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RESUMEN

La colangiopancreatografia retrograda endoscdpica se ha vuelto un procedimiento endoscdépico
importante, en sus inicios con indicacidn principal diagnostica, pero a la fecha se han extendido
dichas indicaciones, desde diagndstico, terapéutico y paliativo. No obstante, no esta exenta de
complicaciones, pudiendo ser leves o severas (hemorragia, perforacién), siendo las ultimas de
menor incidencia.

El objetivo del presente estudio es identificar los principales factores de riesgo para el desarrollo
de complicaciones post colangiopancreatografia retrograda endoscépica. Iniciando con la
descripcién e identificacion de las principales complicaciones acontecidas posterior al
procedimiento, determinar los factores propios del paciente, y del procedimiento en el hospital
Maria Auxiliadora, durante el afio 2023. Se incluyen pacientes sometidos a CPRE mayores de 18
afios, se excluyen mujeres gestantes y menores de 15 afios. Se realiza muestreo por
conveniencia, revisién de historias clinicas en ficha de recoleccién de datos.

Se busca proporcionar valiosa informacién de pacientes (estado actual, comorbilidades,
antecedentes) y procedimientos (generales como hidratacidén, especificos como
esfinteroplastia, colocacion de protesis biliar entre otros) con el fin de prevenir dichas
complicaciones, disminuir dias, costos asociados a estancia hospitalaria prolongada en pacientes
sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica.

Palabras clave: Colangiopancreatografia retrograda endoscépica, complicaciones, factores de
riesgo, prevencion.
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Abstract

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography has become an important endoscopic
procedure, in its beginnings with diagnostic indications, but to date these indications have been
extended, from diagnostic, therapeutic and palliative. However, it is not free of complications,
which can be mild or severe (hemorrhage, perforation), the latter being of lower incidence.

The aim of the present study is to identify the main risk factors for the development of
complications after endoscopic retrograde cholangiopancreatography. Starting with the
description and identification of the main complications that occurred after the procedure, to
determine the patient's own factors and those of the procedure in the Maria Auxiliadora
Hospital, during the year 2023. Patients who underwent ERCP over 18 years of age were
included; pregnant women and children under 15 years of age were excluded. Convenience
sampling was performed, review of clinical histories in data collection form.

The aim is to provide valuable patient information (current status, comorbidities, clinical history)
and procedures (general such as hydration, specific such as sphincteroplasty, biliary prosthesis
placement, among others) in order to prevent such complications, reduce days and costs
associated with prolonged hospital stay in patients undergoing endoscopic retrograde
cholangiopancreatography.

Key words: Endoscopic retrograde cholangiopancreatography, complications, risk factors,
prevention.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica

La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) es un procedimiento
que se utiliza con frecuencia en el tratamiento de una variedad de enfermedades
del tracto biliar y del pancreas. Si bien se ha abandonado su uso como método
de diagnostico, su uso terapéutico ha pasado a primer plano. Aunque las
modalidades de tratamiento de la patologia biliar han mejorado mediante la
CPRE, conllevan un mayor riesgo de complicaciones en comparacion con otros
procedimientos endoscépicos, siendo el porcentaje de complicaciones entre el
2,5% y el 14%?.

En la literatura se han informado diferentes complicaciones inducidas por la
CPRE con incidencias variables segun el método, la seleccién de pacientes y las
definiciones de complicaciones. Entre las complicaciones mayores inducidas por
la CPRE se informan pancreatitis post-CPRE (PEP por sus siglas en inglés)
(15,1%), colangitis (10%), colecistitis (6%), hemorragia (2%), perforacion (1%) y
alrededor del 1% para la mortalidad relacionada con el procedimiento. En el
Pert, a pesar de que la CPRE se utiliza ampliamente, no esta exento de
complicaciones las cuales se observan en hasta el 15% de los procedimientos?.
En la literatura se encuentran disponibles estudios multicéntricos que investigan
los factores de riesgo relacionados con el paciente y el procedimiento en
aplicaciones de CPRE. Entre las caracteristicas inherentes al paciente se han
incluido la edad, antecedente de pancreatitis, antecedentes personales de
enfermedad crénica que en muchas ocasiones juegan un papel importante en el
estado basal del paciente, alteraciones anatomicas o intervenciones quirdrgicas
previas (esfinterotomia previa), sospecha de mal funcionamiento del esfinter de
Oddi (SOD)3. Entre los factores de riesgo relacionados al procedimiento se
encuentra la canulacion biliar dificil, que incrementa especialmente el riesgo de
PEP y perforacion post-CPRE. Otros factores propios del procedimiento se han
descrito, canulacion dificil, ingreso de guia o contraste a via pancreatica,
instrumentacion en via biliar (dilatacion con balon, esfinterotomia pancreatica)
sangrado durante procedimiento, entre otros elementos que podrian hacer que

la intervencion no sea efectiva o se asocie a complicaciones.



Cabe mencionar que, la mayoria de los estudios con gran poblacion son de
origen extranjero, no se tienen en cuenta caracteristicas de la poblacion peruana,
asi como los servicios de salud actuales. Asimismo, la presencia de
complicaciones induce a mayor uso de servicios de salud, como
reintervenciones, estancia hospitalaria prolongada. Ello insta la necesidad
imperiosa de proporcionar informacion sobre los factores de riesgo mas
importantes asociados a complicaciones post-CPRE en los pacientes sometidos
a este procedimiento en el contexto peruano a fin de generar medidas

preventivas adecuadas y al alcance de los establecimientos de salud.

1.2 Formulacion del problema

Entonces aparece la interrogante: ¢Cuales son los factores de riesgo de
complicaciones postoperatorias en pacientes adultos después de CPRE
atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora durante el 2023?

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
Identificar los factores de riesgo para complicaciones postoperatorias en
pacientes después de CPRE atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora durante
el 2023.
1.3.2 Objetivos especificos
e Describir las complicaciones postoperatorias de mayor frecuencia entre
los pacientes adultos después de CPRE.
e Determinar los factores de riesgo clinicos para complicaciones
postoperatorias en pacientes adultos después de CPRE.
¢ Identificar los factores de riesgo perioperatorios para complicaciones en
pacientes adultos después de CPRE.
1.4 Justificacion
La CPRE es un procedimiento complejo que requiere capacitacion y experiencia
especializadas y se asocia con tasas mas altas de complicaciones graves que
otros procedimientos endoscépicos (como la endoscopia superior o

colonoscopia)*. Es importante utilizar estrategias para prevenir las



complicaciones relacionadas con la CPRE y reconocerlas tempranamente para
poder iniciar el tratamiento. Identificar de manera exhaustiva los factores de
riesgo asociados a las complicaciones de la CPRE permitira no solo aumentar la
seguridad del procedimiento, sino también reconocer aquellos casos de alto
riesgo en los que deberia evitarse la realizacion de la CPRE si fuera necesario.
Ademas, esto reduciria estancias hospitalarias prolongadas, se enfocarian
recursos en pacientes con multiples comorbilidades y que requieran mayor
énfasis en medidas de prevencion, disminuyendo la morbilidad y mortalidad de
estos pacientes.

La CPRE es un procedimiento endoscoOpico complejo que requiere altos
conocimientos y habilidades técnicas y puede causar complicaciones graves.
Para que los endoscopistas realicen una CPRE clinicamente efectiva y precisa,
es importante que determinen correctamente las indicaciones del procedimiento,
conozcan sus posibles complicaciones y se abstengan en la medida de lo posible
de préacticas que crearan complicaciones y que sean innecesarias. Los
hallazgos deberian alentar a los médicos a ser conscientes del mayor riesgo al
derivar o realizar una CPRE en un paciente con posible riesgo de presentar
complicaciones después de la intervencion.

1.5 Limitaciones

Al ser un estudio de revision de historias clinicas estara sujeto a sesgos de
informacion. Ademas, los datos obtenidos perteneceran a un solo
establecimiento de salud por lo que los resultados no podran ser extrapolables a
todos los pacientes atendidos por CPRE a nivel nacional.

1.6 Viabilidad

La CPRE esta ampliamente disponible para el diagnostico y tratamiento de
enfermedades pancreatobiliares benignas y malignas. Por ello, se requieren mas
estudios para confirmar el riesgo de presentar una complicacion tras realizar una
CPRE en un paciente. La viabilidad del estudio destaca debido a que el Hospital
Maria Auxiliadora es un destacado centro de salud que se dedica a la atencion
de la poblacion adulta gracias a su amplio equipo de especialistas. Este estudio



se llevard a cabo con la autorizacion del hospital y sera financiado por el
investigador.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion
Zhao et al.5, llevaron a cabo una investigacion titulada “Risk factors and risk
assessment for post-endoscopic retrograde cholangiopancreatography
pancreatitis”, donde analizaron los factores de riesgo asociados a PEP en 375
pacientes sometidos a un tratamiento CPRE exitoso. Los resultados informaron
que la incidencia de PEP fue del 9,07%. Ademas, el analisis multivariado mostré
qgue el sexo femenino, la opacificacion del conducto pancreatico, la canulacion
dificil, el tiempo de operacion 245 minutos y SOD fueron factores de riesgo
independientes para la PEP (p<0,05). Ademas, se estableciéo un sistema de
puntuacion confiable para predecir el riesgo de PEP. Los médicos pueden utilizar
este sistema de puntuacion para evaluar el riesgo en pacientes e implementar
medidas preventivas para reducir la incidencia de PEP.
En Turquia, Ozcan et al.b, realizaron un estudio titulado “Determining the risk
factors of complications due to endoscopic retrograde
cholangiopancreatography”, donde evaluaron la incidencia de complicaciones
post-CPRE en 181 pacientes para identificar los factores de riesgo asociados y
sus indicaciones. La complicacion mayor mas comun fue la colangitis (9,9%),
seguida de PEP (7,2%), colecistitis (5,5%), hemorragia (3,9%) y perforacion
(1,1%). Se observo que la esfinterotomia se asocié con un aumento de todas las
complicaciones (p<0,001). Mientras que, la mayor incidencia de PEP se asocio
con el género femenino, el uso de esfinterotomia, endoscopistas sin experiencia
y admisiones hospitalarias (p<0,001).
En Estados Unidos, Bernshteyn et al.”, llevaron a cabo un estudio titulado
“‘Retrospective analysis of complications related to endoscopic retrograde
cholangio-pancreatography in patients with cirrhosis vs patients without
cirrhosis”, donde determinaron los riesgos para sufrir eventos adversos
relacionados con la CPRE en 692 pacientes con cirrosis mediante un analisis
retrospectivo. Las complicaciones generales fueron mayores en aquellos con
cirrosis en comparacion con aquellos sin cirrosis (p=0,015). Se demostré que la
etiologia de la cirrosis, el sexo, el tipo de sedacion utilizada durante el

procedimiento, las intervenciones realizadas y las comorbilidades se asociaron



como factores de riesgo para mayores complicaciones de la CPRE. Los
resultados de nuestro estudio reafirman que la cirrosis hepatica tiene un impacto
en la aparicion de complicaciones durante la CPRE.

Shinin et al., realizaron un metaanalisis titulado “Antibiotic prophylaxis to prevent
complications in endoscopic retrograde cholangiopancreatography: A systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials”, donde evaluaron si la
profilaxis antibittica reduce las tasas de complicaciones en pacientes sometidos
a CPRE electiva. Se realiz6 una basqueda exhaustiva en multiples bases de
datos electrénicas incluyendo 10 ensayos controlados aleatorios con un total de
1 757 pacientes sometidos a CPRE electiva. Los resultados informaron que no
hubo diferencias entre los grupos con y sin profilaxis antibiotica respecto a la
incidencia de colangitis después de la CPRE, septicemia, PEP y mortalidad por
todas las causas (p<0,05). En tanto, el grupo de profilaxis antibiética presentd
una reduccion del riesgo del 7% en la incidencia de bacteriemia (p=0,03). Por lo
que, el uso profilactico de antibioticos en pacientes sometidos a CPRE electiva
reduce el riesgo de bacteriemia, pero no parece tener un impacto en las tasas
de colangitis, septicemia, PEP y mortalidad.

En Japdn, Fujita et al.°, llevaron a cabo un estudio titulado “Multicenter
prospective cohort study of adverse events associated with biliary endoscopic
retrograde cholangiopancreatography”, que buscd evaluar la incidencia y
gravedad de los eventos adversos en la CPRE de 16 032 procedimientos en 36
hospitales donde se inscribieron 3 739 pacientes. La incidencia general de
complicaciones fue del 10,1% y la mortalidad relacionada con la CPRE fue del
0,08%. Entre las complicaciones se informaron como PEP (6,9%) y hemorragia
(0,9%). El analisis multivariable mostrd que los factores de riesgo significativos
para las complicaciones fueron: mujeres de edad mas joven, canulacion biliar
asistida por guia pancreatica, insercion temporal de la guia en el conducto
pancreatico, tiempo total del procedimiento >60 min y administraciéon de
farmacos antiinflamatorios no esteroides después de la CPRE (p<0,05). Por
tanto, en pacientes sometidos a CPRE biliar, la incidencia de complicaciones fue
del 10,1% y la mortalidad del 0,08%.



Quiroga-Purizaca et al.!°, realizaron un estudio peruano titulado “The 5-5-2
criteria.  for biliary cannulation and post endoscopic retrograde
cholangiopancreatography complications”, que buscé evaluar la relacion entre
los criterios 5-5-2 y las complicaciones posteriores a la CPRE en un hospital de
referencia de EsSalud. Este estudio analitico de casos y controles incluy6 a 120
pacientes sometidos a CPRE. La Sociedad Europea de Endoscopia
Gastrointestinal (ESGE) define la "canulacion dificil" como aquella en la que se
realizan mas de 5 intentos, se exceden 5 minutos o se canula accidentalmente
el conducto pancreético en 2 0 mas ocasiones (criterios 5-5-2). Estos criterios se
recomiendan para el uso de técnicas avanzadas de canulacion y para disminuir
la tasa de eventos adversos post-CPRE. Las complicaciones observadas fueron:
PEP (6.6% en el grupo de casos vs 3.3% en el grupo de controles), sangrado
(3.3% en controles vs 0% en casos) y perforacion (1.1% en controles vs 0% en
casos), sin diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, los criterios
de 5 minutos y 5 intentos no mostraron una asociacién con complicaciones post-
CPRE.

De igual forma, Quiroga-Purizaca et al.ll, en su estudio “Caracteristicas
morfologicas de la papila duodenal y su relacibn con complicaciones
poscolangiopancreatografia retrograda endoscoépica en un hospital de Perud”,
buscaron evaluar la relacién entre las caracteristicas morfolégicas de la papila
duodenal y las complicaciones posteriores a la CPRE en pacientes atendidos en
un hospital de referencia en Lima. Se utiliz6 un estudio analitico con 138 adultos
sometidos a CPRE a quienes se los clasificd6 de acuerdo al tipo de papilla
duodenal. Los resultados informaron que el tipo 1 se mostré menor dificultad en
la canulacion (OR: 0,42), sin embargo, el tipo 2 presentd un tiempo
significativamente mayor con promedio de 6,83 minutos. La prevalencia de PEP
se informd en 2,9 %, sangrado en 1,45 %, y perforacion en 0,72%. La perforacion
mostré una asociacion estadisticamente significativa con el tipo de papila
(p=0,009). En consecuencia, el tipo de papila duodenal tiene una relacion
significativa con la perforacion posterior a la CPRE, siendo el tipo 2 el que mostré

las tasas mas elevadas de complicaciones.



2.2 Bases teoricas

CPRE

La CPRE es un procedimiento utilizado para el tratamiento de trastornos
pancreatobiliares, que incluyen, entre otros, coledocolitiasis, estenosis biliares,
pancreatitis y colangitis. Este procedimiento endoscopico avanzado implica la
utilizacion de un endoscopio superior de vision lateral especializado, que se guia
hacia el duodeno. Esto permite la insercién de instrumentos a través de la
ampolla de Vater hacia los conductos biliares y pancreaticos. Los conductos se
visualizan mediante la inyeccion de un medio de contraste, facilitando la
observacion radiografica y las intervenciones terapéuticas. Las intervenciones
guiadas por CPRE se emplean en el tratamiento de diversos trastornos
pancreatobiliares, como la eliminacion de célculos en las vias biliares y el alivio

de la obstruccion biliar, entre otros.12.

Complicaciones postoperatorias después de la CPRE

Como todos los procedimientos, existe un riesgo asociado de eventos adversos,
como PEP, sangrado, infeccion, perforacion e incluso la muerte®s.
Complicaciones infecciosas

Una de las complicaciones mas graves posteriores a la CPRE es la colangitis
gue provoca septicemia posterior. Las bacterias entéricas ingresan al arbol biliar
por via hematdégena o después de manipulacion endoscoépica o radiolégica. Los
endoscopios y accesorios mal desinfectados también pueden introducir
infecciones en el arbol biliar. Las bacterias mas frecuentemente implicadas en
las infecciones post-CPRE incluyen enterobacterias, especialmente Escherichia
coli y Klebsiella, estreptococos alfa hemoliticos, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus y Staphylococcus epidermidis. En la mayoria de los casos de
colangitis aguda en pacientes, se identifica un unico organismo en los cultivos
sanguineos?4.

Al igual que todas las pancreatitis, la PEP también conlleva un riesgo de
complicaciones infecciosas. El riesgo de infeccion del parénquima pancreatico
esta relacionado con el grado de necrosis pancreatica y por lo general no se

manifiesta hasta 1 a 2 semanas después del inicio de la pancreatitis. La necrosis



infectada se desarrolla en aproximadamente el 30% de los pacientes con
necrosis pancreatica y es causada por la translocacion de bacterias a través de
una barrera intestinal rota hacia tejido pancreatico no viable. El diagndstico de
necrosis pancreatica infectada se sospecha en pacientes con deterioro clinico,
insuficiencia organica persistente o signos de sepsis. Aunque las colecciones de
liguido son secuelas comunes de la pancreatitis, cuando persisten después de 4
semanas, se denominan pseudoquistes, que también conllevan un pequefio
riesgo de infeccion. Todo lo que se requiere ante los signos clinicos de un
pseudoquiste en un paciente asintomatico es una estrecha vigilancia®.
Hemorragia

Se ha informado sangrado severo después de la CPRE en 0,1-0,5% de los
casos. Se observa sangrado inmediato hasta en un 30% de los pacientes. Para
reducir el riesgo de hemorragia, se debe prestar especial atencion a la anatomia
del suministro arterial a la papila mayor al realizar una esfinterotomia. Incluso, el
sangrado retrasado puede ocurrir hasta 2 semanas después del
procedimiento. Segun se informa, el arco de las 11 a la 1 en punto por encima
de la papila duodenal tiene la menor concentracion de arterias, lo que valida la
practica actual de realizar una esfinterotomia biliar mediante una incision en la
papila en este eje para minimizar el riesgo de hemorragia®®.

Este riesgo de hemorragia se puede reducir aun mas identificando factores de
riesgo como coagulopatia (indice internacional normalizado >1,5) o un recuento
bajo de plaquetas (<50 000/mm3). Otros factores de riesgo definidos incluyen
anticoagulacion dentro de los 3 dias anteriores a la esfinterotomia endoscopica,
colangitis antes de la CPRE, sangrado durante la esfinterotomia endoscopica
inicial. También son importantes el posicionamiento preciso, la técnica de
electrocauterio adecuada y la prevencion de cortes largos y erraticos durante la
esfinterotomia (denominadas “cremalleras”)!’.

Perforacion

La perforacion del conducto biliar, del conducto pancreéatico o del duodeno se
informa en menos del 1% de los pacientes sometidos a CPRE. La perforacion
del conducto biliar puede ser el resultado de la manipulacion de una guia o0 un

esfinterotomo vy, si es significativa, conduce al desarrollo de una coleccion



encapsulada de bilis (un biloma). Se puede observar aire libre después de la
CPRE en el 13 al 29% de los pacientes asintométicos, por lo tanto, no debe ser
el tnico motivo de intervencién médica o quirdrgica?®.

Las perforaciones duodenales durante la CPRE pueden ser retroperitoneales
(generalmente por esfinterotomia o0 manipulacion de la guia) o
libres/intraperitoneales (generalmente como resultado de un traumatismo
endoscopico o impactacion del stent). Las causas mas frecuentes presumidas
incluyen la manipulacion de la guia (32%), esfinterotomia (15%), manipulacion
del endoscopio (11%), canulacion (11%), colocacién de stent (9%) y dilatacién
de estenosis (7%). La perforacion retroperitoneal generalmente no requiere
cirugia; sin embargo, las perforaciones duodenales libres a menudo necesitan
ser tratadas mediante limpieza quirGrgica abierta y reparacion®®.

La literatura informa que la sospecha de SOD, la dilatacion de los conductos
biliares y la realizacién de una esfinterotomia conllevan un mayor riesgo de
perforacion. También se ha observado que la anatomia de la gastrectomia
posterior a Billroth 1l y la dilatacion de la estenosis biliar son factores de riesgo.
La CPRE en pacientes con anatomia post-Billroth Il se asocia con un mayor
riesgo de perforacién del asa yeyunal cuando se utiliza un endoscopio de vision
lateral en comparacién con un endoscopio de vision frontal?°.

PEP

Aunqgue la elevacion asintomatica de la amilasa sérica es un fenbmeno comun
después de la CPRE, la incidencia de PEP clinicamente significativa oscila entre
el 1y el 15,7%. La PEP se define como dolor abdominal de nueva aparicién o
gue empeora con una elevacion de la amilasa sérica de 3 o mas veces el limite
superior normal a las 24 horas posteriores al procedimiento y la necesidad de
mas de 2 dias de tratamiento relacionado con la pancreatitis. Se han informado
tasas altas de PEP después de la CPRE intervencionista, especialmente
aguellas que implican manipulacién biliar o pancreatica extensa, después de las
cuales las tasas de PEP pueden acercarse al 30%?2..

La seleccion de pacientes es un paso critico en la prevencién de la PEP3. Varios
estudios y revisiones han identificado varios factores de riesgo. El sexo

femenino, la edad joven, la sospecha clinica de SOD, los antecedentes de PEP
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previa y la ausencia de pancreatitis cronica se consideraron factores de riesgo
en los andlisis multivariados. La revision critica de la indicacion de la CPRE vy el
uso de modalidades de imagen menos invasivas, como la
colangiopancreatografia por resonancia magnética y la ecografia endoscopica,
deberian hacer que la CPRE diagndstica sea innecesaria en casi todos los casos
y, por lo tanto, limitar la manipulacién de la ampolla/pancreas sobre todo en
pacientes de alto de riesgo??.

Complicaciones relacionadas con la esfinterotomia

La esfinterotomia biliar se refiere al corte del esfinter biliar y el segmento
intraduodenal del conducto biliar comdn utilizando una corriente de alta
frecuencia aplicada con un esfinterotomo que se inserta en la papila. La
esfinterotomia se utiliza a menudo para facilitar intervenciones biliares, como la
extraccion de calculos. Las tasas generales de complicaciones relacionadas con
la esfinterotomia oscilan entre el 3y el 12%. Las perforaciones relacionadas con
la esfinterotomia suelen ser retroperitoneales. Otras intervenciones que se
realizan ademas de la esfinterotomia (por ejemplo, extraccion de calculos o
colocacibn de un stent biliar) también pueden contribuir al riesgo de
complicaciones?3,

Los procedimientos de CPRE de las vias biliar y pancreatica a menudo se
discuten de manera indistinguible; sin embargo, tienen funciones diferentes en
los procedimientos pancreaticos, como la inyeccion pancreatica y la colocacion
de stent pancreatico. La inyeccion pancreatica puede ocurrir accidentalmente en
la CPRE biliar, mientras que en la CPRE pancredtica es intencional e
indispensable. La colocacion de stent pancreatico es un procedimiento
profilactico en la CPRE biliar, mientras que es un procedimiento terapéutico en
la CPRE pancreética. El andlisis de la CPRE sin distincion de las vias biliar y
pancreatica puede conducir a resultados inadecuados?*.

En los procedimientos de CPRE, la canulacion selectiva y la prevencién de
eventos adversos son cuestiones criticas y estdn estrechamente
relacionadas. En pacientes con esfinterotomia previa, la incidencia de PEP es
menor porque el orificio biliar estd separado del orificio pancreatico y la

canulacion biliar selectiva es mas facil. El sangrado es una complicacién de la
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esfinterotomia endoscopica en pacientes con papila intacta. Por lo tanto, la
incidencia de complicaciones relacionados con la CPRE estd marcadamente
influenciada por la proporcién de pacientes con papila intacta.

Los antibidticos profilacticos se utilizan con la intencidbn de prevenir
complicaciones de la CPRE. Su uso es controvertido y actualmente se
recomienda en pacientes con drenaje biliar incompleto, como tumores hiliares y
colangitis esclerosante primaria debido al riesgo potencial de complicaciones
sépticas por la manipulacion de conductos biliares obstruidos que podrian servir
como fuente de bacterias. colonizacion, aumentando asi el riesgo de bacteriemia
y colangitis. Las directrices de la ESGE y de la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal no recomiendan la profilaxis antibiética de rutina
antes de la CPRE electiva en grupos de bajo riesgo!®?6. Ambas directrices
recomiendan la profilaxis antibidtica en situaciones especificas como el
trasplante de higado, neutropenia grave, imposibilidad de drenaje biliar
completo, uso de colangioscopia y en pacientes con colangitis esclerosante

primarial®2e,

2.3 Definiciones conceptuales

CPRE

Tratamiento diagnostico, coadyuvante e inclusive como terapia prequirargica o
paliativa con el fin de permeabilizar via biliar?”’.

Patologia biliar de tipo obstructivo

Presencia de célculos en el conducto biliar principal siendo un alto porcentaje
provenientes de vesicula biliar?.

Colangitis aguda

Inflamacion de vias biliares secundarias a infeccion bacteriana. Principal
mecanismo de infeccion es a la via ascendente de tubo digestivo, graduado
segun severidad en tres grados, con criterios y recomendaciones en manejo para
cada grado de severidad?®.

Complicaciones postoperatorias después de la CPRE

Evento adverso grave con la CPRE en el paciente intervenido.

Edad
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NUmero de afios de una personas?.

Sexo

Género organicos?.

Coagulopatia

Trastorno de la hemostasia que produce sangrado o coagulacién excesivos®?.
Comorbilidad con HTA

Lectura de la presion arteriales igual o superior a 130/80 mmHg=3:.
Comorbilidad con DM2

Conjunto de disfunciones caracterizadas por hiperglucemia y resultantes de la
combinacién de resistencia a la insulina34.

Pancreatitis previa

Inflamacion del pancreas con activacion de las enzimas pancreaticas dentro del
6rgano.

Hiperamilasemia antes de la CPRE

Nivel elevado de amilasa sérica, es decir, superior a 110 U/L36

Esfinterotomia

Corte en la papila de Vater para aumentar la abertura del conducto biliar y/o del
conducto pancreatico®’.

Profilaxis antibi6tica

Administracion de antibioticos Gtil para la prevencién de infecciones relacionadas
con algunos procedimientos gastrointestinalesse.

Colocacién stent pancreatico

Colacion de stent no absorbible en via pancreatica posterior a canulacion casual
de via pancreatica durante procedimiento CPRE?’.

Canulacién via pancreética

Introduccion de guia a via pancreatica evidenciado en imagen radiologica
durante CPRE®".

Pre corte

Realizacion de corte a nivel de ampolla duodenal, para ampliar margen de
ingreso a guia y evitar ingreso a via pancreatica o lesién via biliar®”.

Colocacién de balon dilatador
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Colocacion de balon dilatador durante procedimiento, al evidenciar estenosis de
via biliar®’.
2.4 Hipotesis
2.4.1 Hipotesis general
Existen factores de riesgo de complicaciones postoperatorias en pacientes
adultos después de CPRE atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora durante el
2023.
2.4.2 Hipotesis especificas

e EXxisten factores de riesgo clinicos para complicaciones postoperatorias

en pacientes adultos después de CPRE.
e Identificar los factores de riesgo perioperatorios para complicaciones en

pacientes adultos después de CPRE.
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CAPITULO lll: METODOLOGIA
3.1 Disefio
3.1.1 Tipo de estudio
Este sera un estudio observacional, analitico y de tipo retrospectivo.
3.1.2 Disefio de investigacion
El presente estudio serd de tipo observacional, ya que el investigador no
efectuara intervenciéon alguna o manipulacion de variables. Analitico, al
demostrar relacion entre factores de riesgo del paciente/procedimiento con la
apariciéon de complicaciones post-CPRE. Y de tipo retrospectivo dado que se
tomaran datos registrados en las historias clinicas de los pacientes®.
3.2 Poblacion y muestra
Poblacién
Incluidos los pacientes hospitalizados que fueron sometidos a CPRE en el
Hospital Maria Auxiliadora. Durante el afio 2023 se realizaron 140
procedimientos en el Servicio de Gastroenterologia.
Criterios de inclusion para grupo 1

e Pacientes adultos (=18 anos) hospitalizados que hayan sido sometidos a
CPRE cuyas indicaciones fueron determinadas y examinadas en el
servicio.

e Pacientes que hayan presentado PEP, hemorragia, colangitis y/o
perforacion como complicacion postoperatoria después de la CPRE en el
momento de estudio.

Criterios de inclusién para grupo 2

e Pacientes adultos (=18 anos) hospitalizados que hayan sido sometidos a
CPRE cuyas indicaciones fueron determinadas y examinadas en el
servicio.

e Pacientes que no hayan presentado PEP, hemorragia, colangitis y/o
perforacion como complicacion postoperatoria después de la CPRE en el
momento de estudio.

Criterios de exclusion
e Niflos y mujeres embarazadas. (Procedimiento se realiza solo en

poblacion adulta en hospital de estudio)
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e Pacientes no cuenten con informe e imagenes (ecografia abdominal,
resonancia magnética y/o tomografia abdominal) antes de la CPRE.
e Pacientes con datos incompletos en sus registros meédicos (antecedentes
no claros, no definido indicacion de procedimiento en la historia clinica).
Tamafio de la muestra
El tamafio de la muestra se calcul6 considerando el poder estadistico del analisis
principal del 80%; la proporcion de complicaciones en pacientes post-CPRE del
10,1% de acuerdo a literatura® y el OR DE 0,42 de acuerdo a un estudio
nacional'! dentro de un intervalo de confianza del 95%. El resultado de dicho
calculo resulté en 340 pacientes necesarios para el presente trabajo, distribuidos
en dos grupos de proporcién 1:1 (Ver Figura 1).

Froporcidon de casos eXpusestos: 10.100%
Proporcidon de controles eXpusestos: 21.104%
CE esperado: 0.420

Controles por caso: 1

Hivel de confianza: 95.0%

Tamafio de musestra
Potencia (%) Casos Controles

Figura 1. Calculo del tamafio muestral.
Seleccion de la muestra
La seleccién de los pacientes adecuados para este estudio se llevara a cabo

mediante un muestreo de conveniencia.
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3.3 Operacionalizacion de variables

TIPO DE
DEFINICION DEFINICION ESCALA DE VARIABLE, CATEGORIA O
VARIABLES . .
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION RELACION Y UNIDAD
NATURALEZA
Paciente sometido Nominal e 0=Si
_ _ Cualitativa
a CPRE que | Dicotdbmica e1=No
Complicaciones presente
_ Evento adverso grave o
postoperatorias complicaciones e PEP
; con la CPRE en el _
después de la . . _ posteriores a Nominal e Hemorragia
paciente intervenido®. o Cualitativa
CPRE procedimiento de | Politdbmica e Colangitis
acuerdo a historia e Perforacion
clinica.
Edad del paciente
Numero de afos de | sometido a CPRE o
Edad De razon Cuantitativa ARos
una persona3. de acuerdo a
historia clinica.
] o Sexo del paciente Nominal o e 0 = Femenino
Sexo Género organicos?. ) . Cualitativa
sometido a CPRE | Dicotoémica e 1 = Masculino
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de acuerdo a

historia clinica.

Trastorno de la

Paciente sometido
a CPRE que

hemostasia gue | cuente con _ _
] . o Nominal o e 0=Si
Coagulopatia produce sangrado o | diagndstico de o Cualitativa
y i Dicotomica e1=No
coagulacion coagulopatia
excesivos3?., previo a
procedimiento.
Paciente sometido
Lectura de la presibn |a CPRE que
Comorbilidad con | arteriales  igual o0 | cuente con Nominal o e 0=Si
_ _ o . Cualitativa
HTA superior a 130/80 | diagndstico de | Dicotémica e1=No
mmHg33. HTA previo a
procedimiento.
Conjunto de ) )
) ) Paciente sometido
o disfunciones _ _
Comorbilidad con _ a CPRE que Nominal o e 0=Si
caracterizadas por . Cualitativa
DM2 ) ) cuente con | Dicotomica e1=No
hiperglucemia y| . o
diagnostico de

resultantes de la
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combinacion de

resistencia a la

DM2 previo a

procedimiento.

insulina®4.
Inflamacion del _ _
. Paciente sometido
. pancreas con _ _
Pancreatitis L a CPRE con Nominal o e 0=Si
. activacion de las| o Cualitativa
previa . . historial de | Dicotdmica e1=No
enzimas pancreaticas N
] pancreatitis aguda.
dentro del 6rgano®®,
Paciente
intervenido por
Nivel elevado de | CPRE que
Hiperamilasemia | amilasa sérica, es | presento niveles de Nominal o e 0=Si
) _ _ o . Cualitativa
antes de la CPRE | decir, superior a 110 | amilasa sérica | Dicotdmica e1=No
U/L38, superior de 110
U/L antes de la
intervencién
Corte en la papila de | Paciente _ _
_ ) _ _ Nominal o e 0=Si
Esfinterotomia | Vater para aumentar la | intervenido por . Cualitativa
Dicotomica e1=No

abertura del conducto

CPRE donde se
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biliar y/o del conducto

pancreatico®’.

informe realizaciéon

de esfinterotomia.

Administracion de '
o . Paciente
antibidticos util para la | _
y intervenido por
prevencion de
o _ , CPRE donde se . _
Profilaxis infecciones . Nominal o e 0=Si
o . informe . _ Cualitativa
antibidtica relacionadas con o . Dicotomica e1=No
administracion de
algunos o
o profilaxis
procedimientos o
) ) antibidtica.
gastrointestinales®e.
Colacion de stent no
absorbible en via | Presencia de stent
» pancreética posterior a | pancreatico _ _
Colocacion stent _ Nominal o e 0=Si
. canulacion casual de | colocado en el . Cualitativa
pancreético ) . . Dicotomica e1=No
via pancredtica | paciente  durante
durante procedimiento | CPRE.
CPRE?.
_ Introduccion de guia a _ _ _
Canulacién via ) . Canulacion de via Nominal o e 0=Si
o via pancreética . o Cualitativa
pancreética _ _ pancreatica en el | Dicotémica e1=No
evidenciado en
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imagen radioldgica
durante CPRE?®".

paciente durante la
CPRE.

Realizaciéon de corte a

nivel de ampolla

Durante

duodenal, para | procedimiento
ampliar margen de | CPRE evidenciade Nominal o e 0=Si
Pre corte ) i . S . Cualitativa
ingreso a guia y evitar | realizacion pre | Dicotomica e1=No
ingreso a via | corte en el
pancreatica o lesion | paciente.
via biliar®’.
y _ | Durante
Colocacion de balon o
_ procedimiento
. dilatador durante ) ) _ )
Colocacion de o CPRE evidencia de Nominal o e 0=Si
o procedimiento, al y ) . Cualitativa
baldn dilatador colocacion balon | Dicotémica e1=No

evidenciar estenosis

de via biliar®’.

dilatador en el

paciente.
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3.4 Técnicas de recoleccion de datos e instrumentos

Se llevara a cabo un analisis documental de las historias clinicas de los pacientes
elegibles de estudio. Para el acceso al archivo estadistico de los registros
meédicos, se solicitara autorizacion a la Oficina de Docencia e Investigacion del
Hospital Maria Auxiliadora. La informacion sera registrada en una ficha de
recoleccion de datos utilizada como herramienta de estudio. Este instrumento
recibira una validacion por expertos antes de ser aplicada. Posteriormente, toda
la informacion obtenida se colocara en base de datos a través de programa de
Excel.

El instrumento de estudio estara dividido en tres secciones principales que
evaluaran los principales objetivos de la investigacion. La primera seccion
registrard informacion relacionada con las caracteristicas clinicas de los
pacientes tales como la edad, sexo, informe de coagulopatia, comorbilidad con
HTA o DM2, historial de pancreatitis previa e hiperamilasemia antes de la CPRE.
La informacién relacionada con el procedimiento se registrara en la segunda
seccion del instrumento. Aqui se incluiran datos sobre la realizacion de
esfinterotomia, profilaxis antibiética, colocacién stent pancreatico, canulacion via
pancreatica, pre corte y colocacion de balén dilatador.

La presencia y tipo de complicaciones post-CPRE se registrardn en el tercer
segmento donde se incluird la presencia de complicaciones como pancreatitis
aguda, perforacién duodenal y/o sangrado. La indicacion de la CPRE vy tipo de
intervencion. En esta investigacion, la definicion de CPRE diagndstica incluird la
canulacion e inyeccién de material de contraste, asi como la biopsia o citologia
con cepillo para identificar los sistemas ductales biliar y pancreéatico, denominada
colangiopancreatografia. La definicibn de CPRE terapéutica incluira
procedimientos como esfinterotomia endoscopica, pre corte, drenaje, dilatacion
de estenosis, colocacion de stent, medicion del mandémetro del esfinter de Oddi
y extraccion de calculos biliares, ya sea solos 0 en combinacion.

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacién

Se creara una base de datos basada en la matriz de codificacion de variables,
asignando un codigo numérico a cada variable procesada. Esta base sera

revalidada mediante una segunda revisién de la informacién recopilada en las
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fichas de recoleccién de datos, con el fin de evitar errores de digitacion u omision
de informacion. Para este procedimiento se utilizara el programa Microsoft Excel
20109.

Se empleara el software SPSS Statistics para Windows 26.0 (IBM Corp.,
Armonk, NY) para los analisis estadisticos de los resultados obtenidos en el
estudio. En la evaluacion de los datos del estudio se utilizardn métodos
estadisticos descriptivos como medias y desviacion estandar para las variables
continuas, y frecuencia con porcentajes para variables cualitativas. Se utilizaran
la prueba t de Student y la prueba de Chi-cuadrado en el andlisis de los datos
cuantitativos y cualitativos, respectivamente. Se empleara un analisis de
regresion logistica para la determinacion de los factores de riesgo que se
considere gue tienen efecto sobre la variable dependiente con odds ratio (OR)
dentro de un IC del 95%. Las pruebas estadisticas seran bilaterales y un valor
de p<0,05 se considerara estadisticamente significativo.

3.6 Aspectos éticos

Se solicitara la autorizacion del Comité de Etica en Investigacién de la
Universidad Ricardo Palma, ademas de la solicitud respectiva al Hospital Maria
Auxiliadora como se mencion0 previamente. Debido al disefio retrospectivo del
estudio se renunciara al consentimiento informado. En esta investigacion no se
solicitaran datos personales de pacientes sujetos del estudio a fin de
salvaguardar su privacidad. La informacién proporcionada se mantendra en
estricta confidencialidad y se utilizara unicamente con fines de investigacion.
Para ello, los datos seran codificados y protegidos con claves de acceso
exclusivo para el investigador. Al concluir el estudio, los resultados se

presentaran al hospital correspondiente para su conocimiento.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA
4.1 Recursos
Para el presente trabajo se necesitara de la asesoria estadistica de un

especialista. Ademas, recursos materiales y servicios de impresiones.

4.2 Cronograma

N Actividad ANO 2024
JUN | JUL | AGO | SET | OCT
1 Revision bibliogréfica X X
2 Elaboracion del protocolo X X
3 Sometimiento a CIEI X X
4 Recopilacion de datos X
5 Andlisis estadistico X X
6 Elaboracion del informe final X
4.3 Presupuesto
El proyecto sera autofinanciado.
RECURSOS HUMANOS
Cantidad Personal Precio unitario (S/) Costo total (S/)
01 Asesor estadistico 400 400
Subtotal 400

RECURSOS MATERIALES

. Unidad L Precio unitario Costo total
Cantidad de Descripcion (s)) )
Medida

01 Pag Papel Bonql A4 de 500 32 32
hojas

04 Und Lapiceros Faber Castell 1 4

06 Und Resaltador de Faber 4 o4
Castell

Subtotal 60
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SERVICIOS

Cantidad Descripcion Precio unitario (S/) | Costo total (S/)
04 Empastado de tesis 120 480
100 Fotocopias de fichas de datos 0.20 20
20 Transporte 2.00 40
Subtotal 540
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLE &
INDICADORES

GENERAL.: GENERAL.: VARIABLE 1
Identificar los factores de riesgo | Existen factores de riesgo de | FACTORES
para complicaciones | complicaciones ASOCIADOS
postoperatorias en pacientes | postoperatorias en pacientes | INDICADORES
adultos después de CPRE |adultos después de CPRE | ¢ Edad
atendidos en el Hospital Maria | atendidos en el Hospital Maria | ¢ Sexo

¢,Cuales son los factores de
riesgo de complicaciones
postoperatorias en pacientes
adultos después de CPRE
atendidos en el Hospital Maria

Auxiliadora durante el 20237

Auxiliadora durante el 2023.
ESPECIFICOS
OE1:

complicaciones postoperatorias

Describir las
que se presentan con mayor
frecuencia entre los pacientes
de CPRE

atendidos en el Hospital Maria

adultos después
Auxiliadora durante el 2023.

OE2: Determinar los factores de
clinicos

riesgo para

Auxiliadora durante el 2023.

ESPECIFICAS
HE1l: Existen factores de
riesgo clinicos para

complicaciones
postoperatorias en pacientes
adultos después de CPRE.
HEZ2: Identificar los factores de
riesgo perioperatorios para
complicaciones en pacientes
adultos después de CPRE.

Coagulopatia
Comorbilidad con
HTA

Comorbilidad con
DM2

Pancreatitis previa
Hiperamilasemia
antes de la CPRE
Esfinterotomia
Profilaxis

antibidtica
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complicaciones postoperatorias
en pacientes adultos después de
CPRE atendidos en el Hospital
Maria Auxiliadora durante el
2023.

OE3: ldentificar los factores de
riesgo  perioperatorios  para
complicaciones en pacientes
adultos después de CPRE
atendidos en el Hospital Maria

Auxiliadora durante el 2023.

e Colocacion stent
pancreatico

e Canulacion via
pancreatica

e Pre corte

e Colocacion de
balon dilatador

VARIABLE 2:

COMPLICACIONES

DESPUES DE LA

CPRE

INDICADORES

e Presencia

e Tipo de
complicacion

e Indicacién para
CPRE
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ANEXO 2. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA DE RESIDENTADO MEDICO Y ESPECIALIZACION

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
I. FACTORES CLINICOS

1. Edad
anos.
2. Sexo
( ) Femenino
( ) Masculino

3. Coagulopatia
( ) Si
( ) No
4. Comorbilidad con HTA
( ) Si
( ) No
5. Comorbilidad con DM2
( ) Si
( ) No
6. Pancreatitis previa
( ) Si
( ) No
7. Hiperamilasemia antes de la CPRE (amilasa sérica 2130 U/L)
( ) Si
( ) No
II. FACTORES PERIOPERATORIOS
1. Esfinterotomia
( ) Si
( ) No

2. Profilaxis antibi6tica
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AN N N N

AN N N N N

) Si
) No

3. Colocacion stent pancreatico

) Si
) No
4. Canulacion via pancreética
) Si
) No
5. Pre corte
) Si
) No
6. Colocacion de baldn dilatador
) Si
) No

. COMPLICACIONES DESPUES DE LA CPRE

7. Presencia

) Si

) No (de ser esta opcion, finalizar)
8. Tipo de CPRE

) Diagndstica

) Terapéutica

9. Tipo de complicacién

) PEP
) Hemorragia
) Colangitis
) Perforacion
10.Indicacion para CPRE
) Coledocolitiasis
) Colangitis aguda
) Pancreatitis aguda
) Neoplasia maligna de vias biliares
) Otro
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ANEXO 3. SOLICITUD DE PERMISO INSTITUCIONAL

SOLICITUD DE EVALUACION POR COMITE DE ETICA URP

SOLICITO: REVISION DE INVESTIGACION POR
COMITE DE ETICA DE LA URP.

Dra:

Sonia Indacochea Caceda

Miembro del comité de investigacion de la URP
Presente. -

Me es grato saludarle y a la vez exponer lo siguiente:

Yo, Augusto Jesus BAUTISTA OBREGON, identificado con DNI: 73674108,
Médico Residente de la Especialidad de Gastroenterologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad Ricardo palma, con codigo N° 202020982.

Que encontrandome en el ultimo afo del residentado médico de la especialidad
de Gastroenterologia, me encuentro realizando el proyecto de tesis titulado:
FACTORES DE RIESGO DE COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN
PACIENTES ADULTOS DESPUES DE COLANGIOPANCREATOGRAFIA
RETROGRADA ENDOSCOPICA EN EL HOSPITAL MARIA AUXILIADORA,
2023.

El cual sera realizado en el Hospital Maria Auxiliadora, en coordinacién con la
Dra. Rossana Franco, Jefa del Servicio de gastroenterologia para su ejecucion.

Para lo cual solicité revision y aprobacion por el comité de Etica de la Universidad
Ricardo Palma para poder ejecutarlo en el Hospital Maria Auxiliadora.

Se adjunta protocolo de investigacion.
Atentamente,

Lima, 15 de junio del 2024.

Augusto JesUs BAUTISTA OBREGON
DNI: 73674108
CMP: 77264
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