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1. Cisneros Reig. Tesis Doctoral Fundamento v Estructuracion de la Tesis

FUNDAMENTO Y ESTRUCTURACION DE LA TESIS DOCTORAL

El desarrollo de la cirugia durante los tltimos 25 afios, ha venido acompanado del avance
de diferentes técnicas complementarias que han permitido solucionar distintas patologias
mediante técnicas poco agresivas 0 minimamente invasivas.

Nuestro grupo de trabajo formado por cirujanos, radidlogos y gastroenteroélogos, viene
realizando durante los ultimos afios diferentes técnicas laparoscopicas, percutaneas y
endoscopicas para tratar diversas patologias, en especial, de la via biliar. Con el objetivo de
solucionar la litiasis de la via biliar principal, comenzamos a utilizar la técnica de la dilatacion con
balon de papila de Vater y empuje de calculos a duodeno. Esta técnica, se empezo a utilizar en la
década de los 80, inicialmente por via percutanea, y posteriormente por via endoscopica y
laparoscopica. Aunque los resultados publicados en la literatura y los de nuestro grupo de trabajo
son prometedores, existe una escasa comparacion con los trabajos realizados de forma
experimental en animales, siendo necesario un mayor estudio de los efectos y posibles
complicaciones de la técnica. La gran variabilidad en cuanto a la via de aplicacion, material
utilizado y caracteristicas técnicas de la dilatacion, hace que precise un andlisis exhaustivo para
estandarizar su aplicacion cinica. Este trabajo tendria como objetivo intentar responder a algunas
de estas cuestiones.

La Tesis Doctoral se ha dividido en siete apartados. La Introduccion/Revision
Bibliografica ha intentado resumir los conocimientos publicados hasta el momento sobre la
dilatacion de papila, su aplicacion clinica para el tratamiento de la coledocolitiasis a través de sus
diferentes vias de abordaje asi como una evaluacion de los resultados de la técnica. También hace
referencia al problema clinico de la coledocolitiasis, realizando un analisis de las diferentes
opciones terapéuticas existentes en la actualidad, prestando especial atencién a la exploracion
laparoscopica de la via biliar.

La Hipotesis de trabajo plantea los fundamentos y la hipdtesis inicial del trabajo, con
unos objetivos concretos.

El Material y Métodos describe de forma detallada las diferentes técnicas empleadas en
nuestro estudio, con la intencion de que nuestro método pueda ser reproducible por cualquier
investigador.

Posteriormente, se resumen los Resultados del trabajo asi como la comparacion de los
mismos con lo descrito en la literatura en el apartado de Discusidn. Tras estas dos partes se han

resumido las Conclusiones.
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1. Cisneros Reig. Tesis Doctoral Fundamento v Estructuracion de la Tesis

Todos los articulos consultados en el trabajo vienen incluidos en el apartado de
Bibliografia, numerados por orden de aparicion en el texto y referenciados de acuerdo con las
normas internacionales. Cada cita bibliografica se ha marcado en el texto en forma de superindice.

Finalmente se incluye la Base de Datos utilizada para la realizacion del estudio, para

cualquier consulta que pueda surgir.
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1. Cisneros Reig. Tesis Doctoral Introduccién. Revision Bibliografica

1.1 LA PAPILA DE VATER Y EL ESFINTER DE ODDI

I.1.1 INTRODUCCION HISTORICA

La papila mayor duodenal (PV) fue descrita por primera vez en 1720 por el anatomico de
Wittemberg Abraham Vater. Este la definié como una prominencia de la mucosa situada en la

confluencia del conducto biliar, el pancreatico y el duodeno'~.

El esfinter pancreatico-biliar fue descrito por primera vez por Glisson en 1654 como una
estructura en forma de anillo localizada al final de la via biliar principal. La primera descripcion
microscopica de la estructura del esfinter fue realizada por Simon Gage en 1879 en gatos,
definiéndolo como una banda muscular situada alrededor del conducto biliar y la ampolla®. Sin
embargo, fue el anatomista italiano Ruggero Oddi quien lo estudi6é en profundidad a finales del
siglo XIX, describiéndolo en 1887 por lo que habitualmente es conocido como esfinter de
0ddi***. Utilizando técnicas basadas en una maceracién y tinciéon especial, Oddi concluyé que el
esfinter estaba localizado al final de los conductos pancreatico y biliar y que solamente se
encontraba moderadamente interferido por las fibras musculares duodenales®. En su primer
articulo concluyd que un aparato esfinteriano especial se situaba en la finalizacion del conducto
colédoco en el duodeno, formado por fibras musculares separadas de la pared intestinal, que
podria ayudar a explicar algunas enfermedades cuyos mecanismos patogénicos no habian sido aun

establecidos®.

Posteriormente, Hendrickson (1898) profundiz6 sobre los trabajos de Oddi, concluyendo
que en la terminacion de los dos conductos en el duodeno se localizaba un tnico esfinter formado
por fibras musculares semicirculares, circulares y longitudinales® (ver Fig.I.1). Boyden contribuyé
de forma importante al conocimiento anatomico de la papila de Vater y del esfinter de Oddi (EO)
describiendo las diferentes partes del esfinter, tanto en el hombre como en diferentes especies de

animales®.

Figura I.1. El esfinter de Oddi segun

Hendrickson.
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Desde la época de Oddi, tanto anatomistas como fisidlogos han intentado profundizar en
la estructura del esfinter de Oddi, asi como en los factores hormonales y neuronales que podian
influir en la actividad esfinteriana. Mas recientemente el interés se ha centrado en el estudio,
desde el punto de vista clinico, de la motilidad del esfinter y su influencia en el flujo biliar y en
determinadas patologias. El avance de la endoscopia digestiva ha favorecido el estudio de la
actividad motora del esfinter en humanos mediante colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE). Este técnica ha permitido la canulacion de la papila y del esfinter y la
realizacion de estudios radioldgicos y manométricos de forma directa. Pero ha sido en los ultimos
afios cuando el desarrollo de la manometria biliar endoscopica ha aportado datos sobre la posible
existencia de desordenes o alteraciones de la motilidad del esfinter de Oddi en humanos,
desconocidos hasta este momento, y ha permitido estudiar la influencia de determinadas

actuaciones realizadas en la zona papilar sobre esta motilidad®.

1.1.2 ANATOMIA E HISTOLOGIA

La papila de Vater es una pequeia protusion que se localiza en el borde pancreético del
duodeno, habitualmente entre la segunda y tercera porcion del mismo, en situacion postero-
medial, aunque se han descrito otras situaciones poco habituales en cualquier punto entre el piloro
y el angulo de Treitz'. Macroscopicamente, la papila es una elevacion de la mucosa duodenal con
forma de pezon cuyo tamafno y forma es bastante variable, pero que aparece como una protusion
de color rosado de varios milimetros de diametro en forma esférica o conica. Los estudios
endoscopicos demuestran que la papila se encuentra marcada en muchas ocasiones por un pliegue
mucoso de 1-2 cm de longitud. Este pliegue se dirige longitudinalmente a la papila bifurcandose
al acercarse a ella. El orificio papilar se localiza en el vértice de la papila. La membrana mucosa
que lo rodea presenta una apariencia de fina reticula y se continia con las mucosas de los
conductos pancreatico y biliar. Se denomina ampolla a la parte interna de la papila en la que
confluyen los conductos pancreético y biliar. El segmento intrapapilar de la via biliar tiene una

longitud variable entre 5y 15 mm.
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En el hombre, la forma de la terminaciéon en el duodeno de los conductos biliar y
pancreatico varia segun sujetos, pero se han descrito tres tipos generales de configuracion segun la
confluencia de ambos'’. En el 70 % de los sujetos, ambos conductos confluyen antes de su
terminacion en el duodeno, fundiéndose en un corto conducto comun hasta la desembocadura
(configuracion en Y). En el 20 % de los sujetos se evidencia una confluencia comun justo en la
terminacion en duodeno (configuracion en V). El 10 % restante presentan una terminacion

independiente para cada conducto (configuraciéon en U)*’.

Segun las distintas especies, existe un gran nimero de variaciones anatdmicas de la fusion
y entrada en el duodeno de los conductos pancreatico y biliar, lo cual condiciona sustancialmente
la experimentacion en modelos animales. En la mayor parte de las especies los dos conductos
confluyen en el interior de la papila, mas alla de la cual se encuentra un largo canal comun. Sin
embargo, en la zarigiieya, raza de marsupial muy utilizado en modelos experimentales, el
conducto biliar y pancreatico convergen extraduodenalmente para formar un canal comtn de 2 o
3 cm. de longitud que permite la facil colocacion de electrodos y catéteres, y el estudio de su

motilidad evitando las interferencias que podria causar la contraccion de la pared del duodeno.

El esfinter de Oddi, estd formado por un grupo de fibras musculares lisas funcionalmente
independientes de la musculatura duodenal. Anatomicamente, el esfinter presenta una estructura
compleja y una longitud no mayor de 10 mm en humanos, siendo la zona activa del esfinter
medida por manometria tan solo de 6-8 mm. En el hombre, como la via biliar principal desciende
posteriormente a la primera porcion del duodeno, ésta se une en su porcion final con el conducto
pancreatico. El segmento comun final pasa oblicuamente a través de la pared duodenal y termina

en la papila de Vater.

Segun Boyden, el esfinter se divide en cuatro partes diferenciadas: el esfinter coledociano,
el esfinter pancreatico, el esfinter ampular y las fibras intermedias. Tanto las fibras intermedias
como el esfinter coledociano se observan en todos los individuos, mientras que los esfinteres
pancreatico y ampular se presentan solamente en 1/3 y 1/6 de los casos respectivamente. Algunos
autores han negado incluso la existencia de estos dos wiltimos esfinteres en piezas de autopsia'®. El
esfinter coledociano y el pancreatico estan formados por fibras musculares lisas longitudinales y
circulares, alguna de las cuales acaba en interdigitaciones con las fibras musculares
yuxtaampulares de la pared duodenal, aunque este ultimo dato es muy controvertido incluso en la

actualidad'®,
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En lo que se refiere a la histologia del esfinter, la mucosa de la via biliar es lisa y la luz de
la papila de Vater se caracteriza por un complejo sistema de pliegues mucosos descritos ya por
Vesalio y por Vater. Las células de la mucosa y los pliegues que forman estan incluidas en un
estroma fibrovascular. Los pliegues con direccion longitudinal se sitian preferentemente en la
zona mas cercana a la luz intestinal mientras que los que presentan una direccion circunferencial
se situan en la parte mas ampular. Este aspecto de la mucosa sugiere que estos pliegues podrian
tener algin efecto valvular™. Las células epiteliales poseen un citoplasma eosinéfilo y nucleos
basales. En el estroma fibrovascular se pueden encontrar algunas células linfociticas, mastocitos y

células plasmaticas.

Las fibras esfintéricas se observan inmediatamente en contacto con la superficie duodenal e
incluso avanzan discretamente entre la submucosa y la muscular duodenal. Entre estas fibras
musculares se pueden encontrar fibras elasticas, colageno, pequefios nervios y células
ganglidnicas. En la zona de la papila mas distal a la superficie duodenal las fibras musculares son

mas prominentes y en mayor niimero en la zona coledociana que en la pancreética’.

1.1.3 FISIOLOGIA DEL ESFINTER DE ODDI

1.1.3.1 FUNCIONES DEL ESFINTER DE ODDI

La funcién del esfinter de Oddi es fundamentalmente valvular. Por un lado, el esfinter
previene el reflujo duodenobiliar, duodeno-pancreético y biliopancredtico y por el otro permite el
paso del contenido biliopancreatico hacia el duodeno. Ademas, facilita el llenado vesicular y la
concentracion de la bilis y estabiliza la presion dentro del colédoco'’. En lo que se refiere al flujo
biliar, el esfinter se comporta tanto como una bomba propulsora peristaltica que como un
mecanismo de resistencia al flujo®. Diferentes estudios funcionales realizados tanto en humanos
como en animales demuestran que la actividad del esfinter de Oddi presenta una presion o tono
basal sobre el que se imponen contracciones fasicas*'*'*!* Las contracciones del esfinter se
propagan, habitualmente, de sentido proximal a distal siendo menor a un tercio las que lo hacen de

forma antiperistaltica.

El flujo biliar se ve influenciado por varios factores como son la tasa de secrecion
hepatica, la contraccion de la vesicula biliar y la presion y resistencia que ofrece el esfinter de

Oddi. Estos tres factores condicionan el valor de la presion intrabiliar y el gradiente de presion
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bilio-duodenal®. Las contracciones fasicas del esfinter de Oddi se ha visto que tienen una
influencia clara sobre el flujo de bilis hacia el duodeno, siendo la contraccion fasica anterdgrada el
mecanismo predominante de vaciado hacia el duodeno. Cuando la contraccion es maxima, el flujo
biliar se interrumpe, produciéndose un flujo pasivo desde la via biliar hacia el segmento
esfinteriano cuando éste se relaja. El hecho de que el segmento esfinteriano se rellene durante la
fase no contractil o diastole condiciona que el vaciado de la bilis a duodeno venga condicionado
por la duracion de este periodo, aumentando el flujo progresivamente con la frecuencia de ondas,
hasta que llega a 8 por minuto, momento en el que el tiempo diastolico es tan pequefio que no se

produce flujo a través del segmento esfinteriano'>"*.

Tras la ingesta, estimulos neuronales y hormonales actiian sobre la actividad motora del
esfinter. La hormona colecistoquinina es la que juega un mayor papel en el control de esta
actividad, provocando una inhibicion de las contracciones fasicas y una relajacion del tono
esfinteriano. Por otro lado, la colecistoquinina, al disminuir la contraccion del esfinter, incrementa
el flujo biliar hacia el duodeno. Las sustancias que estimulan intensamente la contraccion del

esfinter, como la morfina y sus derivados, inhiben completamente este flujo™ '°.

Otra de las funciones del esfinter de Oddi, es la regulacion del flujo pancreético. En el
periodo interdigestivo este flujo disminuye durante la Fase II y decrece aun mas durante la Fase
II1, lo cual indirectamente sugiere que el flujo pancreatico es mayor cuanto menor es la actividad
del esfinter. Sin embargo, parece ser que son las hormonas intestinales las que tienen efectos mas

influyentes en el flujo pancreatico que la actividad esfinteriana en si.

A su vez el esfinter de Oddi juega un papel importante en la prevencion de reflujo
duodenal. En condiciones normales no existe reflujo desde el duodeno a la via biliar o
pancreatica, por lo que en situacion fisiologica tanto la bilis como el jugo pancreatico permanecen
estériles. En condiciones normales el reflujo desde el duodeno hacia los sistemas ductales no debe
ocurrir, ya que la presion duodenal es siempre menor que en ambas vias, y, como se comentara
mas adelante, en la Fase interdigestiva III, que coincide con una mayor presion dentro del
duodeno, es también cuando se produce una mayor actividad contractil del esfinter. El hecho de
que el reflujo duodeno-biliar halla sido comiinmente observado tras esfinterotomia resalta el papel

del esfinter en la prevencion de este fenomeno™®.
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I.1.3.2 REGULACION DEL ESFINTER DE ODDI

La regulacion de la actividad del esfinter de Oddi se ve influida por conexiones reflejas
entre los diferentes organos digestivos, fundamentalmente con la vesicula biliar y el duodeno,
siendo controlada mediante mecanismos nerviosos y hormonales, algunos de los cuales

13, 14

permanecen aun hoy en dia poco aclarados En distintos trabajos se ha comprobado como la

estimulacion de la contraccion en la vesicula biliar provoca un mayor flujo a través del esfinter,

bien por relajacion del mismo o bien por aumento de actividad de su funcién propulsora'® .

Diferentes estudios han demostrado que el esfinter tiene una actividad autonoma. Ademas
de este control miogénico, presenta una actividad neurégena basada en una doble inervacién por
nervios colinérgicos y adrenérgicos. Estudios detallados han revelado la presencia de fibras
colinérgicas estimulatorias y fibras, tanto no colinérgicas como no adrenérgicas, inhibitorias. Por
este mecanismo, las sustancias alfa-adrenérgicas estimulan el esfinter mientras que las beta-

adrenérgicas lo relajan.

En este sentido, conviene destacar el reflejo colecisto-esfinter de Oddi, estudiado por
Muller y cols'”. En un modelo animal analizaron registros de presion a nivel del esfinter y de la
via biliar con la vesicula biliar a tension y en vacio demostrando que no existian diferencias en la
presion basal del esfinter ni en la via biliar, pero si una disminucion de la frecuencia de ondas con

la vesicula vacia y un aumento de la amplitud con la distension vesicular.

Ademas de un control miégeno y neurdgeno, la actividad esfinteriana se ve claramente
alterada por los niveles plasmaticos de sustancias endogenas y exodgenas. Una de estas sustancias
es la colecistoquinina (CCK). En el caso del hombre, estudios manométricos y radiologicos
parecen demostrar que la CCK presenta un importante efecto relajante del esfinter y de

disminucion de la presion en el interior de la via biliar'®",

Otras hormonas gastrointestinales,
como por ejemplo la gastrina, presentan también diferentes efectos segin las especies,
mostrandose inefectiva en el hombre, relajante en el perro y espasmodizante en el conejo, el perro
y la zarigiieya'®. Podemos resumir los efectos de las diferentes sustancias y hormonas de la
siguiente manera: la CCK, glucagén y nitrito de amilo provocan inhibiciéon de la actividad
esfinteriana, mientras que la secretina, motilina, pentagastrina y morfina provocan estimulacion.
Las sustancias colinérgicas provocan un aumento de frecuencia de contracciones, los alfa

adrenérgicos un aumento de la resistencia al flujo a través del esfinter y los beta adrenérgicos una

disminucion de dicha resistencia.
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El efecto de la colecistectomia en la motilidad esfinteriana ha sido estudiado por Grace
y cols®’. En su trabajo, demostraron que el valor de la presién basal del esfinter, asi como la
frecuencia y la amplitud de ondas no se alteraba en el grupo de pacientes a los que se les
realizaba una colecistectomia. Sin embargo, en este grupo de pacientes si que demostraron
una alteracion en la respuesta del esfinter a la administracion de CCK, con un menor aumento

de la amplitud de las ondas fasicas.

1.1.3.3 RELACION DEL ESFINTER DE ODDI CON LAS FASES INTERDIGESTIVAS

Tanto la motilidad del tracto gastrointestinal como sus patrones secretorios varian en
funcioén de la ingesta o el ayuno. En los periodos interdigestivos, la motilidad gastrointestinal

puede dividirse en 4 fases descritas por Szurszewski en 1969 *?!

. Una primera fase o fase
quiescente, sin contracciones o muy escasas, de 45-60 minutos de duracion, una segunda fase de
30-45 minutos en la que aumenta la actividad motora progresivamente, una tercera fase en la que
la actividad motora es maxima y dura 10-15 minutos y una cuarta fase en la que la actividad

disminuye hasta pasar de nuevo a la primera fase.

Durante la Fase III, la actividad gastrointestinal se inicia en el esfinter esofagico inferior y
progresa distalmente hasta la region ileocecal. La Fase III es habitualmente llamada COMPLEJO
MOTOR MIGRATORIO (CMM) debido a que la actividad se inicia en el duodeno y progresa
caudalmente?”. La actividad que el complejo motor provoca en los diferentes tramos del tracto
gastrointestinal es hoy todavia insuficientemente conocido, aunque se piensa que en su regulacion

juegan un importante papel las hormonas digestivas.

En lo que se refiere al esfinter de Oddi, varios estudios electromiograficos realizados
fundamentalmente en zariglieya han demostrado que su maxima actividad coincide con el
paso de la Fase III por el duodeno. En animales y humanos se ha demostrado que durante el
periodo de reposo (Fase I) existe minima actividad esfinteriana la cual aumenta
progresivamente durante el periodo irregular (Fase II) hasta su maxima expresion en la fase
I1**'. De esta forma, el flujo biliar aumenta progresivamente desde la fase I hasta la fase Il y
decrece de forma acentuada en la fase IIl. La duracion y finalizacién de la fase III en el
esfinter esta intimamente relacionada con las del duodeno®. Como se ha demostrado en

animales, la ingesta de alimentos inhibe las
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variaciones interdigestivas del esfinter de Oddi. En la fase digestiva la actividad del esfinter

viene también condicionada por las caracteristicas y naturaleza de los alimentos.

1.1.4 METODOS DE ESTUDIO DEL ESFINTER DE ODDI

El esfinter de Oddi puede ser estudiado desde diferentes puntos de vista. En lo que se
refiere a la anatomia, los trabajos de Oddi® y Boyden® siguen vigentes hoy en dia, y poco se puede
afadir hoy en dia a la minuciosidad de sus estudios. Desde el punto de vista funcional, el esfinter
de Oddi puede ser estudiado mediante técnicas manométricas y técnicas de imagen. De estas
ultimas, las mas utilizadas son las técnicas radioldgicas y las técnicas escintigraficas. En
investigacion animal, ademas de la utilizacion de los métodos anteriores, los estudios
electromiograficos, tanto ““in vitro” como “in vivo”, han aportado aspectos importantes en la

comprension de la fisiologia del esfinter de Oddi®.

1.1.4.1 MANOMETRIA BILIAR Y DEL ESFINTER DE ODDI

1.1.4.1.1 Introduccion

La manometria biliar fue iniciada en Francia en la década de los afios 40 como un método
diagndstico intraoperatorio complementario a la colangiografia y su practica fue aceptada y
desarrollada en Europa hasta la década de los afios 70. Su objetivo era la deteccion de
coledocolitiasis no demostradas en la colangiografia y el diagnostico de posibles lesiones,
fundamentalmente estendticas, del esfinter de Oddi>. Con el desarrollo en los afios posteriores de

las nuevas técnicas diagnoésticas, la manometria intraoperatoria cayé en desuso.

Por el contrario, el avance de la endoscopia digestiva permitié el estudio de la actividad
motora del esfinter en humanos de forma poco invasiva mediante canulacion selectiva de la papila
por via endoscopica. Todo esto, sumado a la mejora de las técnicas de registro manométrico en los
ultimos afios, ha hecho que se convierta en el principal método para la investigacion de la

fisiologia y fisiopatologia del esfinter.
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Las técnicas manométricas para el estudio esfinteriano pueden ser divididas en dos tipos
diferentes: los métodos indirectos y los métodos directos. La medicion directa de la presion a
nivel de diferentes esfinteres gastrointestinales ha sido posible gracias al desarrollo de los
sistemas manométricos de perfusion a partir de la década de los afios 60*. La medicion indirecta
no pretende el estudio directo del esfinter sino medir el efecto que la actividad de éste produce
sobre la presion en la via biliar o sobre el flujo de bilis. Estos métodos fueron los utilizados
inicialmente en la manometria intraoperatoria**’, pudiéndose distinguir tres tipos diferentes en
funcion del sistema de infusion de fluidos usado: Reservorios de fluidos a diferentes alturas,
inyeccion en bolos o infusion constante de fluidos. La ventaja de estos métodos es que no se

manipula ni canaliza el esfinter, pero los resultados pueden estar influenciados por factores

externos no controlables.

La manometria directa pretende la medicion de las ondas de presion del esfinter mediante
la canulacion del mismo utilizando un catéter. Basicamente, los sistemas de perfusion consisten
en una caja o bomba de perfusion que mantiene un flujo gracias a una presion constante a través
de un sistema provisto de transductores de presion. Este sistema finaliza en un catéter, de tal
forma que las presiones aplicadas en la punta del catéter se manifiestan y miden retrogradamente.
Entre la bomba de perfusion y el catéter si situa un transductor externo de presion cuya finalidad
es transformar las variaciones de presion que recibe en sefiales eléctricas proporcionales que a su
vez transmite a un amplificador y a un sistema de registro. El transductor de presion se coloca a la
altura del esfinter durante la realizacion del registro para evitar la influencia de la diferencia de
presion atmosférica''. La terminacion del catéter es la que toma contacto con la zona cuya presion
interesa medir. La situacion correcta de el/los orificios del catéter en contacto con el esfinter se
realiza mediante técnica de “pull-through”, con pequeiios movimientos en direccion proximal o

distal hasta localizar la zona de mayor presion®.

El esfinter de Oddi presenta una actividad basal sobre la cual se afiaden ondas de presion.
En el registro manométrico, estos datos se expresan con una linea de presion basal sobre la cual
aparecen ondas con una determinada frecuencia que representan las contracciones fasicas
esfinterianas. Los pardmetros que habitualmente se miden durante el examen manométrico directo
son: presion ductal en la via biliar, presion basal del esfinter, y duracion, amplitud y frecuencia de
las ondas de presion. Las unidades de medida de presion son generalmente milimetros de
mercurio. Con la aparicion de los catéteres de triple luz con orificios laterales a diferente distancia

se puede estudiar también la propagacion de las ondas a lo largo del esfinter con lo que se puede
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determinar si éstas son iso o antiperistalticas''**. La presion basal del esfinter se calcula tomando
como cero la presion duodenal y puede ser calculada como la media de la mayor parte de los
puntos que se localizan por debajo de las ondas fasicas''. La amplitud de las ondas se mide
tomando como cero la presion basal determinada y calculando la diferencia entre la misma y el
punto de maxima presion de la onda. Sin embargo, en lo que se refiere a otros pardmetros y
aspectos de las mediciones de los registros manométricos y su interpretacion existe una enorme
variabilidad entre los diferentes autores. Esto se debe a los multiples factores a analizar como son
la velocidad de perfusion, el tipo de catéter, el tipo de bomba de perfusion y las drogas usadas en
la premedicacion. Asi es importante que cada autor establezca unos valores normales en funcion
de la técnica empleada'’. La actividad contractil duodenal correspondiente a la fase III del periodo
interdigestivo puede interferir en el registro manométrico, por lo que se recomienda prolongar el
registro hasta que dicha fase finalice®. La frecuencia puede considerarse calculando las ondas por
minuto y la distribucion de las frecuencias analizando los intervalos entre dos picos consecutivos
(“peak to peak’). En algunos registros manométricos realizados por via percutanea, a través de
tubos en T o via transhepatica, con los que se consiguen registros mas prolongados que por via
endoscopica, se ha visto que en algunos periodos puede producirse una disminucion progresiva de

la frecuencia de las ondas e incluso su desaparicion temporal®.

En general se acepta que la variable mas estable es la presion basal del esfinter. En
estudios repetidos en los mismos sujetos tras un intervalo determinado de tiempo se han descrito
considerables variaciones de la actividad fasica®, lo cual parece indicar que la actividad fasica del
esfinter es un fendmeno sometido a mas variabilidad e influencias, y por lo tanto, mas dificil de
interpretar y comparar. La interpretacion de estos parametros en la clinica se realiza en
concordancia con los principios acordados en el Club Internacional para el Estudio del Esfinter de

Oddi y los acuerdos del 20 de Mayo de 1985 de Roma**.

Existen diferentes factores que pueden influir en el registro manométrico. Uno de ellos es
la hiperactividad esfinteriana tras la canulacion, hecho que se produce por la irritacion u
obstruccion temporal que el propio catéter provoca, debiendo de esperar unos minutos hasta que
el sistema se estabiliza y cese la hiperactividad. Otro factor que puede influir es el tamafo y
longitud del catéter. Se ha demostrado a través de estudios experimentales en perros que un
aumento del diametro del catéter puede provocar un aumento significativo de la presion basal del
esfinter y la amplitud de las ondas”’, incluso se recomienda no usar en humanos catéteres de

diametro externo mayores de 1,9 mm®. La longitud del catéter parece influir en el tiempo de
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respuesta a las variaciones de presion pero no en los valores de las mismas. También se ha
demostrado como los movimientos del catéter pueden provocar la aparicion de ondas de presion
falsas. Por ultimo, y como se ha comentado previamente, el uso de ciertas drogas u hormonas
puede influir en la actividad esfinteriana. Asi, el uso de benzodiazepinas parece tener una
interaccion nula o muy baja sobre la motilidad esfinteriana®®, asi como los barbitiricos o la
ketamina. Todo lo contrario ocurre con la morfina que si parece aumentar tanto la presion basal
como la amplitud y frecuencia de ondas esfinterianas, por lo que debe evitarse su uso o el de sus

derivados en todo estudio manométrico®**.

Se han descrito varias vias para el acceso al esfinter con el fin de realizar medidas de
presion en el mismo siendo las fundamentales la via endoscopica, la via transparietohepatica y el
acceso a través de tubos en T. Estos dos ultimos métodos tendrian cierta ventaja sobre la via
endoscopica por la posibilidad de realizar registros de mayor duracion al se mejor tolerados por

26,29,30

los pacientes Sin embargo por frecuencia e importancia clinica sigue siendo la via

endoscopica el método fundamental para el estudio de la motilidad esfinteriana en humanos''.

Actualmente, para la medicion de la presion se introduce a través del esfinter un catéter
de triple luz con tres orificios (uno por cada canal) separados entre ellos por una distancia de 2
mm. Este catéter permite la visualizacion del avance de las contracciones en el tiempo y la
distancia, es decir, el registro de la propagacion peristaltica de ondas de presion a través del
esfinter. Es posible conectar uno de los canales del catéter de manometria a un sistema de
aspiracion del liquido de perfusion, sobretodo cuando se estudia la porcion pancreatica de la via
biliar’'. La correcta colocacion del catéter puede ser controlada mediante inyeccion de contraste y

técnicas radioscopicas®®’.

Durante la medicion, el esfinter de Oddi se identifica como una zona con elevada presion

basal, sobre la cual se sobreanaden contracciones fasicas.

Estudios en sujetos controles normales han permitido conocer los valores medios que son
aceptados por la mayoria de autores como normales, teniendo en cuenta que muchos valores son
muy dependientes del sistema de registro utilizado en cada trabajo™'**'**. Estos valores son los

siguientes:
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PRESION BASAL ViA BILIAR 3-5 mm Hg.
PRESION BASAL ESFINTER ODDI 5-15 mm Hg. (siempre <40 mm Hg.)
FRECUENCIA MEDIA DE ONDAS 4-8 /minuto
AMPLITUD ONDA CONTRACTIL 50-110 mm Hg.(siempre <300 mm Hg.)
DURACION ONDA CONTRACTIL 3-7 segundos

Ondas anterégradas 59 %

Ondas retrogradas 14 % (siempre <50 %)

~Ondas simultaneas ) 28 %

PRESION CONDUCTO PANCREATICO 6-13 mm Hg.

1.1.4.1.2 Utilizacion clinica de la manometria biliar

El estudio manométrico del esfinter de Oddi puede tener importancia en diferentes
patologias como el sindrome de disfuncion del esfinter de Oddi, pancreatitis cronica o recurrente,
control funcional de técnicas realizadas sobre la papila (esfinterotomia, dilatacion, esfinteroplastia

quirdrgica) asi como en otras enfermedades bilio-pancredticas.

La disfuncion del esfinter de Oddi o disquinesia biliar, se define por dolor abdominal
recurrente en pacientes colecistectomizados en los que no se encuentra ninguna patologia que lo
justifique. Diferentes parametros manométricos han sido descritos en esta patologia, pero es el
aumento de la presion del esfinter por encima de 40 mm Hg el hallazgo mas significativo®. La
combinacion de hallazgos manométricos, clinicos y analiticos ha permitido dividir este sindrome
en 3 tipos diferentes (I, I1 y III). El tipo I es, por lo comun, de naturaleza organica (estenosis) y va
asociado casi siempre a un aumento importante de presion basal. El tipo II puede deberse tanto a
una estenosis estructural como a una disquinesia del esfinter, encontrdndose trastornos motores
manométricos en un 50 % de los pacientes. El tipo III es generalmente debido a una disquinesia
pura sin estenosis y puede cursar sin alteraciones motoras evidentes. En lo que se refiere al
tratamiento de éste sindrome se ha encontrado clara mejoria en aquellos pacientes a los que se les
ha realizado una esfinterotomia endoscépica sobre todo en aquellos en los que la alteracion

manométrica fundamental era el aumento de presion basal.

La presencia de litiasis vesicular no ha mostrado ningiin cambio manométrico del
esfinter’. Sin embargo la presencia de coledocolitiasis plantea ciertas dudas en cuanto a un posible
aumento de la presion basal esfinteriana y del nimero de ondas contractiles retrogradas®, aunque

no se han demostrado diferencias significativas. Este hecho podria estar relacionado con la
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génesis y/o mantenimiento de la litiasis coledociana e, hipotéticamente, con episodios de

colangitis*.

La hiperpresion en el esfinter pancreatico se ha propuesto como una de las posibles causas
de la pancreatitis cronica o recidivante. Esta elevacion presiva provocaria una disminucion de la
secrecion pancreatica hacia el duodeno y una hiperpresion en el interior del conducto
pancreatico™. Esto podria explicar por qué pacientes con pancreatitis cronica mejoran con la
descompresion del conducto pancreatico. Los hallazgos manométricos se basan en un aumento de
la presion en el conducto pancreatico, con una funcion del esfinter de Oddi normal, pero con

tendencia a la hiperpresion®*.

La manometria biliar se ha utilizado para la evaluacion de diferentes maniobras realizadas
sobre el esfinter de Oddi para el tratamiento y/o prevencion de la coledocolitiasis asi como el
tratamiento de diferentes enfermedades bilio-pancreaticas (estenosis papilares, pancreatitis

recidivantes...).

Tras la esfinterotomia endoscopica, los diferentes autores comunican una abolicion
completa o casi completa de la presion basal de esfinter de Oddi, la desaparicion del gradiente
bilio-duodenal, y la desaparicion de la actividad fasica®™. El hecho de que la abolicion de la
funcion esfinteriana no fuera completa en todos los casos se justifica con una seccion parcial del
esfinter hasta en un 30% de los casos, conservando cierto grado de contraccion y funcion
esfinteriana. El efecto inmediato de la esfinterotomia endoscopica fue estudiado por Staritz y
cols.*, viendo que la medicién precoz podia verse artefactada por la hemobilia, el edema papilar o
el espasmo que se produce a veces, y podria ocasionar errores de interpretacion. El estudio
realizado a los 6 meses demostré una buena epitelizacion de la zona de esfinterotomia, una
desaparicion completa del gradiente bilio-duodenal y de la presion basal del esfinter en un 40% de
los pacientes estudiados, y una disminucién importante, tanto de la presion basal como de la
amplitud de las ondas contractiles, en el resto. El efecto de la esfinterotomia a largo plazo ha sido
estudiado por Geenen y cols’’ en 1984, quienes realizaron un registro manométrico en 22
pacientes al afio de ser sometidos, por coledocolitiasis, a una esfinterotomia endoscdpica. Los
autores comprobaron una abolicidon, practicamente completa, del gradiente de presion bilio-
duodenal y de la presion basal del esfinter, tanto a los 12 como a los 24 meses de la realizacion de
la técnica (p<0,001). La amplitud media de las ondas de presion habia disminuido

significativamente (p<0,001), tras el primer afio de seguimiento. Sin embargo, la amplitud media
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de las ondas permanecia menor a los 24 meses, pero con una diferencia no significativa (estudio

realizado solamente en 8 casos).

Los efectos manométricos de la dilatacion de papila se comentaran mas adelante en el

apartado de dilatacion papilar.

1.1.4.1.3 Complicaciones de la manometria biliar

La manometria biliar por via endoscopica presenta un indice muy bajo de complicaciones.
Aunque algunos autores han descrito discretas reacciones pancreaticas con hiperamilasemias
. 24 . ., . .. 31 . .
pasajeras”, la complicacion de mayor riesgo es la pancreatitis aguda’ . Otras complicaciones
descritas ocasionalmente son colangitis, lesiones de via biliar, pseudoquiste pancreatico o SDRA
(Sindrome de Distress Respiratorio del Adulto). La tasa de pancreatitis puede ser hasta del 12% si

se cateteriza el conducto pancreatico, bajando al 1% si solo se cateteriza el colédoco’®.

La explicacion para la pancreatitis post-manometria podria buscarse en el aumento de
presion hidrostética que produce la perfusion del catéter sobre el conducto pancreético. Este hecho
ha sido documentado por algunos trabajos que han estudiado el indice de pancreatitis utilizando
diferentes flujos a través del catéter de manometria llegando a la conclusion de que el riesgo de la

misma es mayor cuanto mayor es el flujo del catéter y la presion del sistema™.

En este sentido, es recomendable la utilizacion de un sistema de aspiracion de liquido de
perfusion a través de uno de los tres canales del catéter de manometria, pudiendo disminuir de

forma considerable la tasa de pancreatitis®".
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1.1.4.2 ESTUDIOS RADIOLOGICOS

Se basan en la opacificacion de la via biliar mediante contraste radioldgico administrado
de forma oral, intravenoso, mediante catéteres colocados en la via biliar o por endoscopia
(CPRE). Son métodos indirectos y por tanto, poco sensibles en la valoracion funcional del esfinter
de Oddi. El propio contraste utilizado puede provocar una hipertonia esfinteriana, debiéndose

utilizar contrastes isotonicos.

Los factores mejor evaluados por estas técnicas son el calibre de la via biliar asi
como el tiempo de aclaracion del contraste hacia el duodeno. En el hombre, un didmetro de la via
biliar superior a 12 mm es considerado habitualmente como anormal®. Sin embargo no existen
estudios sistematicos que justifiquen este limite, ya que el tamafio de la via biliar puede estar
condicionado por multiples factores como son la edad, el aporte de contraste y la existencia de
patologias en el momento del estudio o previas al mismo. Un tiempo de aclaramiento de la via
superior a 45 minutos ha sido propuesto por algunos autores como anormal® aunque este tiempo
es dependiente de las circunstancias anteriores y también de la postura del paciente y del estado
interdigestivo. Por todas estas influencias los estudios radioldgicos realizados de forma tinica son
insuficientes y poco sensibles para valorar la actividad normal y patoldgica del esfinter y deben

ser utilizados como importantes técnicas complementarias a otros métodos de investigacion®.

1.1.4.3 ESTUDIOS GAMMAGRAFICOS

Bésicamente consisten en la administracion por via intravenosa de un radio-trazador de
eliminacion fundamentalmente hepatica y valoracion del tiempo de vaciado del mismo a la via
biliar y el duodeno mediante una gammacamara. La variable mas util en la practica obtenida con
este método es el tiempo que pasa desde la administracion del trazador hasta el pico maximo de
radioactividad en todo el territorio hepatico y biliar. Este tiempo, segiin determinados autores, se
considera normal cuando es inferior a 18 minutos. El radiotrazador mas utilizado es el acido
imino-diacético (DISIDA).

Estos métodos han sido propuestos en ciertos trabajos como futiles para la discriminacion

4,39

de pacientes colecistectomizados con disfuncion del esfinter de Oddi (DEO)™”", aunque estos
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estudios también estan condicionados por los factores comentados anteriormente para los estudios

radiologicos.

Nos parece interesante comentar el trabajo realizado por Thomas y cols.” en el que
comparan los hallazgos de la gammagrafia biliar *™Tc-DISIDA con y sin provocaciéon de
morfina con la manometria biliar endoscopica en 34 pacientes con el diagnodstico clinico de
disfuncion de esfinter de Oddi tipo II y III. Se les realizé una gammagrafia biliar con 100 MBq
#mTc-DISIDA con y sin una dosis intravenosa de morfina (0,04 mg/Kg) y se compararon los
resultados de las curvas de tiempo/actividad con los hallazgos de la manometria biliar
endoscopica (presion basal del esfinter de Oddi). Un total de 18 casos (9 tipo Il y 9 tipo III)
presentaron una presion basal del esfinter de Oddi por encima del limite superior normal (40
mm Hg ), es decir, un 53% de los pacientes (43% de los DEO Il y 69% de DEO III). En la
gammagrafia biliar **Tc-DISIDA sin morfina no se encontraron diferencias significativas en
cuanto a tiempo de actividad maxima (Tmax) o el porcentaje de excrecion a los 45 y 60 minutos
en relacion con la manometria biliar normal y anormal. Sin embargo, tras la provocacion con
morfina, el porcentaje de excrecion media a los 60 minutos era de 28,2% en los pacientes con
manometria normal y tan solo del 4,9% en aquellos con manometria anormal (presion basal del
esfinter mayor de 40 mm Hg), siendo estas diferencias estadisticamente significativas. La
sensibilidad de la gammagrafia biliar con **"Tc-DISIDA y morfina endovenosa para detectar
alteracion de la presion del esfinter de Oddi fue del 83% y la especificidad del 81%. Ademas, 14
de los 18 pacientes con presion basal esfinteriana elevada presentaron dolor abdominal tras la
infusion de la morfina, en comparacion con tan s6lo 2 de los 16 con presion basal normal.

Los autores concluian que la gammagrafia biliar ™ Tc-DISIDA con provocacién de
morfina es un buen método diagnostico no invasivo para detectar los pacientes con DEO tipo 11
y III que tienen una presion basal esfinteriana elevada y que por tanto van a tener una buena

respuesta clinica a una esfinterotomia endoscopica.

1.1.4.4 ESTUDIOS ELECTROMIOGRAFICOS

La electromiografia ha contribuido de forma importante al estudio de la motilidad a
diferentes niveles del tracto gastrointestinal. En lo relativo al esfinter de Oddi, los estudios
electromiograficos realizados directamente mediante aplicacion de electrodos en la zona a estudio
(estudios In vivo) o sobre fragmentos de tejido muscular previamente extirpado inmersos en bafios

de tejidos (habitualmente solucion de Krebs) (estudios in vitro) han permitido conocer mejor la
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fisiologia de la contraccion del esfinter y la influencia que sobre la misma tienen diferentes
estimulos, reflejos, hormonas y medicamentos. Los estudios in vitro han permitido definir mejor
el control neural de la actividad del esfinter y la influencia de los diferentes tipos de fibras
nerviosas (alfa y beta adrenérgicas, no adrenérgicas, colinérgicas, no colinérgicas) para llegar a las
conclusiones comentadas con anterioridad, aunque algunos de estos aspectos siguen hoy en dia
poco aclarados. La asociacion de registros electromiograficos a diferentes niveles del tracto
digestivo también ha permitido demostrar la variabilidad de los efectos de las hormonas, drogas y
manipulaciones en relacion con las fases interdigestivas**’, ya que cada una de ellas presenta un

patrén electromiografico especifico %2

Se han comunicado algunos trabajos que han realizado estudios electromiograficos del
esfinter en humanos pero el mayor volumen de este tipo de estudios se ha hecho en investigacion
animal. Las razas utilizadas mas frecuentemente han sido conejo, zarigiieya, mono, perro,

conejillo de indias y gato **.

Los autores concluian en sus trabajos que el esfinter de Oddi presentaba una actividad
contractil basal que de alguna forma controlaba el vaciado de bilis en el duodeno y temporalmente
provocaba incrementos de presion en la via biliar asi como que el esfinter de Oddi presentaba una

actividad mioeléctrica propia claramente independiente de la actividad duodenal en el conejo*'.
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1.2 LA DILATACION CON BALON DE LA PAPILA DE
VATER

1.2.1 INTRODUCCION

La aplicacion clinica de la dilatacion endoluminal con balones hidraulicos fue iniciada en
los afios 70 en el ambito de la angiologia, concretamente por Gianturco y Gruentzing®*,
consiguiendo realizar una dilatacion arterial con buenos resultados. Mediante un balén de 3,0-
3,8 mm de didmetro dilatado a una presion de 5 atmdsferas consiguieron la resolucion de una
estenosis coronaria. La idea de Gianturco y Gruentzing se fue aplicando progresivamente a
diferentes zonas del arbol vascular por lo que en los siguientes afios se establecieron las bases
para realizar por via percutanea la dilatacion de estenosis u obstrucciones al flujo sanguineo
aplicando sobre las mismas una dilatacion controlada y mantenida mediante una jeringa con
manometro externo, con el objetivo de ampliar el didmetro vascular y mejorar el flujo
sanguineo. El buen resultado conseguido mediante estas técnicas denominadas angioplastias

anim6 a diferentes especialistas a utilizar las técnicas de dilatacion con baldén en otros

problemas clinicos™.

La aplicacion de las técnicas de dilatacion con balon a diferentes niveles del aparato
digestivo se limit6 en su inicio a la solucion de acalasias y estenosis esofagicas y, a medida que
las caracteristicas técnicas de los catéteres y balones utilizados mejoraban (catéteres de
polietileno no distensibles)”, fue utilizindose para la solucion de estenosis gastricas,

42,45,46,47 48,

duodenales*, intestinales, de la via biliar ¥ de anastomosis bilio-digestivas45 e

incluso del conducto pancreatico”.

El manejo endoscopico o percutaneo de estenosis de la via biliar secundarias a lesiones
benignas debidas a colangitis supuradas o postcolecistectomias se vio complementado con el
desarrollo de estas técnicas y favorecido por la comunicacion de resultados favorables

asociados a un bajo indice de complicaciones tales como hemorragia, fistula biliar o sepsis®’.

Los balones que progresivamente fueron aplicdindose en el manejo de problemas
biliopancreaticos variaban en longitud, didmetro y longitud del baldn, resistencia a la presion y
caracteristicas del canal de trabajo en funcion de la lesion para la que se tenian que utilizar. Asi,

los catéteres comercializados utilizados hasta ahora en patologia bilio-pancreética poseen balones
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cuyo tamaio oscila entre 4 mm y 20 mm de didmetro y 2 y 8 cm de longitud. La presion a la que

pueden ser sometidos oscila entre 6 y 12 atmdsferas.

1.2.2 USO CLINICO DE LA DILATACION DE PAPILA

La primera dilatacion con baldn de la papila de Vater en humanos fue descrita por Centola
y cols.’! en 1981. Se trataba del caso de una paciente con una coledocolitiasis residual, tras una
colecistectomia dificultosa, que se intentd solucionar mediante una cesta de Dormia a través del
drenaje biliar en “T” de Kehr. Los autores introdujeron en la via biliar un catéter de dilatacion de
7 French con un balén de 6 mm de didmetro que fue inflado en la papila de Vater durante 2
minutos, consiguiendo el paso del calculo coledociano al duodeno sin complicaciones ni
inmediatas ni posteriores.

Unos meses después, Fataar y cols.”? utilizaron la técnica en un caso similar
complementandola con la maniobra de empuje al duodeno de la litiasis con el mismo balon de

dilatacion y tras la misma.

Posteriormente, Mason y cols.” utilizaron la misma técnica como complemento a la
realizacion de una CPRE en un caso de coledocolitiasis y estenosis papilar. Un intento previo de
canulacion papilar endoscopica habia resultado infructuoso por lo que tras extraccion percutanea
de las coledocolitiasis, se realiz6 una dilatacion con balon de 9 mm de la papila de Vater, también
por via percutanea. Simultdneamente se realizd visualizacion endoscopica de la papila. La

dilatacion permitio la canulacion papilar mediante endoscopio y la esfinterotomia.

Fueron Staritz y cols.” los que publicaron en 1983 la primera serie de 15 pacientes
sometidos a la técnica. Estos autores utilizaron un catéter de dos vias de 195 cm de longitud en
cuyo extremo se localizaba un balon en forma de banana de 4 cm. de longitud distensible hasta un
didametro maximo de 1,5 cm. (4,5 Fr). Las dos vias permitian tanto el inflado del baléon como la
realizacion de una colangiografia. La colocacion del catéter se realizaba mediante endoscopia y la
comprobacion de la situacion del mismo mediante estudio radiologico. Las indicaciones fueron en
11 de ellos por coledocolitiasis y en 4 por estenosis papilar confirmada por manometria
endoscopica. Cuando la coledocolitiasis era de gran tamafio, los autores complementaron la
técnica con la fragmentacion de las mismas mediante litotricia. Ninguno de los pacientes tuvo

complicaciones y el seguimiento a los ocho meses en los casos de estenosis papilar realizado
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mediante control manométrico endoscopico resulto satisfactorio. Asi pues, se establecid la técnica
como una alternativa terapéutica indicada para estenosis papilar y coledocolitiasis de medio y
pequefio tamafio que conservaba el significado de la funcion esfinteriana.

Desde entonces, la utilizacion clinica de la dilatacion papilar ha sido comunicada en
diferentes trabajos, tanto para la solucion de coledocolitiasis como de otras enfermedades de la
papila, pero la aplicacion de la misma aun hoy en dia no se ha universalizado ni es realizada de
forma sistematica por todos los grupos de trabajo. Inicialmente se aplicaba a pacientes de alto
riesgo quirurgico o que por algiin motivo no eran candidatos a una CPRE, pero poco a poco tanto

las indicaciones como las diferentes vias de aplicacion fueron incrementandose.

El acceso a la papila se ha realizado por via endoscopica y por via percutinea
(transparietohepatica, drenaje biliar en T o transcistico y tubos de colecistostomia). El desarrollo
de las técnicas de radiologia intervencionista asi como de las técnicas laparoscopicas ha
favorecido que ambas se puedan complementar y que la dilatacion de papila pueda ser aplicada en
la cirugia minimamente invasiva. En los ultimos afios la litotricia biliar con sus distintas
modalidades  (mecanica, por laser, ultrasonica, electrohidraulica, electromagnética,
piezoeléctrica..) se ha afiadido a estas técnicas como un complemento cuyo objetivo es disminuir
el tamafio de la litiasis coledociana, con lo que la limitacion inicial a la técnica apuntada por
Centola y cols.”® con relacién al tamafio de los calculos también se ha visto, al menos,

cuestionada.

1.2.2.1 DESCRIPCION DE LA TECNICA Y SUS VARIANTES

Baésicamente, la técnica consiste en la canulacion papilar por diferentes vias, la
introduccion a través de la papila de un balon de dilatacion y la distension del mismo una vez
centrado en la zona del esfinter. Sin embargo, la técnica no esta estandarizada en cuanto a qué
parametros de presion, diametro del balon y tiempo de dilatacion son los mas adecuados. Asiy
segun diferentes autores se han utilizado balones de entre 6 y 20 mm de diametro a presiones
que oscilaron entre las 6 y las 10 atmoésferas. El tiempo de dilatacion ha variado segin autores
entre una sola dilatacion de 2 minutos hasta dos o mas dilataciones consecutivas de hasta tres
minutos, separadas por un espacio de 45-60 segundos*®*>>>*>’. Algunos autores han realizado
varias sesiones en diferentes dias hasta conseguir un resultado satisfactorio, ¢ incluso se han

realizado dilataciones prolongadas durante 60 minutos a una baja presion, consiguiendo asi un
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efecto relajante esfinteriano mas duradero que el descrito con dilataciones mas cortas en el

tiempo®.

Existe una gran variabilidad en cuanto al tamafio del balon utilizado, la presion a la que se

somete, el numero de veces que se realiza la dilatacion y el tiempo de las mismas, segun los

diferentes autores. La siguiente tabla muestra estas diferencias particulares de cada autor o grupo

de autores.

Tabla I.1. Caracteristicas propias de la dilatacion de papila segun diferentes autores.

TOde
Via Didametro | Presion N° de cada TOentre
Balén sesiones sesion sesiones
Staritz M. y cols.> Endoscopica 1,5 cm. 1
Guelrud M.y cols.” Endoscopica 6 mm. 1
May G.R. y cols.”’ Endoscépica 6-8 mm. 162
Minami A.y cols.” Endoscopica 8 mm. 1 3 min.
Mac Mathuna P. y cols. * Endoscdpica 8 mm. 10 atm. 2 45-60 seg. | 30 seg.
Foucht P.G. y cols. ® Endoscopica 4-6-8 mm. 2-4 90 seg. 30 seg.
Kawave T.y cols.” Endoscopica 8 mm. 8 atm. 1 2 min.
Prat f. y cols.” Endoscopica 8 mm. 12 atm. 1
30 seg.
Sato H.y cols.* Endoscopica 10 mm 3
1 min.
Centola C.A.P. y cols.” T-tubo 6 mm. 1 2 min.
Fataar S. y cols.” T-tubo 5 mm. 1
30 seg.
Ferulano G. P. y cols.” Percutanea 2,5 cm.
Berkman W.A. y cols.” Percuténea 8-15 mm. 2-4 30-60 seg.
Meranze S.G. y cols.®® Percutanea
T-tubo 13-20 mm.
Graziani L. y cols®’ Percutanea 10-20 mm. 1
3 min.
Gil. y cols® Percutanea 8-20 mm. 6 atm. 1-2 60 seg
2min.
Komatsu y cols® Endoscopica 8 mm. 8 atm. 1
2 min.
Carroll B.J. y cols.”” Laparoscépica 6 mm. 12 atm 1 2-3 min.
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1.2.2.2 OPCIONES DE APLICACION

[.2.2.2.1 Via Endoscopica

La técnica es similar a la descrita por Staritz en su trabajo>*. Se resumen en la tabla siguiente las

diferentes publicaciones de dilatacioén de papila por via endoscopica.

Tabla 1.2. Dilatacion de papila por via endoscopica

AUTORES ANO INDICACION N° COMPLICACIONES % TERAPEUTICA RESULTADOS
ASOCIADA
Staritz M. y cols.* 1983  Coledocolitiasis 11 No 0 Resolucion 100%
Estenosis 4 No 0 Resolucion 100%
Siegel J.H. y cols.”® 1983  Estenosis/ 18 No 0 Resolucion 100%
DEO
Foutch P.G. y 1985  Estenosis/coledoco- 1 No 0 Resolucion 100%
cols.® litiasis No 0 Cirugia Resolucion 100 %
Neoplasia ampular 1
Guelrud M. y 1985 DEO 9 No 0 Esfinterotomia Mejoria 55 %
cols.”
Bader M. y cols.” 1986 DEO 15  Pancreatitis leve 2 13,3 Resolucion
. Parcial 60 %
Ullrich D.y cols.” 1986  Quiste colédoco 1 No 0 Resolucion 100%
. tipo |
Rolny P. y cols.” 1986 DEO 1 No 0 No Resolucion 100%
May G.R.y cols’’ 1993 Coledocolitiasis 9 Pancreatitis leve 1 11,1 Drenaje N-B Resoluciéon 100 %
Bergman JG.HM. 1994 Coledocolitiasis 39  Pancreatitis 1 2,5 Litotricia 12 Resolucion:
y cols.” Complic. Agudas 4 10  Papilotomia 4 1 sesiéon 82 %
Tardias 5 12,5 mas papilot. 95 %
Mac Mathuna P. 1995  Coledocolitiasis 100 Pancreatitis leve 5 Litotricia 16 Resolucion
y cols.”! 1 sesion 78 %
2 sesiones 4 %
Dickey W. Y 1996  Coledocolitiasis 1 Hiperamilasemia 100 Litotricia Resolucion 100 %
cols.” Gastrectomia B 11 Dolor abdominal
Bergman J.J.G.HM. 1996 Coledocolitiasis 101 Pancreatitis 7 7 Litotricia Resolucion 81 %
y cols.*> ™ 1997 Otras complic. 10 10 mecénica Mas papilotomia
(Perforacion retroperi- Papilotomia 90 %
toneal, colecistitis..)
Kawabe T.y 1996  Coledocolitiasis y 9 Pancreatitis leve 1 11 Litotricia Resolucion:
cols.”? Cirrosis Hiperamilasemia sin (en litiasis 1 sesion 55 %
Dolor 4 > 1 cm.) 2 sesiones 88 %
3 sesiones 100 %
D’Alteroche y 1996  Coledocolitiasis y 1 No 0 Resolucion 100 %
cols.”’ Cirrosis
Prat F. y cols.®? 1997  Coledocolitiasis y
Gastrectomia B 11 4 No 0 No Resolucion 100 %

Neoplasia Via B. y
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Gastrectomia BII 1 No 0 Stent Paliacion

Sato H. y cols.** 1997  coledocolitiasis 10  Babeo de papila Litotricia si Resolucion 100 %
(oozing)...... 10 100  necesidad

Disconfort Abd. 6 60

Komatsu y cols. © 1998  coledocolitiasis 226 Pancreatitis leve 15 7 Litotricia si Resolucion 99 %
Colangitis 9 3
Retroneumoperitoneo 2 1

Minami y cols.” 1998  coledocolitiasis 35  Pancreatitis leve 2 6 Dinitrato Resolucion 94 %
Hipotension 2 6 Isosorbide

Litotricia si

Yasuda y cols.” 2001  Coledocolitiasis 35  Pancreatitis leve 2 6 Litotricia si litiasis  Resolucion 100 %
>11 mm didmetro
Sugiyama y cols.** 2003  coledocolitiasis 118 Pancreatitis leve 7 6 Resolucion 96 %
Hiperamilasemia 30 25
Fujita y cols.” 2003  Coledocolitiasis 141 Pancreatitis leve 14 Resolucion 99 %
Espinel y cols.* 2004  Coledocolitiasis 33 Hiperamilasemia 11 33 Sedacion 80% Resolucion 100 %
Pancreatitis 2 6
Disario y cols.” 2004  Coledocolitiasis 117 Pancreatitis 18 15 Litotricia 1.7% Resolucién 97 %
Mortalidad 2 1,7 Endoprotesis biliar
3,4%

Cabe destacar el trabajo realizado por Komatsu y cols.*’ con 226 casos de dilatacion de
papila via endoscopica por ser una de las series mas amplias publicadas hasta el momento. En
cuanto a la técnica utilizada, se aplicé una presion de inflado de 8 atm, una dilatacion tinica de 2
minutos de duraciéon y un balon de dilatacion con 8 mm de didmetro méaximo. Si las litiasis eran
de mas de 10 mm de didmetro, se utilizd un litotriptor mecanico para fragmentarlas y facilitar su
extraccion. Si esto no era suficiente, se uso6 un litotriptor electrohidraulico. La permeabilidad
global de la via biliar fue del 99% (225/226 casos). El 71% de los casos fueron resueltos en un
solo intento. En 46 casos (20%) fue necesario un segundo intento y en 19 casos (9%) tres o mas.
En los intentos sucesivos, no fue necesario realizar una segunda dilatacion, sino que se aprovecho
la relajacion esfinteriana conseguida inicialmente para la extraccion de la litiasis residual. El
litotriptor mecanico fue usado en 79 casos (35%), todos ellos con litiasis mayores de 10 mm, y el
litotriptor electrohidraulico tan solo fue necesario en 9 casos. En cuanto a las complicaciones,
destacan 15 casos (7%) de pancreatitis aguda, 13 de ellas leves y 2 moderadas. No hubo ningtin
caso de pancreatitis grave y la mortalidad relacionada con este proceso fue nula. Otras
complicaciones fueron 9 colangitis transitorias, 2 casos de retroneumoperitoneo resueltas de
forma conservadora y 1 impactacion de la cesta de Dormia. Del trabajo es resefiable también la
presencia en 86 casos (38%) de diverticulos periampulares que no fueron obstaculo para el éxito

de la técnica. Esta serie incluye 41 casos de enfermos clasificados ASA III/IV, 41 casos mayores
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de 80 afios de edad, 24 casos de cirrosis hepatica y 2 casos de gastrectomia tipo Billrroth II, que
no presentaron a pesar de su riesgo afiadido ninguna complicacion severa. Por todo lo
anteriormente descrito los autores defienden la eficacia de la dilatacion con balon de papila via
endoscopica, incluso en pacientes de alto riesgo.

La dilatacion de papila por via endoscdpica es una técnica cada dia mas utilizada para la
resolucion de la coledocolitiasis. Son varios los trabajos que afaden a esta técnica diversas
maniobras para facilitar la extraccion de las piedras de la via biliar principal, como es el uso de
diferentes firmacos de forma simultanea a la maniobra de dilatacién. Minami y cols.” describen
en su trabajo el uso de Dinitrato de Isosorbide para dilatar el esfinter de Oddi y facilitar asi la
extraccion de la litiasis en numero y tamafio mayores del habitual.

Se trataba de una serie de 35 pacientes con coledocolitiasis entre 5 y 35 mm de diametro
y numero entre 1 y 11. Durante la realizacion de la dilatacion endoscopica, se instauraba una
infusion endovenosa de Dinitrato de Isosorbide a un ritmo de 5 mg/h monitorizando la tension
arterial y frecuencia cardiaca del paciente. La técnica utilizada para la dilatacion de papila fue la
habitual, pero ocasionalmente se afiadié el uso de un litotriptor mecénico para trocear y extraer
los fragmentos de las litiasis de mayor tamafio. La tasa de éxito global de la técnica fue de 94%
(33/35 pacientes), siendo necesaria una segunda sesion en el 31% de los casos (11/35). El
litotriptor mecanico fue utilizado en la mayoria de los casos. Cuando se sospechaba la presencia
de pequefios fragmentos residuales en la via biliar, se colocaba un drenaje biliar retrogrado
endoscopico para asegurar la permeabilidad de la via biliar.

Entre las complicaciones destacan dos casos de pancreatitis leves (6%) y dos casos de
hipotension (6%) resuelta al parar la infusion del farmaco.

Como conclusion, Minami afirma que la combinacién de la dilatacion endoscopica y
farmacologica de la papila puede facilitar la extraccion de litiasis grandes y multiples, sin afiadir

un aumento en la tasa de pancreatitis post dilatacion.

1.2.2.2.2 Via Percutanea

El acceso a la via biliar por via percutdnea, se ha realizado por los radidlogos
intervencionistas a través de drenajes biliares, fundamentalmente tubos en “T” de Kehr, y por

colangiografia transparietohepatica (CPTH).
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Las indicaciones actuales para la utilizacion de las técnicas radioldgicas son, en
general, pacientes con un mal estado general o de alto riesgo quiriirgico que presentan una
coledocolitiasis generalmente residual postquirargica, en los que los intentos previos de

esfinterotomia endoscopica han sido fallidos por algiin motivo.

El tratamiento por via percutanea de la coledocolitiasis fue introducido por Mondet™ en
1962 y Mazzarriello® en 1970. Sin embargo el impulso definitivo del abordaje percutaneo fue
dado por Burhenne®® en los afios 90, quien afiadi6 el uso de las cestas para la extraccion de
calculos a través de tubos en “T” de Kehr.

Para la realizacion de la técnica por via transparietohepatica se efectiia una puncion en el
arbol biliar, generalmente derecho, a nivel de la linea medio axilar, con el objetivo de realizar una
colangiografia, facilitar la formacion de un trayecto y permitir el drenaje biliar. Pasado el plazo
de unos dias el catéter de drenaje es sustituido por una guia metalica, la cual sirve de tutor para la
introduccion de un catéter de oclusion con el que se realiza una colangiografia y un catéter con
balon de dilatacion que se dilata una vez situado en el trayecto del esfinter. La situacion correcta
del catéter y el balon se comprueba mediante colangiografia. El efecto de la dilatacion se
manifiesta radiologicamente por la desaparicion de la muesca que la papila ejerce sobre el balon.
Tras la dilatacion, los calculos son empujados al duodeno mediante un balon de oclusion o una
cesta de Dormia. Por ultimo se coloca un drenaje biliar para realizar una descompresion de la via

biliar asi como para la realizacién de un control radioldgico en los dias siguientes.

En la tabla siguiente recogemos un resumen de los trabajos mas interesantes en los que se
ha aplicado la dilatacion de papila por via percutanea, tanto por via transparietohepatica como a

través de tubo en “T” de Kehr.
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Tabla 1.3. Dilatacion de papila por via percutéanea

Autores Afio  Via Indicacion N°  Complicaciones % Terapeltica Resultados
Asociada
Mason R.R. 1981 CPTH Estenosis papila 1 No 0  Esfinterotomia Resolucion 100%
y cols.” endoscopica.
Centola C.A.P.. 1981 Tubo T Coledocolitiasis 1 No 0 No Resolucion 100%
y cols.”!
Fataar y cols.” 1982 Tubo T Coledocolitiasis 1 No 0  Colecistectomia  Resolucion 100%
previa
Ferulano G.P. 1983 CPTH Coledocolitiasis 9 No 0  Cirugia (6 casos) Resolucion 100%
y cols.”
Shorvon PJ. y 1985 CPTH Coledocolitiasis 4 Hemorragia 17  Esfinterotomia Resolucion 100%
cols.” Estenosis papila digestiva 1 endoscopica
Clouse M.E. 1986 CPTH Coledocolitiasis 4 No consta No consta No consta
y cols.®
Meranze S.G. 1986 CPTH Coledocolitiasis 4 No 0 Resolucion 100%
y cols.®
Saeed M. y 1987 CPTH Coledocolitiasis 1 No 0  Intento de Resolucion 100%
cols.¥ extraccion
percutanea
previo
Berkman W.Ay 1988 Tubo T Coledocolitiasis 5 No 0 No Resolucion 100%
cols.™
Berkman W.A. 1988 CPTH Coledocolitiasis 17 No 0  Colecistectomia  Resolucion 100%
y cols.® previa (14 casos)
Esfinterotomia
endoscopica
previa (8 casos)
Graziani L.. 1989 CPTH Coledocolitiasis 10 Hiperamilasemia 30 CPRE previa Resolucion:
y cols.” sin dolor  30% infructuosa 1 sesién 50%
2-4sesiones100%
Groen J.N. 1989 CPTH Coledocolitiasis 1 No 0 CPRE Resolucion 100 %
y cols.” Gastrectomia BII infructuosa
Litotricia previa
y dilatacion
médica papila
Spiess S.E. y 1992 CPTH Coledocolitiasis/ 1 No 0 Resolucion 100%
cols.* E. de Crohn
duodenal
Yuasa N. 1995 CPTH Coledocolitiasis 1 No 0  Litotricia Resolucion 100%
y cols.”! primaria. Estenosis
papila
Gil S. 2000 CPTH y Coledocolitiasis 38 Hiperamilasemia4 10 Dilatacion Resolucion 95%
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y cols.® tubo T Colangitis 1 médica de papila

Derrame pleural 1

Shirai N 2000 CPTH Coledocolitiasis 2 Resolucion 100%
y cols.” Gastrectomia BII
Moon J.H. 2001 CPTH Coledocolitiasis 16 Hiperamilasemia 18 Coledocoscopia  Resolucion 100%
y cols.” sin dolor 3 y litotricia (5 (75% en 1 sesion)
Colecistitis leve 1 casos)

Garcia-Garcia 2004 CPTH Coledocolitiasis 21 Hemobilia 10 18 Litotricia Resolucion 93%
y cols.” Tubo T 2 Mortalidad 3 1,4 mecanica 37
GarciaVila 2004 CPTH Coledocolitiasis 10 Hemobilia 4 4 No Resolucion 95%
y cols.” Tubo T 0  Pancreatitis 1 1

colecistosts Mortalidad 0 0

omia

Cabe destacar el trabajo de Gil y cols.®® en el que publican una serie de 38 casos tratados
de forma percutdnea con una tasa de éxito del 94,7%. En 29 casos so6lo fue necesario un intento,
en 5 casos dos intentos y en 4 casos tres. Del total de los casos, 21 pacientes presentaban una
coledocolitiasis residual diagnosticada tras la colecistectomia. En estos casos, la colocacion en la
intervencion quirurgica de un drenaje biliar permitio posteriormente el uso del mismo tanto para
el control colangiografico como para la realizacion de la técnica de dilatacion. En los otros 17
pacientes, el abordaje fue realizado a través de una puncidn transparietohepética y posterior
colocacion de un drenaje biliar interno o externo. La técnica es similar a la descrita en el
abordaje laparoscopico que se comentard a continuacion. Entre las complicaciones destacan 4
casos (10,5%) de hiperamilasemia transitoria sin evidencia clinica en ninguno de ellos de
pancreatitis aguda. Otras complicaciones fueron un caso de colangitis, resuelto con tratamiento
antibiotico y un caso de derrame pleural de origen biliar tratado mediante drenaje toracico. La

mortalidad fue nula.

También creemos importante destacar el trabajo de Zillessen y cols.”®, en el cual se
menciona la dilataciéon con balén como una técnica realizable a través de tubo en T, pero sin
aportar ningin caso nuevo. El trabajo tiene interés porque los autores proponen afiadir a la técnica
de dilataciéon un nuevo recurso diagnodstico-terapéutico complementario para la solucion de la
coledocolitiasis residual como es la colangioscopia. Se trata de introducir a través del drenaje
biliar un coledocoscopio flexible de 5 mm de diametro para visualizar la correcta dilatacion de
papila y poder realizar el empuje de los calculos con control visual. Esta misma técnica fue

utilizada también por Moon y cols.”.
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Creemos de interés comentar el trabajo de Garcia-Garcia y cols.”, por el elevado niimero
de pacientes y los buenos resultados comunicados. El trabajo incluye los datos de un total de 212
pacientes, tratados por via percutanea (73 tubo en T y 139 transhepdtica-transcistica). A la técnica
de la dilatacion se afiadié fragmentacion mecanica con sondas de Dormia en 37 casos, litotricia
quimica en 1 caso, litotricia extracorpdrea en 1 caso y litotricia mecanica en 1 caso, obteniendo
una tasa de éxito del 90,4% en el primer intento y 93% en el segundo. Hubo 13 pacientes en los
que la técnica no fue efectiva, siendo el gran tamafio del calculo (9 casos) la causa mas frecuente
de fracaso. De forma global, la coledocolitiasis residual fue resuelta en el 98,6% de los casos,
descendiendo al 92% en los casos en los que la litiasis era primaria. Se produjo una
hiperamilasemia transitoria en 9 pacientes, con 3 casos (1,4%) de pancreatitis leve con buena
evolucion. Entre las complicaciones destacan 10 casos de hemobilia, 6 de ellos resueltos con
lavados con suero frio y 4 con una embolizacion arterial, de los cuales 3 evolucionaron hacia una
necrosis hepatica, fallo multiorganico y exitus, lo que supone una tasa de mortalidad del 1,4%,
ligeramente mayor que el 1% descrito en la literatura®. En el seguimiento, destacan 3 casos de
coledocolitiasis recurrente, diagnosticadas una de ellas durante el primer afio y las otras dos a los
7 y 8 afios respectivamente Estos dos tltimos casos fueron consideradas como coledocolitiasis “de

novo”.

Por tiltimo, destaca el trabajo publicado por Garcia Vila y cols.””, en el que se presentan
los resultados de 100 pacientes con coledocolitiasis tratados por via percutanea (48 casos
mediante puncion transhepatica, 36 a través de tubos de Kehr, 10 drenajes transcisticos y 6
colecistostomias). La técnica de la dilatacion fue con un baldon de angioplastia de un calibre
similar al de los calculos que debian ser empujados en cada caso y que vari6 entre 6 y 23 mm
(media de 12 mm de diametro). Se utilizd una presion de 4-6 atm. durante 30-60 segundos, y la
dilatacion se realiz en dos ocasiones sucesivas. La técnica fue satisfactoria en el 95% de los
casos, siendo el 89% de ellos con una Unica sesion terapéutica. La morbilidad global fue del 5%, a
expensas de 4 hemobilias y un caso de pancreatitis (1% de la serie), con una mortalidad nula y
una estancia hospitalaria media de 5,5 dias. El seguimiento medio fue de 55 meses (rango 6
meses-9 afios) no presentando ningin paciente en su evolucion coledocolitiasis recurrente o

signos de obstruccion biliar.
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1.2.2.2.3 Via Laparoscopica

El desarrollo de la cirugia laparoscopica ha servido para que técnicas minimamente
invasivas utilizadas por radidlogos, gastroenter6logos u otros especialistas médicos, se apliquen
en el tratamiento quirtrgico de la coledocolitiasis. Las diferentes opciones terapéuticas, como se
ha comentado previamente, incluyen la exploracion del colédoco mediante coledocoscopio y
extraccion de litiasis con cesta de Dormia, la realizacioén de coledocotomias, la realizacion de
papilotomia y exploraciones endoscoOpicas intraoperatorias, la utilizacion de litotricia asociada a
cualquiera de estas técnicas e incluso la no actuacion o como mucho el drenaje de la via,
confiando a la radiologia intervencionista o la endoscopia la solucion de la litiasis de la via biliar

en un segundo tiempo posterior a la cirugia.

La técnica consiste en el abordaje laparoscopico de la cavidad abdominal, la cateterizacion
del conducto cistico y realizacion de una colangiografia para la demostracion de la ocupacion de
la via, la dilatacion del conducto cistico con dilatadores o balon, introduccion de una guia
transcistica a través de la papila y el paso guiado de un catéter con balon hasta su posicionamiento
en la papila. La dilatacion papilar con empuje de los calculos se realiza de forma similar a las

técnicas descritas en los apartados anteriores.

La dilatacion de papila fue aplicada por primera vez por via laparoscopica por Fletcher y
cols’ en 1992, quienes trataron a 5 pacientes con coledocolitiasis, consiguiendo la resolucién de
todos los casos sin complicaciones afiadidas. Posteriormente, otros autores aplicaron la misma
técnica con éxito. Los resultados de los principales trabajos en los que se describe la utilizacion de

esta técnica se resumen en la tabla siguiente.
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Tabla 1.4. Dilatacion de papila por via laparoscopica

Autores Ao Indicacion N° Complicaciones % Terapéutica Resultados
Asociada
Fletcher D.R. 1992  Coledocolitiasis 5  Hiperamilasemia 20 No Resolucion
y cols.” leve (1 caso) 100 %
O’'Riordan B.G 1992 Coledocolitiasis 10 No Resolucion
y cols.”® 90%
Appel S. 1992 Coledocolitiasis
y cols.”
Carroll B.J. 1993 Coledocolitiasis 20 Hiperamilasemia Litotricia Resolucion
y cols.” leve (4 casos) 20 (2 casos) 85 %
Pancreatitis Colangioscopia
moderada (3) 15 (10 casos)
Colangitis (1) 5 CPRE posterior en
los 3 casos fallidos
Phillips E.H. 1994 Coledocolitiasis 23 Pancreatitis Coledocoscopia en Resolucion
y cols.'” moderada 3 13 15 casos (65 %) 100%
Otras 5 22
(rotura mucosa via
biliar, litiasis

residual, estenosis
via biliar pasajera)

Salvador J.L. 1996 Coledocolitiasis 12 Hiperamilasemia 50 No Resolucion
y cols.'"! pasajera sin dolor. 100 %
(6 casos)
Gigot J.F. 1997 Coledocolitiasis 6 No 0 No Resolucion
y cols.'” (pequefio tamafio) 100 %
Fujisaki S. 1999 Coledocolitiasis 1 No 0  Vainaintroductora  Resolucion
y cols'” 100 %
Saenz A 2002 Coledocolitiasis 12 Hiperamilasemia 8 Coledocoscopia en Resolucion
y cols.'” leve 3 casos 100%
Nychytailo y 2004 Coledocolitiasis No 4,5 Estancia Resolucion
cols.'” hospitalaria5,5 dias  100%

Otros autores que describen la técnica de dilatacion transcistica de la papila con empuje
de calculos a duodeno es Fujisaki y cols.'” quienes comunicaron la resolucion de un caso de
coledocolitiasis tnica de 8x6 mm en una via biliar de 11 mm. Basicamente, la técnica utilizada
fue similar a la descrita por otros autores, usando un catéter de dilatacion de 5 Fr. introducido en
la via biliar principal a través del conducto cistico con una vaina de 8 Fr. Para la dilatacion se
aplic6 una presion de 6 atm. durante 2 minutos y se realizd posteriormente el empuje de la
litiasis al duodeno con un balon de oclusion. No hubo ninguna complicacion postoperatoria.

Destaca Fujisaki la posibilidad de aplicar litotricia en casos de litiasis de gran tamafio ya
que posteriormente los calculos fragmentados pueden ser empujados a duodeno sin dificultad a
través de la papila dilatada. Los autores apuntaron como dificultad técnica, al igual que el resto
de técnicas transcisticas, la localizacion de las litiasis en la via biliar intrahépatica.

Uno de los ultimos trabajos publicados en el que se aplica la dilatacion de papila por via

laparoscopica es el de Saenz'®, con 12 pacientes intervenidos por coledocolitiasis. La técnica
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fue aplicada en casos de litiasis en numero limitado, con un calibre de via biliar fina, situadas
distalmente en el conducto biliar y cuyo tamafio no permitia su extraccion transcistica por la
desproporcion existente. Utilizando un balon de 8 mm de didmetro sometido a una presion de 8-
10 atm. durante 2-3 minutos, obtuvo una resolucién del 100% de los casos. Como unica
morbilidad asociada se presentd hiperamilasemia transitoria y asintomatica en un 8,8% de los

casos, cifras algo inferiores a lo descrito en los trabajos previamente publicados’'!*!,

1.2.2.3 EVALUACION DE LOS RESULTADOS DE LA TECNICA
1.2.2.3.1 Valoracion histopatologica, clinica y funcional

Tan s6lo hemos encontrado un estudio clinico que analice los cambios morfoldgicos
tras la realizacion de dilatacion de papila en humanos. Se trata del caso publicado por Ueno y
cols.'®, en el que realizaron una dilatacion de papila para poder acceder a la via biliar principal y
biopsiar un tumor en el colédoco que fue intervenido a las 6 semanas. Realizaron tres dilataciones
de 6, 8 y 12 atm. de presion respectivamente, durante 1 minuto cada una con un balon de 8§ mm de
diametro. En el andlisis anatomopatologico realizado a las 6 semanas no observaron ningun

cambio morfoldgico, ni macroscopico ni microscopico, en la papila.

Por tanto, la mayoria de estudios de seguimiento evolutivo tras la realizacién de una
dilatacion de papila son de tipo clinico y funcional, basados generalmente en la manometria biliar.
Vamos a centrar nuestra atencion sobre los pacientes con coledocolitiasis, ya que la dilatacion de

papila se ha realizado también en casos de estenosis de papila y disfunciones esfinterianas.

Blackstone'"”, comparando el procedimiento con la esfinterotomia endoscopica sugiere, en
contra de la dilatacion, que el efecto sobre la papila es pasajero por lo que los posibles calculos no
extraidos en un primer momento no se expulsarian espontaneamente como puede ocurrir en el
caso de la esfinterotomia. También menciona el elevado riesgo de pancreatitis debida, entre otros
factores, al traumatismo que puede producir la dilatacion del balon sobre una gran litiasis que
podria provocar la interrupcion pasajera del flujo pancredtico y la consiguiente pancreatitis. Sin
embargo, Carroll” apunta en este sentido que tras la esfinterotomia endoscopica se puede
producir hasta un 40% de hiperamilasemia transitoria y un 4% de pancreatitis moderada,
incidencia mayor que la descrita por €l en su experiencia con la dilatacion laparoscdpica de papila.
Este tltimo autor sugiere que también la coledocotomia laparoscopica con extraccion de litiasis se

acompafia de una elevada incidencia de pancreatitis postoperatoria cercana al 9%.
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En el posterior trabajo de Minami® se compar6 de forma prospectiva y randomizada la
dilatacion endoscopica de papila (DEP) y la esfinterotomia endoscopica (EE) aplicadas a 20
pacientes en cada grupo que presentaban coledocolitiasis <12 mm. Se realiz6é previamente una
manometria biliar a 13 de 20 pacientes del grupo DEP y a 10 de 20 del grupo EE cuyos datos
fueron comparados con los de otra manometria realizada a los 30 dias de la realizacion de las
técnicas. La técnica de la dilatacion fue con un balén de 8 mm diametro y 3 c¢m largo, inflado
durante 3 min. a 15-20 psi de presion (equivalente a 1,36 atm.). La tasa de éxito fue del 100% en
ambas técnicas con una media de 1,35 procedimientos por paciente.

Los efectos de la DEP medidos a través de la manometria realizada a los 30 dias del
procedimiento fueron: caida de la presion basal del esfinter en 5 casos, descenso de la amplitud de
ondas en 7 casos y frecuencia de ondas incrementada en 3 casos. En los 10 casos de EE,

desapareci6 el gradiente duodeno-biliar y la actividad fasica esfinteriana.

Entre las complicaciones destacaron 6 casos de dolor abdominal inespecifico (30%) y 2 de
pancreatitis leve (10%) en ambos grupos. El seguimiento a largo plazo fue normal y sin

complicaciones.

Asi pues, los datos de estos trabajos parecen demostrar la preservacion total o casi total de
la funcion esfinteriana en el grupo sometido a dilatacion endoscopica. En este sentido nos parece
interesante el trabajo de Sato H. y cols® quienes realizaron un estudio manométrico por via
endoscdpica a la semana y al mes de la dilatacion de papila en 10 pacientes. El estudio realizado a
la semana demostrd una disminucion de la presion en la via biliar, de la presion basal del esfinter,
de la amplitud de las ondas contractiles y de la frecuencia de las mismas. Sin embargo, los valores
de presion basal, numero y frecuencia de ondas al mes no presentaban diferencias significativas
con los valores previos a la dilatacion. El estudio sugiere que la recuperacion de la funcion
esfinteriana se realiza de forma progresiva y es casi completa al mes de la dilatacion, aunque seria

conveniente realizar controles posteriores para determinar el efecto de la dilatacion a largo plazo.

También destaca el trabajo realizado por Yasuda™, en el que 70 pacientes con
coledocolitiasis fueron asignados de forma randomizada para la realizacion de DEP o EE, con un
control manométrico previo al procedimiento, a los 7 dias y pasado 1 afio. En la manometria
realizada a los 7 dias se observod una disminucion de la presion basal y presion en via biliar en
ambos grupos, pero en el grupo de la EE la presion basal desaparecio casi por completo en la
mayoria de pacientes. Pasado un afio, en el grupo de la DEP la presion basal del esfinter se
recuperd parcialmente, pero persistia ligeramente por debajo de las cifras previas a la dilatacion,

mientras que en el grupo de la EE no se recuperaron las ondas contréctiles esfinterianas, lo que
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demostraba una pérdida completa de la funciéon del esfinter de Oddi en este grupo. Esta
recuperacion parcial de la funcion esfinteriana difiere de los trabajos presentados previamente®***
que orientaban hacia una recuperacion total. La recuperacion Unicamente parcial podria tener
relacion con las maniobras afiadidas en ciertos casos a la dilatacion para conseguir la extraccion
de la litiasis, como es el uso del litotriptor mecénico, que podrian producir una mayor afectacion
de la integridad esfinteriana y por tanto afectar a su recuperacion funcional. En cuanto se refiere a

la morbimortalidad de ambas técnicas la tasa de complicaciones biliares como colecistitis,

colangitis o coledocolitiasis recurrente fue similar en ambos grupos.

Otro trabajo que compara la esfinterotomia endoscopica (EE) con la dilatacion
endoscopica de papila (DEP) es el realizado por Bergman®”, en el que fueron incluidos un total de
202 pacientes con coledocolitiasis, comparando los resultados de ambas técnicas y la tasa global
de permeabilidad de la via biliar.

Después de la primera sesion la tasa de permeabilidad de la via biliar fue del 80% en el grupo
de DEP y de 91% para la EE. La litotricia mecanica fue utilizada en 31 casos del grupo DEP por
13 casos del grupo EE (p<0,005), debido a que la DEP no consiguié una apertura del esfinter

similar a la de la EE.

La tasa de complicaciones fue del 17% en el grupo DEP y de 24% en el grupo EE. Se
produjeron 7 casos de pancreatitis aguda en cada grupo, siendo severa en 3 de ellos. Hubo 4 casos
de hemorragia digestiva tras EE por ninguno tras DEP. Se produjo una colecistitis aguda en 7 de
71 pacientes (9,8%) del grupo EE, y en 1 de 75 pacientes (1,3%) en el grupo de DEP (p<0.05
Kaplan-Meyer log rank test).

Como conclusiones, destaca Bergman que la DEP es una técnica con una tasa de éxito
similar a la EE, aunque puede requerir litotricia mecénica en los casos de litiasis grandes o en
nimero mayor, con un menor riesgo de hemorragia digestiva y menor tasa de colecistitis aguda
en casos con vesicula in situ. El autor también subraya las ventajas que supone la conservacion
integra de la funcién del esfinter de Oddi, que evita el reflujo duodeno-biliar, la contaminacion
bacteriana de la via biliar con un posible favorecimiento de formacion de litiasis recidivante, la
colangitis ascendente o incluso la degeneracion maligna a largo plazo™'%%1%,

De forma global, hemos visto que la efectividad de la técnica es alta, y la mayor parte de

los trabajos comunican la resolucion de casi un 100 % de los casos, aunque en muchos de ellos se

recurra a técnicas complementarias como la litotricia.
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Pero no todos los trabajos han demostrado ventajas de la dilatacion endoscépica (DEP)
frente a la esfinterotomia (EE). Disario y cols.® publicaron en el 2004 un trabajo prospectivo
randomizado multicéntrico de 237 pacientes con coledocolitiasis comparando los resultados de
ambas técnicas a corto plazo. La DEP consigui6 una eficacia del 97,4% contra un 92,5% de la EE,
pero la morbilidad fue claramente superior en el grupo de dilatacion, sobretodo a expensas de una
mayor tasa de pancreatitis aguda (15,4% vs. 0,8%), cifras que fueron estadisticamente
significativas (p<0,001, 95% IC 2,3-11,4). La tasa de mortalidad fue del 1,7% (2 pacientes) en el
grupo de DEP e inexistente en el grupo de EE. La incidencia de hemorragia mostré una menor
tendencia en el grupo de la DEP que en el de EE, pero en todos los casos fue autolimitada y no se
precis6 transfusion de hemoderivados. De forma global, el grupo de la dilatacion endoscopica
requirid6 un mayor numero de procedimientos invasivos, una estancia hospitalaria mayor y un
mayor tiempo de recuperacion del paciente. Concluyen los autores que debido a la alta tasa de
mortalidad encontrada en esta serie de pacientes, la dilataciéon no deberia ser realizada de forma

sistematica para el tratamiento de la coledocolitiasis.

En respuesta a este trabajo, Lin y cols.'"’ y Lai y cols.''" defienden los buenos resultados
obtenidos con la dilatacion de papila, con una tasa de pancreatitis post dilatacion similar en ambos
grupos. Estos autores atribuyen un mayor papel como causa de pancreatitis a la canulacion
accidental del conducto pancreatico y a la inyeccion de contraste en el mismo que a la maniobra
de dilatacién de papila en si misma. Al igual que otros trabajos®*>*!'' |a dilatacion mostré una
menor tendencia a la hemorragia frente a la EE, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa. Asi mismo, se observo una tasa de coledocolitiasis recurrente similar en ambas

técnicas, de aproximadamente el 6%, con un seguimiento medio de 16 meses.

1.2.2.3.2 Complicaciones de la técnica

La complicacion mas frecuente tras la dilatacion de papila es la hiperamilasemia
transitoria y/o la pancreatitis aguda, siendo su incidencia variable segiin los diferentes autores.
Por via endoscopica, destaca el trabajo de Sugiyama y cols.*’, que analiza los factores
predictivos para la presentacion de hiperamilasemia y pancreatitis aguda tras la dilatacion de
papila. El trabajo recoge los datos de un total de 118 pacientes que presentaron una tasa de
hiperamilasemia del 25% y 6% de pancreatitis aguda. El analisis multivariante identificé cuatro
factores de riesgo independientes para presentar hiperamilasemia: edad menor de 60 afios,

pancreatitis previa, calibre de via biliar menor de 9 mm y dificultad de canulacion de via biliar.
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A excepcion del trabajo de Di Sario y cols.*, la mayoria de trabajos coinciden en que la tasa de
pancreatitis tras dilatacion de papila esta entre el 1-6%, siendo estas cifras similares a las
obtenidas tras esfinterotomia’®!''*!'°,

Para intentar evitar la pancreatitis post dilatacion se han intentado diferentes tratamientos
farmacologicos como son la infusiéon de Dinitrato de Isosorbide’™, nitroglicerina sublingual,
irrigacion con epinefrina y el Gabexato Mesilato. Con respecto a la utilizacion de este ultimo,

destaca el reciente trabajo de Sato y cols.'"

en el que con intento de disminuir la tasa de
hiperamilasemia y pancreatitis tras la dilatacion aplicaron un tratamiento profilactico con
Gabexato Mesilato a un grupo de 19 pacientes con coledocolitiasis. Gracias al estudio
manométrico realizado, demostraron una disminucion de la presion basal del esfinter de Oddi y
de la presion en el conducto pancreatico en el grupo de pacientes tratados con esta sustancia. A
pesar de todo ello no consiguieron demostrar una menor tasa de pancreatitis, aunque si una
menor hiperamilasemia de forma global.

Por via laparoscopica, la hiperamilasemia transitoria es descrita por diferentes autores,
con incidencias entre el 8-50%, siendo la tasa de pancreatitis aguda inferior al 5% en todos los
casos 01104

Como otras complicaciones muchos autores han comunicado la aparicion de dolor o
molestias abdominales durante la realizacion de la dilatacion por via endoscopica y en los dias

posteriores. La presentacion de complicaciones mayores tales como lesion de la via biliar,

hemobilia, colangitis o perforacion retroperitoneal es poco frecuente®.

La colecistitis aguda tras la dilatacion en pacientes con vesicula in situ es otra de las
complicaciones descritas, aunque parece presentarse con una frecuencia menor que tras una EE™.

La rotura, perforacion o lesion de la pared de la via biliar han sido apuntadas como

complicaciones posibles aunque infrecuentes por Phillips y cols.'®

utilizando la via laparoscopica
y recomiendan para evitarlas el no utilizar nunca balones cuyo didmetro externo sea mayor que el

diametro interno de la via biliar.

En los grupos que realizan la técnica por via percutdnea, la tasa de complicaciones
publicadas ha sido muy baja. La hemobilia ha sido la complicacion mas frecuentemente descrita.
Aunque la hemorragia biliar es generalmente autolimitada, en algunos casos puede llegar a ser
una complicacion grave, sobretodo cuando el sangrado es de origen arterial y la mejor manera de
minimizar esta contingencia es realizar el acceso a la via biliar en la porcion mas periférica y

atravesando la menor distancia de parénquima hepatico posibles **.
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Han sido descritas otras complicaciones como son la perforacion duodenal y la colangitis,
circunstancias que se presentan con una baja incidencia cuando la dilatacion se realiza por via
percutanea. El hecho de que las técnicas radiologicas tengan un menor indice de complicaciones
podria ser debido a que a pesar de que €stas técnicas empujen las piedras con aparente impunidad
a través del esfinter, los radidlogos intervencionistas dejan siempre un sistema de drenaje con lo

que minimizan el riesgo de colangitis y sus complicaciones”’.

Las complicaciones a largo plazo son dificiles de valorar, ya que el tiempo de seguimiento
es corto e irregular en la mayor parte de las series revisadas.

Una situacion a analizar es la coledocolitiasis recurrente. La tasa de litiasis recurrente o

H379.10 " pero esta entidad estd mal definida y su

recidivante es de hasta el 5% segun las series
causa fisiopatologica poco estudiada. Esta tasa es posiblemente mayor si el origen de la
coledocolitiasis es la via biliar principal y no la vesicula. Si existe un mecanismo fisiopatologico
subyacente que genere la formacion de litiasis de forma primaria en la via biliar, por ejemplo
una disfuncion del esfinter de Oddi, la litiasis recidivante deberia ser mas frecuente si la funcién
esfinteriana se mantiene (tras una dilatacion papilar) que si queda abolida (tras una
esfinterotomia)''>. Sin embargo en el trabajo de Yasuda y cols.”’ la tasa de coledocolitiasis
recurrente fue menor tras la dilatacion que tras esfinterotomia, siendo del 5,7% y §,6%
respectivamente, pasado un afio del procedimiento.

A raiz de un caso de coledocolitiasis recurrente tras varias dilataciones de papila por via
endoscopica, se plantean Ueno y cols.'"” la necesidad de establecer las indicaciones para la
dilatacion de papila, e intentar evitar la coledocolitiasis recurrente. Destaca del caso clinico la
alteracion hematoldgica del paciente (Sd. mielodisplasico) que hizo mas indicada la realizacion
de una dilatacion por el menor riego de sangrado. Como parte del estudio del caso se realiz6é una
manometria biliar que indic6 una presion basal del esfinter de Oddi discretamente alta por lo que

los autores plantean que si existe una disfuncion esfinteriana como causa de formacion de

litiasis, ésta puede mejorarse con un método terapéutico que no conserve la funcion esfinteriana.

51



1. Cisneros Reig. Tesis Doctoral Introduccién. Revision Bibliografica

1.2.2.4 RESUMEN DE INDICACIONES DE LA TECNICA

En la actualidad no estan claramente definidas las indicaciones de la dilatacion de la papila
pero los trabajos precedentes parecen indicar algunas ventajas de esta técnica, todavia poco

contrastadas, con relacion a la EE o la cirugia. Estas ventajas serian:

- Menor riesgo de hemorragia frente a la esfinterotomia.
- Posible conservacion de la funcion del esfinter y de su papel de filtro duodeno biliar.
- La reaccion pancreatica asociada parece comportarse de forma poco agresiva.

Teniendo en cuenta estas ventajas se podria considerar la dilatacion de papila técnica de

primera indicacion ante las siguientes patologias y circunstancias:

1. - Coledocolitiasis conocida.

La dilatacion papilar puede ser una técnica para la solucion de una coledocolitiasis, bien
sea primaria o residual, si existe un alto riesgo del paciente o una contraindicacion para la cirugia,

sobre todo cuando concurren una o varias de las siguientes circunstancias:

e Pacientes jovenes: justificable por un posible menor riesgo de complicaciones a largo

plazo que la esfinterotomia y a una hipotética recuperacion de la funcion esfinteriana
57

e Cirrosis y hepatopatias

Los pacientes cirroticos tienen una alta incidencia de coledocolitiasis. En
aproximadamente un 15-20 % de ellos se presenta ocupacion litidsica de la via biliar con
una mayor incidencia de colangitis u obstruccion biliar, y por lo tanto con un mayor riesgo
de fallo o descompensacion hepatica. El indice de complicaciones de la esfinterotomia
endoscopica en estos enfermos se eleva al 24 %, fundamentalmente a expensas de la
hemorragia y de las consecuencias que ésta puede originar en un paciente hepatopata. La

mortalidad de la cirugia biliar en estos pacientes es mucho mayor alcanzando unos indices
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entre el 30 y el 50 %", Asi pues, en estos casos, la posible menor incidencia de sangrado
al utilizar la dilatacion papilar hace de ésta una técnica de eleccion para la solucion de la

litiasis de la via biliar >>%2.

e Gastrectomia previa:

La canulacién de la papila y la papilotomia por via endoscopica en enfermos
gastrectomizados es habitualmente una técnica dificultosa habiéndose descrito un mayor
numero de complicaciones frente a pacientes sin cirugia gastroduodenal previa. De hecho,
la técnica de papilotomia en estos casos no estd hoy en dia perfectamente estandarizada®.
Varios autores han publicado una mayor facilidad de esta técnica en comparacion con la

papilotomia por via endoscopica **''*

2. - Coledocolitiasis insospechada en el curso de colecistectomia laparoscopica.

Como una técnica mas para solucionar el problema por via transcistica en el mismo acto

S 1 101, 102
quirtrgico’”'0%- 101102,

3. - Disfuncién papilar.

Probablemente esta indicacion pueda estar hoy en dia mas discutida dado que si el esfinter es
capaz de recuperar su funcion tras la dilatacion esta técnica solamente supondria una solucion

pasajera, mientras que la esfinterotomia seria definitiva’.

4.- Intento previo de esfinterotomia endoscopica fallido.

En este caso podria estar indicada una dilatacion papilar por via transhepatica.
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123 DILATACION DE PAPILA EN ANIMALES DE
EXPERIMENTACION

Son pocos los estudios experimentales en animales publicados con relacion a la dilatacion
de la papila de Vater. Las repercusiones funcionales de la dilatacion del esfinter de Oddi han sido

117

valoradas desde el punto de vista manométrico por Takahata''” y Zavadinack''® en perros y

2

Laguna''? en conejos. Los efectos morfologicos que la dilatacion papilar provoca han sido

119 120

estudiados por Mac Mathuna y cols.” y Riesenfield y cols.™ en el cerdo y el conejo
respectivamente. Destaca el trabajo experimental realizado por J.M. Laguna''?, en el que se
estudia las repercusiones tanto morfoldgicas como funcionales de la dilatacion de papila a corto
plazo en conejos.

Mac Mathuna y cols.'"”

realizaron un estudio en cerdos para estudiar si la dilatacion
papilar producia fibrosis o estenosis del esfinter. Los autores realizaron el estudio en 16 animales
eligiendo este modelo animal por presentar una anatomia biliar similar a la humana. De los 16
animales 11 fueron sometidos a una dilatacion papilar y 3 a una esfinterotomia mediante
laparotomia. Los otros dos animales representaron el grupo control. Se estudiaron los efectos
inmediatos mediante un experimento agudo en 7 animales del grupo de dilatacion y en 2 del grupo
de esfinterotomia. Los efectos a largo plazo (6-12 semanas) se estudiaron en 4 animales del primer

grupo y uno del segundo.

El acceso a la papila se realizdo en todos los casos mediante laparotomia media y
duodenotomia. La dilatacion papilar se realizd con un balon de 8§ mm de didmetro maximo, que
fue inflado en la papila a una presion de 10 atm. durante dos espacios de tiempo separados por 45-
60 segundos. La esfinterotomia, de 1 cm de longitud, se realizé de forma estdndar mediante un

papilotomo monofilamento.

El grupo control fue sometido a laparotomia, duodenotomia y canulacion de la via biliar

seguidas de posterior cierre de duodeno y abdomen.

En todos los animales y tras su sacrificio fue estudiado el complejo duodeno-bilio-
pancreatico después de diseccion cuidadosa del mismo e inclusion en formol. Para los estudios
histopatologicos se realizaron secciones seriadas que fueron tefiidas con hematoxilina-eosina y

trichrome y estudiadas por dos patélogos diferentes.
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Se evaluaron como parametros la hemorragia, la inflamacion aguda o crénica, la necrosis,
la rotura muscular, la integridad de la arquitectura y la fibrosis mediante un sistema

semicuantitativo que puntuaba de 0 a 2 segun el grado de afectacion (nulo, leve, severo).

El estudio demostré que el efecto agudo de la dilatacion provocaba hemorragia y necrosis
mucosa y discreta inflamacion aguda transmural. La esfinterotomia demostré una importante
lesion transmural en cuanto a hemorragia, rotura muscular, y necrosis por coagulacion. Los
hallazgos histopatologicos a largo plazo (los animales fueron sacrificados a las 6, 8, 10 y 12
semanas) de la dilatacion demostraron inflamacion cronica grado 1 e hiperplasia folicular

submucosa (grado 1-2) pero no rotura muscular o fibrosis.

Los autores concluyen que la dilatacion papilar provocd una hemorragia intramucosa y
una inflamacién transmural de forma inmediata. La ausencia de rotura muscular es explicada por
la capacidad de dilatacion del esfinter (complianza), aunque se sugeria que quizas dilataciones
mayores (10 mm) podrian originar rotura muscular y que por lo tanto, el limite de la dilatacion
estaria aun por establecer. La ausencia de rotura muscular hacia apuntar a los autores la
posibilidad de que la dilatacion permitiria mantener integra la funcion esfinteriana pero se

comentaba la necesidad de complementar su trabajo con estudios funcionales manométricos.

El trabajo de Riesenfeld y cols.'® se realizo en conejos. Se estudiaron 10 animales que
fueron sometidos a laparotomia media, duodenotomia y dilatacion papilar con balones de
coronarioplastia de 3, 3,4 y 3,7 mm de didmetro sometidos a dilatacion maxima durante 2

minutos.

El estudio histologico de la papila y de la via biliar realizado tras sacrificio a los dos meses
reveld unicamente infiltracion linfoide de la pared de la via biliar distal en un animal y no
encontraron evidencia de fibrosis o rotura muscular. A su vez se realizd a los dos meses un
estudio colangiografico que no revelo diferencias en el tamafio y vaciamiento de la via biliar antes

y después de la dilatacion.

Los autores concluyeron que la agresion local que provocaba la dilatacion tuvo una
manifestacion funcional e histoldégica muy ligera y que por lo tanto la recuperacion a largo plazo

se preveia completa.

Un estudio mas reciente en el que se incluye una exhaustiva valoracion manométrica es
el realizado por Takahata y cols.''” en perros, a los que se les implanté una canula duodenal. A

través de ésta, se realizaba una manometria biliar previa a la dilatacién, a los 3, 7, 14, 21 y 28
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dias, 2 y 3 meses después de la misma. La dilatacion fue de 8 atm de presion, 2 minutos de
duracion y con un balén de 4 mm de diametro. Las mediciones recogian al menos 8 ciclos
completos del complejo motor migratorio (CMM) duodenal asi como una estimulaciéon con
colecistoquinina (CKK). Los animales fueron sacrificados progresivamente, uno previo a la
dilatacion (caso control) y posteriormente a los 3, 21 dias y 3 meses de la dilatacion, para el
estudio histologico de la papila.

En el dia 3 tras la dilatacion, el esfinter de Oddi (EO) mostré actividad fésica, pero con
una reduccion de todos los parametros examinados (presion basal, amplitud de ondas, indice de
motilidad), excepto la amplitud de las ondas fasicas durante el periodo duodenal tardio (fase II-
IIT del CMM duodenal), que se encontraba aumentada.

La presion basal del EO cayd drasticamente a partir del dia 3 tras la dilatacion,
manteniéndose baja durante todo el experimento, con una leve recuperacion a los 3 meses. La
amplitud media del EO durante el periodo duodenal precoz tuvo una caida progresiva hasta el
dia 21, recuperandose a los 2 meses de la dilatacion. La amplitud media del EO durante el
periodo duodenal tardio mostré una tendencia a subir inicialmente, cayendo hasta el dia 21 y
recuperandose progresivamente a los 3 meses. Sin embargo, la frecuencia de las ondas fésicas no
sufrieron ninguna modificacion tras la dilatacion. El indice de motilidad (suma de las amplitudes
de las ondas fasicas por minuto) del periodo duodenal precoz (0-69% del CMM) cayo
bruscamente el dia 3, manteniéndose al 60% de su valor previo durante los 3 meses. El indice de
motilidad tardio (70-100% del CMM) disminuy6 progresivamente durante el primer mes
recuperandose al tercer mes casi por completo.

También fue estudiado el efecto de la colecistoquinina (CKK) sobre el esfinter de Oddi,
que en condiciones normales tiene un efecto de relajacion sobre las contracciones fasicas del
EO, efecto que se mantuvo tras la dilatacion de papila. La reduccion del indice de motilidad en
respuesta a la CKK no mostrd cambios significativos previos y posteriores a la dilatacion.

El estudio histologico mostro al dia 3 una inflamacion aguda con un intenso infiltrado de
neutrofilos en la capa muscular del EO. No se encontré en ningliin caso rotura de fibras
musculares esfinterianas. A los 21 dias y los 3 meses la inflamacion aguda habia desaparecido
siendo evidente una inflamacion cronica pero sin signos de fibrosis, hallazgos similares a los de
Mac Mathuna en su trabajo experimental en cerdos'".

El estudio histologico demostrd un severo infiltrado inflamatorio en la capa muscular del
EO que mejoro el dia 21 y a los 3 meses. A pesar de que la capa muscular parecia quedar intacta,

este infiltrado podria explicar la tendencia inicial a aumentar la amplitud de las ondas contractiles
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del EO, efecto que desaparecié a medida que disminuyeron los cambios inflamatorios a partir del
dia 21. La recuperacion de la amplitud de las ondas a partir de un mes, pudo deberse a la
recuperacion de la funcion contréctil del esfinter. La persistencia de los cambios inflamatorios de
forma cronica, incluso después de los tres meses de la dilatacion, son datos similares a los
encontrados por MacMathuna y cols.'”®. Estos hallazgos pueden justificar que en algunos casos, la
presion basal del EO se mantenga disminuida parcialmente a tan largo plazo, quedando por
determinar durante cuanto tiempo persisten estos cambios inflamatorios.

En el trabajo experimental realizado por Laguna''? en conejos se realiza una dilatacion
con baldn de papila a través de una duodenotomia, durante dos periodos sucesivos de 3 minutos
de duracion, hasta un didmetro maximo de 3,5 mm y una presion de 8 atmdsferas, estudiando
posteriormente los cambios tanto clinicos y analiticos como histopatologicos, a las 3 semanas de
la dilatacion. El trabajo incluye un detallado estudio funcional manométrico realizado
previamente a la dilatacion papilar, inmediatamente después y a las 3 semanas de la misma.

La dilatacion de papila no mostré ninguna tendencia a la anemizacion en los conejos,
pero si provoco una elevacion significativa de las enzimas hepaticas de citolisis y de colostasis
de forma precoz, siendo la colangitis aguda la complicacion mas frecuentemente descrita. Estas
complicaciones podrian explicarse segun el autor por el cierto grado de edema o hematoma de la
papila que puede producirse inmediatamente tras la dilatacion, lo que podria provocar estasis
biliar y contaminacion bacteriana de la bilis. Un detalle que nos parece importante comentar es
el hecho de que en este trabajo experimental no se dejoé ningun tipo de drenaje en la via biliar,
pudiendo esto favorecer este tipo de complicaciones. Tampoco observé el autor una tendencia a
la pancreatitis aguda en su trabajo, pero dado que el modelo experimental se desarrolld en
conejos, en los que existe una terminacion independiente del conducto biliar y pancreatico, la
ausencia de pancreatitis no seria un dato valorable.

Desde el punto de vista funcional, se produjo una disminucién muy significativa de la
presion basal del esfinter de forma inmediata en la mayoria de los conejos. A los 21 dias, se
realiz6 un nuevo control manométrico, que demostrd una recuperacion total o casi total de la
funcion esfinteriana, con un gradiente de presion bilio-duodenal mantenido, asi como una
actividad fasica en todos los animales del grupo experimental.

El estudio histopatologico demostré que la lesion mas frecuente fue la hemorragia
submucosa de la papila, seguida de la inflamacion aguda o cronica. No se encontrd ningun

indicio de fibrosis ni rotura esfinteriana.
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Del trabajo de Laguna parece concluirse que la recuperacion funcional del esfinter es
total o casi total de forma precoz y la alteracion estructural del complejo esfinteriano-papilar es
leve.

18 realizado en

El ultimo trabajo experimental revisado es el de Zavadinack y cols.
perros. Se trataba de un estudio manométrico realizado inmediatamente después, a los 7 dias y al
mes de una dilatacion transduodenal de 0,5 atmosferas de presion, 2 minutos de duracion y un
calibre de 8 mm. Los resultados demostraron una caida progresiva de la presion basal del
esfinter desde el primer dia mantenida tanto a los 7 dias como los 28. La presion en la via biliar
sufri6 un aumento de presion de forma inmediata, con una caida progresiva y mantenida hasta el
dia 28. Ademas encontraron una disminucioén de la amplitud de ondas, con una recuperacion
parcial a los 28 dias. Este trabajo ha obtenido unos resultados similares a los de Takahata''” al
mes de la dilatacion.

Por tanto, los trabajos experimentales, a pesar de las caracteristicas particulares de cada

una de ellos, parecen orientar hacia una recuperacion, tanto funcional como morfologica, en

mayor o menor grado, entre 1 y 3 meses después de la dilatacion de papila.
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1.3 LA COLEDOCOLITIASIS

1.3.1 INTRODUCCION

La coledocolitiasis (CLDT) es una complicacion de la litiasis vesicular que se presenta
entre un 8-15% de los pacientes con colelitiasis sintomatica. Esta cifra aumenta de forma
proporcional a la edad del paciente, de manera que es mucho mas frecuente en las etapas mas
avanzadas de la vida, pudiendo llegar al 15-60% a partir de los 60 afios'*'. El esfinter de Oddi se
comporta como barrera que dificulta el paso de los calculos que migran desde la vesicula biliar,
quedando atrapados en la via biliar principal. En un pequefo porcentaje de casos los calculos
alojados en la via biliar pueden cursar de forma asintomdtica e incluso emigrar de forma
espontanea a duodeno si su tamafio es pequefio. Sin embargo, la mayor parte de las veces los
calculos alojados en el colédoco van a condicionar la aparicion de sintomatologia en forma de
colicos biliares asociados 0 no a complicaciones graves tales como colangitis, pancreatitis y/o
ictericia obstructiva.

Hasta la década de los 70, el tratamiento de la CLDT ha sido quirtirgico, basado en una
exploracion quirurgica abierta de la via biliar, con extraccion de los calculos y drenaje biliar en T
o anastomosis bilio-duodenal de forma sistematica. Esta técnica presentaba unas cifras de
permeabilidad de via biliar del 90%, morbilidad del 15% y mortalidad del 3% aproximadamente.

A partir de la década de los 70, se produjo un desarrollo de las técnicas endoscopicas y su
aplicacion en la patologia biliar. En 1972 con la aparicion de la Colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE), se modifico el tratamiento de la CLDT al permitir su resolucion
por via endoscépica lo cual redujo el numero de exploraciones quirargicas de la via biliar.

En los ultimos afios, ademas del avance de las técnicas endoscopicas, la radiologia
intervencionista y la cirugia minimamente invasiva han “sufrido” un gran desarrollo apoyado en
los modernos avances tecnologicos, aportando ambas, recursos terapéuticos validos para el
manejo de la coledocolitiasis.

A principios de los afios 90, con el desarrollo de la cirugia laparoscopica, se desarrollan
diferentes técnicas que persiguen la resolucion de la patologia biliar por ésta via. Este nuevo punto
de vista del problema clinico de la CLDT, ha hecho que se replanteen todas las ideas establecidas
hasta ahora, de manera que en la actualidad no existe un consenso claro de cual es la mejor opcion

para tratar un paciente con CLDT, ni quien es el especialista que deba de aplicar este tratamiento.
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1.3.2 METODOS DIAGNOSTICOS

.3.2.1 CRITERIOS CLINICOS Y ANALITICOS

Para la prediccion de la coledocolitiasis mediante métodos no invasivos, la mayoria de
autores coinciden en que la asociacion de los datos de la historia clinica, exploracion fisica, patron
bioquimico y ecografia abdominal es lo mas efectivo'?*'%. De la historia clinica y la exploracion
fisica el factor que mas destaca es la presencia de ictericia cutaneo-mucosa y los episodios previos
de colangitis. Del analisis bioquimico en sangre los datos mas valorados son la elevacion de la
bilirrubina, fosfatasa alcalina y amilasa. Entre los factores predisponentes estan la edad, el ayuno,
las hemoglobinopatias, las infecciones biliares y la presencia de diverticulos duodenales.
Diferentes autores'?*'?>!2® han estudiado todos estos factores, valorando la sensibilidad,
especificidad y valor predictivo positivo (VPP) y negativo (VPN) para la presencia de CLDT. La
hiperamilasemia y presencia de pancreatitis aguda son factores pobremente predictivos. Barr y
cols.'”” demostraron que la elevacion de la gammaglutamil transpeptidasa (GGT) y/o fosfatasa
alcalina con una dilatacion de la via biliar en la ecografia y amilasa normal sugieren la presencia

de coledocolitiasis. Hauer-Jensen y cols.'*®

encontraron un valor predictivo negativo del 98% de
forma global, es decir, que cuando todos los factores predictivos eran negativos, la incidencia de
coledocolitiasis era de un 2%.

En 1997, tuvo lugar en Estambul la conferencia consenso de la Asociacion Europea de
Cirugia Endoscopica (E.A.E.S)'*'| en la que se analizaron los factores predictivos para la
coledocolitiasis. Entre los factores clinicos destacan la colangitis (sensibilidad del 11% vy
especificidad del 99%), ictericia preoperatoria (36% y 97%) o colecistitis aguda (50% y 76%) y
de entre los analiticos, destaca la elevacion de la bilirrubina (69% y 88%), fosfatasa alcalina (57%
y 86%) y la amilasa (11% y 95%). En conclusion, la combinacion de historia clinica, alteraciones
analiticas y hallazgos radiologicos destaca como factor predictivo de coledocolitiasis, ya que de
forma aislada tienen poco valor predictivo. Atn asi, la combinacion de todos estos criterios ha
demostrado un gran valor predictivo negativo, con un menor valor predictivo positivo, sin poder
obtener un consenso sobre la eleccion de las variables mas especificas y los valores limite de las
mismas.

Un trabajo reciente del 2005 que habla de los factores predictores de la CLDT en la era
laparoscopica es el publicado por Sgourakis y cols.'?, en el que se analiza una combinacion de
factores analiticos incluyendo GOT, fosfatasa alcalina y bilirrubina directa con hallazgos

radiologicos de la ecografia hepatica. La presencia de valores por encima del doble del normal de
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los citados parametros bioquimicos asi como la dilatacion de la via biliar por encima de 10 mm
obtuvieron una valor predictivo positivo para la presencia de una coledocolitiasis del 93,3%, un

VPN del 88,8%, asi como una sensibilidad del 96,5% y una especificidad del 80%.

1.3.2.2 CRITERIOS RADIOLOGICOS

La ecografia hepatica es el método radioldgico que debe ser realizado en primer lugar, al
ser poco invasivo, accesible y de bajo coste. Es de gran utilidad en la medicion del calibre de la
via biliar principal, y aunque es muy especifica, tiene una sensibilidad global del 14-40%,
dependiendo de la experiencia del radidlogo'?'. La visualizaciéon de la CLDT o la presencia de
una via biliar dilatada son los datos mas importantes a valorar. Asi como el hallazgo mediante
ecografia de la litiasis en via biliar principal tiene un alto valor predictivo positivo entre todos los
autores, hay una gran variabilidad de criterio en lo que se refiere a la dilatacion de la via biliar.

La aplicacion de la colangioresonancia nuclear magnética (ColangioRNM) desde hace
unos afios ha aportado una nueva técnica diagnostica al estudio de pacientes con patologia
biliopancreatica. En fase T2 aumentada, el fast-spin eco RNM bidimensional recoge la sefal
aumentada producida por la bilis en comparacion con los tejidos a su alrededor, contrastando todo
el arbol biliar. Asi, la ColangioRNM ha demostrado tener una sensibilidad entre el 81-100% y una
especificidad de 92-100% para el diagndstico preoperatorio de la coledocolitiasis'*’.

Entre las ventajas de la ColangioRNM podemos destacar que se trata de una prueba no
invasiva, que no necesita contraste oral ni intravenoso y que la calidad de las iméagenes del arbol
biliar obtenidas es muy alta. Entre las desventajas hay que mencionar la dificultad técnica que
afaden la presencia de neumobilia, la tortuosidad del conducto cistico, la litiasis localizada en la
insercion del conducto cistico o la contraccion del esfinter de Oddi, pudiendo todos estos

131 Asi mismo la sensibilidad de la ColangioRNM para las

factores ser causa de falsos positivos
litiasis menores de 5 mm de diametro es baja. No podemos olvidar el alto coste de esta prueba
diagnostica asi como la necesidad de radidlogos expertos para la interpretacion de sus imagenes.

32 en el que compara tres métodos

Un trabajo interesante es el realizado por Soto y cols.
radiologicos no invasivos como son la TAC helicoidal sin contraste, la TAC helicoidal tras
colangiografia oral (con acido iopddico como solucion de contraste) y la ColangioRNM. Los
resultados de esta pruebas fueron comparadas con los de la colangiografia retrograda realizada
posteriormente a los 51 pacientes incluidos en el estudio. Los resultados mostraron para la TAC
sin contraste una sensibilidad del 65%, especificidad del 84%, VPP del 81% y VPN del 70%. El

colangioTAC mostrd una sensibilidad del 92%, especificidad del 92%, VPP del 92% y VPN
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del 92%. La ColangioRNM se mostré en conjunto como la mejor prueba con una sensibilidad
del 96%, especificidad del 100%, un VPP del 100% y un VPN del 96%.

Otra opcion para el diagnodstico de la coledocolitiasis es la ecoendoscopia. Cuando es
realizada por manos expertas, puede alcanzar una sensibilidad y especificidad similar o incluso
superior a la CPRE, con un coste global menor'*’. Sin embargo, es una técnica que no esta
disponible en la mayoria de los centros, con lo que su papel en la estrategia diagnostica de la
coledocolitiasis esta por definirse. Entre las desventajas de esta técnica, destacan la invasividad
de la misma, sin capacidad terapéutica, que requiere una sedacion o anestesia general para su
aplicacion. Sus resultados son dependientes de la experiencia del endoscopista y su empleo esta
limitado por la presencia de diverticulos duodenales, clips quirargicos, aerobilia y alteraciones
anatomicas (estenosis piloroduodenal, derivaciones biliodigestivas, reseccion gastrica previa
tipo Billroth IT 0 en “Y” de Roux).

Como métodos radiologicos para el diagndstico intraoperatorio de la coledocolitiasis
vamos a hacer una referencia a la Colangiografia Intraoperatoria (CIO) y la Ecografia
laparoscopica (Ecolap). La CIO consiste en canalizar el conducto cistico e inyectar contraste
radiopaco. Mediante un fluoroscopio portatil se obtienen imagenes dinamicas de la anatomia del
arbol biliar. Puede ser realizada de forma sistematica en todos los pacientes o selectivamente si
cumplen unos criterios de riesgo preestablecidos para la presencia de coledocolitiasis, como son
la alteracion de pruebas analiticas hepaticas, dilatacion de via biliar o clinica previa de
colecistitis o pancreatitis. La CIO es una maniobra que dibuja todo el arbol biliar, valora la
contractilidad del esfinter de Oddi y el paso de contraste a duodeno, pudiendo ayudar a prevenir
la lesiones de la via biliar'*’. Para el diagnostico de la coledocolitiasis esta prueba ha demostrado
una sensibilidad del 94% y una especificidad del 98%, pudiendo ser algo menos sensible en
casos con pancreatitis'>*. Creemos que es una prueba de facil realizacion, que precisa poco
tiempo y con muy bajo indice de complicaciones, siendo mucho mas recomendable que la CPRE
para el diagndstico intraoperatorio de la coledocolitiasis.

Otro método radioldgico para el diagnostico intraoperatorio es la Ecolap, de mas reciente
implantacién y que necesita una curva de aprendizaje mas larga. Presenta una sensibilidad del
96% y una especificidad del 100%, pudiendo ser superior a la CIO en el diagnostico de la
coledocolitiasis'*. La Ecolap evita la radiacion de la CIO pero esta limitada por el material

técnico necesario para su realizacion asi como por la experiencia y entrenamiento que requiere.
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1.3.3 OPCIONES TERAPEUTICAS

Como se ha comentado previamente, son varias las opciones terapéuticas de las que
disponemos para la coledocolitiasis, aplicadas por diferentes especialistas y con unos resultados
que a continuacion se detallaran. Las técnicas endoscdpicas y radioldgicas han hecho que un gran
numero de pacientes vean solucionado su problema sin tener que recurrir a la cirugia. Con el
desarrollo de la cirugia laparoscopica y su aplicacion cada vez mayor por los servicios de cirugia
general de los diferentes hospitales, en muchos de ellos el abordaje laparoscopico se ha
consolidado como primera opcidn terapéutica en los casos de coledocolitiasis en pacientes jovenes
con bajo riesgo quirurgico. La cirugia biliar laparoscopica puede a su vez complementarse con
técnicas endoscopicas y/o radioldgicas en determinados casos de coledocolitiasis asociados a

litiasis vesicular en pacientes de mayor edad y/o riesgo quirtrgico.

1.3.3.1 LA COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA
(CPRE) Y ESFINTEROTOMIA ENDOSCOPICA (EE)

[.3.3.1.1 Introduccion

La Colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE), consiste en realizar una
endoscopia gastroduodenal, acceder a la papila de Vater, canularla e introducir contraste
radiologico a su través. Es una técnica diagnodstica muy valorada por los clinicos digestélogos
para el estudio del area biliopancreatica, hasta el punto que se ha convertido en un recurso
terapéutico muy importante en la coledocolitiasis gracias a la posibilidad de realizar en el mismo
momento una esfinterotomia endoscopica (EE). Esta técnica estd considerada hoy en dia como la
técnica tanto diagnostica como terapéutica mas importante del area biliopancreatica.

La EE fue introducida en 1972 por Cotton y cols."*. La técnica consiste en realizar una
incision de la papila, seccionar el musculo esfinteriano y conseguir la extraccion de litiasis de la
via biliar mediante cestas de Dormia, empuje con balon de Fogarty o favoreciendo su paso
espontaneo al duodeno a través de una incision que debe medir entre 1 y 1,5 cm de longitud. La
tasa de permeabilidad de la via biliar se consigue entre el 90-100% de los casos, con una tasa de
complicaciones mayores menor del 10%. Gracias a estos buenos resultados, la EE se ha

establecido durante muchos afios como la técnica de eleccidon en casos de coledocolitiasis
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diagnosticados de forma preoperatoria. Ha conseguido disminuir de manera apreciable las
complicaciones y mortalidad asociadas a las reintervenciones sobre la via biliar (morbilidad del
30% y mortalidad del 5%), asi como aplicarse a otras patologias del esfinter de Oddi. También ha
sido utilizada de forma precoz en casos de pancreatitis de origen biliar y colangitis aguda con
resultados muy satisfactorios.

Su realizacién como unico acto terapéutico no asociado a colecistectomia en pacientes con
cole-coledocolitiasis ha sido aplicada en casos de alto riesgo quirurgico. Una de los
inconvenientes de esta opcion, es la posibilidad de desarrollar tras la técnica una colecistitis aguda
sobre una vesicula biliar litidsica aunque generalmente, esta complicacion se resuelve mediante

tratamiento médico conservador.

1.3.3.1.2 Opciones de aplicacion: Preoperatoria, Intraoperatoria o Postoperatoria

La CPRE con EE puede ser aplicada en el tratamiento de la coledocolitiasis asociada o no
a la colecistectomia con tres diferentes opciones: De forma preoperatoria, intraoperatoria o
postoperatoria.

El objetivo de realizar una CPRE preoperatoria es confirmar la presencia de litiasis en la
via biliar principal sospechada inicialmente y extraerla, realizando posteriormente de forma
opcional una colecistectomia. Si no se consiguen extraer las litiasis de la via biliar principal, la
opcion mas comunmente aceptada es programar al paciente para una cirugia definitiva tanto para
solucionar la litiasis vesicular como la de la via biliar, ya sea laparoscdpica o abierta, en funcion
de la experiencia personal del cirujano y de los recursos personales y técnicos del centro
hospitalario. La clave en este tipo de planteamiento esta en poder predecir de forma preoperatoria
los pacientes con colelitiasis que a su vez presentan coledocolitiasis, siguiendo todos los criterios

predictivos que se han expuesto con anterioridad.

Se debe de hacer el mayor nimero posible de CPRE terapéuticas, evitando realizar la
técnica de forma innecesaria. Se debe de conseguir obtener una alta sensibilidad intentando no
pasar por alto la presencia de ninguna litiasis y asegurar ademas una baja tasa de morbilidad y
mortalidad asociada a la técnica. Si se garantiza todo esto, la CPRE preoperatoria puede tener un
papel importante en el tratamiento de la coledocolitiasis.

Han sido revisadas varias de las series publicadas sobre CPRE selectiva

137,138,139,140,141

preoperatoria , obteniéndose en conjunto una tasa de deteccion de coledocolitiasis

entre 35-61%, éxito en la canulacion de la papila entre 89-100%, limpieza de via biliar entre 89-
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100%, morbilidad entre 2,5-8% y mortalidad 0%. Thumbe y Dorricot'** publicaron su serie de
78 pacientes tratados mediante CPRE selectiva preoperatoria, aplicando los mismos criterios
anteriormente citados (clinica, analitica y hallazgos ecograficos), obteniendo una morbilidad del
3,8%, una mortalidad del 0,43% y tan solo un 0,14% de coledocolitiasis residual que requirio
CPRE postoperatoria.

Para aplicar la CPRE selectiva preoperatoria, se deben analizar todos los factores
predictivos citados anteriormente. Si todos son negativos, el paciente puede pasar a cirugia casi
con total seguridad de que no se presentara una coledocolitiasis insospechada. Si algunos de los
factores son positivos, el cirujano debe decidir en funcién de la experiencia del centro hospitalario
el realizar una CPRE preoperatoria o pasar a cirugia laparoscopica con colangiografia
intraoperatoria (CIO).

Otra opcion es realizar una CPRE intraoperatoria cuando se realiza una CIO durante una
colecistectomia laparoscopica, que confirma la presencia de una coledocolitiasis'*"'**'**. Las
ventajas de esta posibilidad terapéutica son que no es necesario reconvertir a cirugia abierta, si
los medios técnicos ni humanos no son los adecuados, para resolver el caso mediante cirugia
laparoscopica, y que se puede solucionar la coledocolitiasis en un solo acto quirtrgico y
anestésico.

Los inconvenientes de esta opcion son la dificultad de disponer de un endoscopista
cualificado si la coledocolitiasis aparece de forma insospechada en la CIO, la necesidad de
cambiar de posicion al paciente para realizar la CPRE una vez anestesiado y la insuflacion del
intestino provocada por la endoscopia que puede condicionar una dificultad técnica afiadida para
realizar la colecistectomia laparoscopica'*?.

De Palma y cols.'*, consiguieron una tasa de éxito del 100% en su serie de 15 casos, al

5

igual que Deslandres y cols.'* en su serie de 28 pacientes. Ambos utilizaron una guia

introducida a través del conducto cistico y la papila para facilitar la canulacion, esfinterotomia y

144

extraccion de las litiasis. Meyer y cols.”"" aplicaron la CPRE a 44 pacientes con una tasa de éxito

del 95%, un tiempo quirargico afiadido de 40 minutos, con una morbilidad y mortalidad nula.

143 obtuvieron en su serie de 29 pacientes, una tasa de éxito del 90% y una

Kalimi y cols.
morbilidad del 14%, con dos casos de hiperamilasemias transitorias y dos fugas biliares tratadas
mediante una endoprotesis biliar y una nueva CPRE postoperatoria. La mortalidad fue nula.

Un trabajo que compara la EE intraoperatoria con la Exploracion Laparoscopica de la
Via Biliar (ELVB) es el realizado por Wei y cols.'*’, en el que de forma retrospectiva, analiza

los resultados obtenidos en 45 pacientes tratados mediante ELVB y 57 con EE intraoperatoria,
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asi como un estudio de costes de ambas técnicas. La tasa de permeabilidad de la via biliar fue
similar en ambos grupos. Sin embargo, la morbilidad fue superior en el grupo de EE (12,3% vs.
6,7%), sobretodo debido a hemorragia post esfinterotomia y pancreatitis. La tasa de conversion a
cirugia abierta fue superior (8,8% vs. 4,4%) en el grupo de EE siendo la estancia hospitalaria
similar en ambos grupos. Los costes de hospitalizacion fueron superiores en el grupo de EE
debido al mayor nimero de pacientes complicados que requirieron un superior nimero de
recursos utilizados para conseguir la resolucion de sus casos.

La esfinterotomia anterograda es una posibilidad a tener en cuenta, segin De Paula y
cols.'*. Esta técnica se utiliza de forma combinada con la CIO y la duodenoscopia, utilizando un
esfinterotomo endoscdpico que se pasa a través de una guia introducida por el conducto cistico
llegando hasta la papila via anterograda. Se realiza una EE con vision directa de la papila
mediante el uso simultaneo de un duodenoscopio y posteriormente se extraen o empujan las
litiasis segun lo mas apropiado en cada caso.

La tercera opcion en el tratamiento de la coledocolitiasis es el realizar una CPRE en el
periodo postoperatorio una vez confirmado el diagnostico mediante CIO durante la realizacion
de la colecistectomia laparoscopica. . El riesgo que conlleva la resolucion de la coledocolitiasis
en un segundo tiempo es la posibilidad de que la CPRE sea infructuosa lo que puede obligar
realizar una segunda intervencion quirurgica. El cirujano debe tener presente los factores que
pueden predecir el posible fallo de la CPRE, como son las litiasis mayores de 25 mm, su
localizacion intrahepatica o nimero multiple, y/o la presencia de un diverticulo duodenal
yuxtapapilar o una cirugia gastroduodenal previa (Billrroth II, Y de Roux)'?. Si alguno de estos
factores esta presente en el momento del diagndstico de la coledocolitiasis, se debe valorar su
resolucion en el mismo acto quirtrgico.

Lo mas habitual es que la CPRE postoperatoria se utilice para resolver coledocolitiasis
residual inesperada tras la colecistectomia laparoscopica. La mayoria de series publicadas al
respecto reflejan una tasa de resolucion del 100%.

Fitzgibbons y cols.'"* describen el uso de un catéter de doble luz duodenal colocado por
via transcistica para el manejo de la coledocolitiasis. En su trabajo, sugieren que el paso
espontaneo de las litiasis a través de la papila con este catéter colocado es entre el 38-66%, y sin
producir complicaciones severas. En este sentido diferentes autores como Cotton'*” se plantean
si una coledocolitiasis es sintomatica o no. Si la coledocolitiasis es menor de 5 mm el riesgo de
producir sintomas es a los 10 afios del 35%, y del 70% si es mayor de 5 mm. Asi como parece

claro que hay un paso espontaneo de la mayor parte de las coledocolitiasis de pequeiio tamaifio,
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no parecen existir datos que apoyen firmemente el tratamiento conservador de la

coledocolitiasis™".

1.3.3.1.3 Complicaciones y limitaciones de la CPRE

Las complicaciones mas importantes de esta técnica son la pancreatitis, la hemorragia y
la perforacion duodenal. De forma global, se producen en un 6% de todos los casos, con una
mortalidad del 0,7%'*%. La hemorragia, suele ser de pequefa cantidad, se produce en un 2,5% de
los casos, y habitualmente en las primeras 24 horas, con una mortalidad del 0,3%. La
perforacion se produce en un 2% de los casos, generalmente ocurre en la union colédoco-
duodenal, hacia el retroperitoneo, y es mas frecuente cuando las litiasis son de gran tamafio o se
asocian a diverticulos duodenales'. La incidencia de pancreatitis es del 2,1%, siendo mas alta
cuando en las series se incluyen las hiperamilasemias asintomadticas. La pancreatitis se debe al
traumatismo sobre el conducto pancreatico que provoca la canulacion repetida y forzada, asi
como al edema que esto origina. Otras complicaciones menos frecuentes son la colecistitis
aguda, que se produce hasta en el 1,9% de los casos, colangitis entre el 0,5-4% y la impactacion
de algan tipo de material de extraccién de litiasis, como por ejemplo, el litotriptor en el 0,5%'.

Con el paso de los afios se han identificado varios grupos de pacientes en los que el
numero de complicaciones es mas alto. Entre ellos destacan los pacientes jovenes, en los que
con el paso del tiempo, se ha visto hasta un 10% de estenosis de via biliar, nuevas
coledocolitiasis 0 ambas contingencias. Otro grupo de riesgo son los pacientes con un calibre de
via biliar fino, menor de 10 mm de diametro, en los que se ha demostrado una tasa de
complicaciones mayor tras un seguimiento de 11 afos'’”. La técnica también puede estar
limitada en aquellos pacientes con variaciones anatomicas del area periampular, como la
presencia de diverticulos duodenales, cirugia gastroduodenal previa, coledocolitiasis de gran
tamafio, pacientes con alteraciones de la coagulacion, hipertension portal o cirrosis.

Otro argumento de peso en contra de la EE reside en la destruccion definitiva de la
funcién papilar que conlleva la seccion del esfinter, por lo que una técnica capaz de conseguir
los mismos resultados manteniendo la funcion esfinteriana podria ser una mejor solucion. El
reflujo duodenobiliar es una consecuencia de la esfinterotomia, condiciéon que segin diferentes

55,152,154

autores , provoca a largo plazo contaminacion bacteriana, inflamacion crénica de la

mucosa biliar y la ocupacion de la via biliar por restos alimenticios que pueden provocar
colangitis de repeticion, colecistitis, e incluso la posibilidad de carcinomas de via biliar'*®*'%.

Este mismo reflujo contribuye a su vez a la formacion de coledocolitiasis recurrente de tipo
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pigmentado secundario a la deconjugacion bacteriana de la bilirrubina, que puede llegar a ser
hasta del 19% a los 10 afios de una esfinterotomia endoscopica'™.

La disponibilidad de la EE depende de cada centro hospitalario, pero no en todos ellos
hay personal con la suficiente experiencia para la realizacion de la técnica, asi como para
solventar las posibles dificultades como son los diverticulos duodenales, las variaciones
anatomicas de la papila, la cirugia gastroduodenal previa o las litiasis coledocianas de gran
tamano.

Sin embargo, la esfinterotomia endoscopica ha demostrado ser una técnica fiable y util
en un gran numero de pacientes con coledocolitiasis, asi como en otras patologias del area
biliopancreatica, como la disfuncién del esfinter de Oddi. En manos expertas el nimero de
complicaciones es mas bajo'>, pudiendo ser aplicada de forma segura y eficaz sobre todo en

pacientes de elevada edad y alto riesgo quirurgico, con o sin colecistectomia previa.

1.3.3.2 LA EXPLORACION LAPAROSCOPICA DE LA VIA BILIAR (ELVB)
[.3.3.2.1 Introduccion

Como mencionabamos previamente, la cirugia laparoscopica se empezo a aplicar en la
via biliar a principios de los afios 90. Inicialmente, la coledocolitiasis sospechada era tratada en
dos tiempos. Se realizaba una EE en un primer tiempo, y si ésta era eficaz, una colecistectomia
laparoscopica posteriormente. Tan solo unos pocos grupos de trabajo aplicaban la cirugia
laparoscopica para tratar la coledocolitiasis en un solo tiempo'*®*'>’. Fueron Petelin y cols."*® los
que publicaron en 1991 una serie inicial de 22 pacientes, que ampliaron a 77 pacientes en 1993,
con una tasa de éxito global del 96%. Concluyeron en su trabajo que la aplicacion de la técnica
laparoscopica va a depender de la capacidad del paciente para soportar una cirugia mas larga, del
entrenamiento y experiencia del cirujano, y de la disponibilidad de medios técnicos asi como de
expertos en CPRE.

Posteriormente, la incorporacion de mas grupos al tratamiento laparoscopico de la
coledocolitiasis, asi como la aplicacion de diferentes técnicas radioldgicas y endoscopicas, ha
permitido desarrollar distintas alternativas terapéuticas para su resolucion. Todas ellas van a ser
comentadas mas adelante.

Con el objetivo de solucionar la coledocolitiasis en un solo tiempo, la cirugia
laparoscépica ha ido desarrollando diferentes técnicas quirtrgicas, en funcion de la disposicion

del material técnico y personal especializado, asi como de las caracteristicas propias de la
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coledocolitiasis. Hemos querido destacar el trabajo de revision realizado por Memon y cols.'®
sobre las diferentes opciones acerca de las exploracion laparoscopica de la via biliar, del cual se
extrae la experiencia de diferentes grupos de trabajo de todo el mundo en coledocolitiasis por via

laparoscopica.

Fundamentalmente, existen dos opciones quirtrgicas: El abordaje transcistico y el

abordaje directo transcoledociano.

1.3.3.2.2 Via Transcistica

La realizaciéon de un abordaje transcistico va a depender fundamentalmente de las
caracteristicas propias de la coledocolitiasis (nimero y tamafio) y del calibre de via biliar, asi
como de la anatomia del conducto cistico. Cuando el conducto cistico es corto, ancho y con una
insercion lateral al colédoco, las maniobras para canalizarlo con una guia metalica y trabajar a su
través son relativamente faciles, pudiendo introducir el coledocoscopio, las cestas de Dormia o los
catéteres sin necesidad de maniobras de dilatacion'™.

Una vez disecado el conducto cistico en todo su recorrido desde la vesicula biliar hasta su
insercion en el colédoco, se realiza el estudio colangiografico intraoperatorio, que permite definir
el calibre tanto de la via biliar como del conducto cistico y las caracteristicas de la coledocolitiasis
en cuanto a numero y tamafio. La tortuosidad o calibre fino del conducto cistico dificultan el
acceso a la via biliar, por lo que, habitualmente en esta situacion, es preciso realizar una dilatacion
del conducto previa a la canalizacion. Para ello podemos utilizar unas vainas dilatadoras o un

catéter-balon de dilatacion similar al utilizado para la dilatacion del esfinter de Oddi'™.

Las indicaciones para realizar un abordaje transcistico son pacientes con via biliar fina (
< 0,9 cm), con calculos menores a 8 mm, distales y en numero inferior a cuatro. En estos casos
este tipo de abordaje es de eleccion ya que la incidencia de estenosis postcoledocotomia puede ser

mayor' %,

Segtin Crawford y cols.'®, es un abordaje excelente que evita la apertura de la via biliar
principal y la dificultad de realizar una sutura laparoscépica y ademas presenta una tasa menor de

complicaciones que la coledocotomia.

Una vez realizado el acceso transcistico, existen varias posibilidades técnicas para realizar
la extraccion de las litiasis. Una opcion consiste en extraer las litiasis utilizando una cesta de
Dormia que es guiada mediante fluoroscopia hasta que atrapa y retira los célculos a través del

conducto cistico. La segunda opcion es la exploracion endoscopica de la via biliar utilizando un
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coledocoscopio flexible. El coledocoscopio es dirigido gracias a una guia metalica que
previamente se ha introducido por el conducto cistico hasta la via biliar y el duodeno. Una vez
localizada la litiasis puede ser atrapada y extraida mediante una cesta de Dormia con visualizacion
directa a través de la imagen del monitor. El coledocoscopio debe introducirse hasta comprobar
que la via biliar esta limpia de calculos y detritus llegando hasta la papila y la mucosa duodenal.

Esta operacion debe repetirse hasta conseguir la limpieza completa de la via biliar'>’.

La tercera opcion técnica posible mediante abordaje transcistico se basa en la realizacion
de una dilatacion de papila mas empuje de célculos a duodeno, la cual serda comentada con detalle
en el proximo capitulo.

Por via transcistica, pueden asociarse otras técnicas para facilitar la extraccion de la litiasis

citado en 158 " opy el que describen la

como es la litotricia. Destaca el trabajo de Ido y cols.
colangioscopia transcistica asociando litotricia intraoperatoria o postoperatoria en una serie de 70
pacientes. La introduccion del colangioscopio en la via biliar principal se consiguié en un 92,9%,
y la limpieza de la via biliar se consigui6 en el 78,5% de los casos. Los 21,5% restantes se trataron
mediante litotricia extracorporea postoperatoria o esfinterotomia endoscopica. La estancia media
hospitalaria fue de 9,4 dias y el tiempo quirargico medio de los casos de esta serie
significativamente mas largo que los de las series comentadas anteriormente. Se diagnosticaron 4
complicaciones leves, que incluian 3 hiperamilasemias transitorias y 1 caso de
hiperbilirrubinemia. El seguimiento medio de esta serie fue de 34 meses no habiendo detectado
complicaciones mayores durante este periodo de tiempo. Los autores concluyeron que la
colangioscopia transcistica con litotricia en combinacion con la colecistectomia laparoscopica era
una técnica cuyas ventajas eran la disminucion de la estancia hospitalaria, la rapida integracion al

trabajo diario y la preservacion de la funcion del esfinter de Oddi en la mayoria de los casos, lo

que condiciona un mejor prondstico de estos enfermos a largo plazo.

1.3.3.2.3 Via Transcoledociana

La exploracion de la via biliar a través del colédoco, es una técnica que han
incorporado la mayoria de los grupos con experiencia laparoscopica y que tienen la filosofia
de solucionar la patologia litidsica de la via biliar principal en un solo tiempo.

Esta indicada en pacientes con litiasis de cualquier tamafio, unicas o multiples, con un
calibre de via biliar principal igual o superior a § mm de diametro. Cuando la via biliar es inferior

a 8 mm, el riesgo de lesion o estenosis postquirtrgica tras la coledocotomia es mayor por lo que
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en estos casos no se aconseja esta técnica'®

. La exploracion laparoscopica de la via biliar a través
de una coledocotomia aporta ciertas ventajas segin Keeling y cols.'®'. Entre ellas, destaca la
posibilidad de explorar con facilidad la via biliar tanto proximal como distal con el
coledocoscopio, y utilizar un mayor flujo de suero de lavado que facilita el llenado de la via biliar
y la vision dentro de la misma. Sus resultados finales fueron mejores respecto a la via transcistica
en cuanto a tiempo quirargico, permeabilidad de la via, y complicaciones.

La técnica quirurgica incluye la extraccion de la litiasis con sonda de Fogarty, cestas de
Dormia, lavado a presion con suero o flushing, utilizando de forma opcional el coledocoscopio
rigido o flexible.

La sutura de la coledocotomia que finaliza la intervencion puede realizarse de forma
primaria o sobre tubo de Kehr. La sutura primaria esta mas indicada en los casos de litiasis tnica
0 en escaso numero y con un colédoco de paredes normales, mientras que la utilizacion del tubo
en T de Kehr es mas aconsejable en los casos de litiasis multiple y con paredes de la via biliar
inflamadas o con componente inflamatorio. Jacobs y cols.“™® < '3 fyeron un grupo pionero en
describir la coledocotomia laparoscopica en 1991. En su serie de 8 pacientes consiguieron extraer
las piedras en 7 de ellos, necesitando extraccion radiologica percutanea en uno. La estancia media
hospitalaria oscil6é entre 2 y 4 dias. Estos autores fueron quienes primero demostraron que esta
técnica podia ser valida para el manejo laparoscopico de la coledocolitiasis.

Desde su descripcion inicial, la técnica se fue extendiendo a lo largo de todo el mundo.

citado en 158

Desde Brasil, De Paula y cols. publicaron una serie de 114 pacientes. Utilizaron la via
transcistica en un 89,5% de los casos, la coledocotomia en un 6,2% y un abordaje mixto en un
4,3%. La técnica fue realizada con éxito en un 94,8% de los casos. El tiempo operatorio medio
fue de 110 minutos y la estancia postoperatoria media fue de 1,7 dias. La tasa de complicaciones
fue de 6,2% y la tasa de mortalidad de 0,9%. La tasa de reconversion a laparotomia fue de 2,6% y
la litiasis residual fue del 0,9%. Al igual que Jacobs, concluye De Paula que la exploracion
laparoscopica de la via biliar es una excelente técnica para el tratamiento de la coledocolitiasis
aunque la via transcistica conlleva una menor tasa de morbilidad y mortalidad.

citado en 158

Bercy y Morgenstern publicaron en 1994 una de las series prospectivas mas
amplia con 226 pacientes sometidos a una exploracion laparoscopica de la via biliar. La
colangiografia intraoperatoria realizada de forma sistematica en un 99,5% de los casos, demostro
una alta incidencia de coledocolitiasis insospechada (41%). Se realizd un abordaje transcistico en
un 83% de los pacientes y una coledocotomia en un 17%. La reconversion a laparotomia fue

necesaria en un 5% de los abordajes transcisticos y en un 19% de las coledocotomias. La
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incidencia total de complicaciones postoperatorias fue del 5,7% con mortalidad de un paciente
(0,4%). Las complicaciones mas frecuentes en los primeros 30 dias fueron pancreatitis, fuga
biliar, colangitis, sangrado, lesion de via biliar, infeccién de herida e ictericia. La tasa de litiasis
residual fue del 2,6%. Recuerdan estos autores la idea de Petelin'*® de evitar la exploracion
laparoscopica de la via biliar en los pacientes afiosos y con factores de riesgo elevados si la

duracioén de la intervencion se prevé superior a tres horas.

Al contrario que otros trabajos anteriores, Berthou y cols.“% “* 15¥ describen una tasa de
éxito mayor cuando el abordaje se realiza a través de una coledocotomia (97%) que cuando se
realiza por via transcistica (68,8%). Aun asi, la tasa de complicaciones postoperatorias y la
estancia hospitalaria fue mayor en el grupo de coledocotomia, lo cual coincide con los datos

159162 Estos autores franceses

reflejados en otros trabajos publicados mas recientemente
mencionan en su trabajo una serie de recomendaciones:

1. La exploracion laparoscopica de la via biliar es recomendable en pacientes
menores de 70 afios y con un riesgo anestésico bajo seglin la clasificacion de la
Sociedad Americana de Anestesistas (ASA Iy II).

2. La via transcistica debe ser la via de abordaje de eleccion, al menos
inicialmente, ya que presenta una menor tasa de complicaciones que la
coledocotomia.

3. Si se coloca un drenaje en la via biliar, se facilita la extraccion de una posible
litiasis residual durante el postoperatorio por los radidlogos intervencionistas, y
se asegura la descompresion de la via biliar.

citado en 158 de tipO

Nos parece interesante comentar el trabajo de Rhodes y cols.
retrospectivo quienes analizan una serie de 129 pacientes, con una tasa de éxito del 92%. Estos
autores introducen una técnica adicional utilizada en 15 pacientes consistente en la infusién de
Glucagon y posterior empuje de las piedras con suero a presion a través de un colangiocatéter.
Los autores refieren una tasa de éxito del 73% (11 casos). La via transcistica fue utilizada en 79
pacientes, con una tasa de éxito del 96%. En tres pacientes se demostro la persistencia de litiasis
en la via biliar principal en el postoperatorio inmediato, y precisaron para su resolucion CPRE
postoperatoria. La coledocotomia laparoscopica fue practicada en 35 pacientes, con una tasa de

éxito del 94%. En dos casos persistio la litiasis en la via biliar principal, siendo extraida mediante

radiologia intervencionista a través del drenaje en “T” de Kehr.
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199 que recoge 326 casos de ELVB,

Conviene destacar la amplia serie de Petelin y cols.
con una tasa de éxito del 92,2%, realizando un 82% de exploraciones por via transcistica y un
18% por coledocotomia. Las técnicas utilizadas por via transcistica fueron el lavado a presion con
suero asociado a relajantes esfinterianos (glucagon), cestas de Dormia asociando siempre
visualizacion directa con el coledocoscopio flexible. Fue preciso el uso de litotricia
electrohidratlica intraoperatoria en casos de litiasis impactada, asi como la derivacion bilio-
entérica (coledocoduodenostomia) en dos casos. La morbilidad de la serie fue del 9%, con 10
casos de litiasis residual que precisaron una esfinterotomia postoperatoria. La mortalidad global
fue del 0,92%.

12 en el que se describe la

Por ultimo mencionaremos el trabajo de Ebner y cols.
experiencia laparoscopica en 200 casos de coledocolitiasis, con una tasa de éxito del 91%, una
morbilidad del 7% y mortalidad del 0,5%. Un 8% de pacientes presentaron litiasis residual, que
requirid6 una esfinterotomia endoscopica. Destaca una tasa de coledocolitiasis insospechada
diagnosticada tan solo de forma intraoperatoria a través de la colangiografia intraoperatoria del

34%. Se abordo por via transcistica en un 57% y transcoledociana en un 43% de los casos.

1.3.3.3 EXPLORACION LAPAROSCOPICA DE LA VIA BILIAR (ELVB) vs.
COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE)

Entre los estudios randomizados que comparan la exploracion laparoscopica de la via
biliar (ELVB) y la colecistectomia laparoscopica (CL) + esfinterotomia endoscopica (EE)

1% en 1998. Se incluyeron 40 casos en cada

postoperatoria destaca el publicado por Rhodes y cols
uno de estos dos grupos, extraidos de los pacientes que eran intervenidos de forma programada y
presentaban coledocolitiasis en la colangiografia intraoperatoria. Después de la primera actuacion
sobre cada paciente se consiguié una tasa de permeabilidad de la via biliar del 75% en ambos
casos. Al final del tratamiento, esta tasa fue del 100% en el grupo de ELVB y del 93% en el
grupo de CL + EE postoperatoria. En los casos de ELVB el tiempo quirargico medio fue de 90
minutos (25-310 min) con una estancia media hospitalaria de un dia, mientras que en los casos de
CL + EE postoperatoria el tiempo quirtrgico medio fue de 105 minutos (60-255 min) y la
estancia media de 3,5 dias, siendo esta Gltima diferencia estadisticamente significativa (p<0,001).
La morbilidad de ambos grupos fue similar y la mortalidad nula.

Este es el primer trabajo randomizado publicado que compara estas dos estrategias de

manejo de la coledocolitiasis. Uno de las criticas realizadas al mismo fue el hecho de que, en ese
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momento, la ELVB no era practicada por la mayoria de la comunidad de cirujanos, sino solo por
una minoria, por lo que los resultados obtenidos eran poco representativos.

Uno de los pocos trabajos que comparan el tratamiento de la coledocolitiasis en un solo
tiempo y en dos tiempos de forma prospectiva y randomizada es el estudio multicéntrico

* en 1998. En este trabajo se

realizado por la Asociacién Europea de Cirugia Endoscopica'®
comparan la esfinterotomia endoscopica seguida de colecistectomia laparoscopica en dos
tiempos (grupo A), con la exploracion laparoscopica de la via biliar en un solo tiempo (grupo B).
La serie incluia los datos de 269 pacientes (136 en el grupo EE + CL y 133 en el grupo ELVB )
previamente randomizados.

Los resultados mostraron una tasa de éxito similar para ambos grupos (84% para el grupo
Ay 82% para el grupo B), unas tasas similares de mortalidad (1,5% en el grupo A 'y 0,75% en el
grupo B) y morbilidad asociada con la técnica (12,8% en el grupo A y 15,8% en el grupo B). Se
encontraron diferencias significativas en cuanto al periodo de ingreso hospitalario, siendo 3 dias
menor en el grupo B.

Las menores tasas de estancia de ingreso y morbilidad postoperatoria se encontraron en el
grupo de exploracion transcistica de la via biliar. En el trabajo se recomendaba este abordaje en
litiasis de pequefio tamafio, dejando la coledocotomia para litiasis de mayor tamafio, multiples o
impactadas en la via biliar. El abordaje transcistico tiene también la ventaja de mantener intacta la
via biliar principal y por supuesto el esfinter de Oddi, consideracion que creemos importante en
pacientes jovenes y de mediana edad.

De todo el estudio, se concluyd que en pacientes de bajo riesgo anestésico (ASA 1y II), el
manejo de la coledocolitiasis en un solo tiempo era la mejor opcion, recomendando la EE
preoperatoria seguida de CL a los pacientes de mayor riesgo, por ejemplo aquellos con colangitis

0 pancreatitis severa.

En el estudio prospectivo realizado por Suc y cols.'®®, los pacientes con colelitiasis y
sospecha de coledocolitiasis eran randomizados en dos grupos. En uno de ellos se realizaba
ELVB y en el otro EE dejando la vesicula biliar in situ. Aunque la tasa de complicaciones fue
similar para ambos grupos (11%), la EE presentd una tasa mayor de coledocolitiasis residual
(16% vs. 6%), y una mayor necesidad de procedimientos afiadidos, entre los que se incluia la
necesidad de realizar una colecistectomia en un segundo tiempo (29% vs. 8%).

citado-en 138 o ompararon en su estudio CL y ELVB por via transcistica

Liberman y cols.
(grupo 1) con CL y EE (grupo 2). El grupo 1 se incluyeron los datos de 59 pacientes y el grupo 2

tan solo los de 17. En el grupo 1 la tasa de éxito fue del 86% por un 77% en el grupo 2. El grupo
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1 obtuvo una menor estancia hospitalaria, menor morbilidad y un menor coste global de
hospitalizacion y tratamiento. Asi los autores concluyeron que la exploracién laparoscopica
transcistica debe ser la opcion terapéutica inicial en pacientes con coledocolitiasis conocida. Si
este abordaje falla, la esfinterotomia endoscopica o la exploracion abierta de la via biliar son las
opciones terapéuticas a las que se debe recurrir.

Otro trabajo que queremos destacar, es el meta-analisis realizado por Clayton y cols.'®
publicado en el afio 2006. En ¢l se recogen los datos de un total de 1357 pacientes que
previamente habian sido incluidos en estudios prospectivos randomizados y controlados
publicados en los ultimos 10 afos. En el trabajo se compara la ELVB con EE + CL incluyendo un
total de 12 estudios y utilizando un modelo de “random-effects” para su andlisis. El trabajo
concluye que no existen diferencias significativas entre las dos técnicas en cuanto a la tasa de
permeabilidad de la via biliar, morbilidad, mortalidad ni necesidad de procedimientos
adicionales. Por tanto, el tratamiento de la coledocolitiasis deberia ser aplicado en funcion de los

recursos locales y experiencia de cada grupo de trabajo.

1.3.3.4 RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

La radiologia intervencionista biliar tiene también su papel en el manejo de la litiasis de la
via biliar, sobre todo cuando las técnicas endoscopicas o laparoscopicas no son efectivas o son
irrealizables'®’.

El desarrollo més importante de las técnicas de radiologia intervencionista se produjo en
la década de los 70 con la evolucién de los diferentes métodos para la realizacion de la
colangiografia por via percutinea®. La progresion y generalizacion de estas técnicas se produjo
durante los afios 80, con el avance de las técnicas de imagen y el desarrollo de las caracteristicas
del material utilizado (guias, vainas, catéteres,...).

Esta disciplina ofrece una serie de técnicas para la manipulacion percutanea de las litiasis
o estenosis de la via biliar intra o extrahepatica, accediendo a la misma mediante tubos en T o
transcisticos, por via transparietohepatica o a través de una colecistostomia. De estas técnicas
destacaremos la extraccion de las litiasis con cesta de Dormia, fragmentacion de las mismas,
empuje transpapilar a duodeno o quimiolisis. A todas ellas se han afiadido en los ltimos afios la
litotricia extracorpdrea, la electroincision percutanea de estenosis y la implantacion de “stents”
metalicos'®.

En manos expertas, la manipulacién a través de tubos en T presenta unos resultados

superponibles a la manipulacion endoscopica, con la ventaja afiadida de mantener la funcién
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papilar intacta. Sin embargo esto solamente es realizable en los casos de litiasis residual tras
coledocotomia quirurgica y colocacion de un tubo durante la intervencion. Esta técnica fue
descrita por H. Joachim Burhenne en 1974 quien posteriormente comunico los resultados de su
serie aplicando la técnica en 661 pacientes entre los afios 1972 y 1979, realizando la extraccion
mediante cesta de Dormia y obteniendo una tasa de éxito del 95 %'®. Un tubo en T de diametro
14Fr o superior permite la introduccion de guias, dilatadores, canastillas de alambre, sondas y
globos que permiten la manipulacion de las litiasis'®.

El acceso a la via biliar a través de la vesicula biliar mediante una colecistostomia
quirargica realizada previamente también ha permitido el manejo de las litiasis de la misma con
una importante tasa de éxito'®®.

Sin embargo, el acceso a la via biliar por via percutanea, en ausencia de trayectoria creada
de manera quirargica, es mas dificultosa y potencialmente mas peligrosa, por lo que solo deberia
ser utilizada por personal muy cualificado y cuando las técnicas endoscopicas o quirargicas hayan

sido claramente excluidas'’.

Esta técnica se realiza habitualmente en varias sesiones, su
morbilidad se acerca a un 13 % y su mortalidad a un 4 %'®®. El acceso percutaneo de la via biliar
se puede realizar a través del parénquima hepatico (via transparietohepatica) o realizando una
colecistostomia percutdnea.

Desafortunadamente estas técnicas radioldgicas son muy dependientes de personal cualificado,

de instalaciones adecuadas y arrastran cierto indice de fracasos, mayor cuanto menor es la

experiencia o cualificacion de quien las realiza.

1.3.3.5 LITOTRICIABILIAR

La resolucion con éxito de la coledocolitiasis utilizando técnicas endoscopicas,
radiologicas o laparoscopicas puede verse condicionada de forma importante por la presencia de
calculos de gran tamafio o impactados en la papila. En estos casos la fragmentacion de las litiasis
puede ayudar a solucionar el problema. La fragmentacion se puede hacer de forma mecénica
(litotricia mecanica) utilizando litotriptores similares a cestas de Dormia introducidos mediante
radiologia o endoscopia. La litotricia electrohidratlica permite, por via endoscopica, aplicar un
chispazo en el seno de un liquido sobre la litiasis y fragmentarla. En los Gltimos afios se han
afiadido a estas técnicas la litotricia endoscopica por ultrasonidos o mediante laser y la litotricia
extracorpérea con la que se fragmentan las litiasis mediante ondas de choque producidas

externamente por aparatos electrohidraulicos o piezoeléctricos' 7173,
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Nos parece interesante destacar el trabajo de Adamek y cols.'™, en el que se analizan los
datos de 120 pacientes con coledocolitiasis tratados mediante litotricia extracorpdrea por ondas de
choque, de los que 37 tenian vesicula “in situ” y 83 estaban colecistectomizados. Tras un
seguimiento medio de 4 afios, tanto la tasa de coledocolitiasis recurrente como de sintomas de
origen biliar fue mayor en el grupo de colecistectomizados, aunque no se apreciaron diferencias
estadisticamente significativas. Los autores concluyen que la litotricia extracorporea aplicada en
coledocolitiasis complicadas, no aumenta el riesgo de complicaciones biliares en pacientes con
vesicula “in situ”, e incluso recomienda no realizar la colecistectomia ya que este acto terapéutico

afiadido no aporta ventaja alguna.
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I1.1 FUNDAMENTOS DE LA HIPOTESIS

Como se ha comentado previamente, la dilatacion con balon de la papila de Vater ha
demostrado ser una técnica eficaz para la resolucion de la ocupacion litisica de la via biliar que
puede ser realizada a través de diferentes abordajes como son la via endoscopica, laparoscopica o
percutanea. La esfinterotomia endoscopica es otra técnica, consolidada con el paso de los afos,
que es utilizada para la resolucion de la coledocolitiasis y que ofrece excelentes resultados pero
que implica la pérdida definitiva de la funcion del esfinter de Oddi con las secuelas que esto
puede originar.

Los efectos que la dilatacion de papila tiene sobre el mecanismo esfinteriano atin no son
suficientemente conocidos. Al menos de forma inmediata, parece que el esfinter y la papila
permanecen relajados, ya que tras la dilatacion se facilita el empuje de calculos a través de la
papila cuando la técnica es utilizada por via laparoscopica o por via percutdnea y se permite el
acceso al conducto biliar cuando es realizada por via endoscopica. A medio y largo plazo, los
efectos de la dilatacion tampoco han sido suficientemente contrastados. Son pocos los estudios
realizados que analicen los efectos funcionales de la dilatacion y, aunque existen publicaciones
que describen las repercusiones clinicas de la misma asi como sus complicaciones, probablemente
todavia sea necesario un mayor nimero de trabajos que investiguen tanto la morbimortalidad
como la repercusion funcional de la técnica. De igual manera, ain no se ha establecido una
estandarizacion de la técnica en lo que se refiere al tamafio de los balones utilizados, el tiempo de
dilatacion o la presion a la que debe realizarse, siendo las referencias bibliograficas encontradas
tremendamente variables. Tampoco se ha definido cual es limite de la dilatacion y a partir de que
momento se produce una disfuncion del mecanismo esfinteriano o un mayor indice de
complicaciones.

La dilatacion de papila ha sido realizada a través de diferentes abordajes. Sin embargo,
son poco numerosos los trabajos publicados que mencionen la aplicacion de la dilatacion por via
laparoscopica, a pesar de que ya en 1992 se describiera la primera serie de pacientes con
coledocolitiasis tratados mediante esta técnica’’.

La manometria biliar se ha confirmado como la mejor técnica para el estudio de la
fisiologia de la confluencia bilio-pancreatico-duodenal. La mayoria de estudios manométricos
publicados realizan esta técnica por via endoscopica retrograda, siendo escasos los trabajos en los

que se describe la realizacion de la manometria por via percutanea anterégrada’®***

, a pesar de
que esta via de abordaje permite realizar registros manométricos mas prolongados y con la misma

eficacia que la via retrograda.
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11.2 HIPOTESIS DE TRABAJO

Basandonos en lo descrito anteriormente nuestra hipétesis de trabajo plantea la
posibilidad de que la dilatacion con balén de la papila de Vater tiene un efecto temporal y
reversible sobre la funcidn del esfinter que se traduce en una recuperacion completa o casi
completa de la misma de forma precoz.

De forma complementaria el trabajo se plantea analizar cuales son las repercusiones
clinicas y/o analiticas de esta técnica asi como las posibles complicaciones inherentes a la

misma.

11.3 OBJETIVO PRINCIPAL

. Valorar mediante un estudio manométrico la repercusion funcional sobre el esfinter de

Oddi de la técnica de dilatacion papilar tras un periodo de recuperacion de 18-21 dias.

1.4 OBJETIVOS SECUNDARIOS

. Valoracion clinica de los efectos de la técnica de dilatacion papilar realizada tanto por

via laparoscopica como por via percutanea en casos de coledocolitiasis.
Valoracion clinica de los efectos de la técnica coledocotomia y extraccion de calculos

realizada por via laparoscdpica en casos de coledocolitiasis.

. Valoracion de las repercusiones analiticas, tanto hematologicas como bioquimicas, que
originan ambas técnicas en un modelo clinico.

. Valoracion de la tasa de morbimortalidad de ambas técnicas.

. Contribuir al conocimiento de la fisiologia del esfinter de Oddi en humanos, aplicando la
técnica de dilatacion de papila a través de un abordaje laparoscopico y percutaneo y realizando un

estudio manométrico por via anterograda.

80



111.- MATERIAL Y METODOS

81



I.Cisneros Reig. Tesis doctoral Material v métodos

111.1 DISENO GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio clinico se ha realizado en dos fases claramente diferenciadas con una duracion
total de 30 dias y el esquema general que se muestra en la Figura IIl.1. La primera fase consistio
en el tratamiento y resolucion de la coledocolitiasis, realizados tanto por cirugia laparoscopica
como por técnicas de radiologia intervencionista por via percutdnea. La segunda fase consistio en
la realizacion de un estudio funcional manométrico practicado a los 18-21 dias en todos los casos.
Se realizd un control analitico previo a la intervencion quirurgica (Preop), el primer dia tras la
intervencion quirargica (Postl), el segundo dia tras la intervencion quirurgica (Post2) y a los 30
dias de la misma (Post30), asi como un control radioldgico mediante ecografia abdominal.
Posteriormente se realizo el estudio estadistico y analisis de los resultados.

Fueron incluidos los resultados de un total de 21 pacientes diagnosticados de
coledocolitiasis, divididos en dos grupos. El primero llamado “DILATACION”, compuesto por
12 pacientes en los que se realizd una dilatacion de papila bien por via laparoscopica o bien por
via percutanea, y un segundo grupo de 9 pacientes llamado “COLEDOCOTOMIA”, en los que
se realizo el tratamiento quirtirgico mediante coledocotomia y extraccion de céalculos de la via
biliar principal, sin ningin tipo de manipulacion del esfinter de Oddi. Todos los pacientes fueron
intervenidos en los quir6fanos de cirugia programada del Hospital General de Castellon, entre
enero del 2000 y marzo del 2004, por un equipo de 3 cirujanos diferentes pero con proceso de
aprendizaje y metodologia comunes. Los pacientes a los que se realiz6 una dilatacion de papila
por via percutanea, fueron tratados en la sala de Radiologia intervencionista del mismo hospital
por un solo radi6élogo, durante el mismo periodo de tiempo que los pacientes quiriirgicos.

Fueron excluidos del estudio todos aquellos pacientes en los que no se pudo completar
toda la cirugia mediante una abordaje laparoscopico, los que no aceptaban voluntariamente entrar
en el estudio, y aquellos en los que no se pudieron completar todas las pruebas diagnosticas por

motivos técnicos.
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Figura III.1. Disefio general del estudio clinico

GRUPO 1 GRUPO 2
DIA , ,
DILATACION COLEDOCOTOMIA
Preop. Analitica Preoperatoria (Preop) Analitica Preoperatoria (Preop)
Eco abdominal +- RNM Eco abdominal +- RNM
Dilatacion papila + empuje Coledocotomia + extraccion calculos via
Cirugia  Laparoscopica y/o percutanea laparoscopica
1° Analitica Dia 1 (Post1) Analitica Dia 1 (Post1)
2 Analitica Dia 2 (Post2) Analitica Dia 2 (Post2)
3%-6° Colangiografia transcistica Colangiografia transkehr
18°-21° Manometria biliar Manometria biliar
30° Analitica Dia 30 (Post30) Analitica Dia 30 (Post30)
Eco abdominal Eco abdominal
POST. Anélisis de resultados Anélisis de resultados
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111.2 DESCRIPCION DE LAS FASES DEL ESTUDIO

111.2.1 PRIMERA FASE: TRATAMIENTO DE LA
COLEDOCOLITIASIS

La coledocolitiasis de los pacientes incluidos en el estudio como grupo “DILATACION”
fue tratada mediante dilatacion de papila y empuje de los célculos a duodeno realizada tanto por
via laparoscéopica como por via percutanea. La técnica de dilatacion papilar se realizé con idéntica
metodologia tanto cuando se realizd por via laparoscopica como cuando se realizd por via
percutinea. Los pacientes incluidos en el grupo “COLEDOCOTOMIA” fueron tratados
quirurgicamente por via laparoscopica mediante coledocotomia y limpieza de la via biliar. A
continuacion se describen detalladamente todas las posibilidades terapéuticas utilizadas en el

estudio.
111.2.1.1 TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirdrgico de los pacientes incluidos en el estudio, fue realizado por via
laparoscopica y las técnicas utilizadas han sido la dilatacion de papila con empuje de calculos a
duodeno (grupo “DILATACION”), y la coledocotomia y extraccion de calculos (grupo
“COLEDOCOTOMIA™).

Para la realizacion de ambas técnicas se utilizd una torre de cirugia laparoscopica
compuesta por los siguientes elementos (Figura II1.2):
e Monitor de imagen de 20” marca Panasonic modelo MT-M2080.
e DVD grabador marca Sony modelo RDR-GX3
e Fuente de luz Xenon OES marca Olympus modelo CLV-S20.
e Unidad de control de cdmara marca Olympus modelo Viscera OTV-S7.

e Unidad de insuflacion de CO, marca Olympus modelo UHI.
Todos los pacientes fueron intervenidos con anestesia general e intubacion orotraqueal. El

paciente se coloco en posicion “Francesa” en decubito supino y las piernas separadas en posicion

de litotomia. Se colocaron 4 trocares (11 mm umbilical e hipocondrio izquierdo, 5 mm epigéstrico
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y flanco derecho) para acceder a la cavidad abdominal por via laparoscopica. Se procedid a la
diseccion del tridngulo de Calot, formado por el conducto cistico, la arteria cistica y la via biliar
principal. Una vez identificado y cateterizado el conducto cistico, se realizé una colangiografia
intraoperatoria cuyo objetivo fue tanto confirmar el diagnéstico de coledocolitiasis como
determinar las caracteristicas de la litiasis en cuanto a nimero y tamafio y el calibre de la via
biliar. En funcion de estos datos, se optd por un abordaje transcistico o por un abordaje
transcoledociano.

Las indicaciones para realizar un abordaje transcistico fueron pacientes con via biliar fina
(<0,9 cm), con célculos inferiores a 8 mm, distales y en nimero inferior a cuatro.

Las indicaciones para realizar un abordaje transcoledociano, con una coledocotomia y
extraccion de célculos, fueron pacientes con via biliar dilatada (>0,9 cm), con célculos de
cualquier tamafio, en cualquier localizacion del conducto biliar independientemente del numero de

calculos existentes.

Figura I11.2. Elementos de la torre de cirugia laparoscopica
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II1.2.1.1.1 Via Transcistica

Tras la colangiografia intraoperatoria, se realizé una canalizacion del conducto cistico con
una guia metalica super-rigida tipo Amplatz® super-stiff del calibre 0,035 inches (in) que se
introdujo hasta el duodeno con el fin de tener un acceso comodo y seguro a la via biliar principal.
A través de la guia, se pasé un introductor vascular tipo Super Arrow Flex® marca Arrow
international inc. de 8 French de calibre hasta la entrada del conducto cistico en la via biliar, para
facilitar el paso del material preciso para realizar la dilatacion de la papila. Se utiliz6 un catéter de
angioplastia marca William Cook Europe® modelo AXM con un balén de 4 cm de longitud y
hasta 10 mm de didametro méximo coincidente con su zona central, que a su vez estaba conectado
a una jeringa tipo LEVIN con manometro para el control de la presion a la que se insufl6 el balon.
Mediante control fluoroscopico, el catéter balon fue introducido en la via biliar hasta el esfinter
de Oddi, ayudado por dos sefiales radiopacas que marcaban el centro del baldén de dilatacion. Una
vez colocado, el balon fue hinchado con 15 ml. de contraste diluido a una presion de 4-6
atmosferas durante 45-60 segundos, realizando esta maniobra en dos ocasiones sucesivas. Una vez
realizada la segunda dilatacion y objetivando la desaparicion de la “muesca” que el esfinter de
Oddi provocaba en el balon de dilatacion, se consideraba que la dilatacion habia sido efectiva.
Para el paso de los célculos al duodeno, se retiraba el catéter de dilatacion y se introducia a través
de la guia metalica un balon de oclusion tipo POB-Weig marca William Cook Europe® de 11
mm de didmetro. El balon de oclusion fue llenado con contraste en el momento de su entrada en el
colédoco adaptando su perimetro al de la via biliar. Posteriormente el balon de oclusion fue
empujado hacia la papila dilatada con el fin de conseguir el arrastre y paso de los calculos al tubo
digestivo. Se puede apreciar todo el material técnico utilizado en la figura III.3. en la pagina
siguiente.

Con objeto de minimizar los efectos de la dilatacion sobre el pancreas, previamente a
realizar las maniobras de dilatacion se administro al paciente una dosis de Somatostatina (0,25 mg
ev) u Octeotride (0,1 mg ev).

Todas estas maniobras se realizaron mediante control con fluoroscopia digital portatil y
utilizacion de contrastes yodados.

Una vez confirmado el paso del calculo al duodeno, se coloc6é de forma sistematica un
drenaje biliar transcistico tipo Pig-tail marca Optimed de 6 Fr de calibre cuyo objetivo fue
descomprimir la via biliar en el postoperatorio inmediato, realizar una colangiografia de control a
los 3-4 dias de la cirugia y dejar la via biliar canalizada para el control manométrico posterior. El

drenaje se mantuvo abierto hasta la realizacion de la colangiografia de control.
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Figura I11.3. Material técnico utilizado en la dilatacion de papila por via laparoscopica
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Figura I11.4. Secuencia de dilatacion de papila por via laparoscopica

1. Coledocolitiasis en via biliar distal 2. Muesca del baldn de dilatacion

3. Balon de dilatacion hinchado 4. Empuje con balon de oclusion

5. Paso de litiasis a duodeno 6. Colangiografia de control normal
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111.2.1.1.2 Via Transcoledociana

A continuacioén se describe la técnica quirurgica utilizada cuando, en funcién de los
hallazgos observados en la colangiografia intraoperatoria, se optd por un abordaje
transcoledociano y coledocotomia. Inicialmente se realizé una exposicion completa de la via biliar
principal desde la insercion del conducto cistico hacia la porcion distal lo méas proximo posible al
borde duodenal. Se realiz6 una incision longitudinal en la via biliar de un tamafio proporcional al
de los calculos. Posteriormente, los calculos fueron extraidos mediante un catéter de Fogarty, o
una cesta de Dormia, ayudados ocasionalmente por la vision directa del coledocoscopio flexible
de 3,5 mm. Tras la extraccion litidsica se realizd colangiografia de control mediante sonda balon
de doble luz marca Le Maitre® vascular inc. lo cual permite ocluir el colédoco e introducir
contraste para opacificar la via con el objetivo de asegurar la limpieza total del colédoco. Esta
comprobacion se realizd primero en la parte proximal a la coledocotomia y posteriormente en la
distal y fue completada con una coledocoscopia con el fin de visualizar el interior de la via biliar,
descartar la existencia de célculos residuales y detectar una posible lesion de la papila o de via
biliar.

De igual forma al abordaje transcistico, se dejo de forma sistematica un drenaje biliar tipo
tubo en “T” de Kehr acorde con el calibre de la via biliar. La coledocorrafia se realiz6 con hilo
reabsorbible de 3/0 con puntos sueltos. El drenaje biliar se mantuvo abierto hasta la realizacion de

la colangiografia de control en el 4° dia postoperatorio.

I11.2.1.2 TRATAMIENTO PERCUTANEO

La segunda via utilizada en el estudio para realizar la dilatacion de papila fue la via
percutanea. La técnica fue realizada siempre por un mismo radidlogo especializado en técnicas
percutaneas en la sala de radiologia intervencionista del Hospital General de Castellon siguiendo
el método descrito con detalle por Garcia Vila y cols.”.

Los pacientes incluidos en este grupo presentaban una coledocolitiasis residual en los que
se habia realizado un intento terapéutico quirirgico previo y canalizacion de la via biliar. Tras el
diagnostico de coledocolitiasis postoperatoria fueron referidos al servicio de radiologia
intervencionista para el intento de resolucion percutanea a través del drenaje biliar colocado
durante la cirugia o a través de una puncion transparietohepatica (CPTH) en el caso de no haber

sido una cirugia reciente.

El intensificador de imagenes utilizado fue de la marca Phillips® modelo Integris 3000.
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La técnica ha sido realizada mediante anestesia local y sedacién leve. Durante la
realizacion de la técnica el paciente se mantenia monitorizado (presion arterial, frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno). Se infiltrd anestesia local (10 ml. de Mepivacaina al 2%) en la
zona cutanea de entrada del drenaje biliar, habitualmente situada en el epigastrio-hipocondrio
derecho de los pacientes. A través de una via venosa periférica se administré una dosis de
antibidtico profilactica (Ceftriaxona 1 gramo) asi como una dosis de Somatostatina (0,25 mg) u
Octeotride (0,1 mg) para minimizar los efectos de la dilatacion sobre el pancreas. La sedacion fue
realizada con Midazolam (I mg endovenoso), asi como Fentanilo (50 mcgr endovenoso) para
obtener un mayor efecto anestésico.

La técnica se inicié con la sustitucion del drenaje biliar por una guia metalica rigida tipo
Amplatz® de 0,035 in de grosor, que es introducida hasta el duodeno. La dilatacion de la papila
se realizo de forma similar a la realizada por via quirargica, con caracteristicas técnicas idénticas
en cuanto al tiempo, calibre y presion de la dilatacion (balon de 10 mm de calibre, 4-6 atmosferas
de presion durante 45-60 segundos, dos dilataciones sucesivas). De forma sistematica se dejo un
drenaje biliar para descomprimir la via biliar, realizar un control radioldégico en los dias

posteriores y realizar el estudio funcional manométrico final.

111.2.2 SEGUNDA FASE: ESTUDIO FUNCIONAL MANOMETRICO

El estudio manométrico biliar y del esfinter de Oddi fue realizado en los pacientes de
ambos grupos entre los dias 18-21 después de la realizacion de las distintas opciones terapéuticas
descritas. La manometria fue realizada en la Unidad de Pruebas Funcionales Digestivas del

Hospital La Fé de Valencia.

I11.2.2.1 COMPONENTES DEL SISTEMA

Para la realizacion de la manometria biliar, se utilizd un sistema compuesto por los
siguientes componentes:
-Caja de alta presion Mui Scientific modelo PIP-3, con salida para 7 canales, valvula de

seguridad y manometro para medir y mantener constante la presion interna.

-Transductores de presion marca Mui Scientific.
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-Poligrafo marca PC Polygraph HR (Synetics Medical ®).
-Programa informatico Polygram 2.4 para Windows.
-Monitor de imagen marca Phillips de 15 a color.

Todos estos elementos se muestran en la Figura IIL.5.

Figura I11.5. Componentes del sistema de Manometria biliar
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Se utilizd un catéter de manometria biliar marca Lehman de Wilson-Cook®, de 205 cm
de longitud, de 5 Fr de diametro externo (equivalente a 1,6 mm), tres luces internas de 0,25 mm
de didmetro, con 3 orificios laterales separados 2 mm entre si y con una punta de 3 cm de

longitud. El catéter de manometria se muestra en la Figura III.6.

Figura I11.6. Catéter de manometria biliar

111.2.2.2 TECNICA DEL REGISTRO MANOMETRICO

Para acceder a la via biliar y el esfinter de Oddi con el catéter de manometria se utilizo el
drenaje biliar colocado al paciente en el momento del tratamiento de la coledocolitiasis en sus
diferentes modalidades, tanto quirargico como percutaneo.

Tras permanecer en ayuno 8 horas, los pacientes fueron trasladados a la sala de radiologia
intervencionista del hospital General de Castellon. Bajo anestesia local (Mepivacaina 2% 10 ml.),
sedacion ( Midazolam 1 mg ev) y cobertura antibiotica (Ceftriaxona 1gr ev) se procedio a la
sustitucion del drenaje biliar por el catéter de manometria. El primer paso técnico consistié en
pasar una guia metalica tipo amplatz de 0,035 inchas de grosor a través del drenaje biliar hasta el
duodeno. Seguidamente se retir6 el drenaje biliar y a través de la guia, se pasd un introductor
vascular tipo Super Arrow Flex® marca Arrow international inc. de 7-8 Fr de calibre hasta
sobrepasar la confluencia del conducto cistico con la via biliar principal. El introductor vascular
se utilizo para facilitar el paso del catéter de manometria biliar (marca Lehman de Wilson-
Co0k®) hasta la via biliar y el esfinter de Oddi. Todas estas maniobras se realizaron con control
fluoroscopico lo que permitia localizar la punta del catéter provista de dos sefiales radiopacas. El
catéter se pasé a través de la via biliar y la papila hacia el duodeno, quedando alojada la punta en

la luz duodenal a unos 10 cm. del esfinter de Oddi. Posteriormente, el paciente era trasladado en
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ambulancia convencional al Hospital La Fe de Valencia para la realizacion del registro
manometrico.

La técnica del registro manométrico ha sido descrito por Ponce y cols.’’. Una vez en la
Unidad de pruebas funcionales del Hospital La Fe el catéter era conectado al sistema de
manometria. Previamente a cualquier maniobra, tanto el catéter como el sistema de manometria
eran purgados para eliminar las posibles burbujas de aire. Posteriormente se procedia al calibrado
del sistema utilizando el programa informatico Polygram 2.4 para Windows. Se marcé como
presion 0 mm Hg la registrada con la punta del catéter situada a la altura hipotética del duodeno
del paciente. Para la realizacion del registro se mantuvo una presion constante de 350 milibares y
un flujo en la punta del catéter de 0,25 ml/min generado por la bomba de presion
hidroneumocapilar. Los registros fueron grabados en el disco duro del ordenador para
posteriormente poder ser analizados e imprimidos.

Después de purgado y calibrado el catéter, se iniciaba el registro manométrico con las
presiones a nivel del duodeno, lugar donde estaba localizada la punta del catéter. La manometria
fue realizada de forma “anterdgrada” retirando el catéter segun la técnica de “pull-through” desde
el duodeno en direccion al esfinter de Oddi y via biliar, al contrario de la manometria realizada
por via endoscopica, en la que el catéter no es retirado sino empujado. Todos los cambios de
presion eran captados por el catéter y sefializados instantaneamente en la pantalla. Durante la
retirada paulatina del catéter se consigui6 identificar en todos los casos una zona de alta presion
coincidiendo con la situacion de los orificios laterales del catéter en el trayecto del esfinter de
Oddi. El catéter era retirado de 5 en 5 mm para asegurar la identificacion de todos los cambios de
presion. En la zona de alta presion compatible con el esfinter, se mantuvo la posicion del catéter
durante al menos 2 minutos para analizar en detalle la presion basal de la zona asi como las ondas
fasicas del esfinter de Oddi. Posteriormente, al seguir retirando el catéter, se identificaba una zona
de presion, menor que la correspondiente al esfinter pero mayor que la duodenal, compatible con
la situacion de la punta del catéter en el conducto biliar, y se anotaban aqui de nuevo los valores
de presion captados por el transductor.

Después de sobrepasar la zona del conducto biliar, el catéter era retirado del paciente,
procediendo a la recogida de datos y analisis de los mismos. Tras la finalizacién del estudio
manométrico, el paciente era trasladado a su domicilio y posteriormente sometido a un control

evolutivo a los 7 dias de la prueba en la consulta externa del Hospital.

93



I.Cisneros Reig. Tesis doctoral Material v métodos

I11.2.2.3 INTERPRETACION DEL REGISTRO MANOMETRICO

Para el estudio del registro manométrico se escogio el periodo mas estable de cada registro
y las presiones medias de dos de los tres canales de medicion del catéter de manometria, y se
determinaron los valores de las variables utilizadas tal y como se describe a continuacion:

Presion basal del esfinter de Oddi (PEO):

Se calculdé como presion basal del esfinter la media de los valores de la linea basal de

presion (valor mas bajo entre dos ondas) valorando al menos un minuto de todo el periodo valido
de registro en la posicion del esfinter de Oddi.

Presién en via biliar principal (PVB):

Se tomo6 como valor de la presion en via biliar, la presion registrada al retirar el catéter de
forma lenta y progresiva hacia el exterior inmediatamente después de abandonar la zona de alta
presion correspondiente al esfinter.

Frecuencia, Amplitud (imm Hg) v Duracién (segundos) de ondas de presion:

Se determindé como Frecuencia de las ondas fasicas el nimero de ondas tomadas por
minuto, eligiendo el periodo de 60 segundos mas estable del tiempo total de registro coincidente
con la medicion en el esfinter de Oddi.

La Amplitud de onda se calculé como la diferencia en mm Hg entre el valor del punto de
presion maxima de la onda y el valor calculado previamente de presion basal del esfinter. La
amplitud media se calculd como la media de la amplitud de las ondas comprendidas en el periodo
mas estable de medicion de 60 segundos.

La Duracion de la onda se midi6 entre dos valores de presion, anterior y posterior al
vértice de la onda, mas cercanos al valor de la linea de presion basal del esfinter. Se utiliz6 el
valor medio de las duraciones de las ondas registradas durante los 60 segundos mas estables de

medicion sobre el esfinter de Oddi.

111.2.3 DETERMINACIONES ANALITICAS

Asociado al estudio manométrico y al control de la evolucidn clinica de los pacientes se
realiz6 un control evolutivo analitico.

Las determinaciones analiticas fueron realizadas en los laboratorios de Hematologia y
Bioquimica del Hospital General de Castellon.

En cada extraccion se solicito las siguientes pruebas hematologicas y bioquimicas:

Hematoldgicas: Hemoglobina (Gr/dl), Hematocrito (%), Leucocitos (10°/ul), Plaquetas
(10%/ul), Indice de Quick (%).
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Bioquimicas: Amilasa (U.I/L), Bilirrubina total (Mg/dl), GOT (U.I/L), GPT (U.I/L), GGT
(U.I/L), Fosfatasa Alcalina (U.I/L).

Las determinaciones hematologicas se realizaron en el analizador hematoldgico marca
ABOTT® modelo CELL-DYN 3500. Para las determinaciones bioquimicas se utilizé el
autoanalizador espectrofotométrico marca Shimadzu® modelo CI-7300 con reactivos ITC-
AUTOPLUS® especificos para cada determinacién. A continuacién se describen los métodos y

reactivo empleados para cada variable bioquimica:

Amilasa: Me¢étodo Maltoheptadsido G7
Fosfatasa Alcalina:  Método formulacion DGKch
GOT: Meétodo formulacion IFCC
GPT: Meétodo formulacion IFCC
GGT: Meétodo SAS modificado
Bilirrubina total: Método reactivo DMSO, Diazo

Los valores considerados normales (Minimo y Maximo) utilizando los métodos de analisis

descritos anteriormente se resumen en la siguiente tabla:

Hb Htc Leuc Plag 1Q | Amilasa Bilirrubina GOT GPT = GGT Fosfatasa Alcalina

(Grdl) | % (10  (10%7u) % | (UIL) (Mg/dl) (UI/L) (UI/L)  (UIL) (UI/L)
Minimo 120 37,0 4,8 130 75 = 20 0,5 10 10 | 7 45
Madimo | 180 52,0 10,8 400 110 100 1,0 38 37 50 140

Tabla I11.1. Valores analiticos normales (Minimo y Maximo)

Se realizaron determinaciones analiticas en cuatro momentos a lo largo de la duracion del
estudio. Las extracciones de sangre para las determinaciones analiticas fueron realizadas 24 horas
antes de la cirugia, 24 y 48 horas después de la cirugia, y en el dia 30 del estudio, tal y como se

especifica a continuacion:

VariablePreop: 24 hrs previo a cirugia
VariablePost1: 1 dia post cirugia
VariablePost2: 2 dias post cirugia
VariablePost30: 30 dias post cirugia
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forma:

Las variables analiticas se han agrupado en funcion de su valor clinico de la siguiente

Marcadores de anemizacion: Hemoglobina, Hematocrito.

Marcadores de infeccion: Leucocitos, Plaquetas.

Estudio de Coagulacion: Indice de Quick.

Marcadores de afectacion pancreatica: Amilasa.

Marcadores de afectacion hepato-biliar: Bilirrubina Total, GOT, GPT, GGT, Fosfatasa

Alcalina.

La Bilirrubina total, GOT, GPT, GGT y Fosfatasa Alcalina han sido definidos
como precisos marcadores de obstruccion biliar'””. Por ello, seran analizadas de forma
conjunta en el apartado de Resultados como marcadores de afectacion hepatobiliar.

La amilasa en sangre ha sido utilizado como marcador especifico de pancreatitis

aguda®. Se ha definido el termino hiperamilasemia como el aumento del valor de amilasa

180

en sangre al menos tres veces por encima su valor normal®™. Como marcador indirecto de

pancreatitis también ha sido utilizado el nivel de Leucocitos y Plaquetas'’®!"".

111.2.3.1 DEFINICION DE VARIABLES HEMATOLOGICAS Y BIOQUIMICAS

Cada una de las variables se nomind Preop, Postl, Post2 y Post30 segun correspondiera a

cada una de las fases del estudio. Se analizaron las siguientes variables para cada uno de los

grupos:

Hemoglobina (Hb): HbPreop, HbPost1, HbPost2, HbPost30
Hematocrito (Htc): HtcPreop, HtcPostl, HtcPost2, HtcPost30
Leucocitos (Leuc): LeucPreop, LeucPostl, LeucPost2, LeucPost30
Plaquetas (Plaq): PlagPreop, PlagPost1, PlagPost2, PlagPost30
fndice de Quick (1Q): IQPreop, IQPost1, IQPost2, IQPost30
Amilasa (Amil): AmilPreop, AmilPostl, AmilPost2, AmilPost30
Bilirrubina Total (Blb): BlbPreop, BlbPost1, BIbPost2, BIbPost30
GOT (GOT): GOTPreop, GOTPostl, GOTPost2, GOTPost30
GPT (GPT): GPTPreop, GPTPostl, GPTPost2, GPTPost30
GGT (GGT): GGTPreop, GGTPostl, GGTPost2, GGTPost30
Fosfatasa Alcalina (FA): FAPreop, FAPostl, FAPost2, FAPost30
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111.3 DESCRIPCION DEL GRUPO DE PACIENTES

El total de pacientes incluidos en el estudio fue de 21, de los cuales 9 eran mujeres
(42,8%) y 12 hombres (57,2%), con una edad comprendida entre 32 y 77 afios. La edad media de
las mujeres fue de 52,8 afios y la de los hombres de 54,4 afios. La edad media global fue de 53,7
afios. En la tabla III.2 se destacan los datos clinicos mas relevantes de la serie de pacientes
incluidos en el estudio, asi como la patologia médica asociada y el riesgo anestésico de la

Sociedad Americana de Anestesia (ASA) de cada paciente.

A todos los pacientes del estudio se les realizd un estudio preoperatorio que incluia una
analitica completa (Hemograma, bioquimica y coagulacion), radiografia de térax y ecografia
hepatobiliar. Los resultados del estudio analitico preoperatorio corresponden a la variable analitica

Preop, realizado 24 horas previo a la intervencion quirargica.
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Tabla 111.2. Datos clinicos del grupo de pacientes incluidos en el estudio

Grupo Sexo
Dilat Lap \Y%
Dilat Lap \Y
Dilat Lap \Y%
Dilat Lap M
Dilat Lap M
Dilat Lap \Y%

Dilat Percut M
Dilat Percut M
Dilat Percut \
Dilat Percut \%
Dilat Percut \Y
Dilat Percut \
Coledocot \%
Coledocot \Y
Coledocot M
Coledocot M
Coledocot M
Coledocot M
Coledocot \%
Coledocot \
Coledocot M

Tratamiento

Farmacolégico

Clinica previa

Antiagregado

Hipotensor (IECA)

Hipotensor (Diurético)

Insulina

Antiagregado

Broncodilatadores

Insulina, Hipotensor (IECA)

Colico No Complic

Colico No Complic

Colecistitis

Pancreatitis aguda

Pancreatitis aguda

Colico No Complic

Colangitis

Colangitis

Colico No Complic

Colico No Complic

Colico No Complic

Pancreatitis

Colecistitis

Pancreatitis aguda

Colecistitis

Colecistitis

Pancreatitis aguda

Colangitis

Colangitis

Pancreatitis aguda

Colangitis

(Dilat Lap: Dilatacion Laparoscopica, Dilat Percut: Dilatacion Percutanea, Coledocot: Coledocotomia, ASA:

Sociedad Americana de Anestesia, IECA: Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina)
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111.3.1 SINTOMATOLOGIA

La clinica que presentaron los 21 pacientes incluidos en el estudio fue la siguiente:

Colico biliar no complicado: 6 pacientes (28,6%)
Colico biliar complicado:
Colecistitis 4 pacientes (19,0%)
Colangitis 5 pacientes (23,8%)
Pancreatitis aguda 6 pacientes (28,6%)

Se interpreté como colico biliar no complicado un cuadro de dolor abdominal localizado
en el hipocondrio derecho, habitualmente después de una trasgresion dietética, y que no se
acompaiid de un cuadro de ictericia franca, fiebre ni hiperamilasemia en la analitica

preoperatoria'®’.

Se etiquetd de pancreatitis aguda un cuadro de dolor abdominal generalmente localizado
en epigastrio/hipocondrio derecho, asociado a una hiperamilasemia de al menos tres veces el
valor normal®’. Los casos incluidos en el estudio con una clinica previa de pancreatitis aguda,
fueron inicialmente tratados de forma conservadora, evolucionando favorablemente todos
ellos. Desde el inicio del cuadro clinico de pancreatitis aguda hasta la inclusion en el estudio y

realizacion de la cirugia pasaron entre 6 y 18 dias.

Se diagnostico como colecistitis aguda un cuadro de dolor abdominal localizado en
hipocondrio derecho asociado a signos radiolégicos de inflamacion vesicular detectados bien
por ecografia abdominal o bien por ColangioRNM”’. Los casos incluidos en el estudio con una
clinica previa de colecistitis aguda, fueron inicialmente tratados de forma conservadora,
evolucionando favorablemente todos ellos. Desde el inicio del cuadro clinico de colecistitis

aguda hasta la inclusion en el estudio y realizacion de la cirugia pasaron entre 1 y 3 meses.
Por grupos, la clinica previa de los pacientes se describe detalladamente en la tabla I11.3

Llama la atencion que 3/6 pacientes (50%) del grupo Dilatacion Laparoscopica cursaran
como un coélico biliar no complicado, sin ningin hallazgo llamativo en la analitica
preoperatoria ni en la ecografia hepatobiliar. La coledocolitiasis fue un hallazgo insospechado

de la colangiografia intraoperatoria realizada durante la intervencion quirdrgica.
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Tabla 111.3. Clinica previa de los pacientes distribuidos por grupos

Colico No Complicado Colecistitis Colangitis aguda Pancreatitis aguda
3 1 - 2
Dilat Laparoscépica
Dilat Percutanea 3 0 2 1
Coledocotomia - 3 3 3

111.3.2 DIAGNOSTICO RADIOLOGICO PREOPERATORIO

Como parte del estudio preoperatorio se realizd a todos los pacientes una ecografia
hepatobiliar. En funcién del grado de sospecha diagnostica de coledocolitiasis, basado en los
hallazgos de la ecografia, los datos clinicos y los resultados analiticos, se afiadid como prueba

diagnéstica radiologica una Colangioresonancia Nuclear magnética (ColangioRNM).

A pesar del estudio preoperatorio realizado, en tres pacientes del grupo Dilatacion
Laparoscdpica no se confirmo el diagnostico de coledocolitiasis (CLDT) hasta el momento de la
intervencion quirargica, gracias a la colangiografia intraoperatoria. La confirmacion de CLDT en
el resto de pacientes de este grupo se realizo gracias a los hallazgos de la ColangioRNM.

En el grupo Dilatacion Percutanea, la CLDT fue diagnosticada en 5 casos a través de la
colangiografia postoperatoria realizada a través del drenaje biliar (4 tubos de Kehr y 1 drenaje
Transcistico tipo Ring). El Unico caso que no portaba drenaje biliar se trataba de un paciente
colecistectomizado 12 afios antes que presentaba cuadros de pancreatitis aguda. En este paciente,
el diagnostico de CLDT se realiz6 gracias a la ColangioRNM.

En el grupo Coledocotomia, la ecografia diagnosticé 6 de los 9 pacientes con CLDT. En
los otros 3 casos, unicamente se objetivo dilatacion de la via biliar. La ColangioRNM fue
realizada en todos los casos, y confirmé el diagndstico en todos ellos. A su vez, se identificaron
signos radiologicos de colecistitis aguda en 3 casos tanto en la ecografia inicial, como en la

ColangioRNM realizada con posterioridad.
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111.4 INTERVENCION QUIRURGICA

Se describen a continuacion datos referentes a la intervencion quirrgica de los 6
pacientes incluidos en el grupo de Dilatacion Laparoscopica y los 9 pacientes del grupo
Coledocotomia, es decir, los 15 pacientes que fueron intervenidos quirtirgicamente.
Posteriormente comentaremos los datos de los 6 pacientes del grupo Dilatacion percutanea.

Todas las intervenciones quirtrgicas fueron realizadas de forma programada en el
Hospital General de Castellon, entre enero del 2000 y marzo del 2004, por el mismo equipo

quirargico formado por 3 cirujanos.

Los datos obtenidos en la colangiografia intraoperatoria fueron los que definieron la
estrategia a seguir en cada caso y la realizacion de una u otra técnica. Recordamos que las
indicaciones para realizar un abordaje transcoledociano, con una coledocotomia y extraccion de
calculos, fueron pacientes con via biliar dilatada (>0,9 cm), con calculos de cualquier tamafio, en
cualquier localizacion del conducto biliar independientemente del numero de ellos. Las
indicaciones para realizar un abordaje transcistico fueron pacientes con via biliar fina (< 0,9 cm),

con célculos inferiores a 8 mm, distales y en numero inferior a cuatro.

111.4.1 DILATACION LAPAROSCOPICA

Fueron incluidos un total de 6 pacientes en el grupo de Dilatacion Laparoscopica. El
tiempo quirargico medio fue de 172,5 minutos (maximo de 205 min y minimo de 145 min).

Los datos de este grupo de pacientes en cuanto a pruebas radioldgicas preoperatorias,
caracteristicas de la coledocolitiasis (numero, tamaiio y localizacion) y calibre de via biliar se
recogen en la tabla II.4. El calibre medio de la via biliar fue de 7,8 mm, el nimero medio de
litiasis en la via biliar principal fue de 1,0 y su tamafio medio fue de 5,5 mm.

Todos los pacientes fueron tratados mediante cirugia laparoscopica, con una tasa nula
de conversion a cirugia abierta. Todos los casos fueron resueltos en el mismo acto quirrgico sin
necesidad de afiadir ninguna técnica ademas de la dilatacion de papila laparoscopica y empuje de
calculos a duodeno. No fue necesaria la utilizacion de sondas de Dormia ni litotriptor mecénico.
Tampoco hubo que afadir ningln tratamiento farmacoldgico para conseguir una adecuada
dilatacion de papila para poder realizar un adecuado empuje de los calculos de la via biliar

principal hacia el duodeno.
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Una vez realizada la dilatacion de papila y empujados los célculos al duodeno,
realizamos una coledocoscopia de comprobacion. La tasa de resolucion de la coledocolitiasis fue

del 100%.

Tabla I11.4. Datos del estudio radiolégico y tiempo quirargico del grupo Dilatacion

Laparoscopica.

Calibre via Tamafio Tiempo
N grupo Eco Hepatobiliar Colangio RNM N° célculos Colecistitis
biliar calculos Qx
1 Colelitiasis No hecha 7 2 5 145 NO
2 Colelitiasis No hecha 6 2 4 175 NO
Colecistitis +
Colecistitis +
3 Dilatacion via 8 1 6 205 Si
CLDT Unica
biliar
Dilatacion via
4 CLDT Unica 10 1 8 180 NO
biliar
Dilatacion via
5 CLDT mdltiple 9 2 5 180 NO
biliar
6 Colelitiasis No hecha 7 1 5 150 NO

(CLDT: Coledocolitiasis, ColangioRNM: ColangioResonancia Nuclear Magnética, Qx: Quirargico)

111.4.2 COLEDOCOTOMIA LAPAROSCOPICA

Fueron incluidos un total de 9 pacientes en el grupo de Coledocotomia Laparoscopica.
El tiempo quirtrgico medio fue de 159,4 minutos (méaximo de 180 min y minimo de 135 min).

Los datos que consideramos mas relevantes de estos pacientes en cuanto a pruebas
radiologicas preoperatorias, caracteristicas de la coledocolitiasis (nimero, tamafio, localizacion) y
calibre de via biliar se recogen en la tabla II1.5. El calibre medio de la via biliar fue de 11,2 mm,

el nimero medio de litiasis en la via biliar principal fue de 2,0 y su tamafio medio fue de 7,4 mm.
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Posteriormente a las maniobras de extraccion de las litiasis, se realiz6 en todos los

pacientes una coledocoscopia de comprobacién que fue normal. La tasa de resolucion de la

coledocolitiasis fue del 100%.

Tabla I11.5. Datos del estudio radiolégico y tiempo quirargico del grupo Coledocotomia.

Eco Hepatobiliar

Dilatacion via +
CLDT
Dilatacion via sin
causa

Dilatacion via +

CLDT

Dilatacion via +
CLDT
Dilatacion via sin
causa

Dilatacion via +

CLDT

Dilatacion via +
CLDT
Dilatacion via sin
causa

Dilatacion via +

CLDT

Calibre via biliar Tamafio Colecistitis

(mm) calculos (mm)

Sl

NO

Sl

Sl

NO

NO

NO

NO

NO

(CLDT: Coledocolitiasis, ColangioRNM: ColangioResonancia Nuclear Magnética, QX: Quirargico)
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111.4.3 DILATACION PERCUTANEA
Fueron incluidos un total de 6 pacientes en el grupo de Dilatacion Percutanea. Cinco

pacientes del grupo, procedentes tanto de nuestro hospital (2 casos) como de otros centros
hospitalarios (3 casos), presentaban una CLDT residual diagnosticada en el postoperatorio
inmediato tras una cirugia biliar laparoscopica. El sexto caso se trataba de un paciente
colecistectomizado hacia 12 afios. Todos los pacientes excepto éste ultimo eran portadores de un
drenaje biliar (4 tubo de Kehr y 1 drenaje transcistico tipo Ring), que fue utilizado como via de
acceso al colédoco. Al paciente sin drenaje biliar se le realizd una Colangiografia
transparietohepatica (CPTH) para acceder a la via biliar.

Las caracteristicas de la coledocolitiasis en cuanto a nlimero, tamaio, localizacion y
calibre de via biliar se recogen en la tabla II1.6. El calibre medio de la via biliar fue de 11,5 mm,
el nimero medio de litiasis en la via biliar principal fue de 1,1 y su tamafio medio fue de 4,6 mm.
El tiempo medio para cada procedimiento fue de 51,6 minutos (maximo de 65 min y minimo de
40 min).

Todos los casos fueron resueltos en una sola sesién con una tasa de éxito del 100%.

Tabla I11.6. Datos del estudio radiologico, via de acceso y tiempo quirtrgico del grupo

Dilatacion Percutéanea..

N grupo Antecedente Via Acceso Calibre via N° calculos Tamafio Localizacion litiasis Tiempo Qx
biliar (mm) calculos (mm) (min)
1 ELVB Kehr 13 1 4 Intrahepética 60
2 ELVB Kehr 12 1 5 VB distal 50
3 ELVB Kehr 11 1 3 Intrahepatica 45
4 ELVB Kehr 12 2 6 VB distal 40
5 ELVB Transcistico 7 1 5 VB distal 50
6 Colecistectomia CPTH 14 1 5 VB distal 65

(ELVB: Exploracion Laparoscopica Via Biliar, CPTH: Colangiografia Transparietohepatica, VB: Via Biliar, Qx:

Quirtrgico)
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111.5 ANALISIS E INTERPRETACION ESTADISTICA

Para el andlisis e interpretacion estadistica se utilizo el programa SPSS para Windows version
11.0 (2001) SPSS inc., tanto para la elaboracion de la base de datos como para el andlisis
estadistico de los mismos. Los datos se organizaron en una base con las variables distribuidas por

Pacientes, Grupo y Fase del estudio clinico.

Inicialmente, se realizd6 un estudio estadistico descriptivo de las diferentes variables
analiticas, para posteriormente realizar un andlisis inferencial de las mismas. Para el andlisis
estadistico se aplicd el andlisis de la varianza de medidas repetidas, aplicando tres test

estadisticos:

Tests of Between-Subjects Effects (Test ENTRE-CASOS): Analiza la tendencia existente
de las diferentes variables analiticas entre los dos grupos del estudio, Dilatacion y Coledocotomia,
es decir, si el perfil de la curva de los valores de cada variable, difieren entre si.

Tests of Within-Subjects Contrasts (Test INTRA-CASOS): Analiza el efecto interaccion
de cada grupo, es decir, las diferencias globales o en conjunto que existen para cada variable entre
los dos grupos del estudio. Dicho de otra manera, si el perfil de la curva de los valores de cada
variable estan superpuestos o separados, independientemente de la tendencia general de la curva.
En realidad, se analiza si cada par de valores de ambas variables son distintos entre si en una fase
concreta del estudio.

Pairwise Comparisons (COMPARACION POR PARES): Analiza las diferencias
existentes entre los valores globales ajustados para ambos grupos del estudio entre las diferentes
fases del mismo.

En las pruebas de inferencia estadistica aplicadas para el andlisis de las variables
analiticas, se ha estimado en todos los casos como significativo un valor de p< 0,05.

Como el objetivo del estudio era intentar demostrar que la dilatacion controlada de
papila tiene una recuperacion precoz sin alterar la funcidon del esfinter biliar, se compararon
los datos de la manometria biliar de los pacientes del grupo DILATACION con los de
COLEDOCOTOMIA, con intencion de comprobar una equivalencia en cuanto a su funcién
esfinteriana, es decir, intentando demostrar que esta funcién se mantenia integra a pesar de
haber realizado una dilatacion. Las pruebas de inferencia estadistica cldsicas lo que pretenden
es demostrar desigualdad a través de la significacion (p<0,05)'"®. Por lo tanto, creemos que no

eran las adecuadas para demostrar los objetivos de este estudio, puesto que la ausencia de
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significacion (p>0,05), conceptualmente, no demuestra equivalencia sino imposibilidad de
demostrar desigualdad. Por ello optamos por utilizar estudios estadisticos de
EQUIVALENCIA que a través de los Intervalos de Confianza de una Diferencia entre dos
medias se aproxima al concepto de equivalencia'”’. Se calcularon los intervalos de confianza
de las diferencias entre el grupo DILATACION y COLEDOCOTOMIA para cada una de las
variables analizadas (Presion basal del esfinter de Oddi, Presion en Via biliar, Nuimero,
Amplitud y Frecuencia de ondas). Para ello se utilizd el método t de Student o T Test
(comparacion de las diferencias entre dos valores medios independientes), definiendo
previamente los limites de las diferencias alrededor del 0 que supusieran equivalencia
absoluta (clinica), es decir, que delimitasen diferencias intrascendentes. Posteriormente se
comprobo si los intervalos de confianza estaban dentro de esos limites.

Como se aprecia en la figura II1.7, si los intervalos de confianza de la diferencia entre dos
medias estan dentro de los parametros marcados como normales o equivalentes (+A y —A)
significa que la variable analizada serd equivalente entre ambos grupos, es decir, que no existiran
diferencias entre el grupo Dilatacion y Coledocotomia, o dicho de otra manera, que la variable
manométrica analizada serd similar en un grupo de pacientes que hemos dilatado que en otro con
la misma patologia (coledocolitiasis) en cuyos pacientes no se ha manipulado la papila. Si algiin
extremo del intervalo de confianza sobrepasa uno de los limites marcados como normal, la
equivalencia sera incierta, y si todo el intervalo esta por fuera de los limites marcados, el resultado

sera de No equivalente.
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Figura I11.7. Relacién entre equivalencia y significacion estadistica (modificado de Jones y
cols.'”)

Para definir cuales eran los limites de las diferencias que supusieran equivalencia absoluta,
o que delimitasen diferencias intrascendentes, se utilizaron los valores considerados normales en
diferentes estudios manométricos. En sujetos normales controles, diferentes estudios realizados
previamente en voluntarios han permitido conocer los valores medios tanto de la presion basal del
esfinter, como de la amplitud y nimero de ondas contractiles, asi como de la presion de la via
biliar. Los conductos excretores biliar y pancreatico, al carecer de motilidad propia, mantienen
una presion muy estable con pequefias oscilaciones relacionadas con los movimientos

respiratorios. Estos valores no son idénticos en todos los estudios siendo muy dependientes del

sistema de registro (catéter, transductor, perfusion...), aunque a continuacién se muestra una

relacion de los valores aproximados aceptados por la mayoria de autores *'*!2:
Presion basal via biliar: 3-5mm Hg
Presion basal esfinter de Oddi: 5-15 mm Hg (siempre < 40 mm Hg)
Frecuencia de onda contréctil: 4-8 / minuto
Duracion de onda contractil: 3-7 segundos
Amplitud de onda contractil: 50-110 mm Hg (siempre < 300 mm Hg)

De acuerdo con estas cifras, se consideraron los limites normales de las diferencias de las

medias de las variables manométricas analizadas, es decir, las diferencias alrededor del 0 que
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supusieran equivalencia absoluta (clinica), es decir, que delimitasen diferencias intrascendentes.

Estos limites son:

Presion basal via biliar:
Presion basal esfinter de Oddi:
Frecuencia de onda contractil:
Duracion de onda contractil:

Amplitud de onda contractil:

+5y -5 mm Hg

+15y -15 mm Hg

+8 y —8 ondas/minuto
+7 y -7 segundos
+110y -110 mm Hg
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IV.1 ORGANIZACION DE RESULTADOS

Los resultados se han organizado en funcidn de los 3 estudios realizados:

- Estudio Clinico.
- Estudio de variables Hematol6gicas y Bioquimicas.

- Estudio Manométrico.

En esta seccion se muestran y analizan los resultados de forma independiente para cada

uno de los estudios.

Los resultados se han estructurado haciendo inicialmente un estudio estadistico
descriptivo de las diferentes variables hematologicas y bioquimicas y, posteriormente, un analisis
estadistico inferencial de las mismas. En la estadistica descriptiva se muestran para cada una de
estas variables los siguientes valores estadisticos: n° de casos, media, valor maximo, valor

minimo, desviacion estandar y mediana.

Posteriormente se describen los resultados del estudio manométrico, mostrando
inicialmente los del grupo Dilatacion y Coledocotomia de forma independiente. A continuacion se
describen los resultados del estudio comparativo entre ambos grupos para cada una de las
variables analizadas. En la estadistica descriptiva se muestran para cada variable los siguientes

valores estadisticos: n° de casos, media, minimo, maximo, desviacion estandar y mediana.

Las tablas, graficos e imagenes se han incluido en la zona correspondiente combinadas
con el texto. Se exponen en el trabajo las gréaficas incluyendo un minuto de registro de los
estudios manométricos realizados en cada uno de los pacientes. Estos registros se han incluido en

el anexo n° 1 al final del trabajo.

La base de datos realizada con el programa estadistico SPSS n°11 para Windows con la

relacion de todos los valores por variable se ha afiadido en el Anexo n° 2.

IV.2 ESTUDIO CLINICO

Dentro del estudio clinico, se han analizado las complicaciones quirtrgicas tanto
intraoperatorias como postoperatorias, asi como la evolucion clinica de los 21 pacientes del

estudio durante los 30 dias de duracion del mismo.
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IV.2.1. COMPLICACIONES QUIRURGICAS

De forma inmediata tras la dilatacion de papila, el efecto mas frecuentemente observado
es el babeo heméatico o “oozing”, encontrado en el 66% de pacientes del grupo Dilatacion
Laparoscopica (4/6 pacientes). El sangrado fue, en todos los casos, escaso y autolimitado, lo cual
se evidencid gracias al control coledocoscopico intraoperatorio realizado tras la dilatacion.
Ningun paciente preciso la realizacion de maniobras hemostaticas. En ningin paciente del grupo
Coledocotomia observamos sangrado ni lesion de la via biliar en la coledocoscopia.

De forma intraoperatoria observamos una incidencia global de colecistitis aguda
macroscopica del 26,6% de los 15 pacientes intervenidos quirurgicamente durante el estudio (3/9
pacientes del grupo Coledocotomia y 1/6 pacientes del grupo Dilatacion Laparoscdpica). En
ningln caso esta circunstancia obligd a reconvertir la cirugia laparoscopica a laparotomia, pero si
observamos una prolongacion del tiempo quirtirgico medio en el grupo de pacientes que
presentaban signos de colecistitis aguda de 159,5 minutos a 178,7 minutos (Test de la U de Mann-
Whitney: p = 0,029).

Como complicaciones postoperatorias, destacan 2 casos de hemorragia intraabdominal
autolimitada, exteriorizada a través del drenaje subhepatico procedente del lecho de la
colecistectomia. El sangrado se produjo en 2 casos de colecistitis aguda del grupo de
Coledocotomia, que no presentaron inestabilidad hemodinamica ni precisaron transfusion de
hemoderivados. Como comentaremos mas adelante, esta circunstancia ha provocado una mayor
tendencia a la anemizacion en el grupo Coledocotomia.

Se produjo 1 hematoma de pared abdominal, en la puerta umbilical de un paciente del
grupo Coledocotomia, que mejor6 con tratamiento conservador, sin necesidad de drenaje
evacuatorio. Este paciente estaba en tratamiento con antiagregantes plaquetarios por presentar
antecedentes de accidente cerebrovascular, cuya administracion fue suspendida 5 dias antes de la
intervencion.

De los 12 pacientes del grupo Dilatacion, ninguno present6 clinica evidente de pancreatitis
aguda. Observamos, en los controles analiticos del 1° (AmilPostl) y 2° dia (AmilPost2)
postdilatacion, una hiperamilasemia asintomatica sin dolor abdominal acompafiante en 2 pacientes
(16,6% de la serie). Los valores fueron superiores a tres veces el valor normal de amilasa en
sangre en ambos casos. En estos dos pacientes, la técnica de dilatacion fue realizada en un caso

por via laparoscopica y en el otro por via percutanea.
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1V.2.2 EVOLUCION CLINICA

La evolucion clinica de los pacientes fue favorable en la gran mayoria de ellos. La
estancia hospitalaria oscil6 entre 3 y 8 dias, siendo la media de 5,00 para el grupo Dilatacion y de
5,56 para el grupo Coledocotomia. La estancia media global para todo los pacientes del estudio
fue de 5,24 dias.

Todos los pacientes fueron dados de alta hospitalaria con el drenaje biliar cerrado hasta la
realizacion de la manometria biliar. En ningtin caso hubo complicaciones importantes provocadas

por el drenaje, salvo molestias leves en la zona de exteriorizacién del mismo.

IV.2.2.1 ANALISIS DE MORBIMORTALIDAD
La morbilidad global del estudio fue del 23,8% (5/21 pacientes). Los porcentajes de
complicaciones observadas fueron: 9,5% de Hiperamilasemia asintomatica (2 pacientes), 9,5% de

hemorragia subhepatica (2 pacientes) y 4,8% de hematoma de pared abdominal (1 paciente).

La mortalidad del estudio fue nula.

IvV.2.2.2 SEGUIMIENTO EVOLUTIVO

Los pacientes fueron evaluados a los 30 dias de la resolucion de la coledocolitiasis en sus
diferentes modalidades. Se les realiz6 una analitica de control asi como una ecografia abdominal
en la que se valor6 el calibre de la via biliar y la presencia de algin posible defecto de replecion
en la misma.

La evolucion de los 21 pacientes del estudio fue favorable durante los 30 dias de
seguimiento. La exploracion realizada a los mismos tras este periodo evidenci6 el cierre completo
sin complicaciones del orificio de salida del drenaje. En el control analitico, como detallaremos
mas adelante, se comprob6 la normalizacion de todas las variables hematoldgicas y bioquimicas
estudiadas después del procedimiento quirargico.

La ecografia de control realizada no evidencié cambios de calibre de la via biliar en
ningun paciente respecto al calibre previo a la intervencion ni aprecié aerobilia, defectos de
replecion en la via biliar o colecciones intraabdominales.

Las complicaciones y datos evolutivos comentados anteriormente se resumen en la tabla

siguiente (Tabla IV.1).
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Tabla IV.1. Resumen de morbilidad y evolucion clinica

Oozing
Estancia hospitalaria

postdilatacion

(Dilat Lap: Dilatacion Laparoscépica, Dilat Percut: Dilatacion Percutanea, Coledocot: Coledocotomia)
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IV.3 ESTUDIO DE VARIABLES HEMATOLOGICAS Y

BIOQUIMICAS

Se realizo un estudio estadistico descriptivo de las diferentes variables hematologicas y

bioquimicas. Posteriormente se realizO un analisis estadistico inferencial de las mismas,

aplicando el Analisis de la Varianza de medidas repetidas con el programa estadistico SPSS n°® 11

para Windows.

Se realiz6 un estudio evolutivo de todas las variables segun las diferentes fases del trabajo.

Como primera estimacion, se muestran en la Tabla IV.2 los valores Preoperatorias

(Preop) de todas las variables analizadas correspondientes al dia previo al inicio del estudio.

Tabla 1V.2. VALORES ANALITICOS BASALES (Media por grupo y totales).

Valores variables HEMATOLOGICAS Preoperatorias (Preop). Media por grupo y total.

Grupo Hemoglobina Hematocrito = Leucocitos Plaquetas = Indice Quick
(gr/dl) (%) (10°/u1) (10°/u1) (%)
N 12 12 12 12 12
Dilatacion
Media 13,23 38,23 10,57 224,92 87,25
Desviacion std 2,00 5,08 3,02 36,57 15,08
Coledocotomia N 9 9 9 9 9
Media 13,92 40,07 9,98 230,00 86,56
Desviacion std 1,52 4,84 3,95 58,54 12,64
Total N 21 21 21 21 21
Media 13,52 39,02 10,31 227,10 86,95
Desviacion std 1,80 4,95 3,37 45,97 13,75
Valores variables BIOQUIMICAS Preoperatorias (Preop). Media por grupo y total.
Grupo Amilasa Bilirrubina GOT GPT GGT Fosfatasa
(u.i./)  total (mg/dl)  (u.i./l) (u.i./N) (u.i./N) Alcalina
(u.i.n
N 12 12 12 12 12 12
Dilatacion
Media 65,67 2,00 109,83 166,83 206,08 366,58
Desviacion std = 27,30 1,36 79,29 159,83 65,99 175,26
Coledocotomia 9 9 9 9 9 9
N
Media 108,22 1,68 92,00 156,44 176,67 287,44
Desviacion std | 97,82 0,60 61,96 165,44 105,89 66,84
Total N 21 21 21 21 21 21
Media 83,90 1,86 102,19 162,38 193,48 332,67
Desviacion std - 68,58 1,09 71,24 158,19 84,27 142,45
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1V.3.1 VARIABLES HEMATOLOGICAS

Las variables hematologicas, en funcion de su significacion clinica, se dividieron en tres
grupos:

Marcadores de anemizacion: Hemoglobina(gr/dl), Hematocrito(%)

Marcadores de infeccion: Leucocitos(10°/ul), plaquetas(10°/pl)

Estudio de coagulacion: Indice de Quick(%)
IV.3.1.1 MARCADORES DE ANEMIZACION

Como marcadores de anemizacion se analizaron el nivel de Hematocrito y de
Hemoglobina durante las diferentes fases del estudio. En la Tabla IV.3 y IV.4 se muestran los
valores de HEMOGLOBINA (gr/dl)) y de HEMATOCRITO (%) segun las diferentes fases y

grupos del estudio.

Tabla IV.3. Nivel de HEMOGLOBINA (gr/dl)

VALORES DE HEMOGLOBINA (gr/dl) POR GRUPO Y FASE DEL ESTUDIO

Grupo HbPreop  HbPostl = HbPost2 HbPost30
Dilatacion N 12 12 12 12
Media 13,22 13,05 13,02 13,67
Minimo 9,20 8,90 9,00 10,10
Maximo 15,90 15,00 15,00 15,50
Desviacion std 1,99 1,63 1,58 1,44
Mediana 13,65 13,25 13,30 13,90
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 13,92 12,51 12,35 12,83
Minimo 12,70 10,70 10,50 10,90
Méaximo 17,30 15,50 15,90 15,20
Desviacion std 1,52 1,50 1,69 1,40
Mediana 13,30 12,50 12,30 13,10
Total N 21 21 21 21
Media 13,52 12,81 12,73 13,31
Minimo 9,20 8,90 9,00 10,10
Maximo 17,30 15,50 15,90 15,50
Desviacion std 1,80 1,56 1,62 1,45
Mediana 13,50 12,90 12,80 13,50
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Tabla 1V.4. Nivel de HEMATOCRITO (%)

VALORES DE HEMATOCRITO (%) POR GRUPO Y FASE DEL ESTUDIO

Grupo HtcPreop  HtcPostl = HtcPost2 HtcPost30
Dilatacion N 12 12 12 12
Media 38,23 37,30 37,27 39,01
Minimo 31,00 30,00 31,00 33,00
Maximo 49,10 44,00 44,00 45,00
Desviacion std 5,08 3,84 3,28 2,85
Mediana 39,00 36,60 36,95 39,00
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 40,06 36,48 35,53 36,88
Minimo 36,00 31,20 30,50 32,00
Maximo 50,60 47,40 50,00 43,00
Desviacion std 4,84 5,02 5,90 3,48
Mediana 38,90 35,00 34,00 36,00
Total N 21 21 21 21
Media 39,01 36,95 36,52 38,10
Minimo 31,00 30,00 30,50 32,00
Maximo 50,60 47,40 50,00 45,00
Desviacion std 4,94 4,28 4,54 3,23
Mediana 38,90 36,20 36,00 38,20

En los gréficos siguientes se muestra la evolucion de los marcadores de anemizacion a lo

largo de las diferentes fases del estudio.
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Figura 1. Evolucion de nivel de HEMOGLOBINA (gr/dl)
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En la estadistica inferencial realizada tras aplicar el Analisis de la Varianza de medidas
repetidas se han obtenido los siguientes datos.

Como primera estimacion, se analizo la tendencia o perfil evolutivo existente para los
valores medios de la Hemoglobina (Hb) y del Hematocrito (Htc) entre el grupo Dilatacion y el
grupo Coledocotomia (Tests of Between-Subjects Effects), obteniendo una p=0,632 y p=0,697
respectivamente, diferencia no significativa para ninguna de las dos variables.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales entre los valores medios de la Hb y el Htc,
entre el grupo Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado
obtenido ha sido una p=0,003 y p<0,001 respectivamente, siendo ambas diferencias
estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medios ajustados de
Hb y Htc para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:

Tabla IV.5. Comparacion del valor de Hemoglobina (Hb) entre diferentes fases

(Pairwise Comparisons)

Fase del Diferencia Valor Significacion

estudio dep estadistica
HbPreop - HbPostl 0,793 <0,001 Si
HbPreop - HbPost2 0,883 <0,001 Si
HbPreop - HbPost30 0,319 0,095 No
HbPost1- HbPost2 0,090 0,151 No
HbPost1- HbPost30 -0,474 <0,001 Si
HbPost2- HbPost30 -0,564 <0,001 Si
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Tabla 1V.6. Comparacion del valor de Hematocrito (Htc) entre diferentes fases (Pairwise

Comparisons)

Fase del Diferencia Valor Significacion

estudio dep estadistica
HtcPreop - HtcPostl 2,250 <0,001 Si
HtcPreop - HtcPost2 2,700 <0,001 Si
HtcPreop - HtcPost30 1,200 1,200 No
HtcPost1 - HtcPost2 0,490 0,153 No
HtcPost1 - HtcPost30 -1,050 0,039 Si
HtcPost2 - HtcPost30 -1,540 0,008 Si

En resumen, se aprecié una tendencia a la anemizacion con significacion estadistica en
ambos grupos, al comparar los valores Preoperatorios (Preop) con los del 1° (Postl) y 2° dia
(Post2) postoperatorio. Esta anemizacion fue significativa en el grupo Coledocotomia comparada
con el grupo Dilatacion. La mayor incidencia de colecistitis aguda en el grupo Coledocotomia, al
ser un factor que ha dificultado la técnica quirtirgica laparoscopica, podria haber favorecido la

mayor anemizacion postoperatoria en este grupo.

IV.3.1.2 MARCADORES DE INFECCION O SEPSIS

Como marcadores de infeccion o sepsis, se utilizaron los valores del numero de
LEUCOCITOS (10°/ul) y PLAQUETAS (10*/ul) segun las diferentes fases del estudio y grupos.

Los valores correspondientes se muestran en la Tabla IV.7 y IV.8.
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Tabla IV.7. Nivel de LEUCOCITOS (103/u1)

NUMERO DE LEUCOCITOS SEGUN GRUPO Y FASE DEL ESTUDIO

Grupo LeucPreop LeucPostl LeucPost2 LeucPost30
12 12 12 12
Dilatacion N
Media 10,56 12,48 11,49 7,68
Minimo 4,50 6,50 8,20 5,70
Méaximo 14,60 15,70 14,10 10,20
Desviacion std 3,01 2,95 2,01 1,50
Mediana 11,00 13,25 11,75 7,60
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 9,97 11,30 10,70 8,84
Minimo 5,20 8,00 6,10 5,80
Méaximo 15,30 16,70 15,30 11,60
Desviacion std 3,95 3,16 2,77 1,97
Mediana 9,80 11,40 10,10 9,20
Total N 21 21 21 21
Media 10,31 11,97 11,15 8,18
Minimo 4,50 6,50 6,10 5,70
Méaximo 15,30 16,70 15,30 11,60
Desviacion std 3,36 3,02 2,33 1,77
Mediana 10,50 12,60 11,50 7,80

Tabla 1V.8. Nivel de PLAQUETAS (10°/ul)
NUMERO DE PLAQUETAS SEGUN GRUPO Y FASE DEL ESTUDIO

Grupo PlagPreop PlagPostl PlagPost2  PlagPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 224,91 230,08 241,33 250,33
Minimo 157,00 186,00 200,00 210,00
Méaximo 280,00 265,00 340,00 291,00
Desviacion std 36,56 23,14 40,04 25,73
Mediana 219,50 234,50 233,50 245,50
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 230,00 215,22 211,33 218,22
Minimo 142,00 123,00 125,00 156,00
Maximo 345,00 322,00 310,00 291,00
Desviacién std 58,54 64,05 59,23 41,34
Mediana 229,00 205,00 220,00 210,00
Total N 21 21 21 21
Media 227,09 223,71 228,47 236,51
Minimo 142,00 123,00 125,00 156,00
Maximo 345,00 322,00 340,00 291,00
Desviacion std 45,96 44,63 50,16 36,23
Mediana 223,00 234,00 227,00 240,00
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En los graficos siguientes se muestran la evolucion de los marcadores de infeccion a lo

largo de las diferentes fases del estudio:

Figura 3. Evolucién de nivel de LEUCOCITOS (10°/ul)
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En la estadistica inferencial realizada, aplicando el andlisis de la varianza de medidas
repetidas, se obtuvieron los resultados que se comentan a continuacion.

Como primera estimacion, se analizo la tendencia o perfil evolutivo existente para los
valores medios de los Leucocitos (Leuc) y de las plaquetas (Plaq) entre ambos grupos (Tests of
Between-Subjects Effects), obteniendo una p=0,694 y p=0,300 respectivamente, diferencia no
significativa para ninguna de las dos variables.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales o en conjunto entre los valores medios de los
Leuc y las Plaq entre el grupo Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts).
El resultado obtenido ha sido una p=0,353 y p=0,04 respectivamente, siendo estadisticamente
significativa solo la diferencia del valor de las plaquetas, con un aumento del nimero de plaquetas
en el grupo de Dilatacion y una caida progresiva en el grupo de Coledocotomia con recuperacion
al mes de la intervencion.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medios ajustados de
Leuc y Plaq para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:
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Tabla 1V.9. Comparacion del valor de los Leucocitos (Leuc) entre diferentes fases

(Pairwise Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor de Significacion
p estadistica
LeucPreop - LeucPostl -1,620 0,009 Si
LeucPreop - LeucPost2 -0,820 0,276 No
LeucPreop - LeucPost30 2,000 0,036 No
LeucPostl - LeucPost2 0,079 0,182 No
LeucPost1 - LeucPost30 3,260 <0,001 Si
LeucPost2 - LeucPost30 2,830 <0,001 Si

Tabla IV.10. Comparacion del valor de las Plaquetas (Plaq) entre diferentes fases

(Pairwise Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor de Significacion
p estadistica
PlagPreop - PlagPost1 4805 0,415 No
PlagPreop - PlagPost2 1125 0,914 No
PlagPreop - PlagPost30 -6819 0,412 No
PlagPost1 - PlagPost2 -3680 0,628 No
PlagPost1 - PlagPost30 -11625 0,108 No
PlagPost2 - PlagPost30 -7944 0,330 No

En resumen, al analizar los datos por cada grupo, no se encontrd6 una diferencia

estadisticamente significativa entre los valores de las cuatro fases del estudio para el valor de los

Leucocitos, pero si para el valor de las plaquetas. Los valores de las plaquetas presentaron a lo

largo del estudio una tendencia alcista en el grupo Dilatacion y una tendencia decreciente en el

grupo Coledocotomia, observandose una recuperacion al mes. De forma global para ambos
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grupos, no se apreciaron diferencias en el valor de las plaquetas entre las diferentes fases del
estudio pero si en el valor de los Leucocitos entre las fases LeucPreop-LeucPostl, LeucPostl-

LeucPost30 y LeucPost2-LeucPost30 con diferencia estadisticamente significativa.

IV.3.1.3 ESTUDIO DE COAGULACION

Como estudio de coagulaciéon se obtuvieron los valores del Indice de Quick de los

pacientes para cada una de las fases del estudio. Los resultados fueron los siguientes:

Tabla 1V.11. indice de Quick (%)

indice de Quick segin grupo y fase del estudio

Grupo IQPreop = 1QPostl | 1IQPost2  IQPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 87,25 82,75 81,75 87,25
Minimo 65 62 64 74
Maximo 114 105 99 104
Desviacion std 15,08 11,24 9,67 8,00
Mediana 83,00 81,00 80,00 87,00
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 86,56 79,56 80,56 84,78
Minimo 68 61 62 71
Maximo 101 95 92 101
Desviacion std 12,64 12,55 10,70 9,37
Mediana 88,00 81,00 82,00 84,00
Total N 21 21 21 21
Media 86,95 81,38 81,24 86,19
Minimo 65 61 62 71
Maximo 114 105 99 104
Desviacién std 13,75 11,62 9,88 8,48
Mediana 84,00 81,00 80,00 85,00

La evolucion del indice de Quick segun las diferentes grupos y fases del estudio se

muestran en el grafico siguiente:
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Figura 5. Evolucion del indice de Quick (%)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia o perfil evolutivo existente para el valor

medio del indice de Quick (IQ) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects),
obteniendo una p=0,691, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.
Como segunda estimacion, se analizo el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si realmente
existian diferencias estadisticas globales entre los valores medios de los IQ entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido ha sido
una p=0,802, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medios ajustados de
IQ para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise Comparisons),

con los siguientes resultados:
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Tabla 1V.12. Comparacién del valor del indice de Quick( IQ) entre diferentes fases

(Pairwise Comparisons)

Fase del Diferencia Valor Significacion

estudio dep estadistica
IQPreop - IQPost1 5,750 <0,001 Si
IQPreop - IQPost2 5,750 <0,001 Si
1QPreop - IQPost30 0,080 0,672 No
IQPost1 - IQPost2 0,010 1,000 No
IQPostl - IQPost30 -4,860 0,004 Si
IQPost2 - IQPost30 -4,860 <0,001 Si

Por grupos no aparecieron diferencias significativas para el Indice de Quick, pero de

forma global por fases, existen diferencias estadisticamente significativas entre las fases

1QPreop-1QPostl, 1QPreop-1QPost2, 1QPost1-1QPost30 y 1QPost2-1QPost30.

IV.3.2 VARIABLES BIOQUIMICAS

Las variables bioquimicas, en funcion de su significacion clinica, fueron divididas en dos
grupos:

Marcador de afectacion pancreatica: Amilasa (u.i./l)

Marcadores de afectacion hepato-biliar: Bilirrubina total (mg/dl), GOT (u.i./l ), GPT

(u.i/1), GGT (u.i./1 ) y Fosfatasa Alcalina (u.i./1).
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IV.3.2.1 MARCADORES DE AFECTACION PANCREATICA

Como marcador de afectacion pancreatica, se valord el nivel de AMILASA (u.i./l) en
sangre segun las diferentes fases del estudio y grupos. Los valores correspondientes se muestra en
la Tabla IV.13.

Tabla 1V.13. Nivel de AMILASA (u.i./l)

Valor de Amilasa segun grupo y fase del estudio

Grupo AmilPreop AmilPostl AmilPost2 AmilPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 65,67 119,250 115,08 65,66
Minimo 30,00 24,00 24,00 39,00
120,00 450,00 414,00 110,00
Maximo
Desviacion std 27,30 127,74 103,98 20,34
Mediana 61,50 78,00 89,00 64,00
N 9 9 9 9
Coledocotomia
Media 108,22 64,66 60,56 62,55
Minimo 45,00 41,00 40,00 43,00
Méaximo 364,00 120,00 100,00 95,00
Desviacion std 97,81 24,79 20,13 14,93
Mediana 89,00 59,00 62,00 59,00
N 21 21 21 21
Total
Media 83,90 95,85 91,71 64,33
Minimo 30,00 24,00 24,00 39,00
Méaximo 364,00 450,00 414,00 110,00
Desviacion std 68,57 99,93 82,90 17,87
Mediana 65,00 68,00 78,00 64,00

La evolucién del nivel de AMILASA en sangre segun las diferentes grupos y fases del

estudio se muestra en el siguiente grafico:
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Figura 6. Evolucion de nivel de Amilasa (u.i./l)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia existente o perfil evolutivo para el valor
medio de la Amilasa (Amil) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects), obteniendo
una p=0,452, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de Amil entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,067, rozando asi la significacion estadistica pero sin llegar a alcanzarla.

Como tercera estimacion, se analizo las diferencias de los valores medios ajustados de
Amil para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:
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Tabla IV.14. Comparacion del valor de la Amilasa (Amil) entre diferentes fases (Pairwise

Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor de Significacion
p estadistica
AmilPreop — AmilPost1 -5,014 0,847 No
AmilPreop - AmilPost2 -0,875 0,970 No
AmilPreop — AmilPost30 22,830 0,139 No
AmilPost]- AmilPost2 4,139 0,578 No
AmilPostl- AmilPost30 27,847 0,152 No
AmilPost2 - AmilPost30 23,700 0124 No

En resumen, aunque parece existir una tendencia a la hiperamilasemia en el grupo
Dilatacion en la fase Preop y Postl, las diferencias no son marcadas lo que se traduce en la
ausencia de diferencias estadisticamente significativas para el valor de la Amilasa en los

diferentes analisis realizados para cada fase y grupo.

IV.3.2.2 MARCADORES DE AFECTACION HEPATO-BILIAR

Como marcadores de afectacion hepato-biliar, se valoraron los niveles de BILIRRUBINA
TOTAL, GOT, GPT, GGT y FOSFATASA ALCALINA en sangre segln las diferentes fases
del estudio y grupos. Los valores correspondientes de estas variables se muestran en las Tablas

IV.15 -1V.24.
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Tabla IV.15. Nivel de BILIRRUBINA TOTAL (mg/dl)
Valor de BILIRRUBINA TOTAL segun grupo y fase del estudio

Grupo BlbPreop BlbPostl BlbPost2 BlbPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 2,00 1,78 1,57 1,13
Minimo 0,43 0,90 0,90 0,60
Maximo 5,41 4,00 2,30 1,50
Desviacion std 1,36 0,78 0,38 0,24
Mediana 1,70 1,75 1,50 1,20
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 1,67 1,48 1,25 1,03
Minimo 0,68 1,00 0,90 0,80
Maximo 2,50 2,10 1,60 1,30
Desviacion std 0,59 0,41 0,26 0,20
Mediana 1,58 1,50 1,20 1,00
Total N 21 21 21 21
Media 1,86 1,65 1,43 1,08
Minimo 0,43 0,90 0,90 0,60
Maximo 5,41 4,00 2,30 1,50
Desviacion std 1,09 0,65 0,36 0,22
Mediana 1,70 1,60 1,40 1,10

2,2

BILIRRUBINA (mg/dl)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia existente o perfil evolutivo para el valor
medio de la Bilirrubina (BIb) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects), obteniendo
una p=0,261, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de Blb entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,669, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores ajustados de Blb para
las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise Comparisons), con los

siguientes resultados:

Tabla 1V.16. Comparacion del valor de la Bilirrubina (BIb) entre diferentes fases

(Pairwise Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor Significacion
dep estadistica
BLBPreop- BLBPostl 0,205 0,143 No
BLBPreop — BLBPost2 0,422 0,073 No
BLBPreop — BLBPost30 0,756 0,003 Si
BLBPost1- BLBPost2 0,217 0,077 No
BLBPost1- BLBPost30 0,551 <0,001 Si
BLBPost2- BLBPost30 0,334 <0,001 Si

No existieron diferencias significativas en el valor de la Blb entre los diferentes grupos
teniendo en ambos una tendencia a la normalizacion de valores; solo existieron diferencias
significativas de forma global para ambos grupos entre las fases Preop-Post30, Post1-Post30 y
Post2-Post30.
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Tabla I1V.17. Nivel de GOT (u.i./l)

Valor de GOT segun grupo y fase del estudio

Grupo GOTPreop GOTPostl GOTPost2 GOTPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 109,83 102,00 81,67 69,83
Minimo 20 45 49 26
Maximo 330 256 136 112
Desviacion std 79,29 57,10 28,83 24,53
Mediana 86,50 89,00 77,00 67,00
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 92,00 97,22 91,22 75,89
Minimo 25 30 25 26
Maximo 195 210 201 188
Desviacion std 61,95 65,71 64,85 47,21
Mediana 84,00 74,00 72,00 59,00
Total N 21 21 21 21
Media 102,19 99,95 85,76 72,43
Minimo 20 30 25 26
Maximo 330 256 201 188
Desviacion std 71,23 59,38 46,51 35,10
Mediana 84,00 89,00 72,00 66,00

Figura 8. Evolucion de nivel de GOT u.i./1)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia existente o perfil evolutivo para el valor
de la Alanino Transferasa (GOT) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects),
obteniendo una p=0,930, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de GOT entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,366, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medios ajustados de
GOT para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:

Tabla 1V.18. Comparacion del valor de la Alanino Transferasa (GOT) entre

diferentes fases (Pairwise Comparisons)

Fase del Diferencia Valor Significacion

estudio dep estadistica
GOTPreop — GOTPost1 1,306 0,928 No
GOTPreop — GOTPost2 12,470 0,329 No
GOTPreop — GOTPost30 28,050 0,064 No
GOTPostl- GOTPost2 13,160 0,203 No
GOTPostl- GOTPost30 26,750 0,019 Si
GOTPost2- GOTPost30 13,580 0,049 Si

No existieron diferencias significativas en el valor de la GOT entre los diferentes grupos,
salvo de forma global para ambos grupos entre las fases GOTPost1-GOTPost30 y GOTPost2-

GOTPost30, con una tendencia a la normalizacion de los valores.
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Tabla 1V.19. Nivel de GPT (u.i./l)

Valor de GPT segun grupo y fase del estudio

Grupo GPTPreop GPTPostT1 GPTPost2 GPTPost30
N 12 12 12 12
Dilatacion
Media 166,83 129,33 199,83 88,25
Minimo 15 34 85 29
Maximo 628 300 305 143
Desviacion std 159,82 67,22 66,37 30,24
Mediana 118,00 112,50 212,00 85,00
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 156,44 131,33 173,33 94,00
Minimo 18 24 21 19
Maximo 562 369 265 256
Desviacion std 165,43 110,94 77,60 68,14
Mediana 100,00 91,00 190,00 65,00
Total N 21 21 21 21
Media 162,38 130,19 188,48 90,71
Minimo 15 24 21 19
Maximo 628 369 305 256
Desviacion std 158,19 86,08 70,80 48,67
Mediana 112,00 112,00 197,00 81,00

Figura 9. Evolucion de nivel de GPT (u.i./)
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Como primera estimacion, se analizé la tendencia existente o perfil evolutivo del valor
medio de la Alanino Transferasa (GPT) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects),
obteniendo una p=0,944, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de GPT entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,769, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medios ajustados de
GPT para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:

Tabla 1V.20. Comparacion del valor de la Alanino Transferasa (GPT) entre

diferentes fases (Pairwise Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor Significacion
dep estadistica
GPTPreop- GPTPostl 31,306 0,286 No
GPTPreop — GPTPost2 46,694 0,155 No
GPTPreop — GPTPost30 70,514 0,036 Si
GPTPostl - GPTPost2 15,389 0,247 No
GPTPostl - GPTPost30 39,208 0,090 No
GPTPost2- GPTPost30 23,819 0,090 No

No existieron diferencias significativas en el valor de la GPT entre los diferentes grupos,
salvo de forma global para ambos grupos entre las fases GPTPreop-GPTPost30, con una

tendencia clara a la normalizacion de los valores globales.

135



I.Cisneros Reig. Tesis Doctoral Resultados

Tabla IVV.21. Nivel de GGT (u.i./l)
Valor de GGT segun grupo y fase del estudio

Grupo GGTPreop GGTPostl GGTPost2 GGTPost30
Dilatacién N 12 12 12 12
Media 206,08 219,25 199,83 165,67
Minimo 55 77 85 67
Maximo 300 298 305 255
Desviacion std 65,98 56,28 66,37 50,69
Mediana 211,00 225,50 212,00 171,00
Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 176,67 180,33 173,33 135,11
Minimo 13 19 21 14
Maximo 326 274 265 225
Desviacion std 105,88 84,73 77,60 68,40
Mediana 174 193 190 153
Total N 21 21 21 21
Media 193,48 202,57 188,48 152,57
Minimo 13 19 21 14
Méaximo 326 298 305 255
Desviacion std 84,27 70,37 70,80 59,37
Mediana 201 205 197 155

Figura 10. Evolucion de nivel de GGT (u.i./l)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia existente o perfil evolutivo para el
valor medio de la GGT entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects), obteniendo una
p=0,286, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizd el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de GGT entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,925, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medio ajustados de
GGT para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:

Tabla 1V.22. Comparacion del valor de la GGT entre diferentes fases (Pairwise

Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor Significacion
de p estadistica
GGTPreop- GGTPost1 -8,417 0,486 No
GGTPreop — GGTPost2 4,792 0,737 No
GGTPreop — GGTPost30 40,986 0,013 Si
GGTPostl - GGTPost2 13,208 0,119 No
GGTPostl - GGTPost30 49,403 0,001 Si
GGTPost2- GGTPost30 36,194 0,001 Si

No existieron diferencias significativas para la variable GGT al comparar los diferentes
grupos, salvo de forma global para ambos grupos entre las fases GGTPreop-GGTPost30,
GGTPostl- GGTPost30 y GGTPost2-GGTPost30. Estas diferencias no tuvieron significacion
clinica importante, y traducen una normalizacién progresiva de la GGT hasta la finalizacion del

estudio.
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Tabla 1V.23. Nivel de Fosfatasa Alcalina (u.i./l)

Valor de FOSFATASA ALCALINA segun grupo y fase del estudio

Grupo FAPreop FAPost1 FAPost2 FAPo0st30

Dilatacién N 12 12 12 12
Media 366,58 313,33 274,67 226,00
Minimo 118 146 150 122
Méaximo 850 500 355 276
Desviacion std 175,26 84,11 68,37 49,40
Mediana 345,00 308,50 293,00 243,50

Coledocotomia N 9 9 9 9
Media 287,44 259,22 244,89 216,89
Minimo 193 143 158 145
Maximo 396 369 322 298
Desviacion std 66,84 68,84 56,25 59,21
Mediana 289,00 250,00 240,00 219,00

Total N 21 21 21 21
Media 332,67 290,14 261,90 222,10
Minimo 118 143 150 122
Maximo 850 500 355 298
Desviacién std 142,45 80,87 63,75 52,59
Mediana 320,00 300,00 279,00 242,00

Figura 11. Evolucion de nivel de Fosfatasa Alcalina (u.i./1)
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Como primera estimacion, se analizo la tendencia existente o perfil evolutivo para el
valor medio de la Fosfatasa Alcalina (FA) entre ambos grupos (Tests of Between-Subjects Effects),
obteniendo una p=0,169, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como segunda estimacion, se analizé el efecto interaccion de cada grupo, es decir, si
realmente existian diferencias estadisticas globales para el valor medio de FA entre el grupo
Dilatacion y Coledocotomia (Tests of Within-Subjects Contrasts). El resultado obtenido fue una
p=0,254, no existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Como tercera estimacion, se analizaron las diferencias de los valores medio ajustados de
FA para las diferentes fases del estudio y para ambos grupos en conjunto (Pairwise

Comparisons), con los siguientes resultados:

Tabla 1V.24. Comparacion del valor de la Fosfatasa Alcalina (FA) entre diferentes

fases (Pairwise Comparisons)

Fase del estudio Diferencia Valor Significacion
dep estadistica
FAPreop- FAPost1 40,736 0,091 No
FAPreop - FAPost2 67,236 0,045 Si
FAPreop — FAPost30 105,569 0,020 Si
FAPost1- FAPost2 26,500 0,035 Si
FAPostl- FAPost30 64,833 0,001 Si
FAPost2 - FAPost30 38,333 0,001 Si

No existieron diferencias significativas en el valor de la FA entre los diferentes grupos,
salvo de forma global para ambos grupos entre las fases FAPreop-FAPost2, FAPreop-
FAPost30, FAPostl-FAPost2, FAPostl-FAPost30 y FAPost2-FAPost30, con una tendencia

clara a la normalizacion de los valores globales.
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IV.4 ESTUDIO MANOMETRICO
IV.4.1 CARACTERISTICAS GENERALES DEL PATRON
MANOMETRICO

En todos los pacientes tanto del grupo Dilataciéon como Coledocotomia se obtuvo un
patron manométrico biliar y del esfinter de Oddi que presenta las caracteristicas consideradas
como estandar.

En todos los casos, tanto del grupo Dilatacion como del grupo Coledocotomia, se
registraron valores de presion del esfinter de Oddi mayores que los valores de presion intrabiliar.
Asi mismo, en todos los casos los valores de presion biliar fueron mayores que los valores de
presion duodenal. Es decir, en todos los casos estas diferencias de valores orientaron a pensar en
el mantenimiento de un gradiente de presion bilio-duodenal.

En cuanto a la actividad fasica del esfinter, también en todos los casos de ambos grupos se
objetivd la presencia de ondas de presion. Los valores de frecuencia, amplitud y duracion de
dichas ondas se encontraban dentro de los pardmetros considerados como normales para los
estudios manométricos biliares y del esfinter de Oddi en humanos.

En ningtn caso los valores de presion del esfinter o de la via biliar obtenidos orientaron a
sospechar la existencia de estenosis papilar como complicacion de la técnica.

Los registros manométricos obtenidos para cada uno de los pacientes se muestran en el

anexo n° 1.

IV.4.2 MANOMETRIA EN EL GRUPO COLEDOCOTOMIA

El andlisis de los registros manométricos en el dia 18°-21° del postoperatorio en el grupo

de COLEDOCOTOMIA mostro los siguientes resultados:

Tabla IV.25. PRESION VIA BILIAR (PVB) grupo COLEDOCOTOMIA (mm Hg)

Statistic Std. Error

PVB N 9
Media 13,22 1,54
Minimo 5,0
Maximo 21,0
Desviacion std 4,63
Mediana 12,00
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Tabla IV.26. PRESION ESFINTER ODDI (PEO) grupo COLEDOCOTOMIA (mm Hg)

StatIStIC Std. Error

PEO N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

28,68 1,23
23,00
33,00
3,71
30,20

Tabla IV.27. FRECUENCIA ONDAS grupo COLEDOCOTOMIA (ondas/minuto)

Sta’[IStIC Std. Error

FRECUENCIAN
Media
Minimo
Maximo

Desviacion std

Mediana

7,78 0,61
6,00
11,00
1,85
7,00

Tabla IV.28. AMPLITUD DE ONDAS en grupo COLEDOCOTOMIA (mm Hg)

Statlst|c Std. Error

AMPLITUD N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

154,55 26,77
80,00
301,00
80,31
132,00

Tabla IV.29. DURACION ONDAS en grupo COLEDOCOTOMIA (seg.)

Statlst|c Std. Error

DURACION N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

5,61 0,26
4,50
7,00
0,78
6,00
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IV.4.3 MANOMETRIA EN EL GRUPO DILATACION

El anélisis de los registros manométricos en el dia 18°-21° del postoperatorio en el

grupo de DILATACION mostro los siguientes resultados:

Tabla IV.30. PRESION VIiA BILIAR (PVB) grupo DILATACION (mm Hg)

Statistic Std. Error

PVB N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

12
10,10 1,71
2,00
22,00
5,95
10,00

Tabla IV.31. PRESION ESFINTER ODDI (PEO) grupo DILATACION (mm Hg)

Statistic Std. Error

PEO N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std.
Mediana

12
23,29 2,63
11,00
40,00
9,11
21,00

Tabla IV.32. FRECUENCIA DE ONDAS en grupo DILATACION (ondas/minuto)

Statistic Std. Error

FRECUENCIAN
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

12
10,50 1,38
4,00
20,00
4,79
10,00

Tabla IV.33. AMPLITUD DE ONDAS en grupo DILATACION (mm Hg)

Statistic Std. Error

AMPLITUD N
Media
Minimo
Maximo
Desviacion std
Mediana

12
79,08 10,51
37,00
160,00
36,41
68,50
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Tabla IV.34. DURACION DE ONDAS en grupo DILATACION (seg.)

Statistic Std. Error

DURACION N 12
Media 4,317 ,3906
Minimo 2,0
Maximo 6,0
Desviacion std 1,3530
Mediana 4,150

IV.4.4 ANALISIS ESTADISTICO COMPARATIVO ENTRE EL GRUPO

DILATACION Y EL GRUPO COLEDOCOTOMIA

Los valores medios de las diferentes variables del estudio manométrico para ambos grupos
se muestran en la tabla IV.35:

Tabla IV.35. Resultados del estudio manométrico. Valores medios por variable y

grupo
Grupo PVB PEO FRECUENCIA AMPLITUD DURACION

(mm Hg) (mm Hg) (ondas/min) (mm Hg) (seg)

DILATACION N 12 12 12 12 12
Media 10,11 23,29 10,50 79,08 4,32

Desviacion std ' 5,95 9,12 4,80 36,41 1,35

COLEDOCOTOMIA N 9 9 9 9 9
Media 13,22 28,69 7,78 154,56 5,61

Desviacién std 4,63 3,72 1,86 80,31 0,78

Total N 21 21 21 21 21
Media 11,44 25,60 9,33 111,43 4,87

Desviacion std ' 5,53 7,66 3,99 69,09 1,30

(PVB: Presion Via Biliar, PEO: Presion Esfinter Oddi)

IV.4.4.1 VARIABLE PRESION ViA BILIAR

El objetivo en este apartado, y los siguientes, es demostrar equivalencia clinica entre los
valores medios de cada variable manométrica de cada grupo. Para ello, se establecieron unos
limites alrededor de la diferencia nula que acotan las diferencias medias que no tendrian

trascendencia clinica alguna.
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Inicialmente calculamos el intervalo de confianza al 95% de la diferencia de las
medias de la presion en la via biliar (PVB), utilizando el método t de Student (T Test). Los
limites de las diferencias de presion establecidos para bioequivalencia son de —5 y +5,
obteniendo una diferencia media de -3,11 (mayor presion en el grupo de la coledocotomia)
con un intervalo de confianza de —7,97 y +1,74, quedando por tanto una equivalencia
INCIERTA para la variable PVB al estar uno de los extremos del intervalo de confianza por

fuera de los limites establecidos como equivalentes.

Two-sample T for PVB (Presion Via Biliar)

Grupo N Media DevEst Error Tipico
1(Dilatacioén) 12 10,11 5,95 1,7
2(Coledocotomia) 9 13,22 4,63 1,5

Diferencia = mu (1) - mu (2)
Diferencia media estimada: -3,11
1C95% para la diferencia media estimada: (-7,97; 1,74)
T-Test: T-Value = -1,35 P-Value = 0,194 DF = 18

Figura 12. T Test para el calculo del intervalo de confianza de la diferencia de las medias de la

PVB
-7,97 mm Hg 1,74 mm Hg
® o
-3,11 mm Hg
| | | |
| | ! |
-5 mm Hg 0 +5 mm Hg

Figura 13. Representacion grafica del estudio de equivalencia para variable PVB

La representacion grafica de la diferencia entre ambos grupos se muestra en el
siguiente grafico de cajas. Las lineas horizontales marcan los valores limite. La caja de color
representa el rango intercuartil, es decir, los valores entre el cuartil 25 y el 75, que es la zona
mas central de la distribucion de medidas obtenidas, y por lo tanto, la mas representativa de la
variable. La linea horizontal mas gruesa es la mediana. Se puede observar que las presiones en

la via biliar tienden a ser menores tras la dilatacion. No hay diferencias medias significativas
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(el intervalo de confianza de las diferencias engloba la diferencia 0) y tampoco se puede
confirmar equivalencia entre ambos métodos para la presion de la via biliar, sin que tampoco

se pueda hablar de no equivalencia clinica.

30

251

201

154

101

PRESION EN VIA BILIAR (mm Hg)

ol

N= 12 9
Dilatacion Coledocotomia

Grupo
Figura 14. Grafico de cajas para la variable PVB

IV.4.4.2 VARIABLE PRESION ESFINTER ODDI
Inicialmente calculamos el intervalo de confianza al 95% de la diferencia de las medias de
la presion en el esfinter de Oddi (PEO), utilizando el método t de Student (T Test). Los limites de
las diferencias de presion establecidos son de —15 y +15, obteniendo un intervalo de confianza de
—11,60 y +0,80, siendo por tanto EQUIVALENTE Ia variable presion en el esfinter de Oddi al
estar los extremos del intervalo de confianza de las diferencias por dentro de los limites

establecidos como equivalentes (sin diferencias clinicamente trascendentes).

Two-sample T for PEO (Presién Esfinter 0ddi)

Grupo N Media DevEst Error tipico
1 (Dilatacioén) 12 23,29 9,12 2,6
2 (Coledocotomia) 9 28,69 3,72 1,2

Diferencia = mu (1) - mu (2)
Diferencia media estimada: -5,40
1C95% para la diferencia media estimada: (-11,60; 0,80)
T-Test: T-Value = -1,86 P-Value = 0,083 DF = 15

Figura 15. T Test para el calculo del intervalo de confianza de la diferencia de las medias de la

PEO
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-11,60 mm 0,80
Hg mm Hg
® ®
-5,40 mm Hg
| | | |
| | ' |
-15 mm Hg 0
H5-mm

fad
I I 15

Figura 16. Representacion grafica del estudio de equivalencia para variable PEO

La representacion grafica de la comparacion entre ambos grupos se muestra en el siguiente

grafico de cajas. Aunque las diferencias medias son casi significativas, se puede demostrar que

hay equivalencia clinica entre ambos métodos en cuanto a la presion en el esfinter de Oddi.

50

451

40

354

304

254

204

15+

104

PRESION ESFINTER ODDI (mm Hg)

12 9
Dilatacion Coledocotomia

Grupo

Figura 17. Grafico de cajas para la variable PEO
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IV.4.4.3 VARIABLE FRECUENCIA ONDAS

Inicialmente calculamos el intervalo de confianza al 95% de la diferencia de las medias de

la frecuencia de ondas fasicas, utilizando el método t de Student (T Test). Los limites de las

diferencias de presion establecidos son de —8 y +8, obteniendo un intervalo de confianza de —0,51

y 15,95, siendo por tanto EQUIVALENTE la variable frecuencia de ondas al estar los extremos

del intervalo de confianza por dentro de los limites establecidos como equivalentes o sin

diferencias trascendentes.

Two-sample T for Frecuencia (Frecuencia)

Grupo N Media DevEst Error tipico
1 (Dilatacion) 12 10,50 4,80 1,4
2 (Coledocotomia) 9 7,78 1,86 0,62

Diferencia = mu (1) - mu (2)
Diferencia media estimada: 2,72
1C95% para la diferencia media estimada: (-0,51; 5,95)
T-Test: T-Value = 1,80 P-Value = 0,093 DF = 15

Figura 18. T Test para el calculo del intervalo de confianza de la diferencia de las medias de la

Frecuencia
_095 1 5 ,95
C———
2,72 ondas/min
| | | i
' L I _
-8 ondas/min 0 +8 ondas/min

Figura 19. Representacion grafica del estudio de equivalencia para variable Frecuencia

La descripcion grafica de la comparacion entre ambos grupos se observa en el siguiente

grafico de cajas. Se puede apreciar que las diferencias medias son casi significativas, pero hay una

clara equivalencia clinica entre ambos métodos para la frecuencia de ondas.
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Figura 20. Grafico de cajas para la variable Frecuencia de ondas

IV.4.4.4 VARIABLE AMPLITUD ONDAS

Inicialmente calculamos el

intervalo de confianza al 95% de la diferencia de las medias de

la amplitud de ondas fasicas, utilizando el método t de Student (T Test). Los limites de las

diferencias de presion establecidos son de —110 y +110, obteniendo un intervalo de confianza de —

139,6 y -11.,4, obteniendo por tanto una EQUIVALENCIA INCIERTA la variable amplitud de

ondas al estar uno de los extremos

del intervalo de confianza por fuera de los limites establecidos

como equivalentes o sin diferencias trascendentes.

Grupo
1 (Dilatacion)

1C95% para la

2 (Coledocotomia)

Diferencia media estimada:

T-Test: T-Value = -2,62 P-Value = 0,025 DF = 10

Two-sample T for Amplitud:

N Media DevEst  Error tipico
12 79,1 36,4 11
9 154,6 80,3 27

Diferencia = mu (1) - mu (2)
-75,5
diferencia media estimada: (-139,6; -11,4)

Figura 21. T Test para el calculo del intervalo de confianza de la diferencia de las medias de la

Amplitud de ondas

148



I.Cisneros Reig. Tesis Doctoral Resultados

-139,6 mm Hg  -11,4 mm Hg

@ ®
-75,5 mm Hg
| | | |
| | ! |
-110 mm Hg 0 +110 mm Hg

Figura 22. Representacion grafica del estudio de equivalencia para variable Amplitud

La representacion grafica de la comparacion entre ambos grupos se observa en el siguiente
grafico de cajas. Existen diferencias significativas entre ambas medias, y la equivalencia clinica es
incierta entre ambos métodos para la amplitud de ondas fésicas, sin que tampoco se pueda hablar

de no equivalencia clinica.
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Figura 23. Grafico de cajas para la variable Amplitud de ondas
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IV.4.4.5 VARIABLE DURACION ONDAS

Inicialmente calculamos el intervalo de confianza al 95% de la diferencia de las medias de
la duracion de ondas fasicas, mediante el método t de Student (T Test). Los limites de las
diferencias de presion establecidos son de —7 y +7, obteniendo un intervalo de confianza de —2,28
y +0,31, siendo por tanto EQUIVALENTE la variable duracién de ondas al estar los extremos
del intervalo de confianza por dentro de los limites establecidos como equivalentes o sin

diferencias trascendentes.

Two-sample T for Duracion:

Grupo N Media DevEst Error tipico
1 (Dilatacion) 12 4,32 1,35 0,39
2 (Coledocotomia) 9 5,611 0,782 0,26

Diferencia = mu (1) - mu (2)
Diferencia media estimada: -1,29
1C95% CI para la diferencia media estimada: (-2,28; -0,31)
T-Test: T-Value = -2,76 P-Value = 0,013 DF = 18

Figura 24. T Test para el calculo del intervalo de confianza de la diferencia de las medias de la

Duracion de ondas

-2,28 seg &=—0@ -(,31 seg

-1,29 seg
| | | |
| | ! |
-7 segundos 0 +7 segundos

Figura 25. Representacion grafica del estudio de equivalencia para Duracion

La representacion grafica de la comparacion entre ambos grupos se observa en el siguiente
grafico de cajas. Las diferencias medias son estadisticamente significativas, pero puede afirmarse
la existencia de equivalencia clinica entre ambos métodos en cuanto a la duracion de las ondas

fasicas.
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Figura 26. Grafico de cajas para la variable Duracion de ondas
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En resumen, se han encontrado similares o equivalentes las variables manométricas

PRESION ESFINTER ODDI, FRECUENCIA y DURACION de ondas al comparar los valores

del grupo de Dilataciéon y del grupo Coledocotomia. Se ha encontrado una equivalencia incierta

para las variables PRESION VIA BILIAR Y AMPLITUD de ondas. No se ha encontrado ninguna

variable No equivalente.

DILATA ' COLEDOCO Diferencia Intervalo Confianza EQUIVALENCIA
Variable CION TOMIA medias 95%
PVB (mm Hg) 10,11 13,22 -3,11 -7,97 a 1,74 INCIERTA
PEO (mm Hg) 23,29 28,69 -5,40 -11,60 a 0,80 SI
Frecuencia (n° ondas/min) 10,50 7,78 2,72 -0,51a5,95 Sl
Duracion (seg) 4,32 5,61 -1,29 -2,28a—0,30 SI
Amplitud (mm Hg) 79,10 154,60 -75,50 -139,60 a 11,40 INCIERTA
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V.1 SOBRE EL MATERIAL Y METODOS

El modelo clinico utilizado para realizar el estudio ha sido disefiado basandonos

parcialmente en otros trabajos clinicos y experimentales revisados®¢*!'%!17

, ya que no hemos
encontrado referencias bibliograficas de un estudio funcional manométrico realizado en pacientes
con coledocolitiasis tratados mediante dilatacion de papila con caracteristicas similares al nuestro.

El objetivo de nuestro trabajo era analizar los resultados de una nueva técnica para el
tratamiento de la coledocolitiasis alternativa a otras existentes, entendiendo que si esta técnica
presentara un indice de morbimortalidad similar y resultados equiparables, y a su vez mantuviese
integra la funcion del esfinter seria, en principio, una solucion ideal. En la actualidad, tanto en

estudios clinicos como experimentales, la manometria biliar y del esfinter de Oddi sigue siendo la

mejor forma de estudio de la funcidon del mismo.

V.1.1 SOBRE EL DISENO GENERAL DEL ESTUDIO

La mayoria de estudios revisados, realizan un estudio manométrico tanto previo como
posterior a la dilatacion de papila con la consiguiente comparacion entre ambos. En nuestro
estudio, son varios los factores que han hecho que s6lo podamos contar con una manometria biliar
en cada paciente:

- El alto porcentaje de coledocolitiasis insospechada diagnosticada de forma intraoperatoria
no nos ha permitido la realizacion de una manometria previa a la intervencion quirurgica, a parte
de la dudosa indicacion preoperatoria.

- El no disponer de un acceso percutaneo a la via biliar hasta la colocacion del drenaje biliar
durante la cirugia.

- La manometria biliar percutanea solo podia ser realizada en una ocasion, ya que durante
su realizacién, se perdia el acceso a la via biliar, siendo complejo y con posibilidad de
complicaciones el volver a intentar conseguir un nuevo acceso a la misma.

- La intencion de homogeneizar el estudio manométrico siendo realizado en todos los
pacientes por via percutanea y anterograda, evitando asi su realizacion por via endoscopica.

- La limitacion de no disponer de un sistema de registro manométrico en nuestro hospital,

que obligaba a desplazar al paciente a otro centro hospitalario para la realizacion de la prueba.
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A pesar de que se ha demostrado que no existen diferencias significativas entre la
manometria biliar de un paciente control sano y otro con coledocolitiasis® y solo disponer de un
registro manométrico por cada paciente, hemos querido seleccionar los casos control de entre un
grupo de pacientes con coledocolitiasis tratada mediante una técnica quirdrgica que no realizaba
ninguna manipulacion sobre el esfinter de Oddi, como es la coledocotomia y extraccion de las
litiasis. Con esto hemos tratado de comparar datos manométricos de dos grupos de pacientes lo
mas homogéneos posible, para poder evitar sesgos en este sentido.

En cuanto a la duracion del estudio, se ha tomado un tiempo intermedio entre los
diferentes trabajos analizados tanto clinicos como experimentales. Asi, Bader y cols’" realizaron
un estudio clinico manométrico a los 3 meses de la dilatacion demostrando la recuperacion
funcional del esfinter. Sato y cols.* realizaron un estudio similar a la semana y al mes de la
dilatacién, demostrando una recuperacion parcial y casi total respectivamente. Minami y cols®
realizaron un estudio con manometria al mes con unos resultados similares. Entre los estudios

experimentales destaca el trabajo de Takahata y cols.'”

, en el que realizan un estudio
manométrico a los 3 dias, 21 dias y 3 meses, sin encontrar una recuperacion completa de la
funcién esfinteriana a los 3 meses de la dilatacion. Un trabajo experimental similar al nuestro en
cuanto a su duracién es el de Laguna''?, con un periodo de evaluacion tras la dilatacion de 21 dias,
tiempo suficiente para demostrar una recuperacion casi completa de la funcion del esfinter de

Oddi. Otros trabajos como el de Mac Mathuna'"? se centran en evaluar los efectos de la dilatacién

de forma inmediata y a medio-largo plazo (6-12 semanas).

V.1.2 SOBRE LA TECNICA DE LA COLEDOCOTOMIA

Se realiz6 un abordaje laparoscopico de la via biliar principal a través de una
coledocotomia  longitudinal  similar al  descrito por los  diferentes  autores
revisados'*%!3%:13%-160.161162 7 a9 maniobras de extraccion de litiasis del colédoco fueron también
similares a las descritas, es decir, uso de catéter balon de Fogarty, cestas de Dormia y lavado con
suero a presion o “flushing”. En ninguna de estas maniobras se manipul6 o lesiond objetivamente
el esfinter de Oddi con lo que se evitd asi posibles alteraciones tanto en la evolucion clinica y
analitica como en el estudio manométrico realizado posteriormente.

La colocacion de un drenaje biliar tipo “T” de Kehr se realizd6 de forma sistematica
después de la coledocotomia en todos los casos del grupo COLEDOCOTOMIA. La mayoria de

autores también optaba por la colocacion sistematica de un drenaje en “T” de Kehr tras la
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realizacion de una coledocotomia, y solo realizaba una coledocorrafia primaria cuando se trataba
de una coledocolitiasis poco numerosa (menor de dos), con escasa inflamacion de las paredes de
la via biliar y con buen vaciamiento de la via biliar principal hacia el duodeno'*'®%. El drenaje
biliar posibilitd el acceso a la via biliar para la posterior realizacion del estudio manométrico, al
igual que lo descrito por otros autores que aprovechaban un acceso percutaneo para el estudio de

la motilidad del esfinter de Oddi** >3,

V.1.3 SOBRE LA TECNICA DE LA DILATACION

La técnica de dilatacion de papila fue realizada, tanto por via laparoscdpica como por via
percutanea. Las caracteristicas técnicas de la dilatacion en cuanto al tamafio del balon, presion de
inflado y tiempo de dilatacion ha sido similar en ambas vias. Para analizar en profundidad detalles
técnicos correspondientes a cada via de abordaje, hemos subdividido el grupo DILATACION en
Dilatacion Laparoscopica (Dilat Lap) y Dilatacion Percutanea (Dilat Percut). La dilatacion
laparoscopica fue realizada en los quir6fanos de cirugia programada y la dilatacion percutanea fue

realizada en la sala de radiologia intervencionista de nuestro hospital.

V.1.3.1 DILATACION POR ViA LAPAROSCOPICA

El niimero de pacientes en los que se ha utilizado la técnica de dilatacion de papila
descrita en los trabajos de cirugia laparoscopica representa un pequeiio porcentaje dentro de una
larga serie de pacientes diagnosticados de coledocolitiasis que han sido tratados a través de esta
via de abordaje. Por ello, ciertos detalles técnicos, tales como el tamafio del balon de dilatacion,
las dimensiones del catéter, el nimero de dilataciones, la presion de inflado del balon.... no son
descritos en todos los trabajos publicados por lo que realizar andlisis comparativos entre los
diferentes estudios es dificultoso.

El diametro del balén de dilatacion utilizado ha sido limitado por algunos autores al

1% Esto puede considerarse

calibre maximo de la via biliar principal o al de la litiasis que la ocupa
valido para evitar lesiones de la via biliar, tales como perforacion o sangrado. Sin embargo parece
loégico pensar que la conservacion de la funcion del esfinter tiene un limite de dilatacion que no
esta aun establecido y que puede ser independiente del calibre de la via biliar. En teoria, cuanto
mayor es la dilatacion, mayor es la disrupcion de fibras musculares del esfinter y por tanto mayor

debe de ser el dafio de su funcion. Son necesarios mas trabajos dirigidos en este sentido para

155



I.Cisneros Reig. Tesis doctoral Discusion

establecer cual seria ese limite maximo de dilatacion. En nuestro trabajo se realizé una dilatacion
a través de un abordaje transcistico sobre una via biliar de calibre maximo de 9-10 mm de
diametro. El tamafio del balon de dilatacion utilizado fue de 10 mm, es decir, el del limite superior
del calibre de la via biliar, lo que coincide con lo expuesto en otros trabajos revisados en los que
se describe la utilizacién de la via laparoscopica’® 9% 104,

El hecho de realizar dos dilataciones sucesivas se ha basado en nuestra intencion de
simular al méximo la técnica utilizada en otros estudios clinicos realizados tanto por via
endoscopica como por via percutinea’ *"**. Estos trabajos presentaban muchos casos en los que
no se conseguia la relajacion suficiente del esfinter con una tnica dilatacion, motivo por el cual se
realizaba una segunda. Sin embargo, en nuestro trabajo en la mayoria de pacientes se consiguio
una relajacion completa del esfinter tras la primera dilatacion, hecho que se constatd al
desaparecer la muesca del esfinter en el balon de dilatacion objetivado en el control radiologico.

La presion a la que se someti6 el balon de dilatacion se decidio en relacion a la utilizada

mas habitualmente en la clinica para técnicas de dilatacion®"%.

V.1.3.2 DILATACION POR VIiA PERCUTANEA

La técnica de la dilatacion percutanea se realizd de forma similar y con las mismas
caracteristicas técnicas que la dilatacion por via laparoscopica. En la mayoria de los pacientes el
acceso al colédoco se realizd gracias al drenaje biliar colocado durante una intervencion
laparoscopica realizada previamente. Esta via de abordaje ha sido descrita y utilizada en la
mayoria de trabajos revisados sobre esta técnica®™**%.

Al igual que en la via laparoscdpica, la dilatacion por via percutdnea se realizé con un
calibre maximo similar al didmetro de la via biliar o ligeramente mayor. Esto no tuvo ninguna
repercusion clinica en los pacientes de nuestro estudio ni se presentd ningiin caso de hemobilia
franca, al contrario de lo descrito en otros trabajos revisados, en los que se describe una incidencia
de hemobilia de 2-4%"*".

En los casos incluidos en nuestro trabajo no fue necesaria ningun tipo de maniobra
complementaria para conseguir la eliminacion de los calculos de la via biliar, al contrario que lo
mencionado en otros trabajos en los que se describe la aplicacion de técnicas afiadidas tales como
la fragmentacion mecénica o la litotricia extracorporea. Probablemente el menor tamafio de los
calculos encontrados en los pacientes de nuestra serie haya permitido en todos los casos la

eliminacion de los mismos sin la necesidad de recurrir a estas técnicas”*. Cuando la litiasis se
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localizaba en la via biliar intrahepatica, circunstancia que ocurrié6 en dos casos, se utilizd un
catéter angulado “multipropdsito” para la colocacion de una segunda guia metalica hacia la zona
proximal de la via biliar, lo que posibilité la movilizacion y el desplazamiento de la litiasis hacia
la parte distal del colédoco y su empuje posterior al duodeno, tal y como se describe en el trabajo

realizado por Garcia Vila y cols.”

V.1.4 SOBRE LA TECNICA DE MANOMETRIA BILIAR

Se intent6 hacer un estudio manométrico estandar del esfinter de Oddi analizando las
variables mas utilizadas en la mayoria de los estudios, con especial atencion a la presion basal del
esfinter asi como al gradiente de presion duodeno-biliar. La presion basal del esfinter es la
variable que para la mayoria de los autores, tanto en la clinica como en la investigacion animal, es
mas valorable ya que es la mas estable y la menos influenciada por otros factores *!!!=>-112,

La presion de la bomba de infusion, el flujo a través del sistema y las caracteristicas del
catéter se intentaron igualar al maximo con los utilizados en otros trabajos clinicos de manometria
biliar’'. El hecho de elegir un flujo de 0,25 ml/min condicioné unos incrementos de presiéon mas
rapidos y mayores que en otros trabajos experimentales en los que el flujo utilizado era de 0,125
ml/min, adecuado al menor calibre de la via biliar del animal en comparacion con el humano''%.

Se utilizo un catéter de tres luces y tres orificios laterales, que nos facilitd la identificacion
de la zona de alta presion esfinteriana. Uno de los canales estaba conectado de un sistema de
aspiracion manual del liquido de perfusion para evitar el efecto de tapoén provocado por el propio
catéter. En este sentido algunos trabajos han apuntado como el incremento de la presion
intrabiliar puede condicionar una alteracion de la motilidad del esfinter en el sentido de una mayor
actividad contractil del mismo cuyo objetivo seria facilitar el vaciado de la via biliar’'.

Diversos autores, basados en estudios experimentales desarrollados en conejo, han
comunicado la dificultad para mantener un registro estable durante mas de unos minutos debido a
las fluctuaciones de la presion basal y la influencia de las fases interdigestivas'®. Otros autores
han descrito en estudios manométricos realizados por via percutdnea, una alta variacion de la
frecuencia de ondas en registros prolongados®®. En nuestro trabajo, hemos conseguido periodos de
registro estable de entre 3 y 5 minutos en todos los pacientes.

La via de abordaje percutanea para la realizacion de la manometria biliar ha sido utilizada
por diversos autores***+°. Todos ellos coinciden en afirmar que por via percutinea se consiguen

registros manométricos estables mas prolongados que por via endoscdpica, debido a la buena
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tolerancia de la exploracion por parte del paciente. Otra de las ventajas afiadidas de la manometria
anterdgrada es que no es necesario realizar una hiperinsuflacion duodenal, al contrario de lo que
ocurre en el caso de la via retrograda endoscopica. Asi, el registro manométrico es mas estable y
se evitan las posibles contracciones duodenales u otros reflejos provocados por la introduccion del
endoscopio que pudieran interferir durante el estudio®®. Ademas, el hecho que en ninguno de los
casos de nuestra serie haya sido necesario aplicar sedacion para poder realizar la manometria por
via percutanea, dada su buena tolerancia, ha evitado la posible interaccion farmacologica de la
medicacion anestésica o sedante sobre la funcion del esfinter descrita por diferentes autores®*2*,

Para evitar factores externos que pudieran influir en el registro manométrico, se utilizo en
todos los casos el mismo tipo de catéter de manometria del mismo calibre y longitud, que era
purgado y calibrado previamente al registro. Asi mismo, y como se ha comentado previamente, se
evitd la utilizacion de farmacos que potencialmente pueden alterar la funcion del esfinter, tales
como los derivados mérficos™.

En lo que se refiere a la interpretacion de los registros, se utilizaron las variables mas
usadas en estudio de manometria biliar tanto clinicos como experimentales (presion del esfinter,

presion en via biliar, frecuencia, amplitud y duracion de ondas).

V.1.5 SOBRE LAS DETERMINACIONES HEMATOLOGICAS Y BIOQUIMICAS

Se determinaron la hemoglobina y el hematocrito con la intencion de analizar el grado de
anemizacion que podria ir asociado a cada una de las técnicas.

Los leucocitos y las plaquetas fueron valorados como indices indirectos de infeccion o sepsis, asi
como de pancreatitis. Estas variables han sido descritas en diferentes publicaciones como
marcadores de estas patologias®-''*!",

Se ha realizado un estudio de coagulacion utilizando el indice de Quick. La alteracion de
la coagulacion ha sido descrita como un signo indirecto de afectacion hepatica y a su vez puede
verse influenciada en casos de hemorragia'™.

Como marcador especifico de pancreatitis se utilizo el nivel de amilasa en sangre®, y
como marcadores de afectacion hepatobiliar se utilizaron la Bilirrubina total, GOT, GPT, GGT y
Fosfatasa Alcalina. Estas 5 ultimas variables fueron analizadas de forma conjunta ya que todas

ellos han sido definidas como marcadores de obstruccion biliar' "™,
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V.2 SOBRE LOS RESULTADOS

V.2.1 SOBRE EL ESTUDIO CLINICO

El efecto inmediato de la dilatacion observado con mayor frecuencia fue el babeo
hematico o “oozing” a través de la papila, hecho que fue descrito previamente por Sato y cols®.
Este signo fue visualizado en los casos de dilatacion laparoscopica al realizar la coledocoscopia de
control de forma intraoperatoria tras la dilatacion y el empuje de los célculos. En todos los casos,
fue un sangrado autolimitado y discreto, sin encontrar ningun caso de hemobilia franca, indicando
la relativa resistencia y capacidad de distensibilidad de las fibras esfinterianas asi como la escasa
repercusion de la técnica sobre la mucosa y la submucosa del area papilar, tal y como ha sido
mencionado por diferentes autores®*!°*101:112,

La tasa de mortalidad en ambos grupos del estudio fue nula. Posteriormente seran

comentadas las complicaciones de la dilatacion de papila en nuestro estudio asi como sus

repercusiones clinicas.

V.2.2 SOBRE LAS DETERMINACIONES HEMATOLOGICAS Y BIOQUIMICAS

En nuestro estudio, los valores medios preoperatorios (Preop) de las variables
hematolégicas y bioquimicas, fueron similares a lo descrito en la literatura para series de
pacientes con coledocolitiasis'*’.

Las dos técnicas utilizadas para el tratamiento de la coledocolitiasis que analizamos en
nuestro trabajo tuvieron una repercusion analitica que se resume a continuacion:

1. Disminucion de los valores de Hemoglobina y Hematocrito en ambos grupos de pacientes,
siendo esta disminucion estadisticamente significativa en el grupo de COLEDOCOTOMIA, sobre
todo al comparar los valores preoperatorios con los de los dias 1° y 2° postoperatorios.

2. Aumento del ntimero de Leucocitos el 1° dia postoperatorio en ambos grupos de pacientes,
con una tendencia a la normalizacion progresiva. Aumento del nimero de plaquetas en el grupo
DILATACION durante todo el periodo de estudio y disminuciéon en el grupo
COLEDOCOTOMIA con recuperaciéon final, siendo estas diferencias estadisticamente

significativas.
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3. Discreta disminucion del Indice de Quick el 1° dia postoperatorio en ambos grupos con
recuperacion progresiva. Esta disminucion fue mas acusada en el grupo COLEDOCOTOMIA
pero las diferencias no fueron estadisticamente significativas.

4. Aumento de los valores de amilasa en el grupo DILATACION con normalizacion al final
del estudio sin existir diferencias estadisticamente significativas al comparar con los del grupo
COLEDOCOTOMIA.

5. Disminucion progresiva de las enzimas marcadores de lesion hepatica y obstruccion biliar
(BLB, GOT, GPT y FA) en ambos grupos. Tan sélo se produjo un leve aumento de la GOT al 1°
dia postoperatorio en el gruypo COLEDOCOTOMIA con normalizacién completa de su valor al
finalizar el estudio, y un leve aumento de la GGT al 1° dia postoperatorio en ambos grupos con
normalizacion progresiva.

La mayor tendencia a la anemizacién del grupo de COLEDOCOTOMIA puede tener
varias explicaciones. La primera es el alto indice de colecistitis que encontramos de forma
incidental entre los pacientes con coledocolitiasis en los que realizamos coledocotomia y en los
que observamos una mayor tendencia al sangrado postoperatorio procedente del lecho de la
colecistectomia. Otro factor es la escasa tendencia al sangrado de la dilatacion papila, hecho

36211 confirmando la idea de que esta técnica esta especialmente

constatado por otros autores
indicada, frente a la esfinterotomia, en pacientes con un riesgo aumentado de sangrado. Esta
anemizacion podria ademas explicar la disminucion del nivel de Plaquetas y del indice de Quick
que se produce, de forma mas acusada, en el grupo COLEDOCOTOMIA. Estos efectos podrian
estar asociados a la mayor tendencia a la hemorragia demostrada en este grupo de pacientes y
podrian traducir una alteracion a nivel hepatico con un consumo de factores de coagulacion y de
plaquetas'’®. La minima alteracion de la coagulacion y su recuperacion completa a corto plazo
parece confirmar la escasa repercusion que ambas técnicas, dilatacion y coledocotomia, han
tenido sobre la funcion hepatica.

El aumento de los Leucocitos en ambos grupos observado el 1° dia postoperatorio podria
ser debido a la respuesta a la agresion que supone cualquier intervencion quirurgica. Se ha
demostrado que la cirugia, entre otros muchos factores (infecciones, quemaduras, traumatismos..)
puede ser un factor activador del llamado Sindrome de Respuesta Inflamatoria Sistémica
(SIRS)'”. En este sindrome, se produce una liberacion de factores mediadores inflamatorios como
respuesta a esa “agresion”.

La elevacion de la amilasa en sangre es un signo de afectacion pancreatica®'">. En

nuestro estudio, el grupo DILATACION tuvo una mayor tendencia a la elevacion de la amilasa
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respecto al grupo COLEDOCOTOMIA pero sin existir diferencias significativas. Concretamente,
observamos un 16,6% de hiperamilasemia asintomatica (2/12 pacientes del grupo
DILATACION), no asociada a dolor abdominal. El control analitico realizado los 30 dias de la
dilatacion, objetivo la normalizacion de los valores de amilasa en ambos pacientes. Este hecho ha
sido descrito en las diferentes series de pacientes con coledocolitiasis tratados mediante dilatacion

101,104

de papila por via laparoscopica asi como en la mayoria de estudios de dilatacion de papila

por via endoscépica’®'"?

. Esta elevacion de la amilasa es interpretada por la mayor parte de
autores como una consecuencia de la realizacion de la técnica de dilatacion de escasa importancia
dada su poca trascendencia clinica.

La disminucion generalizada de las enzimas de obstruccion biliar y lesion hepatica
observada en nuestro estudio, contrasta con los resultados de otros trabajos tanto clinicos como
experimentales®>''?. En estos trabajos se constataba un aumento inicial de dichas enzimas tras la
dilatacion, con tendencia a la disminucidon progresiva hasta su normalizacion. Esto podria ser
resultado de cierto grado de obstruccion biliar producida por hematoma o edema de papila asi
como una posible sobrecontaminacién por la manipulacion del catéter de dilatacion o por el
traumatismo producido en la papila. La simple manipulacion de la papila durante la realizacion de
una dilatacion endoscopica y la dificultad de canulacion asociada a esta via de abordaje, ha sido
propuesta por algunos autores como un desencadenante de espasmo papilar o edema, que ha
aumentado el indice de complicaciones®. En nuestro estudio, tanto en los pacientes tratados por
via laparoscopica como por via percutanea, colocamos de forma sistematica un drenaje biliar
abierto durante 3-4 dias tras la dilatacion. Posiblemente esto ha favorecido la descompresion de la
via biliar, evitando asi una posible colangitis post-dilatacion. A su vez la utilizacion del drenaje de
la via podria explicar también la disminucion de las enzimas de obstruccion biliar observada en
nuestros pacientes. Este efecto protector del drenaje biliar colocado de forma sistematica ha sido

apuntado previamente por otros autores®” 2.

V.2.3 SOBRE EL ESTUDIO MANOMETRICO

El estudio manométrico del esfinter de Oddi en nuestro trabajo, mostrd para todas las
variables estudiadas cifras similares a las descritas por otros autores en estudios previos y con
valores dentro de los rangos considerados como normales™'% 32,
De forma global, es decir, incluyendo los valores de todos los pacientes estudiados, el

esfinter de Oddi present6 una presion basal media de 25,6 +- 7,6 mm Hg (Media +- Desviacion
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estandar). Sobre esa linea de presion basal y en todos los casos se objetivo la superposicion de
ondas de presion con una duracion media de 4,8 segundos, una amplitud media de 111 mm Hg y
una frecuencia media de 9,3 ondas por minuto. La presion media en la via biliar fue de 11,4 +- 5,5
mm Hg.

En todos los pacientes estudiados se identifico una zona de alta presion correspondiente al
esfinter de Oddi, con ondas de presion repetidas como manifestacion de la actividad contractil
fasica del esfinter.

La extrapolacion y comparacion de los resultados es dificil debido a la gran variabilidad
de sistemas utilizados por los diferentes autores en cuanto al flujo, incremento de presion,
caracteristicas de los catéteres y técnica utilizada. Gran parte de los autores, tanto desde el punto
de vista clinico como experimental, coinciden en afirmar que se deben comparar los resultados
dentro del mismo grupo de trabajo y con el mismo sistema de manometria y de registro''. Es
decir, los trabajos en los que se realizan estudios manométricos comparativos deben intentar
utilizar una metodologia similar para evitar los posibles sesgos.

El gradiente de respuesta del sistema, es decir, la velocidad a la que éste detecta los
cambios de presion, influye necesariamente en la amplitud de las ondas, la velocidad de respuesta
y posiblemente en la duracion de las ondas, pero tiene menor interferencia sobre la presion basal
del esfinter, la presion en la via biliar y la frecuencia de las ondas®'.

No obstante, y obviando estos hechos, los valores manométricos obtenidos en nuestro
estudio en cuanto a presion basal del esfinter, presion de la via biliar, frecuencia, duracion y
amplitud de las ondas son bastante concordantes con lo revisado en la bibliografia tanto en

60,64,71

estudios clinicos en humanos como en trabajos experimentales realizados en conejos''? y

perrosm’”8
En nuestro trabajo hemos encontrado una mayor presion basal media del esfinter de Oddi

12326479117 tanto en el grupo de

(PEO) comparada con los valores descritos por otros autores
DILATACION como en el grupo COLEDOCOTOMIA. Tomando como cifras normales entre 5y
15 mm Hg (y siempre por debajo de 40 mm Hg), nosotros hemos obtenido una presion media de
25,6 mm Hg. Asi mismo la presion media en la via biliar ha sido de 11,4 mm Hg, también mas
alta que la descrita en la literatura'**'"2. Esta diferencias observadas al comparar con los datos de
otros trabajos estén posiblemente condicionadas por las caracteristicas del sistema de registro
utilizado y del propio catéter de manometria.

Segtin coinciden la mayor parte de autores consultados, de todas las variables analizadas,

la menos estable parece ser la amplitud de las ondas fasicas. En nuestro estudio, la amplitud es
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discretamente mas alta que los resultados observados en otros trabajos'***!"". Estos valores se han
conseguido utilizando un catéter de 3 luces internas de 0,25 mm de diametro y con un diametro
externo de 5 Fr (1,6 mm). Estas dimensiones son mayores que las de los catéteres habitualmente
utilizados por otros autores, sobre todo aquellos que utilizan la via endoscopica. La influencia del
tamafio del catéter en la presion basal y la amplitud de ondas ha sido descrita por Funch Jensen y
cols.”’, encontrando una mayor presion y una mayor amplitud proporcional al didmetro del
catéter.

En general y resumiendo, en todos los estudios manométricos biliares se acepta que la
variable mas estable es la presion basal del esfinter. En estudios repetidos en los mismos sujetos
tras un intervalo determinado de tiempo se han descrito variaciones considerables de la actividad
fasica, lo cual parece indicar que la actividad peristaltica del esfinter es un fendmeno sometido a
una mayor variabilidad e influencias, y por lo tanto, mas dificil de interpretar y comparar®*.

Otra cuestion pendiente de analizar es la influencia de las fases del periodo interdigestivo
sobre la actividad del esfinter de Oddi. Esta influencia es muy dificil de interpretar y valorar pero
podria explicar la variabilidad de los datos observada en estudios experimentales realizados en las
mismas especies''’. Una forma de objetivar la influencia de las fases interdigestivas en la
motilidad del esfinter es asociar estudios electromiograficos, que permiten definir la actividad
contractil en diferentes puntos del tubo digestivo, a los estudios manométricos. Sin embargo, la
realizaciéon de registros electromiograficos en estudios clinicos es hoy en dia técnicamente
compleja. Dada la variabilidad de la amplitud y de la frecuencia de las ondas, consideramos que
las variables manométricas mas importantes de cara a realizar estudios comparativos son la
presion basal del esfinter y la presion en la via biliar’''”.  La actividad del esfinter de Oddi
durante el complejo motor migratorio (CMM) aumenta, provocando un aumento del nimero de
ondas contractiles y de la amplitud de las mismas. En manometria clinica se recomienda no
valorar los datos obtenidos si se observa peristaltismo duodenal como manifestacion del CMM?%.
Algunos autores han publicado la variabilidad de la frecuencia y la amplitud de las ondas en
funcion de las fases interdigestivas, sobretodo cuando los periodos de registro son cortos. Los
registros cortos no pueden ser representativos de la auténtica actividad fasica basal del esfinter™.

La presion en la via biliar (PVB) es un valor bastante constante al estar poco influenciada
por las variaciones interdigestivas y no presentar fluctuaciones importantes debido a la ausencia
de peristaltismo en el colédoco. Asi, la PVB es un buen pardmetro que define de forma indirecta
cualquier tipo de disfuncion, estenosis o pérdida de fuerza en el esfinter. De hecho, se ha

demostrado que la pérdida total de la funcion esfinteriana disminuye de forma muy significativa la
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presion en la via biliar y, al contrario, la estenosis u obstruccion de la zona papilar produce un
aumento de esta variable”’. En nuestro estudio hemos encontrado una presion intrabiliar
ligeramente mas alta que otros autores, al igual que las cifras de presion en el esfinter de Oddi.
Dado que estas cifras son similares en ambos grupos del estudio, parece descartarse cualquier tipo
de alteracion esfinteriana y posiblemente estos valores mayores que los encontrados en la
literatura estén en relacion con el sistema de registro y las caracteristicas del catéter utilizado tal y
como se ha comentado previamente.

Otro factor a tener en cuenta es el calibre de la via biliar. La capacidad de distensibilidad
del conducto biliar es mayor cuanto mayor es su didmetro, lo que condiciona que oclusiones
distales del mismo se manifiesten antes cuanto menor sea el diametro del conducto. En nuestro
estudio el calibre de la via biliar oscilé entre 8 y 10 mm, tamafio discretamente menor que lo
descrito en otras series de pacientes con coledocolitiasis'**'*’.

La influencia que la colecistectomia pueda tener en el funcionamiento del esfinter, ha sido
estudiado por algunos autores. Tal y como se ha descrito previamente, la colecistectomia no ha
demostrado tener una influencia importante sobre las variables manométricas, aunque si se ha
descrito una diferente influencia de determinadas sustancias hormonales como por ejemplo la
colecistoquinina en pacientes colecistectomizados®. Sin embargo consideramos que este hecho
tiene poca trascendencia en nuestro trabajo dado que todos los pacientes incluidos en el estudio

fueron colecistectomizados.

V.2.3.1 SOBRE EL EFECTO MANOMETRICO DE LA DILATACION

La comparacién de los estudios manométricos de los pacientes del grupo DILATACION
con los del grupo COLEDOCOTOMIA, realizados a los 18-21 dias de la intervencion quirtrgica,
orientan a pensar en una recuperacion total o casi total de la funcion del esfinter de Oddi. Estas

afirmaciones vienen refrendadas por los siguientes hechos objetivos:

. Mantenimiento en todos los pacientes de una zona de alta presion entre la via biliar y el
duodeno.

. Mantenimiento de un gradiente de presion bilio duodenal.

. Conservacion de la actividad fasica del esfinter de Oddi en todos los pacientes sin

variaciones significativas en cuanto a la frecuencia ni duracion de las ondas.
. Mantenimiento de la capacidad contractil del esfinter, aunque con una disminucion de la

amplitud de las ondas en el grupo de DILATACION.
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El andlisis de los datos manométricos mostré como la presion del esfinter de Oddi en el
grupo de pacientes a los que se les realizd una dilatacion de papila era mayor que la presion
duodenal y la presion en la via biliar. Asi mismo, mostré como la presion basal media del esfinter
en los pacientes del grupo DILATACION era similar o “equivalente” a la de los pacientes en los
que no se manipul la papila (grupo COLEDOCOTOMIA). También mostré como la presion en
la via biliar era mayor que la presion duodenal en todos los pacientes, es decir, que se mantuvo el
gradiente de presion bilio duodenal. La diferencia de presion entre la via biliar y el duodeno
representa un mecanismo defensivo que evita el reflujo retrogrado. Diversos estudios han
demostrado como la esfinterotomia, tanto quirGrgica como endoscopica, altera de forma
importante los registros manométricos del esfinter, tanto en su presion basal como en su actividad
fasica, y hace desaparecer casi de forma completa el gradiente bilio duodena®2%%” La
objetivacion es nuestro estudio de una mayor presion biliar que duodenal confirma Ia
preservacion, al menos parcial, de este mecanismo defensivo, lo cual supondria una importante
ventaja clinica de la técnica de dilatacion.

Los estudios manométricos realizados en humanos tras dilatacion de papila son escasos.
Sin embargo, la mayoria de estos trabajos, han demostrado la recuperacion total o al menos
parcial, de la funcion del esfinter y de una forma bastante precoz. Los trabajos de Sato y cols.®,
Minami y cols.’, y Bader y cols’' parecen apoyar la idea de esta recuperacion a los 30 dias de la
dilatacion. El trabajo de Sato y cols. demuestra una recuperacion parcial de la funcion del esfinter
a los 7 dias de la realizacion de la técnica64. Asi mismo, el trabajo de Yasuda y cols.” demuestra
como la recuperacion es parcial a los 7 dias y casi completa al afio de la dilatacion.

De forma experimental, tanto Laguna en conejos''> como Zavadinack y cols.'"™ y

Takahata y cols.'"’

en perros demostraron una recuperacion parcial de la funcion del esfinter de
Oddi de forma precoz a los 21 dias, 28 dias y 3 meses respectivamente. Estos resultados
contrastan con los obtenidos por Pappas y cols.®, en cuyo trabajo parece demostrarse la escasa
recuperacion funcional del esfinter observada de forma similar tanto tras la realizacion de una
dilatacion como de una esfinterotomia. Sin embargo la metodologia utilizada por estos autores es
muy diferente a la utilizada habitualmente en la clinica. Los autores realizaron una dilatacion muy
prolongada superior a 60 minutos a una baja presion. Estas condiciones posiblemente provocaron
una mayor relajacion de la papila y un efecto mas duradero de la dilatacion.

Nuestros resultados apoyan la idea de una recuperacion funcional del esfinter de Oddi tras

su dilatacion y afiaden el hecho de que esta recuperacion parece presentarse precozmente. La

recuperacion de la funcion del esfinter de forma temprana condicionaria un problema en su
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trascendencia clinica que seria la dificultad para el paso de los posibles céalculos residuales tras la
realizacion de la dilatacion, al contrario de lo que ocurre con la esfinterotomia'”’. No obstante,
creemos que esta hipotética desventaja pierde importancia al contrastarse con el beneficio que
supone el mantenimiento de la funcion del esfinter.

Creemos que debemos dar poca trascendencia a las diferencias observadas al comparar los
valores de la variable amplitud de ondas entre los dos grupos, ya que, como hemos comentado
previamente, esta variable es menos constante y mas influenciable por factores exdgenos y por lo

tanto mas sesgada®’.

V.2.4 SOBRE LAS REPERCUSIONES CLINICAS

Hemos analizado las complicaciones de la dilatacion de papila en nuestro estudio para
compararlas con las descritas en las diferentes series revisadas de la literatura. La dilatacion
papilar ha sido propuesta por muchos autores como una alternativa a la esfinterotomia

endoscopica en pacientes con coledocolitiasis®*>>¢"-7!1!

siempre y cuando presente un indice de
resultados equiparable y una tasa de complicaciones similar. Los resultados obtenidos en nuestro
trabajo que pudieran tener trascendencia clinica son:

- Poca incidencia de sangrado o anemizacion en los pacientes tras la dilatacion de papila, no
observando ningun caso de hemobilia franca, sino tan solo un babeo o “oozing” secundario a la
disrupcion de fibras musculares esfinterianas o la lesion mucosa o submucosa. Este dato coincide
con lo observado en otros trabajos clinicos™*'#*!1%!! "1o cual apoya la idea apuntada por varios
autores de que la técnica de dilatacion podria estar indicada, como alternativa a la esfinterotomia,
en pacientes con un riesgo aumentado de sangrado como por ejemplo los pacientes cirroticos®>®.

- Nula incidencia de colangitis tras la dilatacion, descartada tanto desde el punto de vista
clinico como analitico. Probablemente esto sea debido a la colocacion de un drenaje biliar de
forma sistematica, que ha ayudado a la descompresion de la via biliar tras la dilatacion. La
colangitis post dilatacion podria producirse por cierto grado de edema o hematoma de la papila
que provocaria estasis biliar que se afiadiria a la contaminacion producida por la propia
manipulacion. En este sentido, hay trabajos que han pretendido explicar el mayor indice de
complicaciones infecciosas cuando la técnica se realiza por via endoscopica que cuando se realiza

por via percutanea o laparoscopica, por el hecho de no dejar la via biliar drenada®’. También hay

que destacar la preservacion del gradiente de presion bilio duodenal en todos nuestros pacientes,
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lo cual evita el reflujo desde el duodeno a la via biliar y la consiguiente contaminacion bacteriana.
Esta contaminacion podria ser causa de colangitis, descrita sobretodo en pacientes a los que se les
practica una esfinterotomia’’.

- La pancreatitis aguda es la complicacion mas grave y mas frecuentemente descrita tras la
realizacion de la dilatacion de papila, independientemente de la via de abordaje por la que se
realice. En nuestro estudio, la tasa de pancreatitis aguda fue nula aunque se objetivdé una
hiperamilasemia asintomatica en 2 de 12 pacientes post dilatacion (16,6% de la serie), tasa similar
a la descrita por otros autores ***!'*_ Este dato contrasta con la tasa de pancreatitis descrita en la

>6L8980IL v que oscila entre un 5 y un 7%, pudiendo ser

mayoria de trabajos revisados
pancreatitis graves en algunos de ellos83. En nuestro estudio, el hecho de acceder a la via biliar de
forma anterdgrada, tanto por via laparoscopica como por via percutdnea, hace que sea muy dificil
canalizar accidentalmente el conducto pancreatico distal, factor que se ha demostrado como
posible causante de pancreatitis’. La repercusion clinica de la hiperamilasemia asintomatica
creemos que es minima, aunque si que traduce una discreta “irritaciéon” o afectacion pancreatica
subyacente. Esta hiperamilasemia podria explicarse tanto por el edema o hematoma de la papila
como por la propia manipulacion de la via biliar, que provocarian cierta obstruccion del conducto
pancreatico con el correspondiente edema o inflamacion pancreatica secundaria®. Tal vez en el
desarrollo de la pancreatitis en la practica clinica podria tener cierta influencia el tipo de
confluencia pancreatico-biliar, y el riesgo podria ser menor en el 10 % de sujetos que presentan
una terminacion independiente para cada conducto’®*!'°. Ademas, se han identificado grupos de
riesgo con mayor predisposicion a la hiperamilasemia tras la dilatacion de papila, como son los
pacientes menores de 60 afios, la historia previa de pancreatitis, una via biliar menor de 9 mm de
calibre y la dificultad para la canulacion de la via biliar en el caso del acceso endoscépico a la
papila®. Es en estos pacientes en los que se deben extremar los cuidados en la realizacion de la
dilatacion.

- La recuperacion de la funcion esfinteriana observada asi como la preservacion del
gradiente bilio duodenal evitaria de forma hipotética todas las complicaciones a largo plazo
descritas tras la esfinterotomia endoscopica, como son el reflujo duodeno-biliar, la colangitis y los
casos descritos de tumores de via biliar’>"*"**!33, Por el contrario, la dilatacién no seria un buen
método a aplicar en casos de disfuncion del esfinter, ya que la recuperacion de los sintomas en
estos casos, debidos a la hiperpresion del esfinter, seria solo temporal y mientras durara el efecto

de la dilatacion.
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La coledocolitiasis recurrente ha sido descrita hasta en un 5% de los casos tras dilatacion
de papila® - Si existe una disfuncion papilar, la incidencia de litiasis recurrente puede
aumentarl15. Dada la buena recuperacion funcional tras la dilatacion, si la causa de la
coledocolitiasis esta en el conducto biliar principal, o existe una disfuncion del esfinter de Oddi,
creemos que la dilatacion de papila no es una buena técnica a realizar por el riesgo de recurrencia

de la coledocolitiasis. En estos casos, la esfinterotomia endoscopica seria la técnica de eleccion.

La baja incidencia de complicaciones de la dilatacion de papila hace que esta técnica sea
una opcion valida y a tener en cuenta en el manejo de la coledocolitiasis, tanto por via
laparoscopica como por via percutanea, como se ha demostrado en nuestro estudio. Dado que tras
la dilatacion se produce una recuperacion completa o casi completa de la funcidon esfinteriana,
creemos que puede ser una técnica a tener en cuenta para aplicar en pacientes jovenes con
coledocolitiasis, sobretodo para evitar los efectos secundarios a largo plazo de la abolicion
definitiva de la funcién del esfinter tras la esfinterotomia. Quedan atn por perfilar cuales son los

limites de la técnica en cuanto a tiempo, didmetro y presion de la dilatacion.
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En el trabajo que se presenta se ha realizado un estudio comparativo entre dos grupos
de pacientes diagnosticados de coledocolitiasis en los que, para su resolucion, se han aplicado
dos técnicas quirurgicas diferentes: dilatacion de papila de Vater y coledocotomia. Tras el
analisis de los datos recogidos de la evolucion clinica, las variables hematoldgicas y
bioquimicas y el estudio funcional, realizado mediante manometria biliar y del esfinter de

Oddi, hemos obtenido los resultados de los que se desprenden las siguientes

CONCLUSIONES:

1.- La dilataciéon de papila, aplicada tanto por via laparoscopica como por via
percutanea, ha presentado una evolucion clinica satisfactoria, un indice de complicaciones

muy bajo y una tasa de éxito del 100% en un solo acto terapéutico.

2.- La dilataciéon de papila no ha provocado signos clinicos ni datos analiticos
hematologicos que sugieran una mayor tendencia a la hemorragia o anemizacion que la

coledocotomia.

3.- La dilatacion de papila ha provocado elevacion de la amilasa sérica en el 1°y 2°
dia tras su realizacion y se ha objetivado en todos los casos la normalizacion de sus valores en
un periodo de 30 dias. En ningln caso, la dilatacion de papila ha provocado signos clinicos de

pancreatitis aguda.

4.- La dilatacién con balén no ha provocado elevacion de las enzimas que indican
obstruccion biliar o afectacion hepatica, excepto en el caso de la GGT en el que se ha
constatado un ligero aumento el 1° dia posterior a la realizacion de la técnica. Los niveles de

todas estas enzimas han mostrado una tendencia a la normalizacion tras un periodo de 30 dias.

5.- La coledocotomia y extraccion de calculos por via laparoscopica, ha presentado
una evolucion clinica satisfactoria, aunque se ha observado una mayor tendencia a la
hemorragia, probablemente debida a la mayor incidencia de colecistitis en este grupo de

pacientes.
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6.- La tasa de morbilidad de las dos técnicas ha sido baja y equiparable. La tasa de

mortalidad ha sido nula en los dos grupos de pacientes.

7.- La manometria del esfinter de Oddi realizada tras un periodo de 18-21 dias
después de la dilataciéon demuestra el mantenimiento de una presion basal en el mismo, cuyo
valor medio ha sido de 23,2 mm Hg, sobre la cual se superpone una actividad fasica de ondas
de presion que se repiten con una frecuencia media de 10,5 ondas por minuto, una amplitud

media de 79,1 mm Hg y una duraciéon media de 4,3 segundos.

8.- Tras un periodo de 18-21 dias post-dilatacion, la manometria del esfinter de Oddi
demuestra la existencia de una mayor presion en el mismo que en la via biliar lo cual
condiciona el mantenimiento de un gradiente de presion bilio-duodenal que sugiere un

comportamiento fisioldgico normal del esfinter.

9.- La comparacion entre el estudio manométrico realizado en los pacientes sometidos
a una dilatacion de papila y el de pacientes sometidos a una coledocotomia, ha mostrado
resultados equivalentes para las variables presion del esfinter de Oddi y frecuencia y duracion
de ondas. En cuanto a la presion en la via biliar y la amplitud de ondas, la comparacion ha
mostrado una equivalencia incierta, siendo los valores medios de estas variables menores en

el grupo de pacientes sometidos a dilatacion.

10.- El analisis en conjunto de todas las variables manométricas sugiere que la
repercusion funcional que la dilatacion de papila provoca en el esfinter es leve ya que los
valores obtenidos son similares o equivalentes a los de pacientes con la misma patologia
tratados mediante otra técnica en la que no se efectia ninguna manipulacion de la zona

papilar.
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Figura 11. Registro manométrico DILATACION 11
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Figura 15. Registro manométrico COLEDOCOTOMIA 3
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Figura 19. Registro manométrico COLEDOCOTOMIA 7
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