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Resumen
La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) a pesar de ser un

procedimiento minimamente invasivo tiene una tasa de eventos adversos segun la
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) de entre el 5%-10%.
Con 1,043 pacientes a quienes se les realiz6 CPRE en el Hospital Médico Quirurgico
en el periodo comprendido de enero a diciembre del afio 2021 referidos de los
diferentes centros de atencidon a nivel nacional que forman parte del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social se carece de estadisticas sobre el apego de los
cirujanos endoscopistas a los indicadores prioritarios de calidad para este

procedimiento.

Seleccionamos una muestra de 284 pacientes para investigar indicadores de
calidad preprocedimiento, intraprocedimiento y post procedimiento para describir el
indice de cumplimiento de los indicadores prioritarios de calidad en CPRE
establecidos por la ASGE que al cumplirse dan al procedimiento un perfil aceptable
tanto de costo/efectividad como de riesgo/beneficio, asi como de aprovechamiento

de recursos.

Los casos revisados predominan las mujeres (66%), edad promedio 47.8 afos, el
indice en que se realiza la CPRE para una indicacién adecuada y documentada fue
de 94 %, tasa de canulacion profunda de los conductos de interés en pacientes con
papilas nativas sin anatomia alterada quirdrgicamente solamente del 74 %, el indice
de éxito en la extraccion de célculos del colédoco <1 cm en pacientes con anatomia
normal del conducto biliar logré 97 %, la tasa de colocacion exitosa de stent en
pacientes con obstruccién biliar por debajo de la bifurcacién es de 94 % y la tasa
de pancreatitis post-CPRE 12.5%.

En el Hospital Médico Quirargico considerando los valores de corte establecidos por
la ASGE para el indice de canulacién profunda de los conductos de interés en
pacientes con papilas nativas sin anatomia alterada quirargicamente > 90 % se
cumple el objetivo con un 98 % de estos fue necesario precorte en 24%, la tasa de

CPRE fallidas corresponden solo a 2%.



Introduccion
Los indicadores prioritarios en colangiopancreatografia retrograda endoscoépica

(CPRE) son una estrategia propuesta por las entidades rectoras de los
procedimientos endoscopicos en gastroenterologia a nivel mundial, como la
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE), que buscan reducir
los efectos adversos y garantizar mejores resultados en el proceso de atencion de
los pacientes. En el afio 2021 se realizaron 1,043 CPRE en el Hospital Medico
Quirdrgicos a pacientes referidos de los diferentes centros de atencién a nivel

nacional que forman parte del Instituto Salvadorefio del Seguro Social

El uso y disponibilidad de CPRE ha aumentado con el tiempo evolucionando de un
procedimiento diagndstico hacia uno predominantemente terapéutico, pero siendo
un procedimiento invasivo de alta complejidad este presenta relativamente altas
tasas de eventos adversos de hasta un 5-10%, debido a lo anterior debe asegurarse
su maxima calidad para mejorar los resultados y disminuir las complicaciones en los

pacientes.

El presente estudio busca describir el apego de los cirujanos endoscopistas a estos
indicadores prioritarios de calidad realizando una revision de 284 expedientes de
pacientes sometidos a CPRE en el periodo comprendido de enero hasta diciembre
2021 para establecer los indices logrados y comprarlos respecto a los valores
recomendados por la ASGE incluyendo parametros tanto previo, durante y posterior
al procedimiento, los cuales, al cumplirse dan al procedimiento un perfil aceptable
tanto de costo/efectividad como de riesgo/beneficio, asi como de aprovechamiento

de recursos.



Métodos
Tipo de estudio

Estudio retrospectivo, descriptivo, de corte transversal.

Disefio general de lainvestigacion

Se realizé una investigacion retrospectiva; los datos se tomaron de expedientes de
pacientes a quienes se les realizo CPRE desde enero a diciembre 2021, segun la
muestra establecida, los cuales estan registrados en la base de datos de la unidad
de gastroenterologia del Hospital Médico Quirdrgico, previo tramite de permisos
correspondientes y evaluacion del comité de ética. Se registraron los datos
mediante uso de instrumento anexo y se realiz6 estadistica descriptiva mediante

uso de programas estadisticos.

Universo
Pacientes sometidos a CPRE en Hospital Médico Quirtrgico del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social durante el 2021 (1043).

Muestra
Calculada por medio de programa para calculo muestral en poblaciones finitas del
departamento de investigacion y docencia en salud del instituto salvadorefio del

seguro social, tomando en cuenta el tamafio del universo (1043).
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Fuente de datos
Expediente clinico, hoja de reporte de CPRE e instrumento para recoleccion de

datos (anexo 1).

Criterios de inclusion

e Pacientes mayores de 18 afios

¢ Realizacion de CPRE documentado en expediente clinico durante afio 2021

¢ Disponibilidad completa de informacion y hoja de CPRE en expediente clinico
Criterios de exclusion

e Anatomia gastrointestinal alterada

e Pacientes embarazadas

e CPRE previo.
Métodos de control de calidad de los datos
La seleccidén de la muestra se realizé de manera probabilistica, consecutivo con
reemplazo, tomando en cuenta solamente aquellos expedientes con informacion
completa en la hoja de reporte de CPRE, que cumplan con los criterios de inclusién
y exclusion y reporten dentro del historial clinico el seguimiento del ingreso posterior
a la realizacién del procedimiento. Todos los resultados se sometieron a pruebas

con programas estadisticos correspondientes.

Procedimiento para garantizar los aspectos éticos en las investigaciones con
sujetos humanos

Se realizé una investigacion retrospectiva con revision de expedientes clinicos de
los pacientes que cumplan los criterios de inclusion a quienes se les realiz6 CPRE
durante el afio 2021 en hospital HMQ y, se tramitaran permisos por parte de
autoridades pertinentes de dicho hospital (director del ISSS, jefe de departamento
de investigacion y docencia en salud y jefe de unidad de gastroenterologia de HMQ)
previa evaluacion del protocolo por Comité de Etica del ISSS.

Todos los nombres e informacion obtenida de los expedientes clinicos seran
mantenidos bajo estricta confidencialidad, siendo accesible solamente para los
investigadores y asesores durante el transcurso de la investigacion, respetando los

principios éticos de buenas practicas clinicas.
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Resultados.
Datos generales.

100.00%
90.00%
80.00%
70.00% 66%
£60.00%

50.00%

40.00% 34%
30.00%
20.00%

10.00%

0.00%
masculino (96) femenino (188)

llustracion 1 datos demograficos, frecuencia segun sexo.

Andlisis: el mayor porcentaje de pacientes 66 % (188 personas) son del sexo

femenino, mientras que el 34 % (96) son del sexo masculino.
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llustracion 2 datos demograficos, rangos de edad.

Andlisis: promedio de edad 47 afios con un rango desde los 19 — 96 afios, segunda

y tercera década mas frecuente.
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llustracién 3 centros de procedencia.

Andlisis: la mayoria de paciente provienen del hospital médico quirdrgico 145

pacientes (51%) y hospital general con 116 pacientes (40.8 %).
Indicadores prioritarios de calidad para CPRE.
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llustracion 4 indice de CPRE con indicacion adecuada y documentada.

Andlisis: 267 procedimientos realizados tienen documentado una indicacion
adecuada lo cual corresponde a un 94 %, de estos la principal indicacion fue el
paciente ictérico con sospecha de obstruccion biliar un total de 226 pacientes,
seguido de pacientes con estudios de imagen que reportaban procesos neoplasicos



bilio-pancreaticos en 36 pacientes y 5 pacientes postquirirgicos de colecistectomia
con sospecha de fuga biliar. En 17 pacientes que corresponde al 6 % la indicacion
por la que se realizé el CPRE corresponde a sindrome ictérico con probabilidad

intermedia de coledocolitiasis.
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llustracion 5 indice de canulacion exitosa en papila sin alteracion quirurgica.

Andlisis: el indice de canulacién profunda de los conductos de interés en pacientes
con papilas nativas sin anatomia alterada quirdrgicamente se logré en 74 % (210
de 284 casos), fue necesario la realizacién de precorte en 24 % (67 de 284 casos)

y solo en 2 % (7 de 284 casos) se reporta como CPRE fallidos.

Las causas de precorte se describen 19 casos por papila edematizada, 18 casos
con calculo enclavado en la ampolla de Vater, 13 ampollas normales, pero sin lograr
canulacion hasta realizar precorte, 10 papilas redundantes, 6 papilas pequefasy 4

con aspecto neoplasico.

Las causas de CPRE fallido reportan papila alta, papila edematizada, papila
lateralizada, sangrado post corte preliminar y papila normal 1 caso respectivamente

ademas reportan 2 casos de duodenitis.
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llustracion 6 indice de coledocolitiasis < 1 cm resueltas.

Andlisis: el indice de coledocolitiasis menos de 1 cm resuelta por CPRE
corresponde al 97 % (133 de 137 casos) solo un 3 % (4 de 137 casos) fue no
resuelta por CPRE. Los casos no resueltos se describe imposibilidad de extraer

completamente los fragmentos post litotricia mecanica.
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llustracion 7 indice de colocacion exitosa de stent para obstruccion biliar debajo de

la bifurcacion.
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Andlisis: 36 casos realizados reportan obstruccion de via biliar debajo de la
bifurcacidn logrando colocar exitosamente un stent en el 94 % de los casos (34 de

36 casos) Unicamente en el 6% (2 de 34 casos) se reportd imposibilidad para la

colocacion.
100.00%
90.00% 87.50%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00% 12.50%
0.00%

si (12) no (84)

llustracion 8 tasa de pancreatitis post CPRE

Analisis: de los 284 expedientes revisados, Unicamente 96 documentan la
presencia o ausencia de dolor abdominal compatible con pancreatitis y niveles
sérico de amilasa y lipasa post CPRE, de los cuales 12 cumplian con los criterios
para el diagnéstico generando una tasa de 12.5%.

Discusion

Epidemiolégicamente las caracteristicas de la poblacion estudiada se corresponden
con los datos a nivel internacional que demuestran una mayor incidencia de
patologia biliar entre la poblacion femenina con aumento en su frecuencia con la

edad que en promedio corresponde a la cuarta década de vida.

Al analizar los resultados de esta investigacion tomando como parametro los
indicadores de calidad para CPRE de la ASGE publicadas en el afio 2015 se
encontré que el indicador de calidad previo al procedimiento relacionado a la
frecuencia en que se realiza CPRE para una indicacion apropiada y que se

documenta en el expediente clinico sumo 267 casos con indice de 94 % superando
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el valor recomendado > 90 % , fueron 17 casos en los cuales la indicacion fue no
apropiada pero si documentada en la hoja de reporte para CPRE, siendo estos
casos probabilidad intermedia de coledocolitiasis en las cuales debe optarse por
métodos diagndsticos no invasivos y reservar la CPRE como opcion terapéutica y
no diagnostica. Los indicadores intraprocedimiento relacionado a la canulacion de
los conductos de interés en pacientes con papila nativa sin anatomia alterada
quirdrgicamente se reportan 210 casos exitosos generando un indice 74 %
guedando por debajo del valor recomendado > 90 %, en 67 casos fue necesario
realizacion de precorte para lograr la canulacién del conducto de interés y en 7
casos se reportd CPRE fallido, aunque el indice logrado es menor al recomendado
se puede justificar que la realizacion de pre corte se encontré justificada en 57
pacientes por caracteristicas encontradas durante el procedimiento en la papila
representando un 20 % de los casos solamente en 13 papilas descritas como
normales fue necesario realizacion de precorte para lograr la canulacion . El
indicador relacionado a la resolucion de coledocolitiasis <1 cm encontrado durante
el CPRE reporta 133 casos con un indice 97 % siendo adecuado considerando el
valor objetivo es > 90 % solamente 4 casos no fue posible la resolucién completa
de coledocaolitiasis < 1cm a pesar de lograr realizar litotricia mecanica se hizo dificil
la extraccion completa de los fragmentos. El indicador post procedimiento de
pancreatitis post CPRE solo 96 pacientes se encontraron los niveles de enzimas
hepatopancreaticas y sintomatologia post CPRE documentada en el expediente de
los cuales 12 pacientes cumplian con la definicibn de pancreatitis post CPRE
generando una tasa de 12.5% es relevante mencionar que el uso de AINES
transrectal no se aplicd en ningun caso, ademas se reportan sobrediagndstico en
12 casos que se reportan sin dolor abdominal Gnicamente elevacion de enzimas

pancreaticas.
Conclusiones

e La principal indicacion para la realizacion de CPRE durante el 2021 fue el

sindrome ictérico obstructivo.
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e La canulacion de los conductos de interés en paciente con papila nativa sin
alteracion quirdrgica fue exitosa en el 98% de los casos.

e La CPRE es la opcidn terapéutica ideal para la resolucion de coledocolitiasis
con éxito en el 97 % casos.

¢ La CPRE es altamente efectiva para resolver obstruccion biliar por debajo de
la bifurcacion mediante la colocacion de stent

e Latasa de pancreatitis post CPRE ocurre 12.5 %
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Anexos

Cumplimiento de Indicadores prioritarios de

Calidad en CPRE en ISSS, de enero a diciembre

[

|

| 2021

I

I

: N° de Hoja: N° de expediente:

| Edad: Sexo:

I Fecha de ingreso: Diagnastico de ingreso:

Fecha de egreso:

Indicacion de realizar CPRE

e Paciente ictérico con sospecha de obstruccion biliar. |:|
e Paciente sin ictericia cuyos datos clinicos, bioquimicos o de imagen sug1ieran
enfermedad del conducto pancreatico o del tracto biliar.

Anote cuales exdmenes:

e Evaluaciéon de signos o sintomas que sugieran malignidad pancreatica

cuando los resultados de imagenes directas (p. ej., EUS, US, tomografia

computarizada [CT], imagenes por resonancia magnética [MRI])—don

equivocos o normales

e Evaluacion de pancreatitis de etiologia desconocida
e Evaluacién preoperatoria del paciente con pancreatitis crc’mical /o

pseudoquiste

e Evaluacion del esfinter de Oddi por manometria |:
e Colocacion de stent a través de estenosis benignas o malignas, fistulas, fuga

biliar posoperatoria 0 en pacientes de alto riesgo con céalculos grandes del

u

conducto comun que no se pueden quitar
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e Dilatacion de estenosis ductales
¢ Dilatacion con balén de la papila

e Colocacion de drenaje nasobiliar

e Drenaje de pseudoquiste pancreatico en casos apropiados
e Muestreo de tejido de los conductos pancreaticos o biliares
e Ampulectomia de neoplasias adenomatosas de la papila mayor

e Terapia de trastornos de los conductos biliares y pancreaticos.

e Facilitacién de colangioscopia y/o pancreatoscopia
¢ Indicacion diferente al listado

e Otras:

Indicador de calidad prioritarios

Cumplimiento
(detalle)

Preprocedimiento

1. Frecuencia con la que se realiza la CPRE para una
indicacidn que esta incluida en una lista estandar publicada de
indicaciones apropiadas segin ASGE vy la indicacion esta
documentada en el expediente (detallar en este espacio la

indicacion).

Intraprocedimiento

Frecuencia con la que se logra y documenta la canulacién
profunda de los conductos de interés en pacientes con papilas

nativas sin anatomia alterada quirdrgicamente

Frecuencia con la que se extraen con éxito y documentan
célculos del colédoco <1 cm en pacientes con anatomia normal

del conducto biliar
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Indicador de calidad prioritarios

Cumplimiento
(detalle)

Frecuencia con la que se consigue y documenta con éxito la
colocacidon de stents por obstruccion biliar en pacientes con
anatomia normal cuya obstruccion esta por debajo de la

bifurcacion.

Posprocedimiento

Pacientes presenta dolor abdominal después de CPRE
compatible con pancreatitis, con un nivel sérico concurrente de

amilasa y lipasa 23 veces el limite superior de la normalidad.
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