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Resumen

Obijetivo: Evaluar la calidad de la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE)
en un hospital de segundo nivel en Nicaragua. Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio
descriptivo, retrospectivo y de corte transversal con 63 pacientes sometidos a CPRE. Se
revisaron expedientes clinicos para recolectar datos sobre caracteristicas sociodemograficas,
antecedentes, indicaciones, consentimiento informado, antibioticoterapia profilactica,
técnica del procedimiento, efectividad, documentacion y complicaciones. El andlisis incluy6
calculos univariados (porcentaje, frecuencia), medidas de tendencia central (media,
mediana), dispersion (desviacion estandar) y célculos bivariados (tabla cruzada y valor de
“p”). Resultados: Las enfermedades biliopancreaticas fueron mas comunes en mujeres
(81%) y en mayores de 50 afios (59%). EI 100% de las CPRE tuvieron indicacion correcta,
de las cuales la coledocolitiasis fue la indicacion mas frecuente (62%). La administracion de
antibidticos se cumplid en toda la poblacion. La canulacién profunda de la papila fue exitosa
en todos los pacientes. La extraccion de calculos se logrd en 76% de los pacientes con
diagnostico de coledocolitiasis. No existié ninguna complicacion inmediata reportada. No
hubo casos de pancreatitis post-CPRE. Conclusiones: EI hospital cumple con todos los
criterios prioritarios propuestos por la Sociedad Americana de Gastroenterologia, siendo la
principal fortaleza de este estudio que no se presentaron eventos adversos post CPRE a largo
plazo.

Palabras clave: Colangiopancreatografia retrograda endoscépica, coledocolitiasis,

canulacion, pancreatitis
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Anexos



Introduccion

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) desempefia un papel crucial
como un eje mundial en la regulacion y estandarizacion de procedimientos avanzados como
la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE). Dicha sociedad no solo establece
guias clinicas basadas en evidencia que aseguran la seguridad y eficacia de la CPRE, sino
que también promueve la formacion continua de profesionales de la salud en técnicas
endoscopicas, garantizando asi una practica médica de alta calidad a nivel global. Su
liderazgo y colaboracion internacional son fundamentales para la actualizacion de protocolos
y la difusion de mejores précticas, lo que contribuye a mejorar los resultados clinicos en el
manejo de enfermedades biliares y pancreaticas, asi como la reduccion de la morbimortalidad

en el desarrollo del procedimiento.

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es una técnica endoscopica
gastrointestinal reportada por primera vez en 1968 por William S. McCune (1909-1998),
procedimiento del cual tuvo sus primeras aproximaciones cuando publico sus hallazgos al
realizar canulacién endoscopica retrograda de la ampolla de Vater. (1) Sin embargo, fue hasta
1974 que se denomino a este procedimiento colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.
En ese mismo afio, Kawai y colaboradores en Japdn indujeron la CPRE con esfinterotomia
como alternativa terapéutica en pacientes posterior a colecistectomia con litiasis residual o
recurrente en el conducto biliar comin y con un alto peligro de complicaciones en la

exploracién quirdrgica de la via biliar.

La colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) constituye la principal técnica
en el manejo de los trastornos que comprenden la vesicula biliar, las vias biliares y pancreas.
(3) Inicialmente era una técnica exclusivamente diagnostica con una mortalidad de 90% para
1973. Actualmente desde el surgimiento de este procedimiento guiado mediante guia
hidrofilica brinda mayor seguridad, sin embargo, las complicaciones potenciales no son
despreciables, por lo tanto, este procedimiento es esencialmente terapéutico, convirtiéndose
en el método de eleccion con un evidente impacto positivo en el tratamiento de neoplasias de

la encrucijada biliopancreética, coledocolitiasis y lesiones postquirdrgicas de via biliar;



considerada la més compleja de las técnicas endoscépicas. Este procedimiento demanda de
buena destreza, entrenamiento y experiencia del operador. (4)

El uso terapéutico de CPRE se asocia con una disminucion de los costos por hospitalizacion;
reduce el riesgo de complicaciones y la necesidad de intervencion quirargica. A nivel
mundial, la ASGE ha estimado el uso de mas de 800.400 CPRE para tratamiento de
coledocolitiasis realizadas en el afio 2017, llegando a un nivel de éxito del 84 %. (5)

El grupo de edad considerado el mas afectado corresponde a la poblacion mayor de 50 afios,
predominando el sexo femenino. La frecuencia de complicaciones en etapas tempranas del
desarrollo de CPRE a nivel mundial oscila entre el 8 % y 10,% con una mortalidad del 1%;
la principal causa de falla terapéutica del procedimiento es litiasis mayor a 1,5 cm en la via
biliar y sangrado secundario del 4 % (6)

Segun datos estadisticos del Ministerio de Salud de Nicaragua, en 2021 hubo un incremento
del 9% de casos de trastornos de la vesicula biliar, vias biliares y pancreas con respecto al
2019, afio en el cual, se contabilizaron 12, 551 casos y fue la quinta causa de hospitalizacion.
Para el afio 2022, estos trastornos representaron la tercera causa de hospitalizacién, con un
total de 14, 309 casos. (7)

En Nicaragua, el uso de este método terapéutico era nulo hasta hace aproximadamente 20
afios. Inicialmente, la realizacion de este procedimiento estuvo a cargo de brigadas
estadounidenses y espafiolas, siendo el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Argello el

pionero a nivel nacional en introducir el uso de esta técnica.

Para reducir las tasas de complicaciones y controlar la calidad del procedimiento, la ASGE
establecid 15 indicadores de calidad, estipulados como una guia para la correcta realizacion
del procedimiento o como un cuantificador de la proporcion de intervenciones que se
desarrollan satisfactoriamente. Dichos criterios se encuentran divididos en 3 categorias: pre-

procedimiento, intraprocedimiento y postprocedimiento. (4)



Este trabajo pretende continuar recolectando informacion sobre los hallazgos asociados a la
calidad en el desarrollo de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda en los pacientes
sometidos a dicho procedimiento en un hospital de segundo nivel de atencion de Nicaragua.

Esta institucion es centro de referencia para el 80% de la poblacion nicaragliense que necesita
CPRE, ya que no todos los hospitales del pais cuentan con un equipo moderno que les permita
el desarrollo de esta técnica; por tal motivo, se considera pertinente el estudio de calidad de

la CPRE en los pacientes atendidos en dicho hospital.



Antecedentes

Antecedentes internacionales
En Estados Unidos, 2017, Vinay Cy col., a través de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal, publicaron un estudio sobre los eventos adversos asociados a la CPRE, cuyo
objetivo fue describir los factores de riesgo que favorecen la aparicion de complicaciones
post CPRE. Los datos fueron recolectados mediante diversos estudios de caso y control que
demostraron que los pacientes con disfuncion del esfinter de Oddi (OR: 1.91), pancreatitis
aguda reciente (OR: 2.46), sexo femenino (OR: 3.5), nifios y adolescentes (OR: 1.8), asi
como embarazadas (12% y OR: 2.8), tienen mayor riesgo de pancreatitis como complicacion
de la CPRE. Por otro lado, pancreatitis crénica, se considera un factor protector ante esta
complicacién, probablemente por atrofia pancreatica y una funcion exocrina enzimatica

disminuida. (8)

En un estudio realizado en Loja, Ecuador, en el afio 2020, Ocampo Y. public6 una tesis con
el titulo de: “Colangiopancreatografia retrograda endoscdpica terapéutica para el manejo de
coledocolitiasis en el Hospital General Isidro Ayora de Loja”, que tenia como objetivo
identificar las complicaciones mas comunes tras la realizacion de este procedimiento y
determinar las causas del fracaso de este. Por medio de un estudio de tipo descriptivo
transversal que analiz6 a 210 pacientes, se obtuvo como resultado que las principales
complicaciones posteriores a la CPRE fueron: pancreatitis aguda (9,05%) y colangitis
(4,29%). EIl principal motivo del fracaso del tratamiento fueron los céalculos multiples
(1,90%). (9)

En Quito - Ecuador 2020, Castillo A. publicé una tesis de tipo observacional transversal con
el titulo de: “’Prevalencia de las complicaciones de la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica en pacientes atendidos en el hospital de especialidades de las fuerzas armadas
del Ecuador n°1 durante enero 2015 a octubre del 2019°’. El universo estuvo constituido por
pacientes que cursaban con sintomatologia biliar, y a quienes se les atendié en consulta
externay se sometieron a CPRE, obteniéndose una muestra de 121 pacientes y encontrandose

que el porcentaje de complicaciones era del 9,9%, de los cuales el sangrado digestivo alto



corresponde al 50%, el 25% cursaban con colangitis, pancreatitis con 16,7% y un paciente
fallecido que representa el 8,3%. (10)

En un centro de atencidn terciaria de Calgary, Canada, en el afio 2020, Forbes N y col.,
mediante la Sociedad Canadiense de Gastroenterologia, publicaron un estudio sobre las
caracteristicas y complicaciones de CPRE en dicha institucién, con el objetivo de medir el
éxito del procedimiento y determinar eventos adversos. El estudio de la poblacion se llevo a
cabo de septiembre 2018- septiembre 2019, se pidi6 a cada paciente un consentimiento
informado, todos los datos relevantes de los indicadores de calidad, fueron capturados por un
asistente observando directamente el procedimiento. Se realizaron 895 CPRE, de las cuales
90.1% fueron exitosas. La indicacion de mayor frecuencia fue coledocolitiasis, seguido de
estenosis, en el 61% y 29.5%, respectivamente. La Pancreatitis posterior a la CPRE ocurrio
en el 4.9% de los procedimientos, hemorragia significativa en el 1.8%, y perforacion

solamente en el 0.1%. (11)

En Ciudad de México, afio 2022, Larriva E, Herndndez O, por medio de la Asociacion
Mexicana de Endoscopia Gastrointestinal publicaron un estudio de tipo retrospectivo,
descriptivo, observacional y comparativo titulado: “Evolucion de la CPRE durante los
ultimos 20 afios: experiencia en un centro de alto volumen”, que tenia como meta identificar
la seguridad y eficacia de este procedimiento en distintos lapsos de tiempo. Las tasas de éxito
en CPRE documentadas eran mayores al 95%; El evento adverso mas comun durante el
procedimiento fue la hemorragia en un 2.5% de promedio, seguida en un 0.8% de los casos

por perforacion. (12)



Antecedentes nacionales
En Nicaragua, la CPRE es una técnica recientemente introducida, por lo tanto, nuestra

experiencia es mucho menor que la existente en el resto del mundo.

En el Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arglello (HEODRA) de la ciudad de Ledn,
entre 2003 y 2004, Sandoval G. realiz6 un estudio descriptivo de tipo serie de casos, en el
cual se describi6 la evolucion general de la CPRE en el Servicio de Cirugia, encontrandose
que su principal indicacion fue la Coledocolitiasis con un 31%, seguida en un 29% por la
dilatacion del colédoco, cabe agregar que, durante la realizacion del procedimiento se
presentaron efectos secundarios solamente en el 4%, correspondiente a episodios de
sangrado; durante las estancias postoperatorias hubo complicaciones en el 6%,

correspondientes a pancreatitis y colangitis aguda. (13)

Otro estudio descriptivo de tipo serie de casos se realizd con 579 pacientes en el mismo
departamento entre enero de 2011 y diciembre 2013 por Trujillo G. y se describieron los
resultados obtenidos mediante la técnica de CPRE. La coledocolitiasis fue la indicacion méas
frecuente de CPRE (34,8%), seguida de la ictericia obstructiva (21,3%) y la dilatacion de la
via biliar (18,6%). So6lo 24 casos fracasaron debido a diverticulos duodenales, odditis y
demas lesiones que obstruyeron el canal ampular. Hubo muy pocos fracasos debido a la
técnica endoscopica. En total, se produjeron complicaciones en 10 casos, 6 de ellas durante
la cirugia que incluyen sangrado (2 casos), dificultad respiratoria (2 casos), reaccion alérgica
al medio de contraste (1 caso) y perforacién de duodeno (1 caso); De igual forma se
presentaron 4 casos después del procedimiento que incluyen 3 casos de pancreatitis y un caso

de colangitis.(14)

En el Hospital Dr. Fernando Veélez Paiz, en el afio 2021, Talavera M. llevé a cabo un estudio
caso control para identificar los factores de riesgo de complicaciones asociadas a la CPRE,
se estudiaron 41 pacientes que desarrollaron complicaciones relacionadas con dicha técnica

y 82 controles en quienes no se notificaron complicaciones.

Las complicaciones mas prevalentes durante la realizacion del procedimiento fueron la
hemorragia postesfinterotomia (20%) y la CPRE fallida (12%). Las principales

complicaciones ocurridas en el periodo hospitalario fueron la pancreatitis aguda (68%),
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sepsis de origen biliar (17%) y el sangrado gastrointestinal (17%). Los factores de riesgo
asociados fueron: tabaquismo actual, presencia de cardiopatia, antecedentes de cancer de la
via biliar, amilasas pancreéaticas elevadas antes del procedimiento y la anatomia
distorsionada; un tiempo de procedimiento de CPRE prolongado (mayor de 30 minutos) y

mas de cinco intentos de canulacidn son altos predictores de posibles complicaciones. (15)

En el afio 2021, en el departamento de Ledn, Marin X. public6 una tesis sobre los pacientes
con neoplasias de la encrucijada biliopancreatica en el HEODRA, periodo de 2017-2021, con
el objetivo de describir su abordaje y caracteristicas clinicas. Se estudiaron 93 expedientes
de pacientes en los que se habia realizado una CPRE. Llevandose a cabo un estudio
descriptivo de tipo serie de casos, se encontro que la neoplasia predominante en la poblacion
fue colangiocarcinoma (60.2%), seguido de cancer de la cabeza del pancreas (22.6%), con

un leve predominio en la poblacién masculina (51.6%). (16)



Planteamiento del problema

La colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE) es un procedimiento que se
incluye dentro del amplio grupo de técnicas de endoscopia del sistema digestivo, cuya
implementacién se informé por primera vez en 1968 y que con el paso del tiempo se
constituy6 como una técnica segura, la cual, a pesar de que en un inicio se le asignaba una
importancia y funcionalidad diagnoéstica, en la actualidad ha evolucionado y se ha instaurado
como uno de los métodos terapéuticos principales para el abordaje de patologias de la

encrucijada biliopancreética.

Hasta la fecha se han publicado 4 estudios en los cuales se ha descrito el desarrollo evolutivo
de la CPRE a nivel nacional. En este Hospital, sera imprescindible seguir valorando la calidad
de la CPRE, debido a que es una técnica que se efectlia mas frecuentemente en la actualidad.
Considerando que los indicadores de calidad se dividen en 3 etapas: preprocedimiento, intra-
procedimiento y posprocedimiento y a pesar de ser un método mucho menos invasivo que
un procedimiento quirdrgico, no se excepttan las complicaciones asociadas, asi como un

potencial riesgo letal.

La evaluacién de la calidad de este procedimiento sera de gran utilidad para el departamento
de cirugia, puesto que, la correcta realizacion del procedimiento, iniciando desde el Ilenado
del consentimiento informado, permite que los pacientes tengan una mas rapida
recuperacion, con un método menos invasivo, y menor numero de complicaciones. Por lo
tanto, resulta primordial que los indicadores de calidad se evalten periédicamente. Tomando

esto como pauta, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢Como es la calidad de la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en

pacientes de un hospital de segundo nivel de atencién de Nicaragua?



Preguntas de sistematizacion

A continuacion, se presentan las preguntas de sistematizacion correspondientes a esta

investigacion:

¢Cuales son las caracteristicas socio-demogréaficas y diagnéstico de los casos en estudio?

¢Cuales son las indicaciones para CPRE de la poblacion en estudio?

¢Cudles son los procedimientos realizados en la CPRE segln su patologia?

¢Cuales fueron las complicaciones mas prevalentes post- procedimiento?



Justificacion

Desde su descubrimiento hace 30 afios, la colangiopancreatografia retrograda endoscépica
(CPRE) paso6 de ser un método diagndstico, a un procedimiento esencialmente terapéutico,
con una gran importancia en patologias como coledocolitiasis, manejo de lesiones de via
biliar y tratamiento de neoplasias de la encrucijada biliopancreética. . Aproximadamente
el 10% de los adultos en América desarrollan célculos vesiculares en el transcurso de una
década. De estas colelitiasis sintomaticas, del 10% al 20% cursan de manera concomitante
con coledocolitiasis, siendo esta, la principal causa de pancreatitis aguda, que resulta en
275,000 hospitalizaciones anualmente, y es la decimoséptima causa del total de muertes

anuales a nivel mundial.

El uso de CPRE, ha transformado la extraccion de céalculos biliares en un proceso
minimamente invasivo, por lo tanto, se asocia a un menor tiempo de estancia intrahospitalaria

. Asi mismo, se ha utilizado CPRE para el drenaje biliar, toma de biopsia intraductal,
cepillado intraductal de los pacientes con obstruccion maligna de las vias biliares, lo cual

mejora su pronastico, que es normalmente una supervivencia de menos del 10% a los 5 afios.

Este método, representa el procedimiento endoscépico de mayor complejidad, por lo tanto,
representa un alto riesgo de eventos adversos y costos sustanciales. Tiene una tasa estimada
de riesgos asociados del 10%, y la mayoria de los eventos son de leves a moderados, con una
mortalidad del 1%.

Debido a lo antes mencionado, se debe de tener en cuenta la relacion riesgo-beneficio del
procedimiento y valorar su calidad segun los indicadores planteados por la ASGE. En este
Hospital de segundo nivel de atencion se incorporé la colangiopancreatografia retrograda
como proceso terapéutico en el afio 2007; a partir del afio 2017 se han ampliado sus
indicaciones, y desde entonces se han realizado un promedio de aproximadamente 1700
CPRE. En el medio no se ha realizado una investigacion correspondiente sobre calidad de

estos procedimientos basados en las guias mundiales ASGE y ESGE.
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Por lo tanto, este estudio aporta un gran valor cientifico, ya que permitira comparar la calidad
del procedimiento en esta institucion y centros mundiales de referencia en donde se realiza

esta técnica terapéutica.
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Objetivos

Objetivo general:
e Evaluar la calidad de la colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en

pacientes nicaraglenses hospitalizados.

Objetivos especificos:

1. Describir las caracteristicas sociodemogréaficas y condicion clinica de la poblacion en
estudio.

2. Comparar los indicadores preprocedimiento para la realizacion de CPRE de la
poblacién en estudio con los propuestos por ASGE.

3. Relacionar los pardmetros para la realizacion de la CPRE de los pacientes en estudio
con los indicadores de calidad intraprocedimiento propuestos por la ASGE.

4. Identificar los principales eventos adversos post-CPRE de los pacientes tratados en

este estudio segun indicadores de calidad postprocedimiento de la ASGE.
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Glosario de términos:

Ampulectomia: Extirpacion quirdrgica de la ampolla de Vater con reimplante del colédoco
y del conducto pancreético en el duodeno; se utiliza para el tratamiento curativo de p6lipos
benignos y tratamiento paliativo de tumores malignos localizados en la ampolla de Véter.
(23)

Billroth 1l: es la anastomosis latero-lateral del estomago con el duodeno
(gastroduodenostomia) o el yeyuno (gastroyeyunostomia) posterior a gastrectomia parcial

(incluida la pilorectomia). (24)

Calidad: propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor. (25)

Esfinteroplastia: es un método eficaz, seguro y confiable para el tratamiento de la
coledocolitiasis. Permite el drenaje permanente al &rbol biliar y deberia por lo tanto evitar la
produccion de nuevos calculos biliares. (23)

Esfinterotomo: Instrumento utilizado para canulacion del sistema ductal y para

esfinterotomia. (23)

Esfinterotomia biliar: Seccion del esfinter de Oddi mediante duodenoscopio de vision
lateral, para la extraccién de célculos del colédoco, toma de biopsias de la ampolla de Vater,

reseccion de estenosis benignas o implantacion de Stents biliares. (23)

Estenosis: Estrechez patoldgica, congénita o adquirida, de un orificio o conducto organico.
En general, esto se aplica a todos los érganos internos del cuerpo, pero normalmente a las
arterias, valvulas cardiacas, tracto respiratorio, tracto digestivo, conductos biliopancreaticas

y tracto urinario. (23)
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Evaluar: Estimar, apreciar, calcular el valor de algo. (25)

Fluoroscopia: técnica radiografica que consiste en obtener imagenes, utilizando el fenémeno
de fluorescencia o la capacidad de emision de luz de ciertos compuestos quimicos o metales,

cuando interactuan con los rayos X. (26)

Radiacion: Energia que se propaga en ondas o particulas a través del espacio. (27)

Stent: Son prétesis autoexpansibles que permite la apertura o descongestionamiento del

conducto donde se encuentra. (28)

Y de Roux: Es una técnica quirargica utilizada en cirugia bariatrica y otras intervenciones
abdominales que implica la creacion de una derivacion quirargica del intestino delgado en

forma de Y para evitar la absorcion de calorias y nutrientes. (23)
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Marco tedrico

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un procedimiento radioldgico
y endoscopico que se introdujo en el medio hace méas de 60 afios y que en la actualidad ha
evolucionado a una técnica segura, que facilita el diagnostico y la terapéutica de
enfermedades biliopancreaticas con altos niveles de sensibilidad y especificidad. La técnica
se caracteriza por un abordaje minimamente invasivo de estas patologias, diferenciandose de
alternativas estandar que se utilizaban con mayor frecuencia en el pasado y que representaban

la piedra angular de eleccidn, tales como la cirugia abierta. (30)

Las indicaciones terapéuticas de la CPRE estan bien definidas y constituyen el principal
eslabon en el tratamiento endoscopico de colelitiasis, de neoplasias biliopancreaticas, etc. Al
ser un procedimiento cuyo abordaje compromete la terapéutica de patologias de diversas
unidades anatémicas, mas alla de la preparacion del profesional, es indispensable determinar
la calidad del procedimiento para garantizar mejoras en su implementacion, asi como el

bienestar de los pacientes. (31)

Los indicadores de calidad se dividieron en 3 periodos de tiempo: preprocedimiento,
intraprocedimiento y posprocedimiento, identificAndose en cada etapa puntos especificos
relevantes, los que, en conjunto determinan una exitosa preparacion para el proceso
endoscépico. Segun la ASGE, los indicadores de calidad pueden dividirse en 3 categorias: 1)
mediciones estructurales, que estan orientadas a todos aquellos parametros asociados al
ambiente previo a la atencion en salud, haciendo énfasis en la documentacion y consenso del
paciente que se sometera al procedimiento, previo al desarrollo del mismo, 2) medidas de
proceso, las cuales evaluaréan el desarrollo y curso del procedimiento propiamente dicho y 3)
medidas de resultado, que cumpliran la funcion de evaluar los hallazgos posteriores al

procedimiento endoscépico. (44)

Al evaluar el nivel de calidad de la CPRE se requieren estimar los aspectos mas relevantes

del procedimiento, el cual, habitualmente se aborda mediante indicadores. En 2006, el grupo
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de trabajo sobre calidad en endoscopia de ASGE/American College of Gastroenterology
(ACG) publico la primera version de los indicadores de calidad, los cuales han estipulado los
criterios para aportar indicadores utiles que incluyen elementos para su futura y eventual
adopcion en maltiples unidades de atencion de segundo y tercer grado, asi como para la

mejora continua de la calidad. (33)

Indicadores de calidad preprocedimiento

Al delimitar el tiempo anticipado a la CPRE se establece como referencia la administracion
de la sedacion, pues, se hace énfasis en la indicacion adecuada del procedimiento, la
explicacion meticulosa en la comunicacion y relacion médico- paciente, asi como la gestion
y llenado del consentimiento informado, especificando la valoracion y notificacion de
riesgos, estrategias y directrices de sedacion e indicaciones para la administracion de
antibidticos profilacticos. (34) Dentro del grupo de indicadores previos al procedimiento se

incluyen:

1. Frecuencia de CPRE efectuadas bajo indicaciones ASGE apropiadas: Establece que

se debe cumplir con una adecuada indicacion para realizar el procedimiento, y en los
casos en los que se prescriba el procedimiento bajo condiciones no estandarizadas, se
debe clarificar en la documentacion las razones especificas y exclusivas de su uso. Se
espera un porcentaje estimado de >90% para establecer un cumplimiento propicio de los
indicadores de calidad preprocedimiento y, por ende, del progreso exitoso previo a la
CPRE asociado a la frecuencia de la CPRE bajo indicaciones propicias. (44) Dentro de

las indicaciones principales se incluyen:

o Pacientes con ictericia y con sospecha de obstruccion biliar

o Pacientes sin ictericia y con hallazgos clinicos, bioquimicos o de imagen sugestivos
de enfermedad pancreética o biliar

o Estimacion de signos o sintomas sugerentes de malignidad pancreética

o Evaluacion de pancreatitis de etiologia desconocida

o Evaluacion preoperatoria del paciente con pancreatitis cronica y/o pseudoquistes

o Evaluacion del esfinter de Oddi con manometria
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o Esfinterotomia endoscdpica:
e coledocolitiasis.
e Estenosis papilar o disfuncion del esfinter de Oddi
e Para facilitar la colocacion de stents biliares o dilatacion de estenosis biliares
e Sindrome del sumidero
e Coledococele que afecta a la papila mayor
e Pacientes con cancer ampular que no tienen programada una cirugia
e Para facilitar el acceso al conducto pancreatico
o Colocacion de stent a través de estenosis benignas o malignas, fistulas, fuga biliar
posoperatoria o en pacientes de alto riesgo con célculos grandes del conducto comun
no extraibles
o Dilatacién de estenosis ductales
o Dilatacién con baldn de la papila
o Colocacién de drenaje nasobiliar
o Toma de muestras de tejido del pancreas o del conducto biliar
o Reseccidén ampular de neoplasias adenomatosas de la papila mayor
o Tratamiento de patologias de la encrucijada biliopancreatica

o Realizacion simple de colangioscopia y/o pancreatoscopia. (44)

Es importante tener en cuenta que la CPRE no debe usarse de forma rutinaria para el dolor
abdominal de causa desconocida 0 en ausencia de signos sugerentes de lesiones
biliopancreaticas, ni debe indicarse su uso para la descompresion biliar preoperatoria, 0 en
los casos de cancer pancreéatico ya diagnosticado en el que no se estimen cambios en la
terapéutica. En gran parte de los casos anteriormente mencionados, el rendimiento de la
CPRE es deficiente y el riesgo de efectos adversos es elevado con la particularidad de ser

severos. (44)

2. Frecuencia de obtencion del consentimiento informado: El llenado del consentimiento

informado debe incluir la notificacion de los efectos adversos relevantes asociados a cada
procedimiento de CPRE especifico, también debe especificarse la posibilidad de que se
justifiqguen procedimientos adicionales ante la posibilidad de un fracaso del

procedimiento. Se debe hacer énfasis en al menos 6 posibles efectos adversos que son
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importantes por su habitualidad: pancreatitis, hemorragia, infeccion, eventos
cardiopulmonares, reaccién alérgica y perforacion. (35). Se debe precisar un porcentaje
estimado de >98% para establecer un cumplimiento propicio de este indicador de calidad
preprocedimiento y, por ende, del progreso exitoso previo a la CPRE asociado al
consentimiento informado y la frecuencia con la que se realiza adecuadamente. (44)

3. Frecuencia de uso profilactico de antibiéticos en CPRE seguin entorno indicado: Se

deben considerar la indicacion de antibidticos profilacticos en casos de pacientes con
presunta o diagnosticada obstruccion biliar en los que no se prediga un alivio completo
de la misma, en pacientes inmunosuprimidos posterior a un trasplante de higado,
pacientes con colangitis bacteriana activa, con pseudoquistes pancreaticos y en pacientes

que representen futuras alarmas afiadidas al riesgo de infeccion.

Durante el curso de la CPRE puede producirse una migracién de la flora microbiana
enddgena al torrente sanguineo por traumas en la mucosa ocasionado directamente por el
procedimiento. También se pueden provocar infecciones locales en las que un tejido
tipicamente estéril es contaminado por un instrumental endoscopico o por una inyeccién de
contraste, por ello, se propicia la administracion de antibioticoterapia profilactica. (36) En
cuanto a este criterio, se precisa un porcentaje de >98% del objetivo de rendimiento para
establecer un cumplimiento propicio de este indicador de calidad y, por ende, del progreso

exitoso previo a la CPRE asociado a la administracion de antibidticos adecuadamente. (44)

4. Frecuencia de CPRE realizada por endoscopistas certificados v capacitados: Si bien,

cualquier procedimiento endoscopico debe ser realizado por personal capacitado y
competente para proporcionar estudios con alta sensibilidad y especificidad, esto tiene
particular importancia para la CPRE debido a la mayor complejidad del procedimiento y
la tasa de posibles eventos adversos graves. Ademas, en la practica se han observado
resultados variables con respecto a los eventos adversos en relacion con los datos de
operadores de diferentes habilidades, experiencia y volumen de procedimientos. Por ello,
se debe garantizar la capacitacion del profesional a un nivel de competencia suficiente
para la practica independiente o para el desarrollo de habilidades avanzadas de nivel
terciario. Se precisa un porcentaje de >98% del objetivo de desempefio de este criterio

para establecer un cumplimiento del mismo. (37)
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5. FErecuencia con la que se realizé el volumen de CPRE: Los porcentajes de éxito y

eventos adversos son indicadores directos de la calidad de la CPRE para cada
endoscopista de forma individual, por ello, estos y otros datos de referencia sugieren que
las tasas de casos individuales pueden predecir tales resultados y, por lo tanto, deben
monitorearse. Se debe evaluar el nimero de CPRE al afio que se requieren con el objetivo
de generar datos de rendimiento confiables para parametros como la tasa de canulacion
y las tasas de eventos adversos, ya que es indispensable garantizar la capacitacion integral
en CPRE hasta un nivel de competencia para la practica independiente de cada
profesional, asegurando programas con un suficiente volumen de casos y experiencia de
manera individual. En mas del 98% de los casos el endoscopista debera haber realizado
maés de 50 CPRE por afio. (44)

Indicadores de calidad intraprocedimiento

Segun la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal, la etapa intraprocedimiento
de CPRE, comprende desde el momento de sedacién del paciente, hasta que se retira el
endoscopio. Los indicadores prioritarios de calidad intraprocedimiento incluyen: la
frecuencia de documentacién de la canulacion profunda de los ductos de interés, la frecuencia
de canulacion profunda en los pacientes con una papila no anatdmicamente alterada, la
frecuencia con la que se mide y documenta el tiempo de fluoroscopia y la dosis de radiacion,
la frecuencia con la que se realiza y documenta la extraccién de calculos menores de 1 cm,
en los pacientes con anatomia normal del conducto biliar, y, frecuencia con la que se logra
exitosamente la colocacién de un stent en los pacientes con anatomia normal, cuya

obstruccion se encuentra debajo de la bifurcaciéon. (5)

1. Canulacién profunda del ductus que se quiere canular en una papila nativa:

La canulacion profunda se considera exitosa cuando la punta del catéter pasa a través de la
papila hacia el conducto deseado, lo cual permite la inyeccion del material de contraste para

visualizar correctamente el conducto en el que se van a realizar las maniobras terapéuticas.
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La canulacion exitosa, evita la necesidad de una segunda CPRE, y esto reduce la morbilidad
de los pacientes. (5)

El indicador se limita a casos de anatomia papilar normal, y excluye también:

-Casos de sedacion inadecuada, existencia de contenido gastrico, antecedentes de cirugia
abdominal, como: gastroyeyunostomia, obstruccion de antro o de duodeno proximal,
deformidad por pancreatitis, entre otras.

-Pacientes con esfinterotomia previa. (38)

Se espera una tasa de canulacién de mas del 90% en los casos de leve a moderada dificultad.
Se considera que la via biliar de dificil canulacion es la que no se logra conseguir después de

cinco intentos, luego de cinco minutos o tras mas de una canulacion pancreética. (5)

2. Frecuencia con la que se mide y documenta el tiempo de fluoroscopia y la dosis

de radiacion.

En gastroenterologia, la mayor parte de exposicion a rayos X se debe a CPRE, en la cual, son
utilizados para verificar la posicion de los catéteres y los cables de guia, para evaluar la via
biliar y el pancreas, y determinar la localizacion de los calculos, la obstruccién, o lugar a
maniobrar. También se obtiene una imagen o serie de imagenes fluoroscopicas, para

documentar hallazgos. (39)

El procedimiento de la CPRE requiere de exponer al paciente a la radiacion, pero esta
exposicion debe ser reducida al minimo necesario para evitar efectos adversos. El tiempo
estimado de exposicion a rayos X durante la CPRE es de dos a dieciséis minutos, con unos

valores de PDA de aproximadamente 13-66Gy/cm2. (39)

Algunos factores que se relacionan con la cantidad de radiacion recibida son: indice de masa
corporal del paciente, ya que las personas obesas necesitan una dosis méas alta de radiacion
para una mejor observacion de la imagen y la patologia por la cual se trata al paciente. Los

diagnosticos que representen una mayor dificultad de la intervencidén se acompafan de
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mayores dosis; asi como el nimero de imagenes obtenidas y ampliaciones realizadas. (39)
(40)

3. Frecuencia con la que se documenta v realiza la extraccion de calculos menores

de 1 cm, en pacientes con anatomia normal del conducto biliar.

El endoscopista debe informar acerca el tamafio de los calculos, su localizacion, presencia de
estenosis. Se espera que, en una institucion competente, se logre despejar el conducto biliar
de célculos de pequefio a mediano tamafio (hasta de 1cm de didmetro), en méas del 90% de
los casos. Se definen como calculos dificiles, aquellos de mayor diametro, que se encuentren
sobre estenosis, en los conductos intrahepaticos, conducto cistico, o con forma inusual (forma
de barril). (41)

4. Frecuencia con la que se logra la colocacion del stent en pacientes con anatomia

normal, cuya obstruccion se encuentra debajo de la bifurcacion.

Siempre se debe de documentar si se consigue la colocacion del stent o no, y si se hace
esfinterotomia. La documentacién debe proporcionar informacion sobre la indicacion,
localizacion de la obstruccion y tipo y tamafio de stent. El objetivo a alcanzar es mayor o
igual a un 90% de éxito, en las obstrucciones no hiliares, tomando en cuenta que es mas facil
lograr la colocacion de stents en procesos obstructivos por debajo de la bifurcacion; y, por lo
tanto, los procedimientos de mayor dificultad como tumores hiliares, y estenosis

anastomaticas post trasplante, no se evaltan dentro de este indicador. (38)

Indicadores de Calidad postprocedimiento

Todo procedimiento terapéutico es sumamente riesgoso y mas cuando se trabaja en un area
critica del organismo tal como es la confluente biliopancreatico. Las complicaciones que
pueden resultar van desde no lograr canular el conducto que se desea, hasta efectos adversos
luego de realizado el procedimiento en su totalidad, por lo que, se evalGan los indicadores

luego de realizada la colangiopancretografia retrograda endoscopica. (42)
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Este periodo se extiende desde el momento en el cual el médico retira el endoscopio hasta el
seguimiento posterior. Dentro de estas actividades se encuentra: brindar instrucciones al
paciente, documentacion de todo el procedimiento, reconocimiento y documentacion de
posibles efectos adversos, comunicacion de dichos resultados al proveedor de referencia,

seguimiento de la patologia y evaluacion de la satisfaccion obtenida por el paciente: (5)

11. Frecuencia con la que se prepara un informe completo de la CPRE que detalla

las técnicas especificas realizadas, los accesorios particulares utilizados y todos

los resultados esperados:

El informe endoscopico debe incluir: fecha del procedimiento; la identificacion del paciente,
de los endoscopistas y asistentes; condiciones que pueden afectar a la realizacion de la prueba
0 a la administracion de sedacion; datos sobre alergias medicamentosas; farmacos, en
especial anticoagulantes y antiagregantes; evaluacion del riesgo anestésico; constancia de
que se otorgd consentimiento informado; el procedimiento endoscépico realizado; la
indicacion; el tipo de endoscopio utilizado; la medicacién utilizada durante la prueba; la
extension anatémica de la exploracién; las limitaciones a la exploracion, incluida la
preparacion (tipo y calidad); las muestras obtenidas, su tipo y la localizacion y técnica de
recogida; los hallazgos, con una descripcion detallada de las lesiones encontradas y de las
pertinentes no encontradas; el diagndstico, utilizando en lo posible terminologia
estandarizada y codificada; la terapéutica y los resultados; las complicaciones y los eventos

adversos y las recomendaciones de cuidados. (43)

El informe del procedimiento de CPRE debe documentar si se logré la canulacion profunda
y exitosa del conducto deseado y qué tipo de dispositivo se utilizd para canular
(esfinter6tomo, canula, catéter con balon, etc.). Realizar la foto-documentacion por medio de
imagenes radiograficas de anomalias que hayan sido identificadas por endoscopia para
proporcionar evidencia objetiva de lo que se realizo. La frecuencia de canulacion e inyeccion
no intencionada del conducto pancredtico también debe registrarse en la nota del

procedimiento. (5)
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12. Frecuencia con la gue se documentan los eventos adversos agudos v los traslados
hospitalarios

Deben documentarse los eventos adversos reconocidos. El sangrado, las reacciones alérgicas,
las reacciones cardiopulmonares (incluida la aspiracion), la perforacion y la pancreatitis
posterior a la CPRE son los principales resultados de preocupacion. El objetivo esperado
segun la ASGE es de 98%. (5)

La Sociedad Andaluza de Patologia Digestiva expone la incidencia global de complicaciones
relacionadas con la CPRE es variable segun las series, oscilando entre un 4-16 %, y un 0-1.5
% de mortalidad. (44)

13. Tasa de pancreatitis post CPRE (criterio prioritario)

La tasa actual de pancreatitis inducida por CPRE en la practica clinica es variable y se ve
afectada por la habilidad y la experiencia del operador, asi como por el tipo de
procedimientos de CPRE que se realizan. La pancreatitis post CPRE se define como el dolor
abdominal con aumento de la amilasa por encima de tres veces el valor normal en las 24
horas posteriores al procedimiento, y que amerita al menos dos dias de ingreso hospitalario.
De este modo, aunque la elevacion transitoria de las enzimas pancreaticas se produce de
forma frecuente tras la realizacién de una CPRE (75% de los casos), dicho aumento no
siempre esta relacionado con la presencia de una pancreatitis. De igual forma, existe un grupo
significativo de pacientes que presentan dolor abdominal sin elevacion de la amilasa después
de la CPRE. (45)

Las tasas tipicas de pancreatitis post CPRE son comUnmente de 1-7%, excluyendo a ciertos
subgrupos de pacientes de riesgo, como aquellos con disfuncion conocida o sospechada del
esfinter de Oddi. (5)
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14. Tasa y tipo de perforacion

Se trata de una complicacién poco frecuente (0.3-1.2%) pero que puede tener consecuencias
fatales (mortalidad potencial del 5-36 %). Es muy importante reconocer esta complicacion
de manera rapida durante el acto endoscopico o en las primeras horas tras su realizacion para
brindar un manejo correcto. Una actitud demasiado agresiva (quirdrgica) en ciertas
perforaciones derivadas de papilotomia puede tener consecuencias fatales para el paciente.
(46) (47)

Las perforaciones pueden ocurrir en la pared duodenal, conducto biliar, conducto
pancreatico, esofagicas, gastricas, y hasta perforaciones del espesor total del duodeno. En
pacientes sometidos a CPRE que tienen una anatomia normal, la tasa de perforacién esperada
es menos del 0.2%; sin embargo, los que presentan anatomia anormal (como Billroth 11 0 en

Y de Roux) pueden presentar un mayor riesgo. (5)

15. Tasa de hemorragia clinicamente significativa después de esfinteretomia o

esfinteroplastia en pacientes sometidos a CPRE.

Evidencia de hemorragia tras la esfinterotomia en forma de hematemesis o melenas junto
a descenso de la hemoglobina superior a 2 gr., con necesidad de transfusion dentro de los
10 dias posteriores. Su tasa oscila < 1% (8). Dicho sangrado puede ser inmediato o tardio.

Las tasas de sangrado aumentan en pacientes que requieren Warfarina. (5)

La mayoria de las hemorragias relacionadas con la CPRE estan relacionadas con la
esfinterotomia o el uso de electrocauterio. Los factores de riesgo para sangrado posterior
a la esfinterotomia incluyen coagulopatia, colangitis, terapia anticoagulante dentro de los
3 dias después al procedimiento y poca préctica del endoscopista (menos de 1 por
semana). Sin embargo, el riesgo de sangrado posprocedimiento es mayor cuando se
realizan otras maniobras terapéuticas, como la ampulectomia y el drenaje transmural del

seudoquiste. (5)
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16. Frecuencia con la que se contacta a los pacientes a los 14 dias 0 mas para detectar

y registrar la ocurrencia de eventos adversos tardios después de la CPRE:

Las enfermeras u otro personal a menudo realizan llamadas de seguimiento de rutina a
los pacientes de 24 a 48 horas después de la endoscopia. Los médicos pueden llamar para
revisar los resultados patoldgicos pertinentes y para hacer planes adicionales o si es
necesario brindar seguimiento de los eventos adversos no sospechados identificados en

la llamada de seguimiento de rutina. (5)
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Disefio metodoldgico

Tipo de estudio: Se llevd a cabo un estudio descriptivo, de caracter retrospectivo, de corte

transversal.

Area y tiempo de estudio: El estudio se realiz6 en el Servicio de Endoscopia Digestiva del
Departamento de Cirugia del Hospital Escuela Oscar Danilo Rosales Arguiello (HEODRA)
de la ciudad de Leon, Nicaragua durante el periodo 2021- 2022,

Universo: La poblacion corresponde al total de pacientes ingresados a quienes se realizé

colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE), con una poblacion total de 63.

Muestra y muestreo: La muestra esta conformada por 63 personas correspondientes al total
de la poblacién del estudio, seleccionando los expedientes de pacientes ingresados y
ambulatorios derivados a endoscopia para la consideracion de una CPRE con el objetivo de
obtener resultados estadisticamente significativos y asi evitar sesgos por la limitada

poblacion del estudio, haciendo uso de un muestreo no probabilistico por conveniencia.

Fuentes de informacion: La fuente de informacion es secundaria. Se realizé la revision de

los expedientes e historias clinicas mediante la solicitud formal a la direccion del Hospital.

Procedimiento de recoleccion de datos: Para obtener dicha informacion se solicitaron los
permisos por escrito a la direccién del hospital para realizar la revision y analisis de los
expedientes e historia clinica de los pacientes sometidos a CPRE, luego se realiz6 una ficha

para recolectar la informacién de cada paciente de manera individualizada.

Composicion del instrumento

El instrumento cuenta con 18 items, los cuales estan distribuidas en caracteristicas
sociodemograficas, antecedentes personales patologicos, diagndstico por el cual se le indico
la CPRE; si el procedimiento fue realizado por endoscopista certificado y capacitado y si el

volumen de CPRE de dicho endoscopista supera los 50; administracion de antibiético
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profil&cticos; consentimiento informado brindado por el paciente; procedimientos realizados
durante la CPRE; si la canulacién de la papila fue exitosa, informe de tamafio, localizacion
de célculos (si corresponde) o presencia de estenosis; aplicacién de supositorio de
indometacina; administracion de liquido Hartmann a 10 ml kg; documentacion del
procedimiento y la presencia 0 no de efectos adversos, sean estas mediatas o inmediatas;
presencia 0 no de complicaciones post CPRE vy si se contacto al paciente luego de 14 dias de
la CPRE.

Control de sesgos: No todos los expedientes disponibles contenian la totalidad de la

informacidn necesaria para el llenado de la ficha de recoleccion y andlisis de las variables.

Control de calidad: Se realiz6 el control de la calidad de la ficha con el pilotaje, lo cual,
permitio la eliminacion de items que no son reflejados en el expediente y, por lo tanto, no se

incluyeron en el estudio.

Confiabilidad y validez del instrumento de recoleccién de datos

La ficha de recoleccion de datos fue validada mediante una valoracién por experto, el Dr.
Cristian Pereira, especialista en Cirugia general, laparoscopia avanzada, con alta especialidad
de endoscopia gastrointestinal, quien revisé el instrumento y recomendé el ingreso de nuevas
preguntas para garantizar la validez de la ficha; simultaneamente, se valid6 el instrumento
por medio de una prueba piloto realizada con 10 casos. Una vez finalizada y revisada, se

procedio6 a la recoleccion de la informacion.

Analisis de datos

Para el andlisis de datos se utilizé el programa estadistico SPSS version 22. Se enfoco la
estadistica descriptiva en variables cualitativas o categoricas utilizando célculos univariados
correspondientes a frecuencias absolutas y segun el tipo de estudio. Los datos son ilustrados

en tablas y gréficos.
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Para las variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central (media y mediana),
agregando un analisis de dispersion, el cual fue el calculo de desviacion estandar.

Se compard el porcentaje obtenido de cada indicador de CPRE de los pacientes
hospitalizados y ambulatorios derivados a CPRE con los porcentajes esperados propuestos
por la ASGE, con el propésito de determinar un cumplimiento satisfactorio de los mismos
segun los valores porcentuales pautados por la sociedad para cada indicador de manera

individual.

Finalmente, se realizé un anélisis bivariado, se aplico la prueba de Chi Cuadrado de Pearson,

tomando como medida de significancia estadistica un valor de p <0.05.

Aspectos éticos

La presente investigacion médica se desarrolld con el objetivo de evaluar los criterios de
calidad de la colangiopancreatografia retrograda endoscOpica, para mejorar las
intervenciones terapéuticas realizadas en la institucion, respetando la identidad de los

participantes y protegiendo sus derechos individuales.
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Tabla de operacionalizacion de variables

Variable Definicion Indicador Escala Tipo de
variable

Sexo Serie Expediente 1.Hombre Cualitativa
de particularidades bioldgic | clinico 2.Mujer nominal
as, fisicas y anatomo
fisiologicas que definen a
las personas como hombre
y mujer.

Edad Tiempo transcurrido desde | Expediente Cuantitativa
el nacimiento hasta el | clinico continua
momento de referencia
(afos).

Procedencia Origen o lugar donde nacié | Expediente Cualitativa
el paciente clinico nominal

Comorbilidades | Elemento que implica | Expediente 1.Cirugia biliar | Cualitativa

segun indicadores | inminencia de un dafio o | clinico previa nominal

de la ASGE realidad negativa para una 2.Colecistitis
persona que corresponde a cronica
enfermedades presentes en 3.Pancreatitis
el individuo al momento del previa
ingreso. 4.Antecedentes
de disfuncion
del esfinter de
Oddi
5.0besidad
6.Colecistitis
aguda
Indicaciones Indicaciones  apropiadas | Expediente 1:  Disfuncién | Cualitativa
especificas para realizacion de CPRE | clinico del esfinter de
segiin ASGE. Oddi. Nominal

2. Pancreatitis
crénica o de
origen
desconocido.
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3: Sospecha de
malignidad
pancreatica.

4: Pseudoquiste
pancreatico.

5: Colangitis

6:
Coledocolitiasis.

7 Estenosis
papilar.

8: Colocacion de
drenaje
nasobiliar.

9:
Ampulectomia
de  neoplasias
adenomatosas de
papila mayor.

10: Dilatacién
con balon de
papila.

10: Lesion

postquirurgica
de la via biliar

11: Colecistitis

12: Tumor de
Klatskin
13: Ictericia

obstructiva
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14: Hidrops
Vesicular

15: Céncer de la
cabeza del
pancreas

16:
Colangiocarcino
ma

17: Retiro de
Stent
18: Otra
indicacion
Endoscopista La CPRE se realiz6 por un | Expediente 1: Si Cualitativa
certificado médico endoscopista | clinico nominal
certificado, quien goza con 2- No Dicotémica
determinadas
competencias, habilidades
técnicas endoscopicas Yy
diagndstico-terapéuticas
del aparato  digestivo,
incluyendo la CPRE
Volumen CPRE | Magnitud numérica que | Expediente 1: Mayor de 50 | Cualitativa
brinda el nimero exacto de | clinico nominal
procedimientos que se 2- Menor de 50 | Dicotdmica
realizaron en un afo
Consentimiento El proceso de proporcionar | Expediente 1:Si Cualitativa
informado segun | informacion importante a | clinico nominal
indicadores de la | los pacientes, como los 2: No Dicotémica
ASGE riesgos y beneficios
potenciales de un
procedimiento, tratamiento
o diagnostico médico.
Antibioticos Administracion profilactica | Expediente 1:Si Cualitativa
de antibidticos previo al | clinico nominal
procedimiento  con el Dicotémica
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objetivo de evitar posibles
infecciones.

:No

Canulacién

Cuando la canulacion es
exitosa, en el cual la punta
del catéter pasa mas alla de
la papila hacia el conducto
deseado.

Expediente
clinico

[EEN

: Si
:No

Cualitativa
nominal

Canulacion
exitosa

Uso satisfactorio de
canulacion selectiva
atraumatica para evitar
complicaciones,
especificamente la
pancreatitis post-CPRE.

Expediente
clinico

: Si
:No

Cualitativa
nominal

Fluoroscopia

Registro del tiempo de
fluoroscopia y dosis de
radiacion

Expediente
clinico

: Si
:No

Cualitativa
nominal

Stent

Colocacion satisfactoria de
stent para obstruccion biliar
en pacientes con anatomia
normal cuya obstruccion
estd por debajo de la
bifurcacion
biliopancredtica.

: Si
:No

Cualitativa
nominal

Cepillado_biliar

Uso de la citologia de
cepillado como método de
eleccion en el estudio de la
causa de la obstruccién de
la via pancreatobiliar en
aquellos pacientes en los
que se sospecha
malignidad.

Expediente
clinico

: Si
:No

Cualitativa
nominal

Biopsia
intraductal

Uso de la biopsia
intraductal como método de
eleccion en el estudio de la
causa de la obstruccion de
la via pancreatobiliar en
aquellos pacientes en los

Expediente
clinico

: Si
:No

Cualitativa
nominal
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que se sospecha la
existencia malignidad.

Esfinteretomia Uso de esfinterotomia para | Expediente 1:Si Cualitativa
la extraccion de calculos de | clinico 2: No nominal
la via biliar durante la
CPRE

Barrido con balén | Uso de bal6n de fogarty | Expediente 1:Si Cualitativa

de fogarty para el retiro de litos clinico 2: No nominal

Extraccion de | Realizacion de extraccion | Expediente 1:Si Cualitativa

calculos de célculos durante la | clinico 2: No nominal
CPRE

Tamario y | Se informo sobre | Expediente 1:Si Cualitativa

localizacion  de | localizacion, tamafo de | clinico 2: No nominal

calculos y | calculos y presencia de 3: No aplica

estenosis estenosis

Supositorio Uso de indometacina rectal | Expediente 1:Si Cualitativa

indometacina como medida segura, | clinico 2: No nominal

rectal efectivay de bajo costo para
prevenir la pancreatitis post
CPRE y la hiperamilasemia

Liquido Administracion de liquido | Expediente 1:Si Cualitativa

Hartmann Hartmann a 10 ml kg por | clinico 2: No nominal
hora

Informe Realizacion de un informe | Expediente 1: Si Cualitativa
completo del | clinico 2: No nominal
procedimiento, incluyendo
documentacién fotogréfica
de eventos clave de este.

Informe_eventos | Documentacion de  los | Expediente 1:Si Cualitativa
pacientes con eventos | clinico 2: No nominal
adversos inmediatos que 3: No hubo
requieran intervenciones. efectos adversos

inmediatos

33




Hemorragia Tasa de pacientes que | Expediente 1: Si Cualitativa
desarrollaron  hemorragia | clinico 2: No nominal
por CPRE

Reacciones Pacientes que desarrollaron | Expediente 1:Si Cualitativa

alergicas reacciones alérgicas | clinico 2: No nominal

inmediatas inmediatas durante la CPRE

Reacciones Pacientes que desarrollaron | Expediente 1: Si Cualitativa

cardiopulmonares | reacciones clinico 2: No nominal

inmediatas cardiopulmonares
inmediatas durante la CPRE

Perforacion Pacientes que | Expediente 1:Si Cualitativa
experimentaron una | clinico 2: No nominal
perforacion de la via biliar o
gastrointestinal.

Informe de | Realizacion de informe con | Expediente 1: Si Cualitativa

eventos adversos | documentacién  detallada | clinico 2: No nominal
acerca de eventos adversos
inmediatos ocurridos

Complicaciones | Presencia de | Expediente 1: Si Cualitativa
complicaciones post CPRE | clinico 2: No nominal

Pancreatitis Pancreatitis como | Expediente 1:Si Cualitativa
complicacion post CPRE clinico 2: No nominal

Perforacién post | Perforacion como | Expediente 1:Si Cualitativa

CPRE complicacién post CPRE clinico 2: No nominal

Hemorragia post | Hemorragia como | Expediente 1:Si Cualitativa

CPRE complicacién post CPRE clinico 2: No nominal

Contacto de | Se contact6 al paciente 14 | Expediente 1:Si Cualitativa

pacientes dias después de realizacion | clinico 2: No nominal

de CPRE para detectar
existencia  de efectos
adversos tardios
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Resultados

1. Describir las caracteristicas sociodemogréaficas y condicion clinica de la poblacion en

estudio.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes. N= 63

Grupos etarios Frecuencia Porcentaje (%)
18-24 afios 7 11
25-50 afios 19 30
51 afios a mas 37 59
Total 63 100

Ma= 53 afios, DS + 21

Sexo del paciente

Femenino
Masculino
Total

o1 81
12 19
63 100

Fuente: Expedientes clinicos

La CPRE se realizé con mayor prevalencia en la poblacién mayor de 50 afios (59%), con una

edad media de 53 afios y una desviacion estdndar de +21 afos. Estas patologias de la

encrucijada biliopancreética se dieron mayormente en mujeres, en un 81% de los casos.
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Tabla 2. Antecedentes personales patoldgicos de la poblacion en estudio. N= 63.

Antecedentes Frecuencia Porcentaje (%)
Si 20 32
No 43 68
Total 63 100

Fuente: Expedientes clinicos.

Solo el 32% de la poblacion presentd antecedentes patoldgicos relacionados con la

encrucijada biliopancreéatica al momento de la intervencion mediante la CPRE.
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Gréfico 1. Antecedentes personales patologicos que suponen riesgo para fallo
terapéutico y complicaciones segun ASGE. N= 63

[ Obesidad [ Cirugia biliar previa [ Colecistitis Aguda [ Pancreatitis [ Disfuncidon del esfinter de oddi

Del 32% de antecedentes personales patologicos de la poblacion estudiada, un 40%
correspondia a obesidad y un 35% a cirugia biliar previa.
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2. Comparar las indicaciones para la realizacion de la CPRE de la poblacion en estudio
con los indicadores clinicos y de calidad preprocedimiento prioritarios propuestos por
la ASGE.

Graéfico 2. Indicaciones especificas de CPRE. N= 63.

Disfuncion del esfinter de Oddi 3%
Sospecha de malignidad 8%
Coledocolitiasis 62%
Ictericia Obstructiva de origen desconocido 19%
Colangiocarcinoma 3%
Céancer de la cabeza de pancreas 3%

Retiro de Stent 2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

La indicacién con mayor prevalencia de nuestro medio fue la coledocolitiasis (62%), seguida
de ictericia obstructiva de causa desconocida . Todas las CPRE realizadas, fueron indicadas

correctamente, cumpliendo con el criterio prioritario de la ASGE en un 100%.
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Tabla 3. Caracteristicas del endoscopista que realiz6 la CPRE. N=63

Caracteristicas del endoscopista Frecuencia (%)

CPRE realizadas por un endoscopista experimentado 63 100

Volumen de mas de 50 CPRE por afio realizadas por

63 100
el endoscopista
Consentimiento informado 63 100
Antibioticos profilacticos 63 100

Fuente: Expedientes Clinicos

La totalidad de las CPRE en el periodo el estudio, fueron realizadas por un endoscopista
entrenado y certificado, con mas de 50 procedimientos realizados por afio dentro de la
institucion. A todos los pacientes se les pidio llenar el consentimiento informado y todos los

pacientes que se sometieron a este procedimiento recibieron antibioticoterapia profilactica.
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Graéfico 3. Procedimientos realizados durante la CPRE (n=63)
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Fuente de informacién: Expedientes clinicos.

Se realizé la canulacién exitosa del ductus en papila nativa en 98% de los casos, al igual que
la esfinterotomia. El siguiente procedimiento mas practicado fue la extraccion de célculos

biliares, con un 76% de los pacientes.
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Tabla 4. Extraccion exitosa de calculos biliares en pacientes con indicacion de
coledocolitiasis. (n=63)

Extraccion exitosa de Pacientes con coledocolitiasis
calculos .
Si No
n % n %
S 29 76 1 4
No 9 24 24 96
Total 38 100 25 100

Fuente de informacion: Expedientes Clinicos; valor de P= 0.000

De los 38 pacientes diagnosticados con coledocolitiasis, al 76% se realizd una extraccion
exitosa de célculos biliares durante la CPRE; con un valor de P = 0.000, siendo
estadisticamente significativo. Dentro de esa poblacidn, se evidencio un paciente al que se le
realiz6 extraccion de célculos biliares, quien inicialmente no estaba bajo este diagnostico.
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Tabla 5. Indicadores de calidad intraprocedimiento en pacientes a los que se le realizo

CPRE en un hospital de segundo nivel de atencién de Nicaragua. (n=63)

Criterios Frecuencia Porcentaje
(%)

Informe sobre Si 30 79
calculos y
estenosis No 8 21

Total 38 100
Aplicacion de Si 63 100
supositorio de
indometacina
Administracion de  Si 63 100

solucion Hartman

Fuente de informacion: Expedientes Clinicos

El 62% de los pacientes presentaba calculos biliares, cuya presenciay localizacién se informé

en un 79% de los casos. El supositorio de indometacina se aplico en el 100% de los pacientes,

y a la totalidad de ellos se les administré solucién Hartman como profilactico de pancreatitis

aguda.
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3. Identificar los principales eventos adversos post-CPRE de los pacientes tratados en
este estudio segun criterios de calidad post procedimiento de la ASGE.

Tabla 6. Criterios de calidad post procedimiento de Colangiopancreatografia
Retrégrada Endoscopica N= 63

Frecuencia Porcentaje (%)

Documentacion de eventos adversos

Presencia de eventos adversos inmediatos o complicaciones a largo plazo

No 63 100

Se contacto al paciente 14 dias después de CPRE

Si 16 25.4

Fuente: Expedientes Clinicos

La tabla 6 muestra que posterior al procedimiento de CPRE, no se realizd un informe con
documentacion detallada de eventos adversos inmediatos, ya que ningin paciente tuvo
complicaciones inmediatas ni tardias, y Unicamente en 25% de los casos en estudio se

contacto a los pacientes para descartar la presencia de eventos adversos tardios.
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Tabla 7. Cumplimiento de los criterios de calidad, segin porcentajes esperados. N=63

Criterios % sugerido por %
ASGE Encontrado

Preprocedimiento

Frecuencia de CPRE efectuadas bajo indicaciones >90 100
apropiadas

Consentimiento informado 98 100
Uso de antibidticos profilacticos 98 100
CPRE realizada por endoscopista certificado, con mas 98 100

de 50 procedimientos al afio

Intraprocedimiento

Canulacion exitosa >90 98.4
Documentacion de fluoroscopia y dosis de radiacion >908 0
Colocacion exitosa de stents >90% 100%
Frecuencia en que se realiza y documenta la >90 76
extraccion de calculos

79

Posprocedimiento

Informe completo >908 3
Documentacion de eventos adversos >08 N/A
Pancreatitis <7 0
Perforacion <0.2 0
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Hemorragia clinicamente significativa <1 0

Frecuencia con la que se contacta a los pacientes 14 >90 25
dias después

Fuente: expedientes clinicos

Segun los porcentajes propuestos por la ASGE, en el hospital de segundo nivel de atencion
estudiado, hay un cumplimiento total de los criterios en un 71%.
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Discusién

El presente estudio evalta la calidad de la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica
(CPRE) en pacientes de un hospital de segundo nivel de atencion de Nicaragua, haciendo una
comparacion con los indicadores de calidad de la CPRE por la Sociedad Americana de
Gastroenterologia (ASGE). Los principales hallazgos sociodemogréficos de la investigacion
demuestran que 59% de las CPRE se realizaron en personas mayores de 50 afios con
predominio del sexo femenino (81%), lo cual es compatible con la literatura internacional,
donde las patologias biliares tienen mayor prevalencia en mujeres. Sélo un 32% de la
poblacion en estudio presentaba antecedentes patoldgicos de la encrucijada biliopancreética
al momento de la intervencion, siendo el mas frecuente la obesidad (40%). Al comparar estos
hallazgos con los de la investigacion de Trujillo Gemayel, resalta una distribucion
demogréafica similar a la de este estudio, con una mayor proporcion de mujeres (77.5%), y

una media de edad de 52 afios (14).

En el 100% de las CPRE realizadas destaca la correcta indicacion del procedimiento segun
los estandares de la ASGE; siendo la principal indicacion la coledocolitiasis en el 62%;
evidenciando semejanzas relevantes al estudio realizado por Pérez Katherine, quien encontro

una indicacién adecuada mayor al 90%, siendo coledocolitiasis la indicacion prevalente. (4)

El estudio demostrd que se solicito el consentimiento informado a todos los pacientes que
forman parte de la investigacion. Segun la ASGE, debe cumplirse con un margen superior al

98% (22), lo cual se evidencia de manera positiva en esta investigacion.

Este estudio demuestra que las CPRE fueron realizadas por un endoscopista experimentado
nivel 111 en todos los casos (100%), lo cual cumple positivamente con el criterio de calidad
(22); al comparar este indicador de calidad con los resultados que se encontraron en el estudio
de Pérez Katherine, existe una divergencia, pues, a pesar de que la mayoria de las CPRE
fueron realizadas por un endoscopista acreditado y capacitado, no logra superar el 98% de

los casos totales. (4)
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En la totalidad de los pacientes se administr6 antibidtico profiléctico; este hallazgo difiere
del estudio de Pérez Katherine, quien fundamenta una tasa de 10,89% de profilaxis
antibiotica (4). Un dato de gran relevancia en la investigacion es que la administracion de
antibidticos previa a la CPRE no esté asociada al desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE;

ya gue no se encontrd esta complicacién posterior.

En cuanto a los indicadores intraprocedimiento, se logré la canulacién profunda exitosa del
ducto de interés (98.4%) (4). Hallazgos semejantes se encontraron en un estudio de calidad
de CPRE realizado por Ramos Carlos en un hospital de Cuba el cual presenta una canulacién
efectiva en un 93.7% (49).

En este estudio no se realizd documentacion de tiempo de fluoroscopia ni dosis de radiacion,
lo cual puede asociarse a un sesgo de informacion en el llenado de la ficha de recoleccién al

consultar los expedientes clinicos.

Otro indicador de prioridad es la frecuencia de extraccion exitosa y documentada de calculos
biliares, el cual no se cumplio6 segun lo estipulado por la ASGE (22) obteniendo un resultado
especifico de 76%., debido a falta de instrumental para extraer calculos de grandes elementos.

Solo en un 39.7% de los pacientes se hizo indicacion de colocacion de stent por neoplasias
de la encrucijada biliopancreatica, o por colodecolitiasis de grandes elementos, de los cuales,
al 100% se les coloc6 exitosamente, datos similares a los obtenidos por Pérez Katherine (4),

ya que, en su estudio, se logro colocar stent en 95.5%

Esta investigacion pone en evidencia que no se presentd ningun caso de hemorragia. En los
criterios propuestos por la ASGE, la tasa de hemorragia deberia ser menor al 1%, por lo tanto,

en el hospital en estudio, se cumple con este criterio de calidad.

La ASGE propone que la tasa de perforaciones deberia ser menor al 0.2% y que pancreatitis
deberia presentarse en menos del 7% de los pacientes, siendo este ultimo un criterio
prioritario. En el medio en estudio se cumple positivamente con ambos criterios, ya que no

estuvo presente ninguna de las dos complicaciones. Estos datos difieren en gran medida de
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lo encontrado por Talavera Miguel en un estudio realizado en el Hospital Vélez Paiz en el
afo 2021, ya que tuvieron altas tasas de efectos adversos, como pancreatitis aguda en un 68%
de los casos y sepsis de origen biliar en 17%. (15)

Se cumplieron diez de los catorce criterios de calidad propuestos por la ASGE, lo cual
representa el 71% de cumplimiento total, destacando que la mayor deficiencia se encuentra
en la documentacion completa de la informacion. Sin embargo, ningin paciente presento6
eventos adversos, lo cual es muestra de una buena calidad en la practica de este

procedimiento.

Durante la realizacion del estudio fue posible identificar diversas fortalezas; en primer lugar,
se abarcé un amplio espectro demogréfico, lo que destaca el cumplimiento excepcional de
indicadores de calidad, como la indicacion del procedimiento y el consentimiento informado,
dando garantia de la seguridad de los pacientes, del procedimiento y de la capacidad del
personal médico. En nuestro medio solo se cuenta con 3 estudios similares, por lo cual el
desarrollo de este es garantia de actualizaciones para el fortalecimiento de la préactica de la
CPRE.

En cuanto a las limitaciones, existe un sesgo de seleccion, ya que solo se incluyeron pacientes
cuyos datos estaban disponibles en los registros hospitalarios, lo que podria afectar la
representatividad de la muestra. La evaluacion de complicaciones se limita a un seguimiento
a corto plazo, lo que podria subestimar la incidencia de complicaciones tardias o cronicas,
sumandole que gran porcentaje de los pacientes en estudio eran pacientes de manejo

ambulatorio.

Abordar estas posibles limitaciones podria fortalecer la validez y la aplicabilidad de los
hallazgos del estudio y proporcionar una base mas sélida para futuras investigaciones y

mejoras en la practica clinica.
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Conclusiones

Los resultados de nuestro estudio documentan la calidad de CPRE en un hospital de segundo
nivel de atencion de Nicaragua, la cual fue evaluada en base a los indicadores de calidad
propuestos por la Sociedad Americana de Gastroenterologia (ASGE). Se puede afirmar que
las enfermedades de la encrucijada biliopancreatica son mas comunes en mujeres, dentro de

nuestro contexto sociodemogréfico, asi mismo, fueron més frecuentes en mayores de 50 afios.

En esta institucion se cumple el 71% de los criterios establecidos por la ASGE, como la
indicacion correcta de CPRE, un llenado correcto de consentimiento informado, canulacion
exitosa durante el procedimiento, uso de antibioticos profilacticos, y que ningun paciente del
estudio presento pancreatitis como complicacion de la intervencion. Se reconocen limitantes,
como, el sesgo de seleccion inherente a un estudio retrospectivo y la evaluacion limitada de
complicaciones a corto plazo, lo que podria afectar la representatividad de la muestra y

subestimar la incidencia de complicaciones.

A pesar de estas excepciones, el estudio proporciona una vision general de la calidad de la
CPRE en dicho hospital en este lapso de tiempo. Encontrando también fortalezas, como un
endoscopista certificado para la realizacion de este procedimiento con un amplio volumen de
CPRE realizadas en el afio. De igual forma, en los Ultimos afios no se han realizado estudios
que evaluen los criterios de calidad de colangiopancreatografia retrograda endoscépica en
los hospitales de Nicaragua, por lo que, este estudio seria innovador y una base para futuras
investigaciones sobre el tema y para la identificacion de debilidades relacionadas a este

procedimiento terapéutico y de esta manera incentivar su mejoria.
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Recomendaciones

Implementar un sistema de registro completo y riguroso para recopilar datos precisos
sobre aspectos del procedimiento y los resultados de este, 1o que contribuira a reducir
el sesgo de informacion y mejorar la calidad de la atencién y cumplimiento de los

criterios de calidad.

Se recomienda mejorar la organizacion de archivo en fisico o garantizar la

documentacion electronica exclusiva de los expedientes para facilitar su acceso.

Implementar criterios estandarizados a nivel nacional para la realizacién de la CPRE,
con el objetivo de garantizar la mejora continua en la calidad y seguridad del

procedimiento.

Establecer un seguimiento de los pacientes en los 14 dias posteriores establecidos por
la ASGE, para evaluar la incidencia de complicaciones tardias o crénicas, haciendo
énfasis en un protocolo de vigilancia en pacientes con factores de riesgo relacionados

con la via biliar y pancreatica, encontrados previamente.

Promover la evaluacion de este procedimiento de forma continua para una

verificacion constante del seguimiento de los diversos indicadores de calidad.

Utilizar este estudio como base para la toma de acciones en el mejoramiento de la
calidad de CPRE en este hospital de segundo nivel de atencion.
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Anexos

Anexo #1

Ficha de recoleccion de datos

Calidad de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en pacientes

nicaraguenses en un hospital de segundo nivel de atencion periodo 2021-2022.
Numero de ficha____

1- Datos sociodemograficos

Numero de expediente:

Sexo F[] M[] | Edad (detallar en nimeros):

Procedencia

2- Informacion clinica de interés (se pueden marcar varios acapites):

Antecedentes personales patoldgicos segun indicadores de la ASGE

Cirugia biliar previa:
Colecistitis cronica:
Pancreatitis previa: ___

Disfuncion del esfinter de Oddi:
Obesidad:

Colecistitis aguda:

Ninguno:
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3- Indicaciones de la CPRE
¢El paciente cumple con los requisitos o indicaciones necesarias para la realizacion de la
CPRE?

Si:

No:

4- Indicaciones especificas para la CPRE (se pueden marcar varios acapites)

Disfuncion del esfinter de Oddi:

Pancreatitis cronica o de origen desconocido:
Sospecha de malignidad pancreatica:
Pseudoquiste pancreatico:

Coledocolitiasis:

Estenosis papilar:

Colocacion de drenaje nasobiliar:
Ampulectomia de neoplasias adenomatosas de papila mayor:
Dilatacion con bal6n de papila:

Lesidn postquirargica inadvertida de via biliar:
Colecistisis:

Tumor de Klatskin:

Ictericia Obstructiva:

Hidrops Vesicular:

Cancer de la cabeza del pancreas:
Colangiocarcinoma:

Retiro de Stent:

62



5- Consentimiento informado

¢Se hizo llenado del consentimiento informado detallandole al paciente los riesgos y
beneficios posibles de la CPRE?

Si:

No:

6- Volumen de CPRE del endoscopista en un afio

Mayor de 50:
Menor de 50:

7- Antibioticos profilacticos

¢Se administraron antibidticos previos a la CPRE?

Si:

No:

8- Procedimientos terapéuticos realizados durante la CPRE (se pueden marcar varios
acapites)

Si No
Canulacion
Fluoroscopia

Colocacioén de Stent
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Cepillado biliar

Biopsia Intraductal

Esfinteretomia

Barrido con balon de fogarty

Extraccion de célculos:

9- ¢La canulacion del ductus fue exitosa?

Si:

No:

10- En caso de calculos, ¢se inform6 localizacion, tamafio y presencia de estenosis?
Si:

No:

No aplica:

11- ¢ Se aplic6 supositorio de indometacina rectal como profilaxis de pancreatitis?

Si;

No:

12- ;Se administré liquido Hartmann a 10 ml kg por hora como solucion ideal que

ayuda a prevenir pancreatitis?

Si:

No:
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13- Informe Post-CPRE

¢Se hizo un informe completo del procedimiento, incluyendo documentacion fotogréafica de

eventos clave del mismo?

Si:

No:

14- Efectos adversos inmediatos

¢Ocurrieron de efectos adversos inmediatos que requieran intervenciones, incluida la
hospitalizacién?
Si:

No:
Efectos adversos inmediatos ocurridos: Si No
Hemorragia:

Reaccion alérgica:

Reacciones cardiopulmonares (incluyendo aspiracion):

Perforacion:

15-;Se realiz6 un informe de los efectos adversos inmediatos que incluye la

documentacion de los pacientes que presentaron dichos efectos?
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Si:
No:

No hubo efectos adversos inmediatos:

16- Complicaciones post-CPRE (se pueden marcar varios acapites)

Si No
Pancreatitis
Perforacion

Hemorragia

17- ¢ Se contactd al paciente 14 dias después de realizar la CPRE para detectar existencia
de efectos adversos tardios?

Si:
No:
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