo, como la esfinterotomia

endoscoépica®’.

4.5 Riesgos y complicaciones

Las complicaciones relacionadas con la CPRE se pueden dividir en dos grupos

principales :

- Complicaciones generales, comunes a todos los procedimientos
endoscopicos, como reacciones a medicamentos, desaturacidn de
oxigeno, accidentes cardiopulmonares, y la hemorragia o perforacion
inducidas por el paso traumatico del endoscopio.

- Complicaciones especificas, secundarias a la instrumentacion

pancreatobiliar, como una pancreatitis, sepsis y hemorragia o la
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perforacion duodenal retroperitoneal después de procedimientos
terapéuticos.

Las complicaciones, ademas, pueden ser focales, que se producen en el punto
de contacto del duodenoscopio (perforacién, hemorragia, pancreatitis), o
inespecificas, que se producen en o6rganos lejanos como, por ejemplo, los

problemas cardiopulmonares®.

Con respecto a los plazos, las complicaciones pueden ser precoces o tardias,
con un punto de corte convencional a los 30 dias. Las complicaciones precoces
incluyen los acontecimientos inmediatos (durante la CPRE), tempranos
(durante el tiempo de recuperacion), y retrasados (durante los tres primeros
dias) mientras que las complicaciones tardias se hacen evidentes después de

meses o incluso afios®.

La gravedad de las complicaciones puede ser expresada en términos de la
duracién de la estancia hospitalaria, la necesidad de transfusiones, la
asistencia a la unidad de cuidados intensivos, la necesidad de cirugia,
radiologia o intervenciones endoscopicas, y cualquier incapacidad permanente

resultante, y la muerte® >4,

4.5.1 Complicaciones especificas
Pancreatitis

La pancreatitis es la complicacion mas frecuente de la CPRE*>®®. Aunque el
aumento transitorio de las enzimas pancreaticas en suero puede ocurrir hasta
en el 75% de los pacientes®, esto no implica necesariamente la presencia de
una pancreatitis. De acuerdo a los criterios de Cotton’, se entiende por
pancreatitis post-CPRE a aquellos pacientes que cumplen los siguientes

criterios:

Dolor de nueva aparicion o empeoramiento del dolor abdominal.
Prolongacion de la hospitalizacién en al menos 2 dias, y
Niveles de amilasa sérica elevados 3 veces o mas por encima del valor

normal, medidos 24 horas después del procedimiento.
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Usando esta definicion u otras similares, la incidencia de la pancreatitis post-
CPRE en un meta-andlisis de 21 estudios prospectivos fue de
aproximadamente 3,5%, pero varia ampliamente (1,6%-15,7%) dependiendo

de la seleccién del paciente” .

La pancreatitis post-CPRE puede clasificarse en leve, moderada o severa

seguin una definicion de consenso®:

- Leve: Elevacion de amilasa sérica al menos tres veces lo normal, 24 horas
después del procedimiento, que requiere ingreso o prolongacién de la estancia

prevista a dos o tres dias.
- Moderada: Hospitalizacién de cuatro a diez dias.

- Grave: Hospitalizacion de mas de diez dias, pancreatitis hemorragica, flemén
o pseudoquiste, o intervencion (drenaje percutaneo o cirugia).

Se han descrito numerosos factores que se relacionan con el desarrollo de esta
entidad. Algunos de ellos son especificos para cada paciente (edad, sexo,
antecedentes de pancreatitis post-CPRE, mientras que otros estan
relacionadas con el procedimiento en si (esfinterotomia pancreatica,
esfinterotomia de precorte) o con la experiencia del endoscopista. Los factores
de riesgo para la pancreatitis post-CPRE que se han estudiado en grandes

analisis prospectivos multivariado se resumen en la Tabla 2.
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Tabla 2. Factores de riesgo de pancreatitis post-CPRE.

FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS

CON EL PACIENTE CON EL PROCEDIMIENTO

Antecedentes de Pancreatitis post-CPRE Canulacién dificultosa (>10minutos)
Sexo femenino Canulacién pancredtica con guia repetida
Episodios previos de pancreatitis aguda Inyeccién de contraste en conducto
recurrente pancredtico

Sospecha de disfuncidn del esfinter de Esfinterotomia pancredtica

Oddi

Edad <40 afios Dilatacién papilar con balén de gran

tamanfio en esfinter intacto
Ausencia de Pancreatitis crénica

Bilirrubina sérica normal.

Dumonceau JM, Andriulli A, ElImunzer BJ et al*?.

Para minimizar las tasas de pancreatitis post-CPRE es necesario llevar a cabo

una serie de medidas preventivas:

Seleccion de pacientes. Es imprescindible realizar una seleccién adecuada de
los pacientes candidatos a CPRE para reducir el riesgo de pancreatitis post-
CPRE. Antes de optar por la CPRE como método diagndstico, se deben
considerar otras modalidades de imagen para el diagnostico de
coledocolitiasis. Muchas de las variables identificadas en el analisis
multivariado (Tabla 2) se pueden evaluar antes del procedimiento y se deben
tener en cuenta a la hora de considerar la CPRE. En general, se deberan
considerar las alternativas a la CPRE cuando estan presentes multiples
factores de riesgo y la posibilidad de intervencion terapéutica es baja. La
CPRM vy la USE tienen una sensibilidad similar a la de la CPRE para la
deteccion de muchos trastornos biliopancreaticos sin el riesgo asociado de
pancreatitis®®’. La CPRE, por tanto, debe reservarse para aquellos pacientes
con una probabilidad razonable de que van a requerir intervencion terapéutica,
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basada en bien en los criterios clinicos 0 anormalidades identificadas por otras
modalidades de imagen.

Profilaxis farmacoldgica. Se han propuesto varios farmacos para la profilaxis
farmacologica de la pancreatitis post-CPRE con la finalidad de interrumpir o
modificar alguno de los eventos de la cascada inflamatoria que inducen la
pancreatitis aguda. Los metanalisis han demostrado una reduccidn
estadisticamente significativa de la pancreatitis post-CPRE con indometacina o
diclofenaco aplicada en el recto justo antes de la CPRE o a la llegada a la sala

de recuperacion®®:991%

Muchos estudios se limitaron a pacientes de alto
riesgo. Sin embargo, otros estudios no han mostrado beneficio de los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos orales'. La nitroglicerina ha demostrado
reducir la incidencia de la pancreatitis post-CPRE en dos metanalisis'®1%,
aunque debido al perfil de efectos secundarios, no puede recomendarse de
rutina en su prevencion. Por otra parte, otros farmacos han sido evaluados en
distintos metanalisis (somatostatina, octreétido y contraste de baja
osmolaridad) pero no han demostrado ningun beneficio para la prevencion de
la pancreatitis**'®. Finalmente, otros estudios adicionales han demostrado que
los glucocorticoides y el gabexato son ineficaces en la prevencion de esta
complicacion'®%'% Como resumen, la guia de la Sociedad Europea de 2014
(ESGE)* afirma que los antiinflamatorios no esteroideos reducen la incidencia
de pancreatitis post-CPRE en pacientes con alto riesgo de padecerla. La
profilaxis eficaz s6lo se ha demostrado utilizando diclofenaco o indometacina
administrada por via rectal (Nivel de evidencia 1++). La ESGE recomienda, por
tanto, la administracion rectal de rutina de 100 mg de diclofenaco o
indometacina inmediatamente antes o después de la CPRE en todos los
pacientes sin contraindicacion (grado de recomendacién A). La administracion
de Nitroglicerina sublingual o Somatostatina en bolo podrian considerarse
como una opcion valida en pacientes de alto riesgo en los que los AINES estén
contraindicados y si la colocacién de una proétesis pancreatica no ha sido
posible.

Stents pancreaticos. En varios estudios prospectivos se ha demostrado los

beneficios de la colocacion temporal de prétesis en el conducto pancreatico en
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cuanto a la reduccion del riesgo y la gravedad de la pancreatitis post-CPRE en
poblaciones de alto riesgo (manometria por sospecha de disfuncion del esfinter
de 0Oddi, ampulectomia, esfinterotomia pancreatica, esfinterotomia con
precorte, cepillado del pancreas para citologia, canulacion biliar complicada, y

manipulacién del conducto pancreatico con guia)*''%1%,

Por ello, la guia
europea publicada en 2014 recomienda que deberia considerarde la colocacién
de una protesis pancreatica de SFr en pacientes de alto riesgo de
pancreatitis*2.

Canulacién con guia. Se ha demostrado que el uso de la canulacidén con guia
antes de la inyeccion de contraste da lugar a un mayor éxito de canulacién
biliar y a un menor riesgo de pancreatitis post-CPRE, al evitar la inyeccion de

contraste en el pancreas''®""

. Sin embargo, por lo que respecta a si la
canulacion con guia del conducto pancreatico es un factor de riesgo
independiente para la pancreatitis post-CPRE, los datos son menos
concluyentes''?1"3,

Ajuste de la electrocoagulacion. Un metaanadlisis de 4 estudios que
compararon la corriente de corte pura frente a la corriente mixta en pacientes
sometidos a esfinterotomia biliar endoscépica no demostré diferencias

estadisticamente significativas en la tasa de pancreatitis post-CPRE""*.

Hemorragia

La hemorragia durante la CPRE ocurre normalmente después de la
esfinterotomia. Como en todos los procedimientos endoscopicos, previamente
debe llevarse a cabo una historia detallada del paciente acerca de hemorragias
previas y el uso de anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios. Asi mismo
se debe realizar de forma rutinaria, la determinacién de plaquetas y tiempo de
protrombina en los pacientes que van a ser sometidos a CPRE.

La mayoria de las hemorragias asociadas a la CPRE son intraluminales
aunque se han publicado algunos casos muy poco frecuentes de hematomas

115,116,117

(hepaticos, esplénicos e intraabdominales) La hemorragia es

principalmente una complicacion relacionada con la esfinterotomia mas que de
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la CPRE diagndstica. La tasa de hemorragia post-esfinterotomia se estima

entre un 0.3% al 2% pero varia en funcién de la definicién de hemorragia”®'"®

Las complicaciones hemorragicas pueden ser inmediatas o diferidas, y pueden
acontecer hasta 2 semanas después del procedimiento. Segun la gravedad de
la hemorragia, ésta puede clasificarse en leve, moderada y grave segun una

definicién de consenso®:

Leve: evidencia clinica de sangrado (es decir, no sélo endoscopica), reduccion
de la hemoglobina <3 g/dl, sin necesidad de transfusion.

Moderada: necesidad de transfusion (4 unidades o menos) y sin necesidad de
intervencidn angiografica o cirugia.

Grave: transfusion de 5 unidades o mas o intervencion (angiografica o
quirurgica). El riesgo de hemorragia grave se estima que es inferior a 1 por
cada 1000 esfinterotomias'"®.

Aunque la esfinterotomia es un claro factor de riesgo para la hemorragia, se
han identificado también otros factores relacionados con la aparicién de esta
complicacion que incluyen: la coagulopatia, el uso de anticoagulantes a las 72
horas de la esfinterotomia, la presencia de colangitis aguda o estenosis papilar,
el uso de la esfinterotomia con precorte y un bajo volumen de CPRE realizadas
por el endoscopista (una esfinterotomia por semana o menos)>®'?°. La
observacion del sangrado durante el procedimiento también es predictivo de
una hemorragia diferida. Ni la longitud de la incision ni el uso de la aspirina o
antiinflamatorios no esteroideos antes del procedimiento parecen ser factores
predictivos de sangrado®. Un estudio multicéntrico de 4.561 pacientes
sometidos a CPRE observdé que el riesgo de hemorragia post-CPRE se
asociaba a hemodialisis, sangrado visible durante el procedimiento, bilirrubina
elevada y uso de corriente de corte pura en la esfinterotomia®. El tratamiento
antiplaquetario, el precorte, la coagulopatia y la colangitis no se asociaron con
un aumento del riesgo de hemorragia post-CPRE. El tratamiento del sangrado
incluye la inyeccion con adrenalina, con o sin tratamiento térmico, y la

colocacion de hemoclips'®'. La CPRE con esfinterotomia se considera un
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procedimiento de alto riesgo de sangrado, y el tratamiento antitrombdtico debe

ajustarse de acuerdo a las guias publicadas'*"'?*,

Infeccion

Las complicaciones infecciosas que ocurren después de la CPRE suelen ser
secundarias a la manipulacién del conducto biliar obstruido o del conducto
pancreatico. Con menor frecuencia, la infeccion puede ser producida como
consecuencia de un endoscopio contaminado. Algo muy poco probable si se
han utilizado los métodos de desinfeccion adecuados. Es imprescindible lograr
un drenaje eficaz en pacientes con obstruccion biliar. Por lo tanto, la CPRE
diagndstica no se debe realizar en estos pacientes sin la capacidad de

proporcionar un drenaje endoscopico inmediato®.

1. Colangitis

La tasa de colangitis post-CPRE es del 1%°%'%°.

Los factores de riesgo
identificados como significativos incluyen el uso combinado de procedimientos
endoscopicos y percutaneos, la colocacion de protesis en las estenosis
malignas, la presencia de ictericia, la colangitis esclerosante primaria, un bajo
volumen de casos realizados por el endoscopista y un drenaje biliar incompleto
o fallido®. En caso de obstruccion biliar maligna a nivel hiliar (Ej., tumor de
Klatskin), se sugiere que los endoscopistas eviten opacificar todos los
segmentos y drenar todos los segmentos intrahepaticos que se rellenan. El
drenaje endoscopico unilateral dirigido por proyeccion de imagen anterior (por
ejemplo, la CPRM) se ha demostrado que ofrece una paliacion de la ictericia
igual a la colocacién bilateral, pero con menos riesgo de colangitis'**'>. En un
estudio de 188 pacientes con obstruccion hiliar maligna inoperable, las tasas de
colangitis post-CPRE fueron menores en los pacientes sometidos a
colangiografia con aire (3%) en comparacion con los que tenian estudios de

contraste de yodo antes de la colocacion de stents (24%)'%°.

2. Colecistitis

La colecistitis como complicacion de la CPRE ocurre en aproximadamente el
0,2-0,5% de las CPREs®'®. El riesgo parece estar correlacionado con la

presencia de calculos en la vesicula biliar y, posiblemente, con la
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administracion de contraste que rellena la vesicula biliar durante el
procedimiento®. Ademas, la colocacion de stents metalicos autoexpandibles
puede aumentar el riesgo de colecistitis, en particular con el uso de stents

cubiertos con los que puede obstruirse el conducto cistico'” 128,

3 Profilaxis Antibiotica

En cuanto al uso de antibidticos para la prevencion de complicaciones
infecciosas, las publicaciones muestran datos poco concluyentes'?®°. La
ASGE™' recomienda administrar profilaxis antibiotica antes de una CPRE en
pacientes con antecedentes de transplante hepatico o con obstruccién biliar
conocida o sospechada en los que existe la posibilidad de que el drenaje pueda
ser incompleto. Deben utilizarse antibidticos que cubran la flora biliar, tales
como microorganismos gram-negativos entéricos y enterococos y continuar

después del procedimiento si el drenaje biliar ha sido incompleto.
Perforacion

La CPRE rara vez suele complicarse por una perforacion del esoéfago, el
estbmago, el duodeno o el yeyuno. El riesgo aumenta en pacientes con
estenosis de cualquiera de estos segmentos y en pacientes que han sido
sometidos a reseccion gastrica. Puede producirse una perforacion duodenal
retroperitoneal, generalmente secundaria a la esfinterotomia’?. Los
porcentajes descritos de perforacion durante una CPRE oscilan del 0,1% al
0,6%°>%120133 Se han descrito tres tipos distintos de perforacion: la perforacion
inducida por el alambre guia, la perforacidn periampular durante la
esfinterotomia y la perforacion luminal en un sitio distinto a la papila’®. Los
factores de riesgo de perforacion determinados en un estudio retrospectivo de
gran tamafo incluyeron el procedimiento de la esfinterotomia, la anatomia
Billroth 11, la inyeccion intramural de contraste, la duracion prolongada de
procedimiento, la dilatacion de estenosis biliar, y la disfuncidn del esfinter de
0ddi®™*. Sin embargo, en un estudio prospectivo y multicéntrico, sélo la
malignidad y el precorte se asociaron con un mayor riesgo de perforacion®. El
reconocimiento precoz de la perforacion y el tratamiento con drenaje biliar y

duodenal (mediante sonda nasobiliar y nasogastrica) junto con antibiéticos de
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amplio espectro puede dar lugar a la resolucién clinica sin necesidad de una
intervencion quirtrgica en hasta el 86 % de los pacientes'®®.

Aunque el tratamiento de la perforacion y el éxito del mismo dependera de
muchos factores (sitio y localizacion de la misma, estado clinico del paciente y
las imagenes radioldgicas pero una identificacion precoz), un manejo agil de la
perforacion ha demostrado disminuir la morbilidad y mortalidad asociadas a la

misma.
4.5.2 Complicaciones generales

La CPRE se asocia a una serie de complicaciones comunes a otros
procedimientos, tales como las complicaciones relacionadas con la
administracion de farmacos, complicaciones cardiopulmonares y otras

complicaciones mas raras.
Complicaciones relacionadas con la administracién de medicamentos

Entre ellas se pueden citar:

Efectos secundarios anticolinérgicos: los agentes anticolinérgicos se usan
habitualmente para inhibir la actividad motora y secretora del tracto intestinal.
Estos medicamentos pueden tener efectos sobre la funcién cardiaca que
debera ser vigilada. Ademas, pueden aumentar la presion intraocular en
pacientes con glaucoma de angulo estrecho®. El glucagén es una alternativa a
los agentes anticolinérgicos como ayuda en procedimientos endoscopicos o
radiolégicos para disminuir el peristaltismo intestinal.

Alergia al contraste: las reacciones anafilacticas a los agentes de contraste
utilizados durante la CPRE son raras'*. Sin embargo, siempre debe tenerse en
cuenta una historia de sensibilidad a contrastes yodados o medicamentos en la
evaluacion previa al procedimiento y en el proceso de consentimiento
informado. En los pacientes con alergia previa a medios de contraste, las
medidas profilacticas adoptadas por la mayoria de los endoscopistas incluyen
el uso de medios de contraste no yodados de baja osmolaridad (gadolinio)™’ "%
y la premedicacidon con esteroides orales el dia antes de la CPRE (o
intravenosos cuando la alergia se descubre justo antes del procedimiento).
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Algunos endoscopistas también administran un antihistaminico por via
intravenosa en combinacidn con los esteroides.

Sedacion excesiva: La mayoria de los pacientes sometidos a CPRE requieren
sedacion o anestesia. Puede llevarse a cabo sedacion consciente con
benzodiacepinas intravenosas y analgésicos opiaceos o bien, sedacion
profunda con propofol. La anestesia general se utiliza sélo en determinadas
circunstancias como por ejemplo en nifios 0 en pacientes con alto riesgo de
complicaciones respiratorias™®. La sedacion utilizada durante la CPRE
aumenta el riesgo de desaturacion de oxigeno en comparacion con otros
procedimientos endoscoépicos. Los pacientes con enfermedades preexistentes
respiratorias, los ancianos y aquellos con comorbilidades tienen mayor riesgo,
ya que pueden ser mas sensibles a los sedantes y los efectos de la
desaturacién. Por lo tanto, el flumazenilo y la naloxona deben estar siempre
disponibles. Otros efectos secundarios de las benzodiacepinas incluyen
reacciones paraddjicas y flebitis (ésta aparece mas comunmente con diazepam
que con midazolam)®. La experiencia con propofol (agente hipnético de accién
corta) para los procedimientos endoscoépicos es cada vez mas amplia. Sin
embargo, es un depresor respiratorio con un margen terapéutico estrecho.
Como resultado, tiene que ser administrado por personal especialmente
capacitado que no participan directamente en el procedimiento y siguiendo las
recomendaciones propuestas por las distintas sociedades de endoscopia al

reSpeCtO 140 141 ,142,143,144.

Complicaciones cardiopulmonares

Las complicaciones cardiopulmonares como la aspiracion, hipoxemia y
trastornos del ritmo cardiaco se observan con mayor frecuencia en pacientes
con cardiopatia crénica subyacente o enfermedad pulmonar y es mas comun
en los ancianos'®. Los efectos secundarios cardiacos y respiratorios graves
derivados de la endoscopia digestiva son poco frecuentes®'*®. Sin embargo, el
riesgo se incrementa con la CPRE, probablemente debido a la sedacion
profunda, larga duracion del examen, decubito prono del paciente, edad media
avanzada y enfermedades subyacentes frecuentes'*>'¥’. En un estudio que
incluia 6.092 CPRE, hubo 129 eventos cardiopulmonares (2,1%)"®. Las
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embolias de gas se deben tener en cuenta (entre otras posibilidades) en los
pacientes que desarrollan eventos cardiopulmonares severos y repentinos
durante la CPRE. Por tanto, la vigilancia estrecha del paciente, la
monitorizacion de la funcion cardiaca y saturacion de oxigeno, la aspiracion de
secreciones, la administracion de flujo de oxigeno cuando sea necesario, y la
pronta disponibilidad de un equipo de reanimacién deberia formar parte del

apoyo de rutina durante la CPRE.

La insuflacion de gas durante la endoscopia provoca distension abdominal
generando dolor post-CPRE y malestar, y puede contribuir a complicaciones
cardiopulmonares. Mientras que el aire ambiente no es absorbido por el
intestino, el CO2 se absorbe rapidamente en el intestino y llega a los pulmones
por la circulacion. Por lo tanto, el CO2 tiene potencial para reducir las molestias
post-CPRE pero, por otro lado, tiene el inconveniente del riesgo de hipercapnia.
El uso de insuflacion con CO2 durante la CPRE es controvertido pero de
acuerdo a un metaanalisis que incluia 818 pacientes de siete ensayos
controlados aleatorios, demostré ser una técnica segura y reducir el dolor

abdominal y el malestar frente a la insuflacion de aire™.
Peligros electrocauterizaciéon

La cauterizacion excesiva puede dar lugar a lesiones térmicas y perforacion,
mientras que la cauterizacion inadecuada incrementa el riesgo de sangrado.
Ademas, la electrocoagulacion puede influir en los dispositivos implantables
tales como los marcapasos y los desfibriladores. Aunque la mayoria de los
marcapasos modernos no se ven afectados, pueden producirse arritmias
cardiacas si la corriente monopolar pasa por el marcapasos o el corazén. El
riesgo es mayor para los desfibriladores automaticos implantables ya que
electrocauterio puede provocar su activacion por lo que se recomienda su

desactivacién durante la electrocirugia endoscépica’®.
Complicaciones raras:

Se han descrito una amplia variedad de complicaciones raras. Estas incluyen
ileo biliar, perforacion del colon, absceso hepatico, esplénico, trauma hepatico

o vascular, neumotdrax, embolia gaseosa, impactacion de cestas de
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recuperacion, las complicaciones relacionadas con la colocacion de stents

biliares y pancreaticos , biloma , y otros(>'2%"°"),

4.6 Mortalidad

La tasa de mortalidad general después de la CPRE diagnostica es de
aproximadamente 0.2%°. En cambio, tras la CPRE terapéutica aumenta e
incluso, puede llegar a duplicarse (0,4% - 0,5%)°%%). La muerte puede ocurrir
por cualquiera de las complicaciones descritas con anterioridad. A pesar de los
avances tecnoldgicos y las recomendaciones de las sociedades cientificas, la
incidencia de complicaciones y la mortalidad relacionada con el procedimiento
no parece haber cambiado significativamente con el tiempo. La explicacion de
por qué las tasas de complicaciones no se hayan reducido, podria ser debido a
que la CPRE se ha convertido en un procedimiento fundamentalmente

terapéutico.

5. Ultrasonografia endoscopica

La ultrasonografia endoscopica es un procedimiento minimamente invasivo,
descrito en 1980 a partir de la combinacion de la endoscopia convencional
asociado a una sonda de ultrasonidos en su extremo distal’®?. A partir de
entonces ha ido desarrollandose de forma paulatina, pudiéndose comprobar
que era de gran utilidad para el estudio en general del sistema digestivo.

5.1 Introduccion

La confluencia biliopancreatica constituye una zona anatémica en la que con
frecuencia se desarrolla un buen numero de patologias tanto benignas como
malignas. Como su propio nombre indica, a este nivel converge la via biliar con
los conductos procedentes del pancreas. Hasta hace solo unos afos su
exploracion era dificultosa por la escasez de medios disponibles para su
correcta visualizacion. En la década de 1980 se fue desarrollando una técnica
conocida como ultrasonografia endoscopica; se trata de una exploracion poco
invasiva que combina la posibilidad de visualizacién directa endoscopica con la

obtencion de imagenes de ecografia endoluminal. De esta manera y, en
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funcidn de las diversas frecuencias aplicadas, se puede llegar a visualizar con
gran nitidez no so6lo los conductos biliar y pancreatico que desembocan en esta
localizacion sino también todo el parénquima del pancreas y estructuras

vecinas.
5.2 Descripcion de la técnica

El area biliopancreatica y en particular, la via biliar extrahepatica, puede
explorarse con facilidad con esta técnica’?, de tal manera que ha supuesto un
cambio importante en el manejo de los pacientes que presentan patologias en
esta zona'™; la exploracion se realiza bajo la administracion previa de
farmacos sedantes y/o analgésicos'®® que garantizan una adecuada tolerancia
a la misma, de tal manera que hasta la fecha se han empleado diferentes
estrategias para conseguir un mas 6ptimo manejo de los pacientes y una mejor
valoracién de las imagenes obtenidas'®. Hasta el momento, se ha constatado
una gran seguridad de la técnica, aunque por supuesto no esta exenta de
complicaciones inherentes al caracter invasivo de la misma'’ ya que se
pueden realizar aplicaciones intervencionistas'®®. La reglamentacion legal y las
guias de consenso publicadas en la literatura médica internacional aconsejan,
por tanto un cumplimiento correcto en cuanto a la informacion al paciente y sus
familiares, ademas de la firma del consentimiento informado correspondiente

antes de la ejecucion de la técnica'®.

Aunque se trata de un equipo caro, ha sido referenciado en diferentes estudios
publicados como un meétodo coste-efectivo en patologias benignas en la
localizacion biliopancreatica y también en cuanto al estudio de lesiones

tumorales %16

. En aquellos casos en los que se precisa la realizacion de
puncion por aspiraciéon con aguja fina guiada por ecoendoscopia (USE-PAAF)
se suele realizar mediante asistencia de patdlogo en sala lo que comporta una

mayor fiabilidad diagnéstica’®?.
5.3 Descripcion de las diferentes variedades de la técnica

Desde su introduccidén, los constantes avances técnicos se han ido
incorporando de forma paulatina. De este modo, inicialmente se diseid el

ecoendoscopio tipo radial que permitia la visualizacion en un area de 360°,
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obteniendo imagenes perpendiculares al eje del transductor, con frecuencias
disponibles de 5, 7.5, 12 y 20 MHz; estos primeros dispositivos funcionaban de
una manera mecanica pero mas recientemente han sido disefiados para

funcionar electronicamente’®.

Posteriormente se diseid el equipo sectorial
que, permite el estudio ecografico mediante cortes longitudinales de 100°, que
se obtienen a través de un transductor electronico cuyo haz de emisién es
oblicuo, con frecuencias de 5y 7,5 MHz. Aunque permite un menor angulo de
vision, al disponer de ufa elevadora es adecuado tanto para la obtencion de
muestras histopatoldégicas como para la realizacion de terapéutica dirigida e
intervencionismo incluso en localizaciones ajenas al tubo digestivo'® pudiendo
participar en una gran cantidad de abordajes menos invasivos que de otra
manera requeririan de intervenciones quirargicas como el drenaje de
pseudoquistes pancreaticos, de colecciones postquirdrgicas como abscesos,
biliomas, hematomas etc., y el drenaje de la via biliar guiado por
ecoendoscopia en casos de fracaso de la CPRE como alternativa al acceso

percuténeo165,166,167,168

Otra variedad de la ecoendoscopia son las minisondas de USE que son sondas
de entre 2 y 4 mm de diametro, introducidas a través del canal de trabajo de un
endoscopio convencional lo que permite que puedan ser utilizadas de la misma
forma que los accesorios de endoscopia ordinaria. Con una profundidad de
penetracion de cerca de dos centimetros, permiten la visualizacion de areas
anatdémicas de interés alrededor del tracto gastrointestinal superior. Poseen en
su extremo distal un sistema de emision y captacion de ultrasonidos y es
posible poner este extremo en intimo contacto con el area a explorar, pudiendo
acceder a zonas donde el endoscopio convencional no puede alcanzar, como a
zonas estrechas donde no es posible su paso. Otra de las ventajas de las
minisondas es la posibilidad de explorar los conductos de calibre minimo como
son los bronquios, el conducto pancreatico principal y la via biliar intra y
extrahepatica Por tanto, las minisondas de pequeno calibre pueden ser
insertadas dentro del conducto biliar durante la CPRE suministrando imagenes
de alta resolucion distinguiendo con mayor facilidad entre aire, barro y calculos

incluso con célculos pequefios (<5mm de diametro)'®®'7°,
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En los ultimos afos se han disehado equipos que llevan incorporado un
sistema conocido como elastografia que mide la diferente consistencia de las
lesiones tumorales en comparacion con la del tejido adyacente y, con la ayuda
de la inyeccion de contrastes endovenosos, permiten realzar las

|esiones171 172,173

Estos equipos y software estan en el momento actual
aportando algunas ventajas en la tipificacion de las lesiones aunque sigue
siendo importante obtener un diagndostico anatomopatolégico o microbiolégico
definitvo mediante la realizacion de puncion guiada por USE. Mas
recientemente ha aparecido la inyeccion de contraste con ultrasonografia

endoscopica de bajo indice mecanico' 17

, y la ultrasonografia endoscopica en
3D""®""" que pronto podran estar al alcance de nuestros Servicios y potenciar

los diagndsticos por imagen.
5.4 Indicaciones de la Ultrasonografia Endoscopica

La USE es una técnica relativamente reciente que ha tenido un desarrollo
acelerado en los ultimos 15 afios, lo que ha permitido que las indicaciones
médicas de la misma se hayan ido ampliando continuamente. Por otro lado, al
evolucionar la terapéutica endoscopica, estas indicaciones han seguido en
aumento y se han ampliado al mismo tiempo que la técnica se desarrolla. Las
principales indicaciones diagndsticas de la ecoendoscopia se resumen en las

417817 la ecoendoscopia es un recurso importante en el

tablas 3 y
diagnostico de todas estas patologias por su baja morbi-mortalidad, alta

sensibilidad y especificidad y una elevada precision diagnostica.
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Tabla 3. Indicaciones diagndsticas de la USE.

PATOLOGIA BENIGNA PATOLOGIA MALIGNA

Diagnéstico de patologia litidsica biliar Estadificacion de tumores malignos:
(colelitiasis y coledocolitiasis) -Eséfago
-Estémago
-Pancreas
-Tumor ampular y de vias biliares.
-Recto
Estudio de Pancreatitis aguda idiopatica Localizacién Tumores Neuroendocrinos
Diagnéstico de Pancreatitis cronica Estadificacion Linfoma Malt

Diagndstico diferencial de Engrosamiento Estudio de Adenopatias y masas
de pliegues gastricos mediastinicas y abdominales.

Evaluacién de tumoraciones subepiteliales

Evaluacién de colecciones postpancreatitis
aguda

Estudio de patologia anal benigna

Tabla 4. Indicaciones terapéuticas de la USE.

INDICACIONES TERAPEUTICAS DE LA USE

Puncién/biopsia de tumores o masas mediastinicas o pancreaticas, adenopatias, u
otras lesiones, asi como del liquido ascitico.

Drenaje de colecciones pancreaticas (pseudoquistes y necrosis organizada).

Drenaje biliar guiado por USE.

Neurolisis del plexo celiaco
Infiltracién de toxina botulinica en la acalasia.

Puncién-inyeccién de agentes antitumorales.
Tratamiento de la hemorragia digestiva (Varices, Dieulafoy, etc.)

Mucosectomia y tumorectomia asistida por USE.

5.5 Aprendizaje. Peculiaridades anatémicas de la exploracion

Se trata de una técnica observador-dependiente por ello es primordial la
necesidad de una formacion reglada, tanto en modelos animales, si fuese
posible, como el aprendizaje en humanos guiado por endosonografistas
expertos. Se han propuesto varios modelos animales para demostrar la
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anatomia pancreaticobiliar'® 18182183 no de ellos demostré que un modelo
porcino vivo mejoro la capacidad de identificar la vena mesentérica, la vena
cava, la arteria mesentérica esplénica, el tronco celiaco, la glandula
pancredtica, y el conducto biliar'®. Esto puede beneficiar a aquellos que son
incapaces de someterse a los métodos tradicionales de formacion clinica. Por
otra parte existe una gran cantidad de recursos tanto en papel como
electronicos online o en soporte de DVD que sirven de ayuda para el
aprendizaje de la técnica.

Hay una serie de inconvenientes que pueden condicionar las exploraciones
ultrasonograficas. La dificultad principal viene dada por cirugia previa que
puede condicionar una correcta visualizacién, ésta es una circunstancia
relativamente infrecuente que generalmente era considerada como
contraindicacion relativa'®. Los datos sobre la seguridad y la viabilidad de la
imagen USE en pacientes con una anatomia alterada quirurgicamente son
limitados. En un estudio retrospectivo de 188 pacientes, que se sometieron a
cirugia del tracto gastrointestinal superior, la ecoendoscopia fue en general
satisfactoria, excepto en los pacientes que habian sido sometidos a cirugia en
Y de Roux, donde la incapacidad para alcanzar el duodeno proximal impidio la

imagen de la cabeza del pancreas y el colédoco'®.

Sin embargo, fue un éxito
en los pacientes que habian sido sometidos a cirugia Billroth Il, siempre vy
cuando la rama aferente fuese intubada. Los autores recomendaron realizar
una gastroscopia antes de la USE para definir mejor la anatomia y descartar
estenosis o una rama larga de Roux. Aunque la USE con la anatomia alterada
puede ser llevada a cabo con éxito, si sospechamos una lesion no confirmada
en la ecoendoscopia, deberemos pensar en la posibilidad de que esté presente
y no se haya podido identificar (resultado falso negativo) debido a problemas

anatomicos.

5.6 Metodologia de la ecoendoscopia radial y exploracion del

colédoco.

En la mayoria de la literatura los ecoendoscopios radiales han sido
habitualmente los utilizados para la la evaluacidn de coledocolitiasis. Sin
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embargo, la exactitud del ecoendoscopio lineal parece ser comparable a la del

examen radial, como se indica en algunas series '%-187:188,

El ecoendoscopio estandar radial es un aparato similar al gastroscopio en cuyo
extremo distal rigido lleva incorporado un transductor ecografico. La «parte
endoscopica» del aparato funciona de forma muy similar a la de un endoscopio
flexible convencional, con la diferencia de que los botones del cabezal tienen 2
posiciones: la primera, que rige la aspiracion e insuflacion de aire, y la
segunda, que rige el globo. Puesto que la visidbn Optica es oblicua, las
maniobras para la introduccion del aparato se asemejan a las realizadas con el
duodenoscopio, aunque el paso del piloro es mas dificil por la rigidez de la
punta del ecoendoscopio. Dispone también de un canal operativo que permite
la instilacién de agua en el interior del 6drgano explorado, ya sea a través de
una bomba o de jeringas. Este canal permite también la introduccion de
catéteres, pero hay que recordar que, a diferencia de los aparatos sectoriales,
las maniobras realizadas con ellos no pueden ser controladas por ecografia en
tiempo real. El transductor ecografico, que funciona a través de un sistema
mecanico, se recubre con un globo de caucho que se rellena con agua para
crear una interfase liquida, mas adecuada para la transmisién de los

ultrasonidos '®°.

La exploracion debe ser completa y descender hasta la segunda porcion
duodenal; de este modo, la visualizacién de la glandula pancreatica y la via
biliar extrahepatica es posible practicamente en el cien por cien de los casos.
Ademas, la exploracién de los grandes vasos adyacentes al pancreas es
posible también de forma casi constante. Gracias a la proximidad de la sonda
de ultrasonidos al area biliopancreatica, asi como la ausencia de interposicién
de contenido aéreo (asas intestinales), nos permite utilizar sondas de
frecuencia elevada (7,5 y 12 mHz), con las que se obtienen imagenes con una
excelente definicién, pudiendo visualizar lesiones parenquimatosas de diametro
inferior a diez milimetros. La contrapartida a esta excelente definicién es la
limitacion en la profundidad del campo, por lo que la exploracién de la region
del hilio hepatico sélo es posible en una cuarta parte de los casos.

42



Existen algunos factores que pueden dificultar o incluso imposibilitar la

realizacion de la exploracion:

- Estenosis duodenales infranqueables y la presencia de reconstrucciones
quirurgicas determinadas (especialmente la Gastrectomia total o
gastroenteroanastomosis tipo Bilroth Il 6 Y de Roux) pueden dificultar o

incluso impedir la exploracion de la via biliar.

- Esfinterotomia previa, o la presencia de protesis en el interior de la via
biliar también puede ser causa de dificultades adicionales en la
interpretacion de las imagenes (aerobilia, engrosamiento de la via biliar,
sombra acustica producida por la prétesis, etcétera).

- Otra limitacién podria ser la presencia de aire dentro de un diverticulo

duodenal yuxtaampular.

Habitualmente se utiliza un ecoendoscopio radial para la fase diagnostica, y un
ecoendoscopio sectorial para la puncion-aspiracion. Sin embargo, el
ecoendoscopio sectorial ha demostrado su utilidad en la fase diagndstica de la
patologia biliopancreatica, y por tanto, ambos se complementan y la utilizacion
de los dos tipos de ecoendoscopios nos permite obtener mayor informacion.

La exploracion de la via biliar principal, se realiza desde el bulbo duodenal
hasta la papila. La exploracion del hepatico comun y colédoco se consigue
aspirando e instilando agua en la rodilla duodenal, y manteniendo el balon del
ecoendoscopio con minimo relleno con la finalidad de permitir los movimientos
de introduccion y retirada, que deben ser muy suaves asociados a rotacion y
tensidn del mando anteroposterior del endoscopio, y solo ocasionalmente del
mando lateral. La region ampular y el colédoco distal precisan la introduccion
del ecoendoscopio en la segunda porcién duodenal hasta la region ampular
mediante control endoscopico y desde aqui y mediante una maniobra similar a
la retirada de la CPRE podemos explorar la papila, el colédoco distal y al
continuar la retirada se puede apreciar la totalidad del colédoco.
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5.7 Riesgos y complicaciones de la ecoendoscopia en la exploracion

de la via biliar

La ecoendoscopia diagnostica comparte los riesgos y complicaciones que
comporta una exploracion endoscopica estandar incluyendo eventos
cardiovasculares, complicaciones derivadas de la sedacion y reacciones
alérgicas a medicamentos!'*®'90191:192) " comp ya se ha comentado en
apartados previos (ver complicaciones generales CPRE). La endoscopia
digestiva alta con un gastroscopio estandar superior conlleva un riesgo de
perforacion del 0,03% 4191192193 | 5 intubacion cervical con el ecoendoscopio
lineal se realiza a ciegas, y la presencia de una punta mas rigida y mas larga,
ha aumentado la preocupacidn por la perforacidon esofagica cervical,
especialmente en pacientes con diverticulo de Zenker. Un estudio prospectivo
de 4.894 pacientes sometidos a USE superior encontré una tasa de perforacién
del esofago cervical de 0,06% (3 pacientes, utilizando ecoendoscopio lineal en

todos ellos)™™*.

Todos los pacientes fueron tratados quirdrgicamente y se
recuperaron. Un abstract comunicé 2 perforaciones esofagicas con el
ecoendoscopio radial en 3.006 pacientes (0,07 %)'®°, y una encuesta de 86
facultativos con respecto a la perforacion esofagica cervical informé de 16
perforaciones entre 43.852 procedimientos (0,03%) con un solo fallecimiento
(tasa de mortalidad del 0,002%)'%°. La mayoria (94%) de perforaciones
ocurrieron en pacientes mayores de 65 afos de edad, y el 44% se produjeron
en pacientes con antecedentes de intubacion dificil durante un procedimiento
endoscopico superior anterior. Quince de 16 perforaciones (94 %) ocurrieron
con una ecoendoscopio radial. Doce de 16 perforaciones (75 %) fueron
causadas por los endoscopistas en fase de aprendizaje y médicos de plantilla
con menos de 1 afo de experiencia con la USE superior. Dos de los 15
pacientes que sobrevivieron precisaron intervencion quirurgica. Una revision
sistematica reciente demostré6 una tasa de perforacion de 0,02 % con el

ecoendoscopio ¥,

Las estenosis esofagicas y la neoplasia esofagica han sido relacionados de

forma independiente con una mayor incidencia de perforacion

191,198,199

esofagica Una estenosis esofagica maligna impide el paso de la
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ecoendoscopio en el 20% al 30 % de las ecoendoscopias que se realizan para
el estadiaje del cancer de esdéfago®, lo que limita la capacidad del
ecoendoscopista para evaluar completamente la profundidad del tumor, valorar
el higado y visualizar adenopatias abdominales, disminuyendo la precision del

estadiaje?®"?%2.

La dilatacion de estenosis malignas conlleva un riesgo de
perforacidn que oscila entre el 0% y el 24920%202:203:204.205 " Eyisten estudios
prospectivos que valoran la dilatacion realizada por endoscopistas
experimentados en pacientes con estenosis secundaria a neoplasia esofagica,
que no han encontrado una asociacién entre la dilatacion y la perforacion 2°°2%.
Un ecoendoscopio ciego, de menor calibre ( MH- 908 , Olympus America Corp ,
Melville , NY) ha demostrado en 30 pacientes, aumentar de forma significativa
la tasa de estadiaje completo en caso de neoplasias esofagicas estenosantes
que no podian realizarse de otro modo, sin aumentar el porcentaje de
perforacion®®. Las minisondas de alta frecuencia a través del endoscopio son

otra alternativa en pacientes con estenosis®®’2%829,

En resumen, los datos, aunque limitados, sugieren que la USE se asocia con
una tasa de perforacidn que es similar al estandar de endoscopia. La falta de
experiencia del operador, una mayor edad del paciente, y una historia de dificil
intubacidon esofagica pueden ser factores de riesgo para la perforacion del
esofago cervical. La perforacion duodenal durante la ecoendoscopia también

se ha descrito pero su incidencia global no ha sido estudiada?’.
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1.

Hipotesis y Objetivos

Hipotesis
Tras la revision bibliografica podemos afirmar que la USE se considera una
técnica con elevada sensibilidad y especificidad a la hora de valorar la

presencia de patologia litiasica en la via biliar, pudiéndose realizar en el
mismo acto que la CPRE y siendo una técnica segura.

Por ello, nuestra HIPOTESIS de trabajo es la siguiente:

La ecoendoscopia, en nuestro medio y nuestra poblacion, es una técnica
que puede reducir la necesidad de realizacién de pruebas mas invasivas
como la CPRE, minimizando los riesgos y la morbilidad de ésta cuando el
interés del estudio es diagnosticar la patologia litiasica de la via biliar.
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2. Objetivos.

2.1. Objetivo primario

1.

Valorar la utilidad de la USE en el diagnostico de pacientes con
sospecha de patologia litiasica de la via biliar en funcién del riesgo
de padecerla. Esta se estimarda midiendo la sensibilidad,
especificidad, precision y valor predictivo positivo y negativo de la
USE en el diagndstico de coledocolitiasis.

2.2. Objetivos secundarios

1.

Analizar las caracteristicas clinicas y patologicas de los pacientes
sometidos a USE en nuestro medio.

Valorar la seguridad de la USE en pacientes con sospecha de
coledocolitiasis.

Evaluar el porcentaje de pacientes en los que se evita la
realizacion de CPRE tras descartar por USE la presencia de
coledocolitiasis y otras patologias de la via biliar.

Comparar la validez diagnostica de la USE respecto a la

Colangiopancreatografia por Resonancia Magnética en el grupo
de pacientes de riesgo intermedio.
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lll. Material y métodos

1. Diseiio del estudio

Se planted un estudio prospectivo, no randomizado, de 24 meses de duracion
(desde octubre de 2008 hasta noviembre de 2010), realizado en la Seccion de
Endoscopias del Servicio de Patologia Digestiva del Consorcio Hospital
General Universitario de Valencia dirigido a evaluar la validez diagnostica de la
USE en pacientes con sospecha de coledocolitiasis.

2. Poblacion de estudio

Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes ingresados o en régimen
ambulatorio que presentaban riesgo (bajo, intermedio o alto) de padecer
coledocolitiasis y cumplian todos los criterios de inclusion expuestos mas
adelante. El diagndstico de sospecha previo de los pacientes se realizd
basandose en los datos clinicos, analiticos y ecograficos. Todos los pacientes
habian sido valorados por ecografia abdominal y la gran mayoria de ellos, por
CPRM.

2.1 Caracteristicas de los pacientes
Se establecieron los siguientes criterios de seleccidn para incluir o excluir a los

pacientes en el estudio:

Criterios de inclusion

1. Pacientes que presenten riesgo bajo, intermedio o alto de presentar
coledocaolitiasis, segun los grupos de riesgo, tal y como definiremos
en el protocolo del estudio, remitidos para la realizacién de CPRE por
sospecha de coledocolitiasis, con ecografia transabdominal en la que
no se objetive dicha patologia.

Consentimiento firmado del paciente para su inclusion en el estudio.
Consentimiento del paciente para la realizacion de USE y CPRE.
No se establecieron limites de edad ni sexo.
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Criterios de exclusion

1.

© N o g b~ WD

Contraindicacion de la realizacion de la prueba por el estado general
del paciente o patologias que contraindiquen la sedacion profunda.
Negativa del paciente a la inclusion en el estudio.

Paciente embarazada.

Portadores de protesis biliares.

Estenosis duodenales infranqueables.

Gastroenteroanastomosis tipo Billroth 1l 0 Y de Roux.

Cirugia previa de la via biliar.

Pacientes con diagndstico previo de enfermedad parenquimatosa
hepatica o de la via biliar o con clinica, alteracion analitica o
hallazgos ecograficos sugestivos de las mismas.

Evidencia de patologia litiasica de la via biliar en la ecografia

transabdominal.

2.2 Variables Clinico-Patoldgicas relacionadas con los pacientes y

la enfermedad

La evaluacién incluira historia clinica completa, con antecedentes médico-

quirurgicos de interés, asi como el registro de los siguientes datos de los

pacientes:

Variables demograficas basales.

Edad: Se midié como variable continua para los datos descriptivos de la
serie.

Sexo (hombre/mujer)

Comorbilidad presente al inicio del tratamiento.

Informacion relativa a los siguientes antecedentes médico/quirurgicos:
Antecedentes de colecistectomia, episodios previos de pancreatitis
aguda biliar o colangitis aguda recientes.
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2.3. Variables clinicas, analiticas y ecogrdficas relacionadas con
sospecha de Coledocolitiasis.

CRITERIO CLINICO: se consideraran sintomas tipicos compatibles con
coledocolitiasis aquellos definidos como dolor abdominal en epigastrio o
en hipocondrio derecho, tipo célico, de duracidén superior a 15 minutos,

especialmente tras la ingesta.

CRITERIO ANALITICO: se considerara como patolégico la presencia de,

al menos, uno de estos dos criterios'?:

1. Elevacion de Bilirrubina total x2 respecto al valor normal,
considerandose como valores normales (0,3-1,2 mg/dl).

2. Elevacioén de las enzimas de colestasis (FA y/o GGT) x2 respecto al
valor normal. Los valores normales de FA se situan entre (40-129 U/L) y
los de GGT entre (8-55 U/L).

CRITERIO ECOGRAFICO: Dilatacién del colédoco (>7 mm en pacientes

con vesicula in situ 6 >9 mm en pacientes colecistectomizados) en la

ecografia transabdominal®®°.

3. Grupos de estudio

Se agruparon a los pacientes en tres grupos de riesgo para decidir el manejo

de los mismos en funcidon de la presencia de los criterios clinico, analitico y

ecografico.

Definicién de grupos de riesgo de coledocolitiasis:

Aquellos pacientes que presenten uno de los tres criterios seran
considerados como pacientes con RIESGO BAJO de presentar

coledocolitiasis.
Se consideraran pacientes de RIESGO INTERMEDIO aquellos que
presenten cualquier combinacién de 2 de los 3 criterios de riesgo

descritos.
Aquellos pacientes que cumplan los tres criterios seran considerados
como pacientes con RIESGO ALTO de presentar coledocolitiasis.
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Se consideraran también pacientes de alto riesgo aquellos que presenten

durante el ingreso colangitis aguda o bien, pancreatitis aguda de perfil biliar.

A todo paciente con Colangitis aguda o pancreatitis aguda de perfil biliar
incluidos inicialmente en el grupo de riesgo alto se les realizara una
analitica el mismo dia de la prueba y se les reevaluara antes de la
realizacion de la USE por la probabilidad de migracion de la litiasis. Por
tanto, si dichos pacientes presentan “normalizacién” de los parametros
analiticos (BT y FA/GGT <x2) siguiendo el criterio analitico descrito, seran
considerados como pacientes de riesgo medio.

4. Protocolo del estudio

4.1. Protocolo previo a la realizacion de la ecoendoscopia y la CPRE.
Una vez estratificados los pacientes en grupos de riesgo (bajo, intermedio y
alto), y previo a la realizacién de la ecoendoscopia (seguida o no de CPRE),
el paciente recibira informacién verbal y escrita sobre la exploracion que se
le va a realizar por parte de uno de los médicos de la Seccién de
Endoscopias que vaya a realizar las pruebas. Mantendra una entrevista con
el paciente en la que éste sera informado de la indicacion y los riesgos
derivados tanto de la ecoendoscopia como de la CPRE asi como del
procedimiento anestésico, debiendo aceptar voluntariamente la técnica y
firmar la hoja de autorizacion de ambas pruebas (consentimiento
informado). Todos los pacientes deben aceptar de forma voluntaria y por
escrito, su inclusion en el estudio. Salvo que el paciente se encuentre ya
ingresado, el resto de pacientes en régimen ambulatorio seran programados
para la realizacion de una USE seguida o no de CPRE (segun protocolo)
que se realizaran en el mismo procedimiento anestésico. Todos estos
pacientes acudiran al Hospital de Dia Polivalente con reserva de cama
previa por si precisa hospitalizacidon posterior. Deberan guardar ayuno
desde la noche anterior (8 horas antes de la ecoendoscopia +/- CPRE) y

llevaran, al menos, una via periférica funcionante. Salvo que dispongan de
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pruebas recientes, se extraera analitica con estudio de hemograma y
coagulacion. En los pacientes con tratamiento antiagregante o
anticoagulante se llevara a cabo los ajustes necesarios de acuerdo a las

211

guias clinicas vigentes en el momento del estudio® '. Se tendra en cuenta

la administracion de profilaxis antibidtica en los casos que estuviese

indicado®'?.

Como ya hemos comentado, los pacientes de riesgo alto seran reevaluados
antes de la realizacion de la USE para valorar si son pacientes candidatos a
ser incluidos en el grupo de riesgo intermedio dado el elevado porcentaje de

probabilidad de migracién de la litiasis?*?>%"3.

Si tras la realizacion de la USE, no precisa CPRE, el paciente sera dado de
alta desde el Hospital de Dia Polivalente. Por el contrario, si se realiza
CPRE, permanecera ingresado y podra ser dado de alta a las 24 horas de

la exploracion, salvo en caso de complicacion.
4.2. Protocolo de realizacion de la ecoendoscopia y la CPRE.

En ambos casos se realizara la prueba bajo sedacion profunda con
Propofol, llevada a cabo por un anestesista experto. Nuestra Unidad
dispone de una sala habilitada para realizar exploraciones radiologicas y
equipada con un telemando Equipo G.M.M. MTHF, Generador G.M.M.
modelo MTHF 9R, Tubo VARIAN modelo A142 e Intensificador THOMSON
modelo TH 9428HP2 H931 VR13, lo que permite realizar ambas pruebas en

un mismo procedimiento anestésico.

Ecoendoscopia

Todas las ecoendoscopias fueron realizadas por dos endoscopistas
expertos (ABDA o JSGA) con mas de 2 afios de experiencia y por una

enfermera con amplia experiencia en endoscopia digestiva avanzada.

Como equipo endoscépico se utilizd un ecoendoscopio Pentax radial
modelo EG-3670 URK con una consola Hitachi modelo EUB-7500 HV,
utilizando frecuencias de entre 5 y 12 MHz. La exploracion se realiza con el
paciente en decubito lateral izquierdo y obteniendo las imagenes del
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pancreas, vesicula y via biliar colocando la punta del endoscopio en el
cuerpo gastrico, antro distal, bulbo y segunda porcion duodenal. Se
considerara como un resultado positivo el hallazgo de patologia litiasica en
el interior del conducto biliar comun o en la papila (visualizada como
estructuras hiperecogénicas, en ocasiones moviéndose libremente dentro
del conducto, con o sin sombra acustica posterior) que incluira tanto
coledocolitiasis como microlitiasis (<5mm), pero también la presencia de
barro biliar aunque se utilizara el término “coledocolitasis” para hacer

referencia a la patologia litiasica de la via biliar de forma global.

Se registrara el tamafio y la localizacion asi como el calibre de la via biliar,
realizando varias mediciones y tomando la mayor de ellas como valida. Se
considerara dilatada cuando presenté un calibre mayor de 7 mm (o mayor
de 9 mm en pacientes colecistectomizados).

Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscépica

Las CPREs seran realizadas por el mismo equipo de endoscopistas que
realizan la USE de forma cruzada de manera que, el que realiza la CPRE,
ignora el resultado de la USE. Para la realizacion de la CPRE se utilizaron
video-duodenoscopios Olympus modelos TJF 160 VR y JF 140R, torre de
video-endoscopio y fuente de diatermia ERBE. Durante la exploracion se
dispone de los accesorios endoscopicos necesarios (catéteres de
canulacion, esfinterotomos, sondas de balon tipo Fogarty, cestas de
Dormia, balones dilatadores y prétesis biliares y pancreaticas) de diversos
calibres y tipos, de manera que su seleccion se puede adecuar a las
diferentes necesidades que pudieran surgir durante la exploracion, las
cuales no pueden conocerse hasta la realizacion de la técnica debido a las
variantes anatomicas y diferentes morfologias de la papila.

Nuestro protocolo, en caso de canulacion dificil, incluye la técnica de la
doble guia (en aquellos casos de canulacion repetida del conducto
pancreatico principal) o bien la técnica de precorte (aguja o arco). A todo
paciente de este grupo se le colocara una protesis pancreatica como

profilaxis siempre que sea posible que se retirara a partir de las 12-24h™.
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Todos los pacientes sometidos a CPRE permaneceran durante 24h,
guardando dieta absoluta y reposo. Durante este periodo, se realizaran
controles clinicos frecuentes con toma de constantes y analiticos,
realizandose una determinacion de hemograma, bioquimica basica con
amilasemia y amilasuria las primeras 6h tras la exploracion y la siguiente a
las 24h.

Si durante este periodo el paciente no presenta dolor abdominal espontaneo
u otras alteraciones clinicas y la analitica es normal, se reinicia alimentacién
con dieta liquida y el paciente es dado de alta tras comprobar una adecuada

tolerancia oral.

Manejo de los pacientes en funcion del grupo de riesgo.

Pacientes incluidos en los grupo de riesgo bajo e intermedio:

A todo paciente incluido en el grupo de riesgo bajo o intermedio se les

realizara una ecoendoscopia de manera que:

1. En caso de que sea positiva (hallazgos sugestivos de coledocolitiasis) se
realiza una CPRE en el mismo acto y se considera esta ultima como prueba

de referencia para definir:

- Verdadero positivo si se confirman los hallazgos

- Falso positivo si se descartan.

2. Si el resultado de la USE es negativa para coledocolitiasis, se desestima
la realizacion de la CPRE y se lleva a cabo un seguimiento clinico, analitico
y ecografico durante 12 meses. El protocolo de seguimiento consiste en
realizar una visita a los 3, 6 y 12 meses (tras la realizacién de la USE) en
las que se valorara al paciente segun la clinica, una analitica completa con
perfil hepatico y una ecografia. Se le explica al paciente que, en caso de
que presente dolor o ictericia, puede adelantar la cita.

- Si durante ese periodo el paciente presenta nueva sospecha de
patologia obstructiva (dos o tres de los criterios descritos) se manejaran
como pacientes de riesgo alto, y se realizara directamente una CPRE.
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En caso de confirmarse coledocolitiasis por CPRE, se considerara un

falso negqativo.

- Si a los 12 meses el paciente se encuentra asintomatico y presenta
normalizacion de los tres criterios de riesgo (clinico, analitico y

ecografico), se considerara el resultado como un verdadero negativo.

Pacientes incluidos en el grupo de riesgo alto:

A todo paciente incluido en el grupo de riesgo alto se le realiza una USE
seguida de CPRE independientemente de los resultados de la USE y se

considera como:

- Verdadero negativo: Aquellos pacientes en los que tanto con la USE

como con la CPRE obtengamos un resultado negativo para
coledocolitiasis.
- Verdadero positivo: Aquellos casos en los que la USE demuestre la

presencia de coledocolitiasis y la CPRE confirme los hallazgos.

Si en la USE se objetiva patologia obstructiva de la via biliar distinta a la
coledocolitiasis que requiera la realizacion de CPRE, ésta se llevara a cabo
y, si se confirman los hallazgos y la ausencia de coledocolitiasis, se

considerara como un verdadero negativo (figura 2).
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Figura 2. Diagrama de estratificacién de pacientes y tratamiento y
seguimiento en funcion del riesgo

Criterio Clinico: Criterio Analitico:
Dolor abdominal epigéstrico o en Aumento de Bilirrubina y/o enzimas

Criterio Ecogréfico:
Dilatacién de colédoco >7mm é
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duracién superior a 15 minutos
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6. Analisis estadistico

Todos los analisis estadisticos y los resultados se realizaran mediante el

paquete estadistico SPSS version 16.0.

Calculo de la muestra

Para el calculo del tamano muestral, se tuvo en cuenta la informacion
siguiente:

1. Se considera un nivel de confianza del 95%.

2. Se considera una potencia (probabilidad) del 90% para detectar una
diferencia de al menos 15 puntos porcentuales en el parametro a estimar (dado
que se trata de una proporcion).

De acuerdo con estas condiciones, el minimo tamafo muestral necesario para
estimar la precision de la USE (y el resto de parametros relacionados, tales
como la sensibilidad, la especificidad, etc.; véase a continuacion la seccién

‘Variables del estudio’), seria 98 casos, segun el calculo propuesto por Casella
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(1986) para la estimacion del tamafno muestral asociado a la estimacion de una
proporcion.

Basandonos en estos calculos, se decidio tomar un tamafio muestral de 100
pacientes, numero que, ademas, se estimé que podian ser reclutados para el

estudio en el tiempo previsto (2 afios)?™°.

Variables del estudio

Variables del objetivo principal

Para realizar el analisis estadistico de la validez de la USE como prueba
diagnodstica se clasificaran los resultados de las exploraciones tomando como
criterio de referencia el resultado emitido por la CPRE o el seguimiento clinico.
Los datos obtenidos en cada uno de los estudios se utilizaran como
estadisticos descriptivos para el calculo de los criterios de validez en cada una
de las categorias diagnosticas en las que se separaran los datos:

Los calculos se realizaran considerando las siguientes variables tal y como se
ha descrito en el apartado anterior (representadas en la Tabla 5):

a. Verdaderos positivos: Numero de casos con coledocolitiasis confirmada
por CPRE en los que el resultado de la USE fue positivo.

b. Falsos positivos: Numero de casos sin coledocolitiasis confirmada por
CPRE en los que el resultado de la USE fue positivo.

c. Falsos negativos: Numero de casos con coledocolitiasis confirmada por
CPRE en los que el resultado de la USE fue negativo.

d. Verdaderos negativos: Numero de casos en los que la USE fue negativa y
no se objetivd coledocolitiasis n la CPRE o, en ausencia de ésta, no se detecto
coledocolitiasis durante el seguimiento.

58



Tabla 5. Analisis estadistico de los datos.

CPRE/Seguimiento

Resultados de la exploracion

Presencia de Ausencia de

patologia litiasica de patologia litiasica

la via biliar de la via biliar
: Verdadero positivo Falso positivo
Patoldgico
(a) (b)
USE
Falso negativo Verdadero negativo
Normal

(c) (d)

A partir de estas variables se calcularan los criterios de validez para valorar la

capacidad de la USE como prueba diagndstica en la coledocolitiasis:

- Sensibilidad (= a/a + c). Probabilidad de obtener un resultado positivo
en los individuos que tienen la enfermedad.

- Especificidad (= d/b + d). Probabilidad de obtener un resultado negativo
en los individuos que no tienen la enfermedad.

- Valor predictivo positivo (= a/a + b). Probabilidad de que un individuo
que presenta un resultado de la prueba positivo tenga la enfermedad.

- Valor predictivo negativo (= d/c + d). Probabilidad de que un individuo
que presenta un resultado de la prueba negativo no tenga la
enfermedad.

- Precision diagnéstica (=a + d/n). Probabilidad de que el resultado de la
prueba sea correcto (Verdadero Positivo o Verdadero Negativo).

Variables de los objetivos secundarios

Las variables de los objetivos secundarios del estudio son:
- Caracteristicas demograficas basales: Edad, Sexo,

- Comorbilidades presentes en el momento del estudio.
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- Antecedentes médico-quirurgicos de patologia biliar (colecistectomia,
pancreatitis aguda o colangitis aguda recientes
- Presencia de sintomas sugestivos de coledocolitiasis: Dolor tipico.
- Presencia de alteraciones analiticas: Cifras anormalmente elevadas de
Bilirrubina total (x2), Fosfatasa Alcalina y/o GGT (x2).
- Presencia de alteraciones ecograficas: Dilatacion de colédoco >7mm.
- Presencia de alteraciones en la Colangiopancreatografia por
Resonancia Magnética.
- Aparicion de complicaciones tras USE y tras CPRE: infeccion,
hemorragia, perforacion o pancreatitis aguda.
Todas estas variables son categoricas, algunas por su propia naturaleza, y
otras porque han sido categorizadas, siendo ésta la practica habitual en este
tipo de estudios.

Métodos Estadisticos

Se utilizaran los siguientes métodos estadisticos:

Se realizdé un analisis descriptivo de las variables: a) variables discretas: se
presentan como porcentaje y 95% de intervalo de confianza; y b) variables
continuas (distribucion normal: media, desviacion estandar y rango, distribucion
no normal: mediana, rango intercuartil y rango).

Se calculara la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo y la precision de la USE, y se se estimaran los Intervalos de
confianza al 95%, siguiendo los métodos habituales descritos en la literatura®.
Para la asociacion de variables categoricas con dos o mas categorias se
utilizara el test estandar habitual de tablas de contingencia, test Chi-cuadrado,
y medidas de asociaciéon como el coeficiente de contingencia.

El nivel de significacion estadistica se establecio de forma arbitraria en a
0,05.
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IV. Resultados

1. Analisis descriptivo de las caracteristicas clinico-
patologicas de la poblacion

Caracteristicas clinicas y analiticas.

Los pacientes estudiados fueron incluidos de forma prospectiva durante el
periodo comprendido entre octubre de 2008 y noviembre de 2010.

Se programé la Ecoendoscopia seguida o no de CPRE a un total de 104
pacientes correspondientes al area sanitaria del Consorcio Hospital General
Universitario de Valencia en régimen de ingreso hospitalario o ambulatorio.
Fueron excluidos del estudio dos pacientes por resultado insatisfactorio de
la CPRE (fracaso de canulacion de la papila), por lo que 102 pacientes

fueron finalmente incluidos en el estudio.

De los 102 pacientes incluidos en el estudio, 70 eran mujeres (68,6%), y la
mediana de edad fue de 64 afos: Todas las caracteristicas de los pacientes
se resumen en la tabla 6 asi como los sintomas y alteraciones analiticas en
funcidn del riesgo de los pacientes (Fig. 3).

Figura 3. Sintomas y alteraciones analiticas en funcién de riesgo de los pacientes
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Hallazgos ecograficos

La ecografia abdominal result6 normal en 18 pacientes (17,6%),
encontrandose en el resto de casos diferentes hallazgos patoldgicos:
colelitiasis en 40 pacientes (39,2%), dilatacion de colédoco sin causa
aparente en 39 pacientes (38,2%), colelitiasis con dilatacion de colédoco en
4 pacientes 3,9%, colecistitis en 1 paciente (0,9%).

Figura 4. Hallazgos ecograficos.
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Procedencia de los pacientes

Cincuenta y seis pacientes acudieron a realizarse la prueba en régimen
ambulatorio (54,9%), mientras que los cuarenta y seis pacientes restantes
estaban ingresados en el hospital (45,1%).

- De los pacientes ingresados, 5 (10,8%) pertenecian al grupo de riesgo
bajo, 23 (50%) al de riesgo intermedio y 18 (39,1%) al grupo de grupo de
riesgo alto.

- De los pacientes en régimen ambulatorio, 19 (33,9%) pertenecian al grupo
de riesgo bajo, 27 (48,2%) al de riesgo intermedio y 10 (17,8%) al grupo de
grupo de riesgo alto (Fig.5).
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Figura 5. Proporcion de pacientes en régimen ambulatorio o ingresado en funcion
del riesgo.
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Tabla 6. Caracteristicas de los participantes

n 102 (%)
64 afios
32 (31,4%)
70 (68,6)

84 (82.3%)
18 (17,7)

22 (21,5%)
80 (78,4%)

17 (13,7%)
85 (83,3%)

34 (33,3%)
68 (66,7%)

19 (18,6%)
3(2,9%)

80
16 (15,6%)
6 (5,8%)

42 (41.1%)
60 (58,8%)

2(1,9%)
100 (98,9%)

1(0,9%)
101 (99,1%)

36 (35,2%)
66 (64,7%)
3(2,9%)
99 (97,1%)
34 (33,3%)
68 (66,7%)

47 (46,1%)
55 (53,9%)

60 (58,8%)
42 (41,2%)

14 (13,9%)
87 (86,1%)

56 (54,9%)
46 (45,1%)

Riesgo Bajo n 24
(%)

61 afios

3 (13%)
21 (87%)

10 (41,7%)
14 (58,3%)

1(4,2%)
23 (95,8%)

0 (0%)
23 (95,8%)

1(4,2%)
23 (95,8%)

24 (100%)
0 (0%)
0 (0%)

23 (95,8%)
0 (0%)
1(4,2%)

1(4,2%)
23 (95,8%)

1(4,2%)
23 (95,8%)

0 (0%)
24 (100%)

18 (75%)
6 (25%)
0 (0%)

24 (100%)

2(8,3%)

22 (91,7%)

3(12,5%)
21 (87,5%)

4(16,7%)
20 (8,3%)

0 (0%)
24 (100%)

19 (79,2%)
5 (20,8%)

Riesgo Intermedio
n 50 (%)

69,5 afos

16 (32%)
34 (68%)

46 (92%)
4 (8%)

9 (18%)
41 (82%)

8 (16%)
42 (84%)

14 (28%)
36 (72%)

47 (94%)
0 (0%)
3 (6%)

36 (72%)
11 (22%)
3 (6%)

19 (38%)
31(62%)

1(2%)
49 (98%)

0 (0%)
50 (100%)

13 (26%)
37 (74%
1(2%)
49 (98%)
9 (18%)

41 (82%)

17 (34%)
33 (66%)

28 (56%)
22 (44%)

6 (12%)
44 (88%)

27 (54%)
23 (46%)

Riesgo Alto n 28
(%)

75 afios

13 (46,4%)
15 (53,6%)

28 (100%)
0 (0%)

12 (42,9%)
16 (57,1%)

9 (32,1%)
19 (67,9%)

19 (67,9%)
9 (32,1%)

14 (50%)
14 (50%)
0 (0%)

21 (75%)
5 (17,6%)
2(7,1%)

23 (82,1%)
4(14,3%)

0 (0%)
28 (100%)

1(3,6%)
27 (96,4%)

5(17,9%)
23 (82,1%)
2(7,1%)
26 (92,9%)
23 (82,1%)

5(17,9%)

27 (96,4%)
1(3,6%)

28 (100%)
0 (0%)

8 (28,6%)
20 (71,4%)

10 (35,7%)
18 (64,3%)
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2. Analisis de los grupos de riesgo en funcion de los
criterios analiticos, radioldgicos y clinicos

De los 102 pacientes evaluables, 24 cumplian criterios de bajo riesgo (23,5%),
50 de riesgo intermedio (49%) y 28 de alto riesgo (27,5%).

De los 24 pacientes de riesgo bajo 10 (43,7%) lo fueron por presencia de dolor
(criterio clinico), 9 (39,1%) por criterios analiticos y los otros 4 (17,3%) por

hallazgos ecograficos sospechosos (dilatacion de colédoco >7mm).

De los 50 pacientes del grupo de riesgo intermedio, 46 presentaban dolor
(92%), 17 (34%) presentaban dilatacion de colédoco >7mm y 28 (56%)
presentaban alteraciones analiticas con hiperbilirrubinemia y/o elevacién de
enzimas de colestasis. Veintiocho pacientes (56,8%) fueron estratificados como
de riesgo intermedio por presentar el criterio clinico (dolor) y el criterio
analitico, dieciocho pacientes 36% por presentar el criterio clinico y ecografico

y 4 pacientes (8%) por presentar el criterio analitico y ecografico.

De los pacientes de riesgo intermedio, 17 (34%) eran inicialmente pacientes de
riesgo alto y pasaron a riesgo medio tras ser reevaluados el dia de la prueba.
De ellos, 12 pacientes (24%) resultaron ser verdaderos negativos, cuatro (8%)

verdaderos positivos y uno (2%) resultd ser un falso positivo.

Fig. 6. Pacientes de riesgo intermedio agrupados por factores clinico,
analitico y ecografico

Riesgo intermedio

H Dolor + alteracion
analitica

¥ Dolor + Dilatacion de
Colédoco

B Alteracioén analitica +
Dilatacién de colédoco
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De los 28 pacientes clasificados como riesgo alto, todos ellos presentaban
dolor tipico y alteracion analitica (100%). Catorce pacientes (50%) presentaban
dilatacién de la via biliar extrahepatica, y otros 14 (50%) historia reciente de
colangitis.

Fig. 7. Presentacion clinica, analitica y ecogréafica en funcion del grupo de
riesgo.
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3. Analisis de la validez diagndstica de la USE

De los 102 pacientes analizados, la USE resulté normal en 14 pacientes (11
del grupo de bajo riesgo y 3 del grupo de riesgo intermedio). En el resto de
casos detectd patologia de la via biliar: coledocolitiasis (CDL) exclusiva en 18
pacientes, colelitiasis (COL) exclusiva en 24 pacientes, 29 pacientes colelitiasis
y coledocolitiasis simultdneamente (COL-CDL), patologia maligna de la via
biliar en 1 paciente, ampuloma en 1 paciente, colecistitis en 3 pacientes y
dilatacion de colédoco sin causa aparente en 11 pacientes. La tabla 7 resume
los hallazgos diagnodsticos de la USE estratificados por grupos de riesgo.
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Tabla 7. Diagnéstico por USE

HALLAZGOS USE

) Riesgo )
Riesgo Bajo Riesgo Alto
Intermedio
11 3 0
3 7 8
0 1 0
6 4 1
0 0 1
0 22 2
4 8 17
0 3 0
Graficas de diagnostico por USE
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Fig. 9. Hallazgos de la USE en el grupo de riesgo bajo.
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Fig. 10. Hallazgos de la USE en el grupo de riesgo intermedio.
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Fig. 11. Hallazgos de la USE en el grupo de riesgo alto.
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Cuarenta y siete pacientes fueron diagnosticados de coledocolitiasis mediante
USE. La tabla 8 resume el tamafo de las litiasis en funcién del grupo de riesgo.
Siete del grupo de bajo riesgo, todos ellos con litiasis inferiores a 5 mm, 16 del
grupo de riesgo intermedio, en el que 14 (87.5 %) presentaban litiasis <5 mm, y
2 (12,5%) >5 mm; y 24 del grupo de alto riesgo, en el que 14 (58,3%)

presentaban litiasis <5 mm, frente a 10 (41,7%) con litiasis >5 mm.

Tabla 8. Tamafo de litiasis biliar en funcién del grupo de riesgo

Riesgo de coledocolitiasis

Bajo Intermedio
Tamano coledocolitiasis < 5 7 14 14 35
Tamano coledocolitiasis > 5 0 2 10 12
Total 7 18 24 47
p=0,014
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Cincuenta y cinco pacientes (53,9%) fueron sometidos a CPRE: los 28 del
grupo de alto riesgo (100%), 20 de los 50 del grupo de riesgo intermedio (40%)
y 7 de los 24 pacientes del grupo de bajo riesgo (29,2%). (Figura 12).

De los 55 pacientes en los que se realiz6 CPRE, ésta confirmd los hallazgos
obtenidos en la USE en 53 pacientes, 47 verdaderos positivos y 6 verdaderos
negativos. Fue discordante en 2 pacientes, 2 falsos positivos. En tres pacientes
de riesgo intermedio la USE no objetivo patologia litiasica de la via biliar, pero
si otros hallazgos compatibles con patologia obstructiva de la via biliar. En un
paciente se objetivdo un Colangiocarcinoma, realizandose CPRE que confirmo
dichos hallazgos. En los otros dos pacientes, se observo dilatacion del
colédoco con afilamiento en su extremo distal, que junto con los hallazgos
clinicos y/o analiticos se catalogd de Sospecha de Disfuncion del Esfinter de
Oddi realizandose CPRE. Estos pacientes han sido considerados Verdaderos

Negativos para el estudio de Coledocolitiasis, aunque precisaron CPRE.

Encontramos tres pacientes en los que se habia realizado previamente una
esfinterotomia endoscopica. De ellos, dos fueron verdaderos positivos
(detectandose coledocolitiasis confirmada posteriormente por CPRE) y uno de
ellos perteneciente al grupo de riesgo intermedio fue un falso positivo (la USE
detect? litiasis en el colédoco no confirmada por la CPRE).

De los 47 pacientes en programa de seguimiento con USE negativa (17 del
grupo de bajo riesgo y 30 del grupo de riesgo intermedio) uno de ellos, en el
que inicialmente se desestimo6 la CPRE por no objetivarse patologia litiasica de
la via biliar en la USE, present6 pancreatitis aguda biliar leve que preciso
CPRE confirmandose hallazgo de coledocolitiasis (falso negativo). Los otros 46
pacientes (97,8%) permanecieron asintomaticos a los 12 meses (verdaderos
negativos), y sin alteracion de los parametros analiticos ni ecograficos en los

primeros doce meses de seguimiento.
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Figura 12. Algortimo diagndstico en pacientes con sospecha de

coledocolitiasis en funcién del riesgo estimado
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Tabla 9. Verdaderos positivos, Verdaderos negativos, Falsos positivos y Falsos
negativos obtenidos por la EUS, en funcion del grupo de riesgo.

RESULTADOS

Riesgo Bajo 7 17 0 0 24
Riesgo Intermedio 16 32 1 1 50
Riesgo Alto 24 3 1 0 28
Total 47 52 2 1 102

La sensibilidad de la USE fue del 97,9% (1C95%, 92,9-99,7%) para la poblacién
global, del 100% para los grupos de alto y bajo riesgo (IC95% 87-100% ; 86-
100% respectivamente), y del 94,1% (IC95% 83,6-98,8%) para el grupo de
riesgo intermedio. La especificidad de la USE fue del 96,1% (IC95%, 90-99%)
para la poblacion global, siendo del 75% para el grupo de alto riesgo (IC95%,
55,1-89,3%), del 97% para el grupo de riesgo intermedio (1C95%,87,7-99,8%) y
del 100% para el grupo de bajo riesgo (IC95% 86-100%).

El valor predictivo positivo de la USE fue del 95,9% (1C95%,90-98,8%), siendo
del 96% (1C95,81-99.9%), 94,1% (1C95%,83,6-98,8%) y del 100% (IC95,86-
100%) para los grupos de alto, intermedio y bajo riesgo respectivamente. El
valor predictivo negativo de la USE fue del 98,1% (1C95%,93,2-99,8%) para la
poblacién global, del 100% para los grupos de alto y bajo riesgo (IC95% 87,7-
100%; 86-100%, respectivamente) y del 97% (1C95%,87,7-99,8%) para el

grupo de riesgo intermedio.
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Tabla 10. indices de diagnéstico para la USE.

MEDIO

N 102 28 50 24
SENSIBILIDAD 0,979 1 0,941 1
IC(95%) [0,929;0,997] [0,877:1] [0,836;0,988]  [0,86;1]
ESPECIFICIDAD 0,963 0,75 0,97 1
IC(95%) [0,906;0,99]  [0,551;0,893]  [0,877;0,998]  [0,86;1]
PRECISION 0,971 0,964 0,96 1
IC(95%) [0,916;0,994]  [0,817;0,999]  [0,863;0,995]  [0,86;1]
VPP 0,959 0,96 0,941 1
IC(95%) [0,9;0,988] [0,81:0,999]  [0,836;0,988]  [0,86;1]
VPN 0,981 1 0,97 1
IC(95%) [0,932;0,998] [0,877:1] [0,877;0,998]  [0,86;1]

4. Seguridad de la USE y la CPRE

De los 102 pacientes del estudio sometidos a USE, ninguno de ellos presentd
ninguna complicacién relacionada con la técnica (tasa de complicaciones del
0%).

De los 55 pacientes sometidos a CPRE, 5 (9%) presentaron algun tipo de
complicacion relacionada con la técnica: 4 pacientes desarrollaron pancreatitis
post-CPRE (7,3%), dos leves y dos graves que se resolvieron sin
complicaciones. Un unico paciente presentd un episodio de colangitis post-
CPRE (1,8%) y no hubo ningun episodio de perforacién post-CPRE (0%) ni de
hemorragia (0%). Todas las complicaciones se resolvieron con tratamiento
médico, siendo la mortalidad de la USE y la CPRE en esta serie del 0%.
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5. Impacto terapéutico

Cuarenta y siete pacientes (46,1%) no fueron sometidos a CPRE tras
descartarse en la USE patologia biliar obstructiva. En todos ellos se realizd
seguimiento, detectandose en uno de ellos una pancreatitis aguda biliar
objetivandose coledocolitiasis por lo que preciso la realizacion de una CPRE.
Salvo en dicho paciente, en el resto (46) no fue necesario la realizacion de una
CPRE, correspondiendo a un porcentaje de 45,1% de los pacientes de nuestra

serie.

6. Analisis de precision diagnostica de Colangio-
Resonancia Magnética.

6.1 Diagndstico de CPRM en funcion de grupos de riesgo.

Noventa pacientes fueron estudiados con Colangio-Resonancia Magnética
antes de ser sometidos a la USE y la CPRE. En 11 pacientes (12,2%) la RM no
detectd hallazgos patoldgicos, en 13 pacientes (14,4%) se observo dilatacion
de via biliar sin causa aparente, en 15 (16,7%) fue diagndstica de colelitiasis,
en 17 (18,9%) de coledocolitiasis, en 27 (30%) de coexistencia de colelitiasis y
coledocolitiasis, en 1 paciente de patologia maligna de la via biliar, y en 4
pacientes (4,4%) sospecha de Odditis. De los 90 pacientes a los que se le hizo
CPRM, veinticuatro presentaban criterios de riesgo bajo (26,7%), cuarenta y
cuatro pacientes cumplian criterios de riesgo intermedio (48,8%), y 22 de alto
riesgo (24,4%).
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Tabla 11. Diagndstico por CPRM en funcién de grupos de riesgo.

HALLAZGOS CPRM

Riesgo Bajo

Riesgo Intermedio  Riesgo Alto

n 24 n 44 n 22
Normal 7 4 0
Coledocolitiasis 7 5 5
Patologia Maligna de la Via Biliar 0 1 0
Dilatacion de colédoco sin causa 7 4 2
Odditis 1 3 0
Colelitiasis 1 9 5
Colelitiasis-CDL 1 16 10
Colecistitis 0 2 0

6.2 Precision diagndstica de CPRM

Para el conjunto de los 90 pacientes sometidos a CPRM, la sensibilidad y
especificidad fueron del 61 y 61,2% respectivamente. EI VPP y VPN fueron del
56,8 y 65,2%, con un indice de precision diagndstica del 61,1% (tabla 12).

De los 50 pacientes de riesgo intermedio, se les realiz6 CPRM a un total de 44
pacientes (88%). En tres pacientes no se realizé la resonancia por ser
portadores de marcapasos, en un paciente por ser portador de un implante
coclear y en los dos restantes por negativa de los pacientes a realizarse la
prueba por claustrofobia, por lo que se decidid realizar directamente la USE
seguida o no de CPRE. Para el subgrupo de pacientes de riesgo intermedio, la
Sensibilidad de la CPRM fue del 73,3% (1C95%,57,7-85,6) y la Especificidad
del 64,3% (1C95%,48.2-78,3%). El Valor Predictivo Positivo fue 52,4% (IC95%,
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36,6-67,8%) y el Valor Predictivo Negativo de la Colangio-RM fue del 81,1%
(1C95% 67,1-91,9%) (Tabla 12.)

Tabla 12. indices de diagnéstico para la Colangio-RM en la poblacién global y
en el grupo de riesgo intermedio.

GRUPO TOTAL MEDIO
N 90 44
SENSIBILIDAD 0,61 0,733
IC(95%) [0,501;0,711]  [0,577;0,856]

ESPECIFICIDAD

0,612

0,643

IC(95%) [0,504;0,713]  [0,482;0,783]
PRECISION 0,611 0,674
IC(95%) [0,503;0,712]  [0,515;0,809]
VPP 0,568 0,524
IC(95%) [0,46;0,672]  [0,366;0,678]
VPN 0,652 0,818
IC(95%) [0,544;0,75]  [0,671;0,919]

6.3 Comparacion entre USE y CPRM en el grupo de pacientes de
Riesgo Intermedio.

De los 44 pacientes del grupo de riesgo intermedio a los que se realizaron
ambas exploraciones (USE y CPRM), en once pacientes (25%), tanto la CPRM
como la USE detectaron patologia litiasica de la via biliar, coincidiendo en el

diagndstico con la CPRE, por lo que ambas pruebas fueron igualmente validas
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para el objetivo del estudio. Lo mismo ocurrié en 17 pacientes (38,6%), en los
que ambas pruebas coincidieron en la ausencia de coledocolitiasis,
confirmandose en el seguimiento por lo que tanto la CPRM como la USE
evitaron la realizacion de la CPRE. En un paciente, ambas pruebas
coincidieron en la ausencia de coledocolitiasis pero, en cambio, la CPRE si
detectd la presencia de barro biliar en el colédoco por lo que se tratdé de un
falso negativo. En cambio, en 11 pacientes (25%), la CPRM detectd
erroneamente coledocolitiasis, siendo la USE negativa y confirmandose en el
seguimiento, por lo que en este porcentaje de pacientes, la USE evit6 la CPRE
cuando la CPRM no la habria evitado. Por ultimo, en 3 pacientes (6,8%), la
CPRM no detectd coledocolitiasis pero si lo hizo la USE, confirmandose su
presencia en la CPRE. Por tanto, en estos pacientes la USE fue superior a la
CPRM para la deteccion de patologia litiasica en la via biliar.

La USE mostré mayor sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo y
negativo y precision para el diagnodstico de coledocolitiasis comparada con la
RM. Todos los indicadores fueron superiores en todos los indices. Unicamente
la sensibilidad y el valor predictivo negativo en el grupo de riesgo intermedio,

no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas técnicas.

Tabla 13. Resultados de USE y CPRM en el estudio de pacientes con sospecha de
coledocolitiasis en el grupo de riesgo intermedio.

Sensibilidad Especificidad Precision

USE% 0,941 0,97 0,96 0,941 0,97
(IC95%) [0,836;0,988] [0,877:0,998]  [0,863:0,995]  [0,836;0,988] [0,877:0,998]
CPRM 0,733 0,643 0,674 0,524 0,818

(IC95% [0,577:0,856]  [0,482:0,783]  [0,515:0,809]  [0,366:0,678] [0,671;0,919]

De los 14 pacientes diagnosticados por USE de patologia litiasica de la via

biliar, la CPRM coincidié en el diagnodstico en 11 de ellos (78.6%), mientras que
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en tres pacientes con litiasis en USE la CPRM fue discordante (21,4%), todos
ellos pacientes con litiasis inferiores a 5 mm. En todos los casos con litiasis
>5mm la CPRM coincidié con el diagndstico de la USE. (Tabla 14)

Tabla 14. Diagnostico de CPRM en funcién de tamafio de litiasis en USE en pacientes
de riesgo intermedio.

Tamano coledocolitiasis Pacientes de Riesgo
Diagnéstico por CPRM

objetivada por USE Intermedio

Coledocolitiasis

Dilatacién colédoco sin causa 1
Otras 0
Colelitiasis 0
Cole-CDL 7
NORMAL 1
ODDITIS 1
Total 12
Coledocoliatiasis 1
Cole-CDL 1
Total 2
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V. Discusion

Los resultados de este estudio confirman la alta precision diagnéstica de la
USE en pacientes con sospecha de coledocolitiasis, asi como la posibilidad de
evitar en un porcentaje elevado de pacientes la realizacion una técnica invasiva

como la CPRE y disminuir el riesgo de complicaciones secundarias a la misma.

1. Analisis de los grupos de riesgo en funcion de los
criterios analiticos, radioldgicos y clinicos.

De los pacientes estratificados inicialmente como riesgo alto, 17 (34%) pasaron
a ser de riesgo intermedio tras ser reevaluados el dia de la prueba. De ellos, 12
pacientes (24%) resultaron ser verdaderos negativos, cuatro (8%) verdaderos
positivos y uno (2%) resulté ser un falso positivo. Por tanto, en 12 pacientes
(24%) se evitd la CPRE, la cual no se habria evitado si no se hubiese
reevaluado a estos pacientes y se les hubiese considerado como de alto riesgo
realizando una CPRE directamente y siendo sometidos a un riesgo
innecesario. De estos 12 pacientes, 5 tenian diagnodstico de colangitis aguda y
7 de pancreatitis aguda. Esto podria justificarse por el elevado porcentaje de

probabilidad de migracion de la litiasis ****

2. Validez diagnostica y Seguridad de la USE en el
diagnodstico de la coledocolitiasis.

Hasta hace relativamente poco, la CPRE se ha usado como método
diagnodstico y terapéutico en pacientes con sospecha de coledocolitiasis. La
sensibilidad de la CPRE para la deteccion de esta enfermedad es elevada con
una especificidad del 100%%°, pero por otra parte presenta diversas
complicaciones especificas con una elevada tasa de morbilidad (7-10%) y
mortalidad (0.2-2.2%) derivada de la invasividad de la intervencion®%%¢_ Esto
ha llevado a la sustitucion casi definitiva de esta técnica por otras menos
invasivas como son la colangiopancreatografia por resonancia magnética
(CPRM) o la ultrasonografia endoscépica (USE) como método diagnostico en

pacientes con riesgo intermedio de coledocolitiasis*'*. Numerosas
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publicaciones han demostrado ya la utilidad de la USE como mejor alternativa
diagnodstica a la CPRE en pacientes con probabilidad baja o media de necesitar

una CPRE terapéutica®343°36.37.38

, gracias a su elevada precision en el
diagnostico de la coledocolitiasis, con una sensibilidad y especificidad similar a
la de la CPRE, presentando un riesgo de complicaciones similar al de la
endoscopia digestiva alta. Sin embargo, no se disponian de datos controlados

en nuestro medio hasta la fecha.

El presente trabajo muestra la validez diagnodstica de la USE en nuestra
poblacion. La alta Sensibilidad (97,9%), Especificidad (96,3%), Valor Predictivo
Positivo (95,9%) y Valor Predictivo Negativo (98,1%) obtenidos, son
equiparables a los publicados previamente por otros grupos®>**3®. Verma et
al®>, comunicaron en un andlisis de 301 pacientes una Sensibilidad y
Especificidad de la USE del 93% y 96% para la deteccion de coledocolitiasis,
con un VPP del 93% y VPN del 96%, valores muy similares a los obtenidos en
nuestra serie. Posteriormente, Ledro-Cano et al publicaron otra revision mas
reciente de 405 pacientes en la que se demuestra que, con respecto a
sensibilidad, especificidad y precisién diagnodstica, los resultados diagndésticos
de la USE son discretamente superiores a la CPRM aunque no hubo
diferencias significativas para la deteccion de coledocolitiasis®. Mas
recientemente Vazquez-Sequeiros et al.*®, comunicaron datos de una serie de
76 pacientes con riesgo intermedio de coledocolitiasis, diagnosticados
mediante USE previa a CPRE, donde encontraron que la Sensibilidad de la
técnica era del 100%, la Especificidad del 89%, el Valor Predictivo Positivo del
79% vy el Valor predictivo Negativo del 100%. Los datos de nuestro analisis
ofrecen resultados ligeramente superiores en Especificidad y Valor Predictivo
Positivo. Estas diferencias podrian explicarse por el hecho de que en nuestra
serie analizamos pacientes de riesgo bajo, intermedio y alto de padecer
coledocolitiasis, mientras que Vazquez et al. limitan su analisis al subgrupo de
riesgo intermedio, donde la precision diagnodstica de la técnica podria ser
menor. Sin embargo, al analizar por separado este subgrupo de pacientes en
nuestro estudio, encontramos también una Especificidad (97%) y VPP (97%)

superiores. Es importante destacar que en nuestro estudio y los publicados
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previamente hasta la fecha, se utilizan diferentes criterios para definir los
subgrupos de riesgo de padecer coledocolitiasis, lo que dificulta la comparacion
entre los resultados. En el presente estudio nos basamos en un algoritmo
diagndstico propuesto por Canto et al'?, basado en la presencia de criterios
clinicos, analiticos y ecograficos, publicado con anterioridad a la comunicacion
de la guia ASGE? que es la mas utilizada actualmente y que fue utilizado por

Vazquez et al para seleccionar a su poblacién.

El impacto terapéutico fundamental de la USE hace referencia a que en un
elevado porcentaje de pacientes se podra evitar la CPRE. En nuestra serie la
estratificacion por grupos de riesgo y la USE hizo posible no someter a una
CPRE a 46 pacientes (45,1%), lo que representa un porcentaje similar al de

33,34,35,36,37,217,218. De los 47 en

series previas publicadas por otros autores
programa de seguimiento, un paciente unicamente resultoé ser un falso negativo
ya que la ecoendoscopia no detectd patologia litiasica de la via biliar pero, en
cambio, presentd una pancreatitis aguda biliar durante el seguimiento
precisando CPRE que confirm¢ el hallazgo de coledocolitiasis. Dicho paciente
era portador de vesicula in situ con colelitiasis y la colecistectomia programada
tuvo una demora de seis meses lo que pudo justificar una migracion de la
litiasis al interior del colédoco durante el tiempo de espera de la intervencion,

pudiendo interferir en los resultados. Asi Lee et al*®

, en un estudio randomizado
demostraron que la ecoendoscopia evita realizar CPRE diagnostica en el 75%
de los pacientes con sospecha de coledocolitiasis, y ademas concluye que por
seguridad deberia ser la técnica de eleccion para evaluar coledocolitiasis antes

de hacer una CPRE terapéutica. Janssen et al**

, en un estudio prospectivo
unicéntrico demuestran que la ecoendoscopia tiene una precision diagnéstica
de patologia de la via biliar del 96%, y es capaz de seleccionar a los pacientes
que requieren CPRE terapéutica. Petrov MS y Savides TJ comunicaron un
analisis combinado de 4 estudios randomizados para evaluar la eficacia y
seguridad de la ecoendoscopia frente a la CPRE, y concluyeron que la
realizaciéon de USE antes que la CPRE evita la realizacién de ésta en el 67.1%
de pacientes y disminuye significativamente las complicaciones inherentes a la

CPRE?". Finalmente, ANG et al.?'® evaluaron el impacto clinico de la USE en
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la prevencion de la CPRE en el contexto de sospecha de coledocolitiasis y la

utilizacion de CPRE se evitd en el 30% de los casos.

Este punto es especialmente importante, ya que la CPRE es una técnica que
asocia un riesgo importante de complicaciones, algunas de ellas
potencialmente mortales. La tasa de morbilidad post-CPRE de nuestra serie
fue del 9%, y aunque en su mayoria se trato de complicaciones leves y no
hubo muertes derivadas las mismas, si hubo dos casos de pancreatitis agudas
graves que requirieron hospitalizacion prolongada, tratamiento médico intenso
e ingreso en Unidad de Cuidados intensivos. También estos datos son
comparables con las tasas de morbi-mortalidad publicadas en la literatura.

Petrov et al*"’

, comunicaron en su analisis retrospectivo un conjunto de cuatro
series de pacientes tratados con CPRE una tasa de complicaciones del 19%,
significativamente superior a la de los pacientes que eran sometidos a USE
previo que fue del 6,6%. Es importante destacar que todos los pacientes de
alto riesgo fueron sometidos a USE y CPRE confirmandose la presencia de
coledocolitiasis. Para este subgrupo de pacientes la CPRE diagndstica es el
tratamiento estandar, y en ellos la realizacion de USE previa no aporta ningun
beneficio adicional. Los indices diagndsticos de la USE obtenidos en este
trabajo corroboran nuestra hipdtesis y estan respaldados por numerosos

estudi0333,34,35,36,37,217,218

obtenidos en otras cohortes de pacientes, que han
motivado su recomendacién en guias recientes de practica clinica®. En todos
ellos, la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN para la USE oscilan entre el
90% y el 100% como en nuestro caso, con similares porcentajes para la CPRE.
Ademas de su excelente capacidad diagndstica, se ha visto que la USE puede
presentar otros beneficios afiadidos sobre CPRE, por ejemplo, detectar otras
causas de obstruccién biliar aparte de patologia litiasica como tumor papilar o
pancreatico, colangiocarcinomas, asi como pancreatitis cronica. En el caso de
la deteccidn de tumores pancreaticos, ampulomas o tumores de la via biliar,
hay que tener en cuenta que la USE nos permite realizar estadiaje de este tipo
de lesiones asi como la puncidn de masas, adenopatias o incluso liquido

ascitico, lo que le aporta beneficios afiadidos a esta prueba?!9:220:221:222.223,
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Los resultados de este estudio ademas, pone en evidencia la sobreutilizacion
del CPRE como método diagnostico, pudiendo utilizar otras técnicas con
menos riesgos asociados y menos invasivas. Impresion que coincide con los
datos recogidos por varios estudios que evidencian que en pacientes con
riesgo bajo e intermedio de coledocolitiasis es mas eficaz y seguro realizar
USE como método diagndstico para una posible CPRE terapéutica y evitar
CPREs innecesarias, minimizando los riesgos y complicaciones derivada de la

misma en nuestra poblacion en un porcentaje significativo®*>°.

Es importante tener en cuenta los riesgos asociados a la USE, ya que a pesar
de considerarse una técnica bastante segura no esta exenta de complicaciones
inherentes al caracter invasivo de la misma tal y como ya hemos indicado
previamente'?. Es primordial seguir los consejos de la reglamentacion legal y
las guias de consenso publicadas en la literatura médica que indican un
cumplimiento correcto en lo que respecta a informar tanto al paciente como a
sus allegados y obtener la firma con el consentimiento informado del enfermo
antes de someterse al procedimiento®®*. El andlisis de nuestra serie confirma la
seguridad de la USE, ya que no hemos observado ninguna complicacion
derivada de la misma. No obstante, es importante destacar que existen algunos
factores que pueden dificultar o incluso imposibilitar la realizacién de la
ecoendoscopia entre los que se incluyen: las estenosis piloricas o duodenales
infranqueables y la presencia de reconstrucciones quirurgicas determinadas
(especialmente la Gastrectomia total o gastroenteroanastomosis tipo Bilroth Il o
Y de Roux), la esfinterotomia previa, la presencia de protesis en el interior de la
via biliar o la presencia de aire dentro de un diverticulo duodenal yuxtaampular.
Aunque la USE con la anatomia alterada puede ser llevada a cabo con éxito, si
se sospecha la presencia de una lesién no confirmada en la ecoendoscopia, se
debera considerar la posibilidad de que esté presente y no se haya podido
identificar (resultado falso negativo) debido a problemas anatdémicos'®. En
nuestro trabajo encontramos tres pacientes en los que se habia realizado
previamente una esfinterotomia endoscopica. De ellos, dos fueron dos
verdaderos positivos (detectandose coledocolitiasis confirmada posteriormente

por CPRE) y uno de ellos fue un falso positivo (la USE detecté litiasis en el
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colédoco no confirmada por CPRE) por lo que el resultado pudo estar
influenciado por el antecedente de la esfinterotomia. Por tanto, en todos los
casos en los que la USE no se pueda o no se recomiende realizar seria
aconsejable llevar a cabo una CPRM como test diagnostico en pacientes con
riesgo bajo o intermedio de coledocolitiasis'".

. Comparativa de la precision diagndstica de
coledocolitiasis de la USE respecto a la
Colangiopancreatografia por Resonancia Magnética

La Colangiopancreatografia por resonancia Magnética es una técnica
diagndstica no invasiva capaz de evaluar la presencia de litiasis en la via biliar,
ampliamente utilizada para el estudio de estos pacientes. Actualmente es la
técnica mas utilizada para deteccidon de la coledocolitiasis, principalmente por
su mayor disponibilidad en nuestro sistema sanitario y por ser menos invasiva
en comparacion con la USE. Los resultados de nuestro estudio muestran una
mayor precision diagnostica de la USE frente a la CPRM. Todos los indices
diagndsticos fueron superiores para la USE, aunque hay que destacar que la
CPRM no se realizé a todos los pacientes de la serie, concretamente a doce:
seis del grupo de riesgo alto y seis del grupo de riesgo intermedio. La ausencia
en el analisis de los datos de estos pacientes ha podido sesgar en parte

nuestros resultados.

Los estudios publicados hasta la fecha analizando la precision diagndstica de
|53 y

, comunicaron los resultados de dos metanalisis comparando

la CPRM frente a la USE ofrecen resultados controvertidos. Verma et a
Ledro-Cano et al*
la precision diagndstica de USE y CPRM. En ambos casos los resultados
obtenidos sugieren que no existen diferencias estadisticamente significativas
entre ambas técnicas para la deteccion de coledocolitiasis. Mas recientemente,
De Castro et al®®, han publicado un metanalisis de ocho estudios con un total
538 pacientes analizados, en el que se objetivan indices diagnodsticos parejos
entre USE y CPRM: Sensibilidad 93,7 vs 83,5%; Especificidad 88,5 vs 91,5%;
VPP 89 vs 87,8%, VPN 96,9 vs 87,8% y Precision diagndstica 93,3 vs 89,7%.

Sin embargo, se han comunicado diversos analisis en los que se observa que
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la sensibilidad de la USE podria ser superior a la de la CPRM para la deteccion
de las coledocolitiasis de pequefio tamafio (< 5 mm) y para la deteccion de
barro biliar, especialmente cuando hay un ensanchamiento del colédoco

d ista|55,56,226,227,228,229

. Concretamente, diferentes autores describen que la
sensibilidad de la CPRM disminuye del 100% para litiasis de 1 cm a un
porcentaje que oscila del 33% al 71% para litiasis de diametro menor a 5

221228228 | os resultados de nuestro estudio coinciden con estas

mm
observaciones, ya que hemos encontrado que en aquellos pacientes con litiasis
de tamanio superior a 5 mm, la concordancia de CPRM y USE es total, mientras
que en un porcentaje significativo de pacientes con litiasis <5mm la CPRM no
fue capaz de detectarlas (27.3%). La causa de la menor capacidad de la CPRM
para la identificacion de litiasis <6 mm esta aun en discusion. Algunos autores
consideran que la mayor resolucién de la USE comparada con la de la CPRM
podria ser responsable de la mayor sensibilidad en pacientes con litiasis de
pequefio tamano. De hecho, la mayor sensibilidad de la USE frente a la CPRM
se ha detectado fundamentalmente en estudios donde no se utilizan aparatos
de resonancia magnética de alta resolucion®’. No obstante, sigue siendo un
tema controvertido, y otros autores han comunicado resultados contradictorios,

por ejemplo, los resultados de la serie de Vazquez-Sequeiros et al®

sugieren
que incluso utilizando equipos de alta resolucion existe una proporcion alta de
pacientes con litiasis de pequefio tamafio (media de 4 mm; rango de 3-8 mm
en este estudio) detectados por ultrasonografia endoscopica que no son
detectados por CPRM convencional. En estos pacientes recomiendan la CPRE
terapéutica para evitar futuras complicaciones (colangitis, pancreatitis,
perforacién) y esto es posible gracias a los hallazgos por USE®*. Nuestros
datos, demuestran que los indices diagnosticos de la USE (sensibilidad,
especificidad, precision diagnostica, VPP y VPN), son significativamente
superiores en comparacion con la colangiopancreatografia por resonancia
magnética en el analisis global de toda la poblacion. Al calcular los indices
diagndsticos por separado entre los diferentes grupos de riesgo, unicamente la
sensibilidad y el valor predictivo negativo no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas técnicas en el grupo de riesgo
intermedio, lo que probablemente se deba mas al pequefo tamafio de muestra
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de este subgrupo, que a la igualdad real de ambos valores. Lo ideal para poder

confirmar esta hipotesis seria disponer de un mayor numero de pacientes.

En el grupo de riesgo intermedio el porcentaje de pacientes que evitaron la
CPRE gracias a los hallazgos de la USE fue del 58% (29 de 50), mientras que
la CPRM la hubiese evitado en un 38,6% (17 de 44). Ademas, la CPRM
detecto litiasis erroneamente en un 25% (11 de 44) de los pacientes de este
grupo, que hubiesen sido sometidos a CPRE de forma innecesaria, y en otros
tres casos no detectd litiasis en tres pacientes (6,8%). Todo ello nos hace
concluir que la USE fue capaz de evitar mas CPREs innecesarias a los
pacientes, asi como de detectar un mayor numero de litiasis de pequefio
tamafo que si se beneficiaron de la realizacion de CPRE terapéutica. Por
tanto, en comparacién con CPRM, la USE evité mayor numero de CPREs junto
con sus potenciales riesgos; asi como posibles complicaciones derivadas de
las coledocolitiasis (pancreatitis aguda, colangitis, ingresos hospitalarios) que
no hubiesen sido evitadas en caso de haberse basado la decision del
tratamiento unicamente en los hallazgos de la CPRM. Nuestros hallazgos estan
en linea con lo publicado previamente por otros autores. Vazquez Sequeiros et
al, observaron en un analisis similar llevado a cabo en 76 pacientes de riesgo
intermedio, que la USE propicié un cambio significativo en la actitud terapéutica
(realizacion de CPRE terapéutica) en el 38% de los pacientes, en los que la
CPRM habia descartado coledocolitiasis y contraindicado la CPRE®.

. Fortalezas, debilidades e implicaciones practicas del
estudio.

Se puede concluir por tanto, que en nuestro medio la ultrasonografia
endoscopica es un método preciso para predecir la necesidad de una CPRE
terapéutica en pacientes con probabilidad intermedia de coledocolitiasis, con
indices de precision diagnostica superiores a los de la colangiopancreatografia

por resonancia magneética.

La ultrasonografia endoscopica proporciona una elevada certeza para el
endoscopista que realiza la técnica y previene de los riesgos derivados de una
CPRE innecesaria como pancreatitis, colelitiasis o perforaciones. Seria
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necesario, por tanto, implantar la ecoendoscopia como método de referencia
para el diagndstico de coledocolitiasis en pacientes con criterios de riesgo
intermedio de padecerla, sustituyendo a la CPRM, salvo en casos especiales
ya comentados que imposibiliten la realizacion de la técnica.

Las limitaciones del presente trabajo radican principalmente en que se trata de
un estudio prospectivo realizado en un solo centro y el escaso tamafo de
muestra de algunos grupos. No obstante, la fortaleza del mismo radica en que
estos son los primeros resultados obtenidos en la practica clinica real en
nuestro medio y entorno que permiten evaluar el papel de la ecoendoscopia
previa a la CPRE ante la sospecha de coledocolitiasis. Nuestros resultados
estan en consonancia con los publicados hasta la fecha acerca de la validez y
precision diagndstica de la USE, y sirven de base para la planificacion de un
estudio multicéntrico para realizar un analisis en profundidad de la costo-
efectividad de la USE como método diagndstico en pacientes con riesgo bajo o

intermedio de coledocolitiasis en nuestro medio.

Aunque el equipo para la realizacion de la ecoendoscopia es caro, diferentes
publicaciones han determinado que es un método coste-efectivo en patologias
biliopancreaticas y en el estudio de ciertas lesiones tumorales. Una evaluacion
prospectiva de Buscarini et al.?®*' de 463 pacientes indicé que la sensibilidad y
especificidad de deteccion de coledocolitiasis mediante USE fue el 98% y 99%
respectivamente. Gracias a los hallazgos obtenidos por USE se evitaron
estudios mas invasivos en 214 pacientes (46%) y se calculé que el coste medio
por persona sometida a ultrasonografia era significativamente menor que el
coste medio tedrico por someterse a una CPRE, poniendo en evidencia que la
ultrasonografia endoscopica ademas de altamente precisa en el diagnostico de
la coledocolitiasis ofrece ventajas clinicas y econdmicas considerables.

Desafortunadamente, la USE todavia no es una técnica ampliamente
disponible y es muy dependiente del operador que la ejecuta, teniendo una
curva de aprendizaje muy prolongada®. No obstante, en los Ultimos afios ha
aumentado la disponibilidad de la USE en nuestros hospitales y seria
recomendable que se estableciera como técnica de referencia para el

diagnostico en casos de sospecha de riesgo bajo o intermedio de
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coledocolitiasis. Para ello, se requeriria que un mayor numero de
endoscopistas aprendieran esta técnica, con el objetivo minimizar en la medida
de lo posible las complicaciones derivadas de la USE, que son las mismas que
los de wuna exploracion endoscopica estandar incluyendo eventos
cardiovasculares, complicaciones derivadas de la sedacion y reacciones

140,190,191,192

alérgicas a medicamentos , como ya se ha comentado en apartados

previos (ver complicaciones generales de la CPRE) .
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VL.

Conclusiones Finales

. Los resultados de este estudio demuestran la elevada validez

diagnostica de la USE medida en términos de Sensibilidad,
Especificidad, Precision diagnéstica, Valor Predictivo Positivo y Valor

Predictivo Negativo.

. Los resultados de este estudio demuestran que el algoritmo de

estratificacion en diferentes grupos de riesgo y la USE previa a CPRE en
los grupos de riesgo bajo e intermedio permite evitar la CPRE en un

elevado numero de pacientes (45,1%).

. Los resultados de este estudio demuestran que la USE posee una

validez diagnostica superior a la de la Colangio-Resonancia Magnética,
y debe ser la técnica de eleccidn para el diagndstico de enfermedad
obstructiva de la via biliar en grupos de riesgo bajo e intermedio.

. Los resultados de este estudio confirman que la USE es un

procedimiento seguro con una tasa de complicaciones baja, muy inferior
alade la CPRE.
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VIIl. Iconografia

Fig. 1. USE en la que se observa una via biliar normal.

Fig. 2. CPRE en la que se aprecia una via normal.
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Fig. 3. Imagen por CPRM en la que se observa una via biliar de caracteristicas

normales.

Fig. 4. USE en la que se observa una microlitiasis en el interior del colédoco.
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Fig. 5. USE en la que se observa una coledocolitiasis unica.

Fig. 6. CPRM en la que se aprecia una coledocolitiasis unica.
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Fig. 7. CPRE en la que se observa la presencia de una coledocolitiasis.
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