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RESUMEN

Introduccién: Las estenosis biliares malignas causan una gran mortalidad, sin embargo, la
introduccién de dispositivos colocados por técnicas endoscépicas ha ayudado a disminuir la
colestasis generada. Las protesis plasticas son una opcién que se tiene en nuestro medio debido a
su bajo costo y la disponibilidad inmediata. En Colombia no se cuenta con estudios que muestren la
eficacia y el uso de estas prétesis a muy corto plazo.

Objetivos: Evaluar el resultado clinico del uso de prétesis plasticas colocadas mediante CPRE en
pacientes con estenosis de via biliar de origen maligno.

Métodos: Estudio descriptivo retrospectivo longitudinal en pacientes con estenosis de la via biliar

de origen maligno sospechada quienes se le colocaron protesis biliar plastica mediante CPRE entre
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enero de 2020 y diciembre de 2021. Se definié un resultado efectivo de paliaciéon con la reduccion
mayor de un 30% al valor inicial de la bilirrubina directa.

Resultados: Se incluyeron 23 pacientes. La mediana de edad fue de 64 afios (RIC: 53 — 74). El
tumor mas frecuente fue el cancer de cabeza de pancreas con 43,5% Yy el colangiocarcinoma en
39.1%, menos proporcién el ampuloma y tumores de la vesicula biliar. El nimero de protesis usadas
fue una en 87% el 13% restantes se usaron dos proétesis. El porcentaje de reduccion de la BD fue de
-60.9% (RIC: -73.3 a -50.2). Porcentaje de efectividad de paliacion de 95.7%.

Conclusioén: Las proétesis plasticas se constituye como una medida segura a corto plazo en el

manejo paliativo de colestasis con estenosis biliar de origen maligno.

Palabras clave: Neoplasias de la via biliar, Stent, CPRE, Colangiocarcinoma, Colestasis

Extrahepatica (Fuente: DeCS BIREME)

SUMMARY

Introduction: Malignant biliary strictures cause high mortality, however, the introduction of devices
placed by endoscopic techniques have helped to reduce the cholestasis generated. Plastic
prostheses are an option in our environment due to their low cost and immediate availability. In
Colombia there are no studies showing the efficacy and use of these prostheses in the very short
term.

Objective: To evaluate the clinical outcome of the use of plastic stents placed by ERCP in patients
with malignant bile duct stricture.

Methods: Longitudinal retrospective descriptive study in patients with suspected malignant bile duct
stenosis who underwent plastic biliary stent placement by ERCP between January 2020 and
December 2021. An effective palliation outcome was defined as reduction greater than 30% to the
initial value of direct bilirubin.

Results: 23 patients were included. The median age was 64 years (IQR: 53 — 74). The most frequent
tumor was pancreatic head cancer with 43.5% and cholangiocarcinoma in 39.1%, ampuloma and
gallbladder tumors less proportion. The number of prostheses used was one in 87%, the remaining
13% used two prostheses. The percentage reduction in BD was -60.9% (IQR: -73.3 to -50.2).
Percentage of palliation effectiveness of 95.7%.

Conclusion: Plastic prostheses constitute a safe short-term measure in the palliative management

of cholestasis with biliary stenosis of malignant origin.

Key Words: Bile Duct Neoplasms, Stent, Cholangiopancreatography Endoscopic Retrograde,

Cholangiocarcinoma, Cholestasis Extrahepatic (source: MeSH NLM).



INTRODUCCION

Las estenosis malignas de los conductos biliares plantean problemas diagnésticos
y terapéuticos. Pueden originarse en lesiones tumorales primarias de la via biliar,
como el colangiocarcinoma y cancer de vesicula biliar o ser secundarias al efecto
obstructivo de neoplasias extrabiliares como lesiones ampulares y periampulares.
Estan clinicamente divididos en categorias segun el sitio de origen: intrahepatico,
perihiliar (tumores de Klatskin), colangiocarcinoma extrahepatico, y cancer de
vesicula biliar. Estos tumores son relativamente poco comunes, pero contindan

teniendo un mal prondstico (1).

Las neoplasias relacionadas con la via biliar también han sufrido un aumento en la
morbilidad y mortalidad, cobran mayor importancia el tumor en la cabeza del
pancreas, colangiocarcinoma y ampuloma (2). La ictericia obstructiva tiene efectos
adversos en los pacientes que incluyen prurito, malabsorcién, coagulopatia, asi
como complicaciones mas graves como colangitis y sepsis biliar, que pueden
provocar disfuncion multiorganica e incluso la muerte (3). El pronostico se
considera peor en las neoplasias proximales, dado por la presentacion tardia de
sintomas, y, por ello, cuando se efectlua el diagnéstico, el tumor muchas veces, es
irresecable. Sin embargo, el constante avance de los métodos diagnésticos vy el
perfeccionamiento de técnicas quirdrgicas electivas y paliativas, han llevado a una

mejor sobrevida de algunos de estos pacientes (4).

En pacientes con obstrucciones biliares con expectativa corta de vida se prefieren
las técnicas minimamente invasivas para restablecer la permeabilidad del conducto,
donde el procedimiento para paliacion més utilizado es el endoscopico con la
colocacion de un dispositivo en la via biliar mediante la Colangiopancreatografia
Retrograda Endoscopica (CPRE) que genera permeabilidad parcial de la misma (5).
La colocacion endoscopica de protesis se ha convertido en el manejo de primera
mano de pacientes con estenosis de la via biliar de origen maligno debido a su mejor
morbimortalidad comparado con la derivacion quirdrgica. Tres metaanalisis
mostraron un aumento de la mortalidad a los 30 dias en pacientes con derivacion

quirdrgica en comparacion con pacientes con colocacion de protesis endoscépica
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(16,3% frente a 9,6%) (6) . Adicionalmente, la derivacion quirdrgica se asocia con
hasta un 25% de morbilidad y mortalidad posoperatorias (7). Con el desarrollo de la
CPRE, se abrié un amplio abanico de posibilidades terapéuticas en el manejo
paliativo de la patologia biliar maligna y ha evolucionado, de ser un procedimiento

diagndstico a un procedimiento casi exclusivamente terapéutico. (8)

Las protesis plasticas (PP) en el manejo de la estenosis de la via biliar han sufrido
ciertas modificaciones como orificios laterales que optimizan el drenaje y flaps que
evitan su migracion; aproximadamente en el 50% de los pacientes requieren
recambio generalmente en forma no programada por problemas de permeabilidad
a largo plazo (9), sin embargo, al compararla con las metélicas, las PP tienen un

menor costo y estan indicadas en pacientes con sobrevida menor a 6 meses. (8)

Las protesis plasticas pueden ser colocadas en cualquier localizacion de la
estenosis y algunas causas de disfuncion se documentan barro biliar,
sobrecrecimiento bacteriano e hiperplasia epitelial. (10,11) . Por todo lo anterior se
plantea la realizacidon de este estudio con el objetivo de evaluar el resultado clinico
del uso de protesis plasticas colocadas mediante CPRE en pacientes con estenosis
de via biliar de origen maligno en una unidad endoscépica de la ciudad de
Cartagena.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo longitudinal en el que se tomé como
poblacion sujeta de estudio los pacientes de 18 afios 0 mayores quienes se le
realizo CPRE con colocacion de protesis biliar plastica por presentar estenosis de
via biliar de origen maligno en la Unidad de Cirugia Endoscépica de Neurodinamia

S.A. de la ciudad de Cartagena entre enero de 2020 y diciembre de 2021.

A todos los pacientes del estudio, se llevaron CPRE mas papilotomia y se les coloco

uno o varias protesis plasticas referencia G-Flex ®, se utiliz6 un duodenoscopio
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OLYMPUS EVIS EXERA con su respectivo video procesador, y se escogieron
aquellos que cumplieron con los criterios de seleccién. La informacién
sociodemogréfica y clinica fue tomada de los datos del procedimiento vy
complementada con la historia clinica. Mediante llamadas telefonicas se completo
la informacién no disponible en los registros descritos arriba. Ademas de la edad y
el sexo, se indago por la etiologia maligna que motivé el procedimiento, nivel de la
obstruccion, metastasis conocidas, numero de protesis usadas, diametro de las
prétesis y complicaciones de la CPRE. Como datos clinicos objetivos para evaluar
los resultados del procedimiento se obtuvieron los valores de bilirrubinas total (BT)
y directa (BD) pre y pos quirdrgica indicando efectividad de la paliacion como una
reduccion mayor del 30% al valor inicial de la bilirrubina directa entre los 4-7 dias de

colocacion de la protesis biliar.

El analisis estadistico fue descriptivo calculando en variables cualitativas,
frecuencias absolutas y relativas, en las cuantitativas medidas de tendencia central
tipo mediana (Me) con rango intercuartilico (RIC) como su medida de dispersion,
usadas por el comportamiento no paramétrico de estas variables estimado con la
prueba de Shapiro Wilk. Para comparar las medianas de bilirrubinas pre y
posquirdrgicas se utilizé el test de Wilcoxon, un valor de p <0,05 fue considerado

como estadisticamente significativo.

RESULTADOS

En total se identificaron 32 pacientes sometidos a CPRE por patologia obstructiva
con sospecha de malignidad, fueron excluidos 9 por datos de historia clinica y
laboratorios incompletos. En total se analizaron 23 pacientes. La mediana de edad
fue de 64 afos (RIC: 53 - 74), el 52,2% fueron mujeres, la etiologia que motivo el
procedimiento fue mas frecuentemente cancer de cabeza de pancreas con 43,5%y
el colangiocarcinoma en 39.1%, en menores proporciones se observaron el
ampuloma y tumores de la vesicula biliar. El nivel de estenosis de localizacion

inferior fue el mas frecuente con 47,8%, seguido de superior en 34,8%, el porcentaje
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restante mostré un nivel medio. De las metastasis conocidas se describieron en
higado y peritoneo con 13% cada una y 1 caso de metastasis a columna en un
paciente que ya tenia metastasis a higado correspondiente al 4,4% de la muestra.
El nUmero de protesis usadas fue una en 87% el 13% restantes se usaron dos
prétesis, los diametros mas usados fueron 7 y 85 Fr con 47,8% y 39,1%
respectivamente, solo se observé un caso de pancreatitis como complicacién de la
CPRE, Tabla 1.

El analisis de los niveles de bilirrubinas mostr6 una mediana de BT y BD
prequirdrgica de 9.78 mg/dl (RIC: 8.09 — 17.30) y 7.46 mg/dl (RIC: 5.46 — 14.29)
comparada con los valores pos operatorios de 4.55 mg/dl (RIC: 2.70 — 6.68) para la
BT y de 2.66 mg/dl (RIC: 1.62 — 5.42) para la BD, valor p<0,0001 para ambas
comparaciones. La mediana de diferencias de la BT y BD fueron de -6.15 mg/dl y
-4.71 mg/dl respectivamente, por su parte la mediana de porcentaje de reduccion
de la BT fue de -59.0% (RIC: -70.0 a -43.9) y de la BD -60.9% (RIC: -73.3 a -50.2),
lo anterior arroj6 un porcentaje de efectividad de la paliacion de la CPRE mas
colocacion de prétesis de 95,7% correspondientes a 22 de los 23 pacientes

analizados, Tabla 2.

DISCUSION

Las estenosis malignas de la via biliar generan una dificultad en el diagndstico y
manejo sobre todo aquellas de localizacion extrahepatica donde las intenciones
curativas son pocas, por lo que el manejo para la paliacion de la colestasis a través
de métodos endoscopicos y la utilidad de dispositivos como la protesis biliar plastica
son una opcién debido a su menor costo y buena disponibilidad. El tipo de tumor,
estadio clinico, evidencia de metéstasis, entre otros son factores determinantes en
el prondstico de estas entidades. No hay estudios recientes en nuestro medio que
evallen el papel de las protesis plasticas en la paliacion a corto plazo de las

estenosis biliares malignas sospechadas, hay referencias acerca de las protesis
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metalicas autoexpandibles donde ya estas han demostrado sus buenos resultados
a mediano y largo plazo en estenosis biliar irresecable. Sin embargo, los estudios
demuestran que entre protesis metalica y plastica no hay diferencia en cuanto a la
mortalidad (12,13) . Se requiere objetivar el resultado clinico de las protesis plasticas

en estenosis biliares malignas.

El procedimiento y la colocacion de las protesis biliares en todos los pacientes
fueron realizados por Unico especialista con gran experiencia en procedimientos
endoscépicos donde se logré canular en el 100% la via biliar, encontrando durante
la colangiografia que la localizacion mas frecuente de la estenosis de via biliar fue
hacia la porcién inferior correspondiente causal a neoplasia de cabeza de pancreas
y en orden de frecuencia la localizacion proximal en relacion al colangiocarcinoma.
Estos datos son equiparables con el estudio multicéntrico de Petersen et al, del cual
se tomaron 10 centros institucionales en los Estados Unidos con 58 pacientes, vy al
metaanalisis realizado por Zorrén et al 2015, donde se mencionan que las lesiones
a nivel de cabeza de pancreas son la principal causa de estenosis maligna de la via
biliar (14,15).

Los valores bioquimicos antes del procedimiento se caracterizaron por una
elevacion de niveles de bilirrubina total y directa con una disminucion significativa
entre 4-7 dias posteriores a la colocacion de protesis biliar con una efectividad de
paliacion de colestasis por encima del 30%. Un paciente del estudio no logro una
disminucién adecuada de los niveles de bilirrubina después del procedimiento,
probablemente por enfermedad avanzada a distancia con compromiso de higado y
columna, por lo que requirié derivacion biliar percutanea transparietohepatica. No
encontramos estudios que hayan evidenciado mejoria a corto plazo de la colestasis

con el uso de prétesis plasticas.

La colocacion de prétesis biliar mediante CPRE en manos expertas es un

procedimiento seguro, pero no resulta inocuo debido a la presentacion de algunas
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complicaciones. Al hacer revision de la literatura y estudios encontramos alguna
variabilidad en tasas de complicaciones como pancreatitis, sangrado y colangitis las
cuales no logran sobrepasar mas del 10% de los casos (16). En este estudio se
documento una sola complicacion inmediata a las 24 horas posterior a la CPRE con

evolucion clinica adecuada del paciente.

En un estudio realizado en el Hospital Pablo Tobon Uribe de la ciudad de Medellin
en el 2010, Castario et al, revisaron casos de 70 pacientes con obstruccién biliar
maligna, donde encontraron que la implantacion de protesis plastica es un método
paliativo viable para manejo de la obstruccion biliar maligna independientemente del
nivel de obstruccion (9). En nuestro estudio se documentdé que 22 de los 23
pacientes con estenosis biliar maligna presentaron paliacion de la colestasis a corto

plazo, correspondiente a un porcentaje de efectividad del 95.7%.

En este estudio a la mayoria de los pacientes (47.8%) se le colocd una Unica
protesis de 7 Fr, logrando con esta tener un buen porcentaje de paliacién de la
colestasis a corto plazo. No se pudo hacer seguimiento a mas tiempo y definir la
necesidad de recambio de proétesis lo que constituyd una limitante del estudio. No
se encontraron estudios que evallen el didmetro de protesis plasticas en relacion a

funcionamiento de las mismas.

CONCLUSIONES

Las protesis plasticas son dispositivos biliares que tienen una accién terapéutica en
mejorar la colestasis, este estudio muestra que las PP se constituye como una
medida segura a corto plazo en el manejo paliativo de colestasis con estenosis biliar

de origen maligno.

Es indispensable que se hagan trabajos prospectivos con seguimiento a mas largo
plazo evaluando la funcionalidad de las prétesis plasticas, necesidad de recambio
de estas, asi como complicaciones tardias relacionados a la supervivencia de los

pacientes con estenosis biliar maligna, para definir estrategias adicionales para



implementar con mayor seguridad las proétesis plasticas como medida de paliacion,
teniendo en cuenta que en nuestro medio es poco comun el recurso de la
implantacion de proétesis metalicas autoexpandibles, disminuyendo asi costos al

sistema con la mejoria de calidad de vida de estos pacientes.
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TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas generales clinicas de la motivacion de CPRE y quirurgicas
relacionada con el procedimiento

N %

Edad Me (RIC) 64 (53 - 74)
Sexo

F 12 52.2

M 11 47.8
Etiologia

Cabeza de pancreas 10 43.5

Colangiocarcinoma 9 39.1

Ampuloma 3 13.0

Vesicula biliar 1 4.4
Nivel de estenosis

Inferior 11 47.8

Medio 4 17.4

Superior 8 34.8
Metastasis

Higado 3 13.0

Peritoneo 3 13.0

Columna 1 4.4
Numero de protesis

1 20 87.0

2 3 13.0
Diametro prétesis

7.0 11 47.8

7.5 2 8.7

8.0 1 4.4

8.5 9 39.1
Complicaciones CPRE 1 4.4
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Tabla 2. Efectividad clinica segun el comportamiento de las bilirrubinas total (BT) y directa
(BD) pre y posquirdrgica

Me (RIC)

Bilirrubinas pre quirtrgicas (mg/dl)

BT 9.78 (8.09 — 17.30)

BD 7.46 (5.46 — 14.29)
Bilirrubinas pos operatorias (mg/dl)

BT 4.55 (2.70 — 6.68) *

BD 2.66 (1.62 -5.42) *
Diferencia de las bilirrubinas Pos-Pre (mg/dl)

BT -6.15 (-8.51 a -3.99)

BD -4,71 (-8.8 a -2,99)
Porcentaje de diferencia (%)

BT -59.0 (-70.0 a -43.9)

BD -60.9 (-73.3 a-50.2)
Efectividad n (%) 22 (95.7)

* valor p <0,0001 al compararla con los valores pre quirdrgicos; t efectividad de la CPRE definida como un porcentaje de
la diferencia de la BD Pos — Pre quirtrgica > 30%
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