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RESUMEN

Objetivo: evaluar la asociacion entre los indicadores de calidad de
colangiopancreatografia retrogada endoscopica (CPRE) y desarrollo de
pancreatitis aguda post-CPRE en el Hospital Regional Lambayeque durante el
periodo 2016 — junio 2017. Materiales y meétodo: estudio observacional,
transversal analitico, retrospectivo. Poblacién censal 539 y muestra 358. Se
evaluaron historias clinicas usando un check list de indicadores de calidad de
“The American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)”. Se us6 media y
desviacién estandar para la edad y frecuencias absolutas y porcentajes para las
demas variables. Se evaluo el porcentaje de cumplimiento de cada indicador. Se
encontré la asociacion entre indicadores de calidad y el desarrollo de pancreatitis
usando razones de prevalencia (IC95%) y X? (p<0,05). Resultados: La edad
promedio es 52,24 + 20,168, el 66,5% son mujeres. El 98,3% de las CPREs tiene
indicacion apropiada; el 0,3% no tiene consentimiento informado completo; el
15,38% tuvo administracion de antibiotico adecuada; el 92,2% fueron realizadas
por un endoscopista capacitado; en el 96,9% se logré la canulacién profunda,
ninguno tuvo medicion del tiempo de fluoroscopio, el 65,1% logré extraccion de
calculos <lcm, el 955% logré la colocacion de stent; ninguna tuvo reporte
completo y en el 98,5% los efectos adversos fueron documentados. La tasa de
pancreatitis fue de 7%, de perforacion 0,6% y de hemorragia 2,5%. Solo el 3,9%
tuvo control en >14 dias. Conclusiones: No existe asociacion entre los
indicadores de calidad de CPRE y el desarrollo de pancreatitis. No se cumplen
todos los criterios de calidad. La pancreatitis post-CPRE tiene mas posibilidad de
presentarse en mujeres, pero menos en mayores de 65 afos. Palabras clave:
Pancreatocolangiografia Retrograda Endoscépica, pancreatitis (Fuente: DeCS-
BIREME)
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the association between the quality indicators for
endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) and the development of
acute pancreatitis post-ERCP in the “Hospital Regional Lambayeque” during the
period 2016-June2017. Materials and method: observational, analytic transversal
and retrospective study. Population of 539 and sample 358 patiens. The clinical
histories were evaluated using a checklist of the quality indicators of the “The
American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)”. For the age were used
mean and standard deviation; and for the other variables were used total
frequencies and percent. The accomplishment percent of every indicator was
evaluated. The association between the quality indicators and the development of
pancreatitis was made using prevalence reasons (Cl95%) and x? ((p<0.05).
Results: The mean age is 52.24 + 20.168, 66.5% are women. 98.3% of the
ERCPs has appropriate indication; 0.3% doesn’t have informed consent, 15.38%
has adequate antibiotic administration, 92.2% was made by a trained endoscopist,
in the 96.9% the deep canulation was achieved, any has measurement of
fluoroscopy time, in the 65.1% the stones <lcm were extracted successfully, in the
95.5% stent was placement successfully; any has a complete report; and in the
98.5% the adverse effects were documented. The rate of pancreatitis was 7%, of
perforation 0.6% and of bleeding 2.5%. Only 3.9% has control in >14 days.
Conclusions: There is no association between the quality indicators for ERCP
and the development of acute pancreatitis post-ERCP. Not all the quality
indicators were achieved. Post-ERCP Pancreatitis has more possibility to develop
in woman and less possibility to develop in 65 or more years patients. Key words:
Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography, pancreatitis. Source: MeSH
(NLM)
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I. INTRODUCCION

Segun datos estadisticos del Ministerio de Salud del Perd, los trastornos de la
vesicula biliar, vias biliares y pancreas fueron la segunda causa de hospitalizacion
durante el afio 2015; representan el 3.7% de hospitalizaciones; ademas fueron la
primera causa gastroenterologica de hospitalizacion. Es mas frecuente en
mujeres que en varones, y representan la principal causa de hospitalizaciones en
mujeres no gestantes y la segunda principal causa de hospitalizaciones en
varones. En Lambayeque, los trastornos de la vesicula biliar, vias biliares y
pancreas fueron la quinta causa de hospitalizacion durante el afio 2015 (2,8%) y

representaron la segunda causa gastroenterologica de hospitalizacion (2,9%)(1).

La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) constituye la principal
técnica en el manejo de los trastornos de la vesicula biliar, vias biliares y
pancreas. Inicialmente era una técnica exclusivamente diagndstica, sin embargo
con los avances tecnolégicos menos invasivos para diagnostico
(colangiopancreatografia por resonancia magnética y la ecoendoscopia), se torno
mayormente una técnica terapéutica endoscopica-radioldgica, considerada la mas

compleja de las técnicas endoscopicas(2,3).

Este procedimiento demanda de buena destreza, entrenamiento y experiencia del
operador(4); y a pesar de los avances tecnoldgicos sigue siendo la técnica
endoscopica con mayor morbilidad, se hallaron datos de 3,98%(5), 7,45%(6) y
20,8%(7) de complicaciones; y mayor mortalidad, las tasas van desde 0,007%(5),
1,8%(6), hasta 2,1%(7).

Para reducir las tasas de complicaciones y controlar la calidad del procedimiento,
"The American Society for Gastrointestinal Endoscopy” (ASGE) establecié 15
indicadores de calidad, considerados como un radio entre la incidencia de
correcta realizacion y la oportunidad de la correcta realizacion o como la
proporcién de intervenciones que cumplen metas predefinidas, los cuales se
encuentran divididos en 3 categorias: pre-procedimiento, intra-procedimiento y

post-procedimiento(8).



En algunos paises latinoamericanos se han desarrollado estudios que evalian
calidad de CPRE a partir de dichos indicadores; por ejemplo, Ramos C. et. al.
(2013) en Cuba, encontré éxito de canulacidén del conducto deseado en el 93,71%
y éxito de extraccion de coledocolitiasis en el 80,76%(6), mientras que Guidi M. et.
al. (2015) en Argentina, encontré éxito de canulacién en el 96,2% y éxito de
extraccion de coledocolitiasis 95,4%(4).

En Perl y en Lambayeque no se encontraron estudios que evallen calidad de
CPRE basandose en los indicadores propuestos por la ASGE; solo se
encontraron estudios relacionados que éxito del procedimiento, como el realizado
por Quispe-Mauricio A. et. al.(2010), en Lima, quien encontré6 un porcentaje de
éxito en el 69,7% de las CPREs(9)

La pancreatitis aguda, definida como aumento de la amilasa y lipasa 3 veces el
limite superior de lo normal acompafiado de dolor abdominal(8), es la
complicacion mas frecuente de la CPRE(10). Se encuentra hiperamilasemia en
50% de las CPREs y sintomas en 1% a 10%(11). Segun estudios en Peru y el
mundo, la incidencia de pancreatitis aguda post-CPRE oscila entre 0,5%(12) a
5,9%(13). Esta complicacion podria disminuirse mejorando la calidad de la CPRE
a partir de evaluaciones de calidad en los hospitales que realizan dicho

procedimiento.

El objetivo es evaluar la asociacién entre los indicadores de calidad de CPRE y
desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE en el HRL durante el periodo 2016 —
junio 2017.



. METODOLOGIA

Tipo y disefio de estudio: estudio observacional, transversal analitico y
retrospectivo.

Poblacién: pacientes sometidos a la realizacion de CPRE en el Hospital Regional

de Lambayeque durante el periodo 2016 — Junio 2017 (539 pacientes).

Muestra: se trabajo con poblacion censal, que corresponde a los 539 pacientes.

Criterios de seleccidon: se incluyeron aquellos pacientes de 18 afios a mas,
cuyas historias clinicas e informe de CPRE tengan los datos completos requeridos
para el estudio. Excluyéndose a aquellos pacientes sometidos a CPRE por
indicacion de pancreatitis aguda de origen biliar, evaluaciéon de pancreatitis
cronica, traumatismo pancredtico, pancreatorragia, sospecha de cancer de
pancreas; pacientes que hayan tenido pancreatitis aguda previa al procedimiento,
pacientes con enfermedades de coagulacion, enfermedad cardiopulmonar
descompensada, a aquellos cuyas historias clinicas no se encuentran en el

archivo del HRL y cuya CPRE fue suspendida.



Grafico 1. Flujograma de participantes de estudio

Poblacion accesible:
539

Criterios de inclusion y
exclusion

Poblacion elegible:

358

/\

Pancreatitis aguda post-CPRE: No pancreatitis aguda post-CPRE:
25 333

Método: para la obtencién de los datos se utilizé una lista de indicadores (check
list) donde se marcaba el cumplimiento o no de los indicadores de calidad,
ademas se incluyé la edad y sexo del paciente y el mes y afio de la realizacion de
la CPRE.

Instrumento de recoleccion de datos: el instrumento consistido en la lista de
indicadores de calidad propuestos por “The American Society for Gastrointestinal
Endoscopy (ASGE)” en el afio 2015. La ASGE considera 15 indicadores de
calidad para CPRE divididos en 3 categorias, pre-procedimiento (5 indicadores),
intra-procedimiento (4 indicadores) y post-procedimiento (6 indicadores). Para
determinar el cumplimiento de cada indicador, se debe reportar el radio entre la
incidencia de correcta realizacion y la oportunidad de la correcta realizacion o la
proporcién de intervenciones que cumplen metas predefinidas (ver cuadro 1). La
descripcion de cada indicador de calidad se encuentra especificado en el
documento de la ASGE, como las indicaciones adecuadas de CPRE, las
indicaciones adecuadas de antibidticos y la definicibn de hemorragia

significativa(8).



Cuadro 1. Metas de cumplimiento de indicadores de calidad de CPRE segun
ASGE 2015

Indicadores de calidad Meta %

Indicadores pre-procedimiento

Frecuencia de CPRE con indicacién apropiada y

>90%

documentada. °
Frecuencia de consentimiento informado que incluya ~08%
riesgos
Frecuencia de administracién apropiada de antibiéticos >98%
Frecuencia de CPRE realizada por un endoscopista ~08%
totalmente capacitado y acreditado
Frecuencia con la que la cantidad de CPREs realizadas ~08%
por afio son contabilizadas por endoscopista
Indicadores intra-procedimiento
Frecuencia de documentacién de canulacion profunda del ~90%
ducto de interés
Frecuencia de documentacion de canulacion profunda del ~90%
ducto de interés en pacientes con papila nativa
Frecuencia de medicion y documentacion de tiempo de

. . C >98%
fluoroscopio y cantidad de radiacion
Frecuencia de extraccion exitosa y documentacion de ~90%

calculos <1cm del conducto biliar comun




Frecuencia de colocacion de stent lograda y documentada >90%

Indicadores post-procedimiento

Frecuencia de reporte de CPRE completo >98%
Frecuencia de documentacion de efectos adversos agudos ~08%
y transferencias de hospital.

Tasa de pancreatitis post-CPRE 1-7%
Tasa y tipo de perforacion <0,2%
Tasa de hemorragia clinicamente significativa <1%

Frecuencia de contacto con paciente 14 dias o mas >00%

después de CPRE
Fuente: Quality indicators for Gl endoscopic procedures. Gastrointestinal endoscopy

Técnica de recoleccion de datos: se realizo revisando y analizando las historias
clinicas de pacientes sometidos a CPRE, las cuales fueron obtenidas en el area
de archivo del HRL. Los datos fueron recopilados solo por una sola persona, que
fue previamente entrenada para la recoleccion. Se us6 como fuente el informe de

CPRE vy la historia clinica.

Aspectos éticos: el estudio fue revisado y aprobado por el comité de ética en
investigacion del HRL. No se utilizé consentimiento debido al uso de fuente
secundaria. Se guard6 confidencialidad de informacién al codificarla usando el
namero de orden segun recoleccion y el nimero historia clinica. La informacion de
los participantes del estudio solo fue conocida por los investigadores y no fue
publicada ni revelada. Las encuestas fisicas seran guardadas bajo llave mientras

dure el estudio y seran eliminadas luego de 5 afios de su culminacion.

Andlisis de datos: se usé el método de doble digitacién para detectar posibles
errores al pasar los datos.

Para el analisis de datos se utilizd el programa estadistico SPSS version 22 y
Epidat 3.1. Se realizd estadistica descriptiva, para edad se usaron media y

desviacion estandar, y para las variables cualitativas (edad categorizada, género,



afo de CPRE, médico que realiza la CPRE y cumplimiento de cada indicador de
calidad) se utilizaron frecuencias absolutas y porcentaje usando SPSS version 22.
En el caso de los indicadores de calidad de CPRE se compard el porcentaje
obtenido de cada indicador con el objetivo de cumplimiento propuesto y se
determiné si cumplié o no con dicho indicador. Para evaluar si el médico que
realizé la CPRE es un médico totalmente capacitado y acreditado se indago sobre
el numero de CPREs que habian realizado y si tenian o no acreditacion; si son

mas de 500 CPREs se dice que es un médico capacitado (14).

Posteriormente se realiz6 el andlisis bivariado con SPSS version 22, utilizando el
coeficiente de correlaciéon de Pearson y el R?. La correlacién se evallio entre la
variable tasa de pancreatitis post-CPRE con la variable médico que realizé la
CPRE. Para ello se hall6 el porcentaje de indicadores cumplidos en las CPREs
realizadas por cada médico y la tasa de pancreatitis post-CPRE por cada médico

y se correlacionaron ambos resultados.

Finalmente utilizando Epidat 3.1 con la opcién tablas de contingencia 2x2 simple
para estudios transversales, se hallaron las razones de prevalencia de los
indicadores de calidad como indicacion apropiada, apropiada administracion de
antibioticos, CPRE realizada por un endoscopista totalmente capacitado y
acreditado, canulacion profunda, canulacion profunda en pacientes con papila
nativa, extraccion exitosa de célculos <1cm del conducto biliar comun, colocacion
de stent lograda y documentada con el desarrollo o no de pancreatitis aguda post-
CPRE. Se coloco, por ejemplo, como expuestos a los pacientes en quienes no se
logro la extraccion de célculos menor a 1cm y como no expuestos a pacientes en
quienes se logr6 la extraccibn y como enfermos aquellos pacientes que
desarrollaron pancreatitis aguda post-CPRE y no enfermos aquellos que no
desarrollaron pancreatitis agudas post-CPRE, se utilizd un nivel de confianza de
95%. Ademaés, se considerod el valor de chi-cuadrado con correccion de Yates
para determinar si existe asociacion, se tomo el valor de p<0,05 como

significativo.



lll. RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas de CPRE en el Hospital Regional Lambayeque, 2016 —
Junio 2017

Caracteristica n° %
Edad* 52,24 + 20,168
Género del paciente
Masculino 120 33,5
Femenino 238 66,5
Grupos etarios (afios)
18- 34 97 27,1
35-44 40 11,2
45 - 64 102 28,5
65 a mas 119 33,2
Afio de CPRE
2016 264 73,7
2017 94 26,3

Médico




Médico A 123 34,4

Médico B 135 37,7
Médico C 72 20,1
Médico D 28 7,8
Indicacion de CPRE
Coledocolitiasis 291 81,3
Coledocolitiasis residual 35 9,8
Sindrome ictérico 10 2,8
Neoplasias 3 0,9
Otras 19 5,2

*Media y desviacion estandar

Fuente: Informes de CPRE e historias clinicas del HRL

Tabla 2. Cumplimiento de indicadores de calidad de CPRE en el Hospital Regional
Lambayeque, 2016 — Junio 2017

Indicadores de calidad n° %

Indicadores pre-procedimiento

Indicacion adecuada 352 98,3
Consentimiento informado completo 1 0,3
Administracién adecuada de antibiéticos® 6 15,38
Endoscopista acreditado/capacitado 330 92,2
Contabilizacién por endoscopista 358 100

Indicadores intra-procedimiento

Canulacién profunda 347 96,9
Canulacion profunda en papila nativa® 287 96,6
Medicién de tiempo de fluoroscopio 0 0

Extraccién de céalculos <1cm® 142 65,1
Colocacioén lograda de stent® 64 95,5

Indicadores post-procedimiento
Reporte de CPRE completo 0 0
Efectos adversos/transferencia de hospital’ 68 98,5




Pancreatitis aguda 25

Perforacion 2
Hemorragia significativa 9
Control después de 14 dias 14

0,6
2,5
3,9

Se considero solo a quienes recibieron antibioticos (n=39)

®Se considerd solo nimero de canulaciones de papila nativa (n=297)

“Se considero solo pacientes en quienes se encontraron litos <lcm (n=218)
¢ Se considero solo pacientes en quienes se coloco stent (n=67)

" Se considero solo pacientes que presentaron efectos adversos (n=69)

Fuente: Informes de CPRE e historias clinicas del HRL

Se evallo el porcentaje de cumplimiento de cada médico, el médico A cumple con

7 de 16 criterios, es decir el 43,75%, el médico B cumple con 8 de 16 (50%), el

médico C cumple con 9 de 16 (56,25%) y el médico D cumple con 6 de 16

(37,5%). Con ello se pudo realizar la correlacion entre dicho porcentaje y la tasa

de pancreatitis aguda post-CPRE. No se encontré correlacién estadisticamente

significativa (p>0.05).

Tabla 3. Asociacién entre indicadores de calidad y pancreatitis aguda post-CPRE.

Hospital Regional Lambayeque, 2016 — Junio 2017

No
_ _ Pancreatitis o
Indicadores de calidad* pancreatitis

n % n %

Indicadores pre-procedimiento
Indicacion inadecuada 1 16,7 5 83,3
No administracion de
L 20 6,3 299 93,7
antibiéticos
Endoscopista no capacitado 2 6,9 67 93,1
Indicadores intra-procedimiento
No logra canulacion profunda 2 18,2 9 81,8
No logra canulacion profunda
_ _ 20,0 8 80,0
en papila nativa
No logra extracciéon de
6 7,5 70 92,5
calculos <1cm

No colocacién de stent 19 6,5 272 93,5

RP

2,4

0,49

0,36

2,74

2,61

1,25

0,70

1C95%

0,39-15,24

0,19-1,23

0,09-1,51

0,74-10,21

0,71-9,60

0,46-3,37

0,30-1,63

p**

0,896
0,237

0,223

0,379

0,414

0,879

0,571
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*El resto de indicadores no se consideraron debido a ser actividades no relacionadas o posteriores a la
CPRE.
**\/alor p de chi-cuadrado con correccion de Yates

Fuente: Informes de CPRE e historias clinicas del HRL

No existe asociacion estadisticamente significativa de los indicadores de calidad
de CPRE considerados y el desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE (Tabla 3).

Tabla 4. Asociacién entre caracteristicas del paciente y pancreatitis aguda post-CPRE.

Hospital Regional Lambayeque, 2016 — Junio 2017

Género

Masculino 3 25 117 975 1

Femenino 22 92 216 90,8 3,69 1,12-12,20 0,032

Grupo etario (afos)
18-34 8 125 89 875 1,27 0,56-2,84 0,735
35-44 5 8,8 35 91,2 199 0,79-5,00 0,261
45 - 64 9 2,5 93 975 141 0,64-3,09 0,527
65 a mas 3 70 116 93,0 0,27 0,08-090 0,034

*Valor p de chi-cuadrado con correccion de Yates

Fuente: Informes de CPRE e historias clinicas del HRL
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La pancreatitis aguda post-CPRE tiene 3,69 veces la posibilidad de presentarse
en mujeres. La pancreatitis tiene 73% menos posibilidad de presentarse en

mayores de 65 afios (Tabla 4).

IV. DISCUSION

El servicio de CPRE del Hospital Regional Lambayeque cumple 2 indicadores de
calidad pre-procedimiento, uno de ello es la frecuencia de CPRE con indicacién
apropiada y documentada, logrando >90% que es el objetivo propuesto por la
ASGE; similar al estudio realizado por Imbeth P. et. al. (7), quien encontré una
indicacion excelente o regular en el 94%. La adecuada indicacion depende del
conocimiento de los endoscopistas, quienes por lo general son entrenados bajo
métodos escolarizados de residencia médica. La indicacion mas frecuente fue la
coledocaolitiasis, sea residual o no (91,1%), con un porcentaje mayor al encontrado
en los estudios de Guidi M. et. al. (56,5%)(4), Chavez-Pifia J. et. al. (49,2%)(15) y
Riesco L. et. al. (77%)(16), la diferencia puede ser explicada porque en los
estudios citados se observa que las neoplasias ocupan también un porcentaje
considerable de indicacion de CPRE, mientras que en el hospital de estudio no es
frecuente la realizacion de CPRE como parte del manejo de neoplasias de via

biliar, probablemente por el tiempo menor de funcionamiento del hospital.
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Todos los médicos cumplen con el criterio de indicacion adecuada de CPRE.
Ademas la indicacion no esta asociada al desarrollo de pancreatitis aguda post-
CPRE, similar a los resultados del estudio de Gomez M. et. al., en donde no se
encontré diferencias significativas de la indicacion de CPRE entre los grupos que
desarrollaron pancreatitis, amilasemia y quienes no desarrollaron(13). La mayoria
de CPREs se realizo6 bajo la indicacién de coledocolitiasis, lo cual puede haber
influido en la asociacion entre la indicacion adecuada y el desarrollo de

pancreatitis aguda post-CPRE.

El segundo criterio pre-procedimiento que se cumple es la frecuencia con la que
la cantidad de CPREs son contabilizadas por endoscopista, pues el porcentaje es
mayor a 98%; se tiene un registro de todas las CPREs realizadas por cada

endoscopista.

Los otros tres criterios pre-procedimiento no se cumplen; uno de ellos es la
frecuencia de consentimiento informado que incluye riesgos, cuyo porcentaje no
llega al 1%, y debe ser cumplido en méas de 98%. Todos los pacientes firmaron el
consentimiento informado, sin embargo, dicho consentimiento no incluye los
riesgos. Similar al estudio de Guidi M. et. al., en donde todos los pacientes
firmaron el consentimiento informado, pero no se menciona si el consentimiento
informado incluye los riesgos de la CPRE (4). A pesar de que no se cumplié este
criterio de calidad, uno de los consentimientos firmados contaba con las
caracteristicas necesarias para cumplir el indicador, debido a que tenia un
formato diferente. Es importante considerar que el uso del consentimiento
informado no solo implica la firma del documento, sino es un proceso
comunicativo entre el médico y el paciente que implica el respeto de la autonomia
e incluye informacion necesaria como beneficios, riesgo, consecuencias y

alternativas terapéuticas(17,18).

La frecuencia de administracion apropiada de antibioticos no se cumple debido a
gue de todos los pacientes que recibieron antibiéticos, el porcentaje de los que

tenian indicacion adecuada de antibiéticos no es mayor a 98% necesario. Del total

13



de pacientes el 10,89% recibieron antibiéticos, porcentaje menor a lo encontrado
por Guidi M. et. al., en donde se encontro el uso de profilaxis antibidtica en el 39%
de los pacientes evaluados. Por otro lado, se encontré que la no administracion
de antibioticos previa a la CPRE no esta asociada al desarrollo de pancreatitis
aguda post-CPRE; es importante mencionar que la profilaxis antibiética se indica

para reducir la bacteriemia asociada al uso de instrumentacién en via biliar(4)

La mayoria de las CPREs fueron realizadas por un endoscopista acreditado y
capacitado, sin embargo no son mas del 98%, por lo tanto, este criterio tampoco
se cumple. En necesario mencionar que los médicos A, B y C estan acreditados y
capacitados, contabilizando que realizaron mas de 500 CPREs(14). Estos
resultados se contrastan con los resultados del estudio de Chavez-Pifia HJ. et. al.,
quien también encontr6 que la mayoria de las CPREs fueron realizadas por un
endoscopista capacitado, pero no cumplieron el criterio de calidad; es importante
recalcar que para este estudio se consideré la capacidad del médico por afios de
experiencia y no por cantidad de CPREs realizadas(15). Con el analisis, se
observo que la realizacion de la CPRE por un endoscopista no capacitado y
acreditado no se esta asociada al desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE,
esto debido a que el endoscopista no calificado realiz6 menos de la mitad de

CPREs que realizaron los endoscopistas realizados.

En cuanto a los indicadores intra-procedimiento, se logré el cumplimiento de 3
indicadores; la frecuencia de documentacion de canulacién profunda del ducto de
interés y la frecuencia de documentacion de canulacion profunda en pacientes
con papila nativa, las cuales superaron el 90% establecido. Hallazgos similares a
los de Guidi M. et. al., quien encontrd un éxito de canulacion del 96,2% (4) y a los
de Ramos C. et. al., quien encontré un éxito de canulacion del 93,71% (6); y
diferentes a los resultados del estudio de Riesco J. et. al., quien encontré un éxito
de canulacion del 85% y en papila nativa del 84%(16). El logro de la canulacién
puede estar relacionada al endoscopista, debido a que, a pesar de que todos los
meédicos del estudio cumplen el este criterio de calidad, el endoscopista no
acreditado y capacitado tiene el menor porcentaje de canulaciones en papila

nativa(90,4%). La canulacion profunda no lograda no estuvo asociada con el
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desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE, similar a lo hallado por Riesco J. et.
al., quien tampoco encontrd asociacion(16); sin embargo Quispe-Mauricio A. et.
al. encontr6 que la canulacion del conducto pancreéatico esta asociada al
desarrollo de complicaciones (9). La no asociacion puede estar relacionada a que
algunas CPREs fueron suspendidas cuando no se lograba la canulacion o cuando
la canulacion era dificil, siendo estas excluidas del estudio, debido a que no

contaban con el informe de CPRE completo.

Existen estudios que evaluaron las caracteristicas de la canulacién de la papila,
como Imbeth P. et. al., quienes encontraron que en la mitad de las CPREs se
realizaban mas de 4 intentos de canulacién (7); Hernandez H. et. al. Quienes
encontraron que un numero de canulacibnes mayor a 4 se relaciona con el
desarrollo de hiperamilasemia (10); y Gomez M. et. al. encontré que el nimero de
intentos de canulacion esta asociado al desarrollo de pancreatitis aguda post-
CPRE (13). Por el contrario, en el estudio de DiMagno M. et. al. se encontré que
la canulacion moderada o dificil no se encuentra asociada al desarrollo de
pancreatitis aguda (19), resaltando que los criterios para determinar la canulacion

moderada o dificil no son uniformes entre endoscopistas.

El indicador frecuencia de colocacion de stent lograda y documentada cumplié el
objetivo de calidad (>90%). Datos diferentes a los encontrados en el estudio de
Guidi M. et. al., en donde la frecuencia de colocacion de stent lograda fue del
26%(4). No se encontrd asociacion entre la no colocacion de stent y el desarrollo
de pancreatitis aguda post-CPRE; al contrario del estudio de Jin-He F. et. al., en
donde se concluydé que la colocacion de stent puede reducir la hiperamilasemia
post procedimiento y podria ser una opcion efectiva y segura para prevenir la
pancreatitis aguda post-CPRE. Esto debido a que luego del procedimiento, la
manipulacion de los ductos biliares puede conllevar al bloqueo del drenaje biliar y
la activacion de enzimas intracelulares proteoliticas, ademas de la contaminacién
bacteriana propia de un procedimiento endoscopico; todo ello podria causar una
reaccion inflamatoria del pancreas, que eventualmente podria resultar en una

pancreatitis (20).
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El indicador frecuencia de medicién y documentacién de tiempo de fluoroscopio y
cantidad de radiacién no fue logrado al obtenerse menos del 98%. No se
encontraron referencias de estudios en los que se evalle dicho indicador. La
CPRE por definicidn requiere exposicion a radiacion, sin embargo, mientras el
procedimiento sea mas seguro y se realice en menos tiempo, se acorta el tiempo
de exposicion a la radiacion, ademas de ha demostrado que mientras mayor es la

experiencia del endoscopista, menor es el tiempo de exposicion(8).

Uno de los indicadores mas importantes es la frecuencia de extraccion exitosa y
documentada de célculos <lcm del conducto biliar comun, la cual fue evaluada a
partir de aguellas CPRE en las que se encontrd presencia de calculos menores de
lcm durante la prueba de imagen, no se cumplio el mas de 90% requerido.
Resultados comparables con el estudio de Ramos C. et. al., quien encontro
incumplimiento de dicho criterio de calidad debido a que la extraccion terapéutica
efectiva estuvo presente en el 80,76%(6), al contrario del estudio realizado por
Guidi M. et. al., en donde la extraccién global de coledocolitiasis se logré en el
95,4% de los casos, cumpliendo el criterio de calidad(4). El éxito de extraccion
depende mucho de la destreza del operador, sin embargo los instrumentos
utilizados también podrian influir. No se encontrd asociacion entre la no extraccion
de célculos menores de 1cm y el desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE,
similar a lo encontrado por Quispe-Mauricio A. et. al. quien no encontrd asociacion
entre la extraccion o no de calculos con el desarrollo de complicaciones, incluida
la pancreatitis aguda post-CPRE(9).

En cuanto a los indicadores de calidad post-procedimiento, el indicador frecuencia
de documentacion de efectos adversos agudos y transferencias de hospital se
cumplid, pues llegé a mas del 98% requerido. Se tomaron en cuenta aquellas
CPREs que presentaron eventos adversos y transferencias segun el informe y la
historia clinica del paciente, y se consideré no documentada aquellas que estaban
descritas en la historia clinica pero no fueron consideradas en el informe de
CPRE. Dentro de los efectos adversos se considera a las complicaciones intra-
CPRE y post-CPRE. La evaluacion de los eventos adversos es mejor al ser

realizada en estudios prospectivos.
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Una de las complicaciones post-CPRE es la pancreatitis aguda post-CPRE, cuyo
porcentaje esta considerado como indicador de calidad. La ASGE considera que
el porcentaje va entre 1y 7%(8), en este estudio se encontro una tasa en el limite
superior documentado (7%), diferente a lo encontrado por Ramos C. et. al.,
quienes encontraron una tasa de pancreatitis de 1,86% (6) y por Reyes-
Moctezuma G. et. al. de 0,5%. (12) Sin embargo, con el tiempo la tasa de
pancreatitis puede disminuir, debido a que los endoscopistas logran mayor
destreza; encontramos que en el 2016 la tasa fue de 7,2% mientras que la tasa en
el afio 2017 fue 6,4%; similar al estudio de Riesco J. et. al., en el que se encontré
que en las primeras 100 CPREs realizadas en un hospital hubo una tasa de

pancreatitis de 11% y en las siguientes 100 la tasa se redujo a un 4% (16).

El indicador reporte de CPRE completo no se cumple debido a que no sobrepasa
el 98%. Todos los reportes fueron considerados incompletos porque ninguno
describia las técnicas especificas realizadas ni los resultados previstos de la
CPRE. En el estudio de Guidi M. et. al., se encontré6 documentacion completa en
el 100%, sin embargo solo se consider6 como completa aquellos reportes que
incluian el éxito o no de la canulacién, la captura de imagenes endoscépicas y
radiolégicas y el accionar médico, pero no se incluyeron los resultados

previstos(4).

El siguiente indicador no cumplido es la tasa y tipo de perforacion, el cual obtuvo
un valor mayor a 0,2%, similar a lo encontrado por Imbeth P. et. al., quienes
encontraron una tasa de perforacion de 2,1%(7). El indicador tasa de hemorragia
clinicamente significativa tampoco se cumpli6 debido a que se obtuvo un
porcentaje mayor a 1%, comparable con el estudio de Quispe-Mauricio A. et. al.,
quienes encontraron una tasa de hemorragia de 4,4%(9).

El indicador frecuencia de contacto con el paciente 14 dias o mas después de la
CPRE, no se cumplid, pues no se logr6 mas del 90% objetivo. Esto debido a que
muchas de las CPREs fueron realizadas como referencia de un hospital de menor
complejidad, y al terminar la CPRE los pacientes fueron trasladados a dicho
hospital. La mayoria de los pacientes tiene una evaluacién 24 horas después del

procedimiento; sin embargo, no se realiza seguimiento luego de 14 dias o mas; la
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razén por la que la ASGE lo considera como criterio de calidad, es que dicho
seguimiento podria generar mayor evidencia y conocimiento de los posibles

efectos adversos tardios aun desconocidos de la CPRE(8).

La poblacion sometida a CPRE en el Hospital Regional Lambayeque tiene una
media de edad menor a la de las poblaciones estudiadas por Guidi M. et. al. y por
Chavez-Pifia J. et. al., la cual fue 60 afios(4,15). La mayoria de los pacientes
evaluados en este estudio tenia mas de 65 afios. Se hallé asociacion entre el
grupo etario y el desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE; y se encontré que la
pancreatitis aguda tiene mayor posibilidad de presentarse en el grupo etario de 65
afios a mas. Diferente al estudio de Gomez M. et. al. (13), el de Riesco L. et. al.
(16) y el de Quispe-Mauricio A. et. al. (9), quienes no encontraron asociacion
entre la edad y la pancreatitis aguda post-CPRE. Probablemente se obtuvo la
asociacion porgue de la poblacion, la mayoria fue de 65 a mas.

En cuanto al género, la incidencia de poblacion femenina es casi el doble de la
incidencia de poblacion masculina; mayor al porcentaje encontrado por Reyes-
Moctezuma G. et. el., el cual fue 60,5% de mujeres(12); comparable con Imbeth
P. et. al., quien también encontré que el género masculino era mas frecuente(7).
Se encontrd también asociacién entre el género y el desarrollo de pancreatitis
aguda post-CPRE, se hall6 que la pancreatitis tiene mayor posibilidad de
presentarse en mujeres; diferente a lo encontrado en los estudios de Gomez M.
et. al., Riesco L. et. al. y DiMagno M. et. al., en donde no se encontré asociacion
entre el género y el desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE(13,16, 19); y
similar a los estudios de Gonzales C. et. al. y Jian-Jun C. et. al., quienes
encontraron que las mujeres tenian mas riesgo de pancreatitis aguda post-CPRE
(21,22).

Es necesario mencionar que al ser un estudio restrospectivo genera limitaciones
propias del tipo de estudio, ademas la recoleccion de datos a partir de fuentes
secundarias, es decir, a partir de la evaluacion de informes e historias clinicas,

podria haber generado sesgo de informacion.
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Otra de las limitaciones se genera debido a que solo se evalué si la canulacion
fue lograda o no; no se evalud el nimero ni la caracteristica de la canulacién,

como se realizd en otros estudios.

Ademas, algunos de los indicadores como la documentacion de eventos adversos
y transferencias de hospital deberian ser evaluados y constatados con estudios
prospectivos, pues también se puede generar pérdida de informacion importante

gue no es documentada en el informe de CPRE o historia clinica.

CONCLUSIONES

No se encontr6 asociacion entre los indicadores de calidad de CPRE y el
desarrollo de pancreatitis aguda post-CPRE. Se cumplen 7 criterios de calidad, la
frecuencia de CPRE con indicacién apropiada y documentada, frecuencia con la
que la cantidad de CPREs realizadas son contabilizadas por endoscopista,
frecuencia de documentacién de canulacién profunda del ducto de interés,
frecuencia de documentacion de canulacion profunda del ducto de interés en
pacientes con papila nativa, frecuencia de colocacion lograda de stent, frecuencia
de documentaciéon de eventos adversos y transferencia de hospital y tasa de

pancreatitis post-CPRE. Finalmente, la pancreatitis aguda post-CPRE tiene mayor
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posibilidad de presentarse en mujeres y menor posibilidad de presentarse en
mayores de 65 afios.

RECOMENDACIONES

Los resultados de este estudio deberan servir como base para la toma de
acciones en el mejoramiento de la calidad de CPRE del Hospital Regional
Lambayeque, asi mismo se recomienda realizar estudios prospectivos, en los que
se evalue el procedimiento durante su realizacion para evitar sesgos de

informacion.
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ANEXOS

Ficha de cumplimiento de indicadores de calidad
Instrucciones

La siguiente ficha de cumplimiento de indicadores de calidad contiene premisas
que deberan ser llenadas a partir de los documentos brindados por el HRL, las
mismas que incluyen indicadores de calidad propuestos por la ASGE para CPRE.
El llenado de la siguiente ficha debe ser con datos reales. Cada dato sera
mantenido en confidencialidad.

Marque con un aspa (x) si el criterio fue cumplido:

) ) . . } . Cumplimiento -
Variable Dimension Sub - dimensién Indicador )
calidad
Frecuencia de )
Calidad:
CPRE con
o >90%
indicacion )
d No calidad:
apropiada y
<90%
documentada.
] Calidad:
Frecuencia de
o >98%
consentimiento )
) ) ) ) No calidad:
Calidad de | Indicadores de calidad informado que
o ) ) <98%
CPRE preprocedimiento incluya riesgos
_ Calidad:
Frecuencia de
o >98%
administracion )
. No calidad:
apropiada de
o <98%
antibiéticos
] Calidad:
Frecuencia de
) >98%
CPRE realizada )
No calidad:
por un
_ <98%
endoscopista




totalmente
capacitado y
acreditado

Frecuencia con la

) Calidad:
que la cantidad de
) >98%
CPREs realizadas )
B No calidad:
por afio son
N <98%
contabilizadas por
endoscopista
Frecuencia de Calidad:
documentacién de | >90%
canulacion No calidad:
profunda del ducto | <90%
de interés
Frecuencia de
documentacién de | Calidad:
canulacion >90%
profunda del ducto | No calidad:
de interés en <90%
pacientes con
papila nativa
Indicadores de calidad
intraprocedimiento Frecuencia de
medicion y Calidad:
documentacién de | >98%
tiempo de No calidad:
fluoroscopio y <98%
cantidad de
radiacién
Frecuencia de )
. . Calidad:
extraccion exitosa
. >90%
y documentacion )
) No calidad:
de célculos <1lcm
<90%

del conducto biliar

comun

Calidad:




>90%

. No calidad:
Frecuencia de
L <90%
colocacién de stent
lograda y
documentada
) Calidad:
Frecuencia de
>98%
reporte de CPRE ]
No calidad:
completo
<98%
Frecuencia de .
y Calidad:
documentacién de
>98%
efectos adversos )
q No calidad:
agudos
g y _ <98%
transferencias de
hospital.
Tasa de )
N Porcentaje
pancreatitis post-
Indicadores de calidad CPRE
postprocedimiento No calidad:
Tasa y tipo de >0,2%
perforacién Calidad:
<0,2%
Tasa de No calidad:
hemorragia >1%

clinicamente

significativa

Calidad: <1%

Frecuencia de
contacto con
paciente 14 dias o
mas después de
CPRE

Calidad:
>90%

No calidad:
<90%




