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RESUMEN

Introduccion: La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un
procedimiento terapéutico fundamental en el manejo de patologias biliopancredticas; sin
embargo, no estd exenta de complicaciones. La identificacion de variables asociadas a estos
eventos adversos permite optimizar la seguridad del procedimiento y mejorar la practica clinica.
Objetivo: Analizar las variables asociadas a las complicaciones post colangiopancreatografia
retrograda endoscopica en pacientes atendidos en el Hospital Nacional PNP Luis N. Sdenz,
Lima, durante el periodo 2024-2025.

Métodos: Se realizd un estudio observacional analitico de cohorte retrospectiva, basado en la
revision de historias clinicas de pacientes sometidos a CPRE en el Servicio de
Gastroenterologia. Se excluyeron procedimientos fallidos y registros clinicos incompletos. Se
realiz6 analisis descriptivo y bivariado en Stata v.15.0. Para las variables categoricas se utilizd
la prueba exacta de Fisher, y para la variable cuantitativa la prueba U de Mann-Whitney. La
fuerza de asociacion se estim6 mediante riesgo relativo (RR) con intervalos de confianza al
95% (IC95%). Se consider6 significancia estadistica con p < 0,05.

Resultados: Se incluyeron 191 pacientes. La frecuencia global de complicaciones post-CPRE
fue de 7,85%. Las complicaciones mas frecuentes fueron la colangitis y la hemorragia, con 6
casos cada una (3,14%), seguidas por pancreatitis post-CPRE con 2 casos (1,05%). Entre las
variables del paciente, la edad (p =0,551), el sexo (RR =1.90; IC 95%: 0.627 - 5.74; p = 0,286)
y el nimero de comorbilidades (p = 0,838) no mostraron asociacion significativa con la
aparicion de complicaciones. Entre las variables del procedimiento, la falla en el drenaje biliar
se asocio significativamente con complicaciones post-CPRE (RR = 3.58; 1C95%:1.37 - 9.31; p
= 0,016). Asimismo, la categoria de otras indicaciones del procedimiento mostr6é asociacion
significativa (RR = 2.76; 1C95%: 1.05 - 7.23; p = 0,042). No se encontrd asociacion
significativa con el volumen anual del operador (RR = 0.826; 1C95%: 0,196-3,47; p = 1,000).
Conclusiones: La frecuencia de complicaciones post-CPRE en el Hospital Nacional PNP Luis
N. Séenz fue baja. La colangitis y la hemorragia fueron las complicaciones més frecuentes. La
falla en el drenaje biliar fue la principal variable asociada a complicaciones post-CPRE, lo que
resalta la importancia de lograr una descompresion biliar efectiva durante el procedimiento.
Palabras clave: colangiopancreatografia retrograda endoscdpica, complicaciones post-CPRE,

factores de riesgo
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ABSTRACT

Introduction: Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is a key therapeutic
procedure in the management of pancreatobiliary diseases; however, it is not free of
complications. Identifying variables associated with these adverse events may improve
procedural safety and clinical practice.

Objective: To analyze variables associated with post-ERCP complications in patients treated
at Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz, Lima, during the 2024-2025 period.

Methods: An observational analytical retrospective cohort study was conducted based on the
review of medical records of patients who underwent ERCP in the Gastroenterology
Department. Failed procedures and incomplete medical records were excluded. Descriptive and
bivariate analyses were performed using Stata v.15.0. Fisher’s exact test was used for
categorical variables, and the Mann-Whitney U test for the quantitative variable. Strength of
association was estimated using odds ratios (RR) with 95% confidence intervals (95% CI).
Statistical significance was set at p < 0.05.

Results: A total of 191 patients were included. The overall incidence of post-ERCP
complications was 7.85%. The most frequent complications were cholangitis and hemorrhage,
with 6 cases each (3.14%), followed by post-ERCP pancreatitis with 2 cases (1.05%). Among
patient-related variables, age (p = 0.551), sex (RR = 1.90; 95% CI: 0.627 — 5.74; p = 0.286),
and the number of comorbidities (p = 0.838) showed no significant association with the
occurrence of complications. Regarding procedure-related variables, biliary drainage failure
was significantly associated with post-ERCP complications (RR = 3.58; 95% CI: 1.37 — 9.31;
p = 0.016). Likewise, the category of "other procedure indications" showed a significant
association (RR =2.76; 95% CI: 1.05 — 7.23; p = 0.042). No significant association was found
regarding the operator's annual volume (RR = 0.826; 95% CI: 0.196 — 3.47; p = 1.000).
Conclusions: The frequency of post-ERCP complications at Hospital Nacional PNP Luis N.
Saenz was low. Cholangitis and hemorrhage were the most frequent complications. Biliary
drainage failure was the main variable associated with post-ERCP complications, highlighting
the importance of achieving effective biliary decompression during the procedure.

Keywords: endoscopic retrograde cholangiopancreatography, post-ERCP complications, risk

factors
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INTRODUCCION

La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) es un procedimiento endoscopico
avanzado ampliamente utilizado en la practica clinica para el diagndstico y, principalmente, el
tratamiento de diversas enfermedades del sistema pancreatobiliar. Mediante la combinacion de
endoscopia digestiva y fluoroscopia, esta técnica permite la visualizacion de la via biliar y
pancreatica, asi como la realizacion de intervenciones terapéuticas, entre ellas la esfinterotomia
endoscopica, la extraccion de calculos biliares, la dilatacion de estenosis y la colocacion de
protesis biliares o pancreéticas. En la actualidad, la CPRE cumple sobre todo un rol terapéutico
en el manejo de patologias como la coledocolitiasis, las estenosis biliares benignas o malignas
y algunas enfermedades pancreaticas obstructivas (2,4).

A pesar de su elevada eficacia y de las altas tasas de éxito reportadas en centros especializados,
la CPRE es considerada uno de los procedimientos endoscopicos con mayor riesgo de eventos
adversos dentro de la gastroenterologia intervencionista. Diversos estudios prospectivos y
revisiones sistematicas han demostrado que, aunque la mayoria de los procedimientos se
realizan sin complicaciones significativas, existe un riesgo inherente asociado tanto a la técnica
endoscopica como a las caracteristicas clinicas de los pacientes (27,29).

A nivel mundial, la incidencia global de complicaciones posteriores a la CPRE se ha estimado
entre 3 % y 10 %, aunque algunas revisiones sistematicas han reportado rangos mas amplios,
entre 0,7 % y 15,7 %, dependiendo del tipo de procedimiento realizado, las caracteristicas del
paciente y la experiencia del operador. Un metaanalisis que reuni6 multiples estudios
prospectivos reportd una tasa promedio de complicaciones cercana al 6,8 % (28). Entre las
complicaciones mas frecuentes se encuentran la pancreatitis aguda post-CPRE, la hemorragia,
la perforacion duodenal y la colangitis, las cuales pueden presentarse con distintos grados de
severidad (27,29).

La pancreatitis post-CPRE constituye la complicacion mas frecuente del procedimiento, con
una incidencia aproximada de 3 % a 10 % en la poblacion general, pudiendo alcanzar cifras
mayores en pacientes con factores de riesgo especificos. Otras complicaciones incluyen la
hemorragia asociada a la esfinterotomia endoscopica, con una incidencia cercana a 1 %—2 %,
la colangitis en aproximadamente 1 %—3 % de los casos y la perforacion duodenal, que, aunque
infrecuente, puede asociarse a una morbimortalidad significativa (27,29). Asimismo, la
mortalidad relacionada con la CPRE ha sido estimada entre 0,1 % y 0,5 % en la mayoria de las
series publicadas (28).

La aparicion de complicaciones posteriores a la CPRE es multifactorial y depende de la
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interaccion de factores relacionados con el paciente, el procedimiento y el operador. Entre los
factores dependientes del paciente se han descrito la edad avanzada, el sexo femenino, los
antecedentes de pancreatitis post-CPRE, la disfuncion del esfinter de Oddi y determinadas
variantes anatomicas del tracto gastrointestinal. Por su parte, los factores dependientes del
procedimiento incluyen la canulacion biliar dificil, la realizacion de multiples intentos de
canulacion, la duracién prolongada del procedimiento, la esfinterotomia endoscopica y la
utilizacion de técnicas terapéuticas complejas. De igual forma, diversos estudios han
demostrado que la experiencia del endoscopista y el volumen anual de procedimientos
realizados, tanto por el operador como por el centro hospitalario, pueden influir
significativamente en las tasas de éxito y en la probabilidad de eventos adversos. En este
sentido, distintas sociedades cientificas han sefialado que los centros con mayor volumen de
CPRE suelen presentar mejores resultados clinicos y menores tasas de complicaciones, lo que
ha llevado a proponer umbrales minimos de procedimientos para mantener la competencia
técnica (27,29).

En el contexto latinoamericano y, particularmente, en el Pert, la evidencia cientifica
relacionada con las complicaciones de la CPRE atn es limitada. Algunos estudios realizados
en hospitales nacionales han reportado prevalencias de complicaciones superiores a las
descritas en la literatura internacional, con cifras que oscilan entre 25 % y 34 % en determinadas
series hospitalarias (5,6). Estas diferencias podrian estar relacionadas con multiples factores,
entre ellos las caracteristicas clinicas de la poblacion atendida, la complejidad de los casos
referidos a centros de tercer nivel, asi como variaciones en la experiencia de los operadores y
en la disponibilidad de tecnologia endoscopica especializada.

En el ambito nacional, los hospitales de alta complejidad ubicados en Lima concentran gran
parte de los procedimientos endoscdpicos avanzados, incluida la CPRE. Entre ellos se encuentra
el Hospital Nacional PNP “Luis N. Sdenz”, institucion de referencia dentro del sistema de salud
policial, que ademas cumple funciones docentes y asistenciales. En este hospital, el servicio de
gastroenterologia ha desarrollado progresivamente la capacidad técnica para la realizacion de
CPRE, iniciando la implementacidon sistematica de este procedimiento en el afio 2023 y
alcanzando actualmente un volumen aproximado de 80 a 100 procedimientos anuales.

Sin embargo, a pesar del crecimiento progresivo de esta técnica en la institucion, no se dispone
de estudios locales que evaltien la frecuencia de complicaciones ni los factores asociados a su
aparicion en los pacientes sometidos a CPRE. La ausencia de evidencia epidemioldgica local
limita la posibilidad de identificar factores de riesgo especificos en la poblacion atendida y

dificulta la implementacién de estrategias orientadas a mejorar la seguridad del paciente y
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optimizar los resultados clinicos del procedimiento.

En este contexto, el presente estudio tuvo como objetivo analizar los factores asociados a las
complicaciones posteriores a la colangiopancreatografia retrograda endoscopica en pacientes
atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP “Luis N. Saenz”
durante el periodo 2024-2025. La generacion de evidencia local permitira fortalecer la practica
clinica, facilitar la identificacién de perfiles de riesgo y promover la implementacion de
estrategias preventivas orientadas a reducir la incidencia de complicaciones asociadas a este

procedimiento.
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1. Problema de investigacion
1.1 Enunciado del problema
“FACTORES ASOCIADOS A LAS COMPLICACIONES  POST
COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA EN EL
SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL PNP
LUIS N. SAENZ- LIMA, 2024 - 2025”
1.2 Descripcion del problema
1.2.1 Area del conocimiento
1.2.1.1 AREA GENERAL: Ciencias de la salud
1.2.1.2 AREA ESPECIFICA: Medicina
1.2.1.3 LINEA: Gastroenterologia
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1.2.2 Analisis u operacionalizacion de variables e indicadores

Dependiente
Definicion Definicion Tipo de Escala de
Variable Dimension Indicador Categoria
conceptual operacional variable medicion
Dolor  abdominal
nuevo o agravado
] con amilasa o lipasa
Inflamacion  aguda .
. >3 veces el limite
Pancreatitis del pancreas : \ . o .
. superior normal a | Cualitativa Nominal | Historia clinica Si/No
post-CPRE posterior al
o las 24  horas
procedimiento. .
posterior a CPRE y
o hospitalizacion >24
Complicacione
horas.
s post-CPRE : :
Evidencia de
sangrado posterior
Sangrado a CPRE que o .
. ‘ Historia clinica
_ relacionado con el | requiera o ) )
Hemorragia o . ‘ Cualitativa Nominal / informe Si/No
procedimiento intervencion )
. ‘ endoscopico
endoscopico. endoscopica,
transfusion 0

prolongaciéon  de




hospitalizacion.

Ruptura de la pared

Evidencia clinica o

' duodenal o via biliar | radiologica de o ‘ o ‘
Perforacion . . Cualitativa Nominal | Historia clinica Si/No
asociada al | perforacion
procedimiento. posterior a CPRE.
Presencia de fiebre,
dolor abdominal y
) alteracion de
Infeccion de la via )
- - . pruebas hepaticas A\ . o .
Colangitis biliar posterior al " Cualitativa Nominal | Historia clinica Si/No
o posterior a CPRE
procedimiento. _ ‘
con diagnostico
clinico de
colangitis.
Independiente
Definicion Definicion Tipo de Escala de
Variable Dimension Indicador Categoria
conceptual operacional variable medicion
Tiempo transcurrido | Edad registrada en
Factores desde el nacimiento | historia clinica al o Valor
. Edad Cuantitativa Razon Afos _
relacionados al hasta el | momento de la numérico
paciente procedimiento. CPRE.
Sexo Caracteristica Sexo registrado en | Cualitativa Nominal | Historia clinica | Masculino




bioldgica desde el | la historia clinica. Femenino
nacimiento
Presencia de
enfermedades
cronicas registradas
en la historia clinica
al momento de la
CPRE. Se
consideraron como .
. A Ninguna
Presencia de | comorbilidades |
enfermedades hipertension .
» . _ : N ' o ' comorbilidad
Comorbilidades | cronicas coexistentes | arterial (HTA), | Cualitativa Ordinal Historia clinica 5
>
en el paciente al | diabetes mellitus .
! comorbilidad
momento de laCPRE | tipo 2 (DM2),
es

enfermedad renal
cronica  (ERC) y
otras enfermedades
cronicas relevantes
documentadas en la
historia clinica.

Para el analisis




estadistico se
clasificaron segln
el niimero total de
comorbilidades

presentes: ninguna,

una o dos 0 mas.

Motivo clinico o o
‘ . _ ' Coledocolitia
diagndstico Diagnéstico )
sis
o . . presuntivo que | principal registrado o
Indicacion del Diagndstico o o | ‘ Causa del Colangitis
o ) Justifica lajen la orden del| Cualitativa Nominal o -
procedimiento clinico o - procedimiento | Pancreatitis
realizacion de la | procedimiento o
. . . . . Otros’
intervencion historia clinica. )
. especificar
endoscopica.
Mas de 5 intentos
de canulacion, mas
_ Factor Dificultad  técnica [de 5  minutos
Canulacion ' . o _ Informe
o relacionado al | para lograr acceso | intentando canular | Cualitativa | Nominal ‘ Si/No
dificil o . endoscopico
procedimiento | biliar durante CPRE. | o mas de wuna
canulacion
pancreatica.
Esfinterotomia Factor Incision endoscopica | Registro de | Cualitativa Nominal Informe Si/ No




relacionado al | del esfinter de Oddi. | realizacion de endoscdpico
procedimiento esfinterotomia
durante la CPRE.
Uso de dispositivo .
Factor _ Registro del uso de
Uso de ) endoscopico  para ) & ) Informe )
_ relacionado al ‘ canastilla durante el | Cualitativa | Nominal ‘ Si/No
canastilla o extraccion de [C endoscopico
procedimiento procedimiento.
calculos.
Presencia de
anatomia alterada,
) uso de técnicas
CPRE que requiere
o Factor ‘ _ avanzadas
Procedimiento . maniobras  técnicas N _ Informe
' relacionado al (precorte, Cualitativa Nominal _ Si/No
complejo o avanzadas o presenta | ) ' endoscopico
procedimiento _ dilatacion papilar,
mayor dificultad. S—
litotricia) 0
multiples  intentos
de canulacion.
Incapacidad de Ausencia de
FaCtor . g . oq.
Falla de ) lograr drenaje biliar | drenaje biliar o ) Informe
S relacionado al . . Cualitativa Nominal ‘ Si/No
drenaje biliar efectivo. adecuado posterior endoscdpico

procedimiento

al procedimiento.

10




Experiencia

del operador

Factores del

operador

Capacidad técnica y
destreza del médico

que realiza la CPRE

Evaluaciéon de Ia
pericia técnica y
carga
procedimental
anual del

endoscopista

Cuantitativa

Ordinal

Volumen anual

<100
100-179
>180
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1.2.3 Interrogantes basicas

General

e /Cudles son los factores de riesgo asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025?

Especificas

e ;Cual es la frecuencia de complicaciones post colangiopancreatografia retrograda
endoscopica en el hospital PNP LNS Lima, 2024-2025?

e /Cudles son los factores del paciente asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025?

e /Cuales son los factores del procedimiento asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025?

e ;Cuales son los factores del operador asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025?

1.2.4. Tipo de investigacion
La presente investigacion es de tipo aplicada, ya que busca generar conocimiento
orientado a la solucion de un problema especifico dentro del &mbito clinico, mediante
la identificacion de factores asociados a la aparicion de complicaciones posteriores a
la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE).
Asimismo, presenta un enfoque cuantitativo, debido a que se basa en la recoleccion de
datos medibles y en el uso de herramientas estadisticas para el analisis numérico de la
informacion, lo que permiti6 estimar la asociacion entre las variables de estudio.
El estudio corresponde a un disefio observacional, analitico y retrospectivo de tipo
cohorte, ya que se analizaran registros clinicos de pacientes sometidos a CPRE,
evaluando la relacion entre diferentes factores relacionados con el paciente, el
procedimiento y el operador, y la aparicion de complicaciones posteriores al
procedimiento (8).

1.2.5. Nivel de investigacion
El presente estudio corresponde a un nivel de investigacion analitico, ya que tiene

como finalidad determinar la asociacidon entre diferentes factores relacionados con el
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paciente, el procedimiento y el operador, y la aparicion de complicaciones posteriores
a la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).
Para ello, se emple6 un disefio observacional, retrospectivo de tipo cohorte, basado en
el andlisis de datos previamente registrados en las historias clinicas de pacientes
sometidos a este procedimiento, con el proposito de evaluar la relacion entre la
exposicion a determinados factores y la ocurrencia de eventos adversos posteriores (8).
1.3  Justificacion
1.3.1 Justificacion cientifica
La CPRE es una técnica frecuentemente usada para la solucion de trastornos biliares,
sin embargo, como toda técnica invasiva presenta complicaciones en algunos casos y
esta investigacion esta dirigida a obtener un panorama cientifico real acerca de lo que
sucede a nivel local sobre las complicaciones y las caracteristicas de la poblacién que
las presenta para ofrecer un aporte significativo a la ciencia en general.
1.3.2 Relevancia
El estudio es relevante porque permite establecer estadisticas locales sobre las
complicaciones post colangiopancreatografia retrograda endoscopica, ante la ausencia
de informacion oficial sistematizada en el Hospital PNP LNS Lima. Asimismo,
posibilita obtener un panorama sobre las condiciones que se asocian a un mejor o peor
pronéstico del paciente, en funcién de las caracteristicas clinicas y del manejo
terapéutico aplicado, asi como del protocolo de atencion ejercido por la institucion
donde se realiza el procedimiento.
De este modo, los resultados del estudio podran contribuir a la mejora de la practica
clinica y al fortalecimiento de las estrategias de atencion del paciente.
1.3.3 Practica
Este estudio no solo aporta a la realidad local sino también genera evidencia para
mejorar las estrategias de atencion de los pacientes y fortalecer el manejo terapéutico
de los mismos.
1.3.4 Factibilidad
El estudio es factible, porque se desarrolla en base a la revision de historiales clinicos
de los pacientes intervenidos, de tal forma que es una poblacidon que se encuentra
disponible para su andlisis y puede ser evaluada en cualquier momento. Ademas, al
obtenerse a partir de una base de datos ofrecida por la misma institucion de estudio, no

requiere de un instrumento validado para su recoleccion.
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2. Objetivos
General
e Analizar los factores asociados a las complicaciones post colangiopancreatografia
retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima, 2024-2025.

Especificos

2.1.1 Identificar la frecuencia de complicaciones post colangiopancreatografia
retrograda endoscopica en el hospital PNP LNS Lima, 2024-2025

2.1.2 Analizar los factores del paciente asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025.

2.1.3 Determinar los factores del procedimiento asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025.

2.1.4 Determinar los factores del operador asociados a las complicaciones post
colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP LNS Lima,
2024-2025.

3. Marco tedrico y conceptual

3.1. Conceptos basicos

3.1.1. Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)
La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) es un procedimiento
endoscopico avanzado, predominantemente terapéutico, que combina la endoscopia
digestiva alta y la fluoroscopia para el diagnostico y tratamiento de enfermedades de
la via biliar y del pancreas. Se realiza mediante un duodenoscopio de vision lateral
avanzando hasta la segunda porcion duodenal, identificando la papila mayor y
logrando la canulacion selectiva del conducto biliar comtn o pancreatico mediante el
uso de catéteres, guias y otros dispositivos endoscopicos especializados (2,4).
Introducida en 1968 como una técnica diagnostica para la visualizacion del arbol biliar
y pancreatico mediante la combinacién de endoscopia y fluoroscopia, se utilizaba
principalmente para identificar anomalias anatodmicas, célculos biliares, estenosis y
tumores del sistema pancreatobiliar, constituyendo una herramienta innovadora en la
evaluacion de estas patologias (4).
Con el avance de la tecnologia endoscopica y el desarrollo de instrumentos
terapéuticos especializados, la CPRE experiment6 una transformacion significativa

durante las décadas siguientes, pasando progresivamente de ser una técnica diagndstica
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a un procedimiento predominantemente terapéutico. Uno de los hitos més importantes
en esta evolucion fue la introduccion de la esfinterotomia endoscopica, la cual permitid
el tratamiento endoscopico de la coledocolitiasis mediante la extraccion de célculos
del conducto biliar comn sin necesidad de intervencion quirtrgica (19).
Posteriormente, la incorporaciéon de nuevas herramientas endoscopicas, como
canastillas de extraccion, balones de dilatacion y proétesis biliares, amplid
significativamente las posibilidades terapéuticas del procedimiento. Estas
innovaciones permitieron el manejo endoscopico de multiples patologias
pancreatobiliares, incluyendo estenosis benignas y malignas, fugas biliares, colangitis
obstructiva y complicaciones asociadas a enfermedades pancreaticas (3,4).

En la actualidad, debido al desarrollo de métodos diagnosticos no invasivos con alta
sensibilidad y especificidad, como la colangiopancreatografia por resonancia
magnética (CPRM) y la ecografia endoscopica (EUS), que muestran sensibilidades
similares sin riesgo de pancreatitis, la indicacion diagnostica de la CPRE ha
disminuido considerablemente. En consecuencia, su utilizacion se ha orientado
principalmente hacia el tratamiento de enfermedades pancreatobiliares confirmadas o
altamente sospechadas, por lo que las guias actuales recomiendan reservar la CPRE
para pacientes con alta probabilidad de requerir intervencion terapéutica (4).

A pesar de los avances tecnoldgicos y de la mejora en las técnicas endoscopicas, la
CPRE continta siendo un procedimiento técnicamente complejo y asociado a un
mayor riesgo de complicaciones en comparacion con otros procedimientos
endoscopicos. Por ello, su realizacion requiere una adecuada seleccion de los
pacientes, experiencia del operador y disponibilidad de recursos especializados que
permitan reducir la incidencia de eventos adversos (3,18).

Entre las principales indicaciones terapéuticas de la CPRE se encuentran la extraccion
de célculos del conducto biliar comun, el manejo de estenosis biliares benignas o
malignas, el drenaje biliar en casos de colangitis obstructiva, el tratamiento de fugas
biliares y la colocacion de proétesis biliares o pancredticas. Asimismo, puede utilizarse
para el manejo de pseudoquistes pancredticos, tumores periampulares y otras
alteraciones estructurales del sistema pancreatobiliar (3,4).

El duodenoscopio con vision lateral constituye el instrumento estdndar para la
realizacion del procedimiento, debido a que permite una visualizacion optima de la
papila duodenal mayor y facilita la canulacién selectiva del conducto biliar. Sin

embargo, en pacientes con anatomia gastrointestinal alterada secundaria a cirugias
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previas, como gastrectomia tipo Billroth II o reconstruccion en Y de Roux, el acceso
al asa aferente puede resultar técnicamente complejo debido a la angulacion del tracto
intestinal y a la localizacién invertida de la papila. En estos casos, la enteroscopia de
doble baléon ayuda a avanzar el endoscopio en el intestino mediante la inflacion y
deflacion alterna de dos balones para sortear estas dificultades anatomicas. Ademas,
endoscopios con doble luz y herramientas como pinzas Allis o lazos de polipectomia
pueden emplearse para sujetar la papila y facilitar la canulacion. Para el procedimiento,
se requieren uno o dos endoscopistas expertos y personal para anestesia (4).

La preparacion previa al procedimiento incluye el ayuno del paciente durante al menos
ocho horas para disminuir el riesgo de aspiracion durante la sedacion. El procedimiento
suele realizarse bajo sedacion profunda o anestesia general, dependiendo de las
caracteristicas del paciente y de la complejidad del procedimiento (2).

En cuanto a la preparacion preoperatoria, la American Society for Gastrointestinal
Endoscopy (ASGE) recomienda realizar pruebas selectivas basadas en el perfil de
riesgo individual del paciente, como pruebas de embarazo, hemoglobina, tipificacion
sanguinea y estudios de coagulacion en casos de sangrado o enfermedad hepatica. En
relacion con la profilaxis antibiotica, esta no se recomienda de forma rutinaria en todos
los pacientes sometidos a CPRE; sin embargo, se considera necesaria en situaciones
especificas, como en pacientes con obstruccion biliar incompleta o en receptores de
trasplante hepatico, donde el riesgo de bacteriemia puede ser mayor (4).

A pesar de su utilidad terapéutica, la CPRE es considerada uno de los procedimientos
endoscopicos con mayor tasa de complicaciones dentro de la gastroenterologia
intervencionista. Diversos estudios han reportado tasas globales de complicaciones que
oscilan entre 5 % y 15 %, dependiendo de factores relacionados con el paciente, el
procedimiento y la experiencia del operador (25,26).

3.1.2. Indicaciones actuales de CPRE

Entre las principales indicaciones clinicas de la CPRE se encuentra el tratamiento de
la coledocolitiasis, que representa una de las causas mas frecuentes de obstruccion
biliar. En estos casos, el procedimiento permite la realizacion de una esfinterotomia
endoscopica seguida de la extraccion de calculos mediante balones o canastillas,
evitando en muchos pacientes la necesidad de tratamiento quirdrgico convencional
(19).

Asimismo, la CPRE es ampliamente utilizada en el manejo de estenosis biliares

benignas y malignas, donde permite realizar dilatacion con baloén y colocacion de
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protesis biliares para restablecer el flujo de la bilis. Estas intervenciones son
particularmente importantes en pacientes con tumores pancreaticos o periampulares,
asi como en aquellos con estenosis secundarias a procesos inflamatorios o quirtrgicos
(3,4).

Otra indicacion relevante del procedimiento es el manejo de la colangitis obstructiva,
condicién que requiere un drenaje biliar urgente para controlar la infeccion y reducir
la presion intrabiliar. En estos casos, la CPRE permite desobstruir el conducto biliar
mediante la extraccion de célculos o la colocacion de stents biliares, contribuyendo a
mejorar rapidamente el estado clinico del paciente (15).

Del mismo modo, la técnica puede emplearse en el tratamiento de fugas biliares,
complicaciébn que puede presentarse después de procedimientos quirdrgicos
hepatobiliares o traumatismos. La colocacion de protesis biliares mediante CPRE
facilita la disminucion de la presion intraductal y favorece el cierre espontaneo de la
fuga (3).

Entre otras indicaciones se incluyen el manejo de pseudoquistes pancredticos, la
evaluacion y tratamiento de estenosis pancreaticas, asi como el drenaje de colecciones
pancreaticas en determinados casos seleccionados. Ademas, el procedimiento puede
utilizarse para la toma de muestras citoldgicas o histologicas en lesiones sospechosas
del sistema pancreatobiliar (3,4).

A pesar de sus amplias aplicaciones terapéuticas, la CPRE es considerada un
procedimiento técnicamente complejo que se asocia con un mayor riesgo de
complicaciones en comparacion con otros procedimientos endoscopicos digestivos.
Por esta razon, las guias clinicas actuales recomiendan realizar una adecuada seleccion
de los pacientes y limitar su uso a situaciones en las que exista una indicacion clara de
intervencion terapéutica (4).

3.1.3. Complicaciones asociadas a CPRE

A pesar de sus importantes beneficios clinicos, la colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) es considerada una técnica invasiva que conlleva un riesgo
inherente de eventos adversos. La incidencia global de complicaciones se estima entre
5% y 10 % de los procedimientos, mientras que la mortalidad asociada se situa
aproximadamente entre 0,1 % y 1 %, dependiendo de diversos factores como la
indicacion clinica, la complejidad del procedimiento, las caracteristicas del paciente y
la experiencia del endoscopista (18,26,28).

Las complicaciones pueden presentarse de forma precoz, dentro de las primeras horas
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o dias posteriores al procedimiento, o de forma tardia durante el seguimiento clinico.
Entre los eventos adversos mas frecuentes descritos en la literatura se encuentran la
pancreatitis aguda post-CPRE, la hemorragia, la perforacion y la colangitis, las cuales
constituyen la mayoria de las complicaciones asociadas al procedimiento (10,18,28).
Diversos estudios han demostrado que la aparicion de estas complicaciones se
relaciona con multiples factores de riesgo, los cuales pueden clasificarse en factores
dependientes del paciente, del procedimiento y del operador. Entre los factores
relacionados con el paciente se incluyen la edad avanzada, la presencia de
comorbilidades, alteraciones anatdmicas del tracto gastrointestinal y antecedentes de
enfermedades pancreatobiliares. Por otro lado, los factores dependientes del
procedimiento comprenden la canulacion biliar dificil, la manipulacion prolongada de
la papila duodenal, la inyeccidn repetida de contraste en el conducto pancreatico y la
realizacion de intervenciones terapéuticas como la esfinterotomia endoscopica
(12,18,28).
La identificacion de estos factores es fundamental para estimar el riesgo individual de
los pacientes sometidos a CPRE y para implementar estrategias preventivas que
permitan reducir la incidencia de complicaciones asociadas al procedimiento.
Las complicaciones post-CPRE fueron definidas con base en criterios
internacionalmente aceptados y en las recomendaciones de sociedades cientificas para
eventos adversos relacionados con procedimientos endoscopicos. La pancreatitis post-
CPRE, la hemorragia, la colangitis y la perforacion se consideraron de acuerdo con
definiciones clinicas, bioquimicas y procedimentales descritas en la literatura
internacional y en guias especializadas (27,29,32).
e Pancreatitis aguda post-CPRE:
La pancreatitis aguda constituye la complicacion mas frecuente de la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), con una incidencia
estimada entre 3 % y 10 % de los procedimientos, aunque esta puede ser mayor en
pacientes con factores predisponentes (10,28). Se define como la aparicion de dolor
abdominal persistente de caracteristicas pancreéticas acompafiado de elevacion de
las enzimas pancreaticas (amilasa o lipasa) al menos tres veces por encima del
limite superior normal dentro de las primeras 24 horas posteriores al
procedimiento, asociado a la necesidad de hospitalizacién o prolongacion de esta
(3,10).

La fisiopatologia de la pancreatitis post-CPRE es multifactorial. Diversos
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mecanismos pueden contribuir a su desarrollo, entre ellos el trauma mecanico de
la papila durante la canulacion, la irritacién quimica secundaria a la inyeccion de
contraste en el conducto pancredtico, el edema papilar provocado por la
manipulacion endoscopica y la obstruccion transitoria del flujo pancredtico. Estos
procesos favorecen la activacion prematura de enzimas pancreaticas y
desencadenan una respuesta inflamatoria del parénquima pancreatico (9,10).
Asimismo, la manipulacion prolongada de la papila duodenal, el uso repetido de
instrumentos o la aplicacion de electrocauterio durante procedimientos
terapéuticos pueden contribuir al dafio local y aumentar el riesgo de pancreatitis
(10).

Entre los factores de riesgo asociados se describen variables dependientes del
paciente y del procedimiento. Dentro de los factores relacionados con el paciente
destacan el sexo femenino, la edad joven, la disfuncion del esfinter de Oddi, los
antecedentes de pancreatitis post-CPRE y ciertas alteraciones anatomicas de la via
biliar o pancredtica (10,12). Por otra parte, los factores dependientes del
procedimiento incluyen la canulacion biliar dificil, multiples intentos de acceso a
la papila, la inyeccidon repetida de contraste en el conducto pancreatico y la
manipulacion prolongada del area papilar. Asimismo, la duracion del intento de
canulacion inicial y la experiencia del endoscopista también se han asociado con
un incremento del riesgo de esta complicacion (10,12).

La prevenciéon de la pancreatitis post-CPRE se basa fundamentalmente en una
adecuada seleccion de los pacientes y en la indicacion apropiada del
procedimiento. En este contexto, se recomienda evitar la realizacion de CPRE
diagnosticas innecesarias y considerar métodos alternativos menos invasivos,
como la colangiopancreatografia por resonancia magnética (MRCP) o la ecografia
endoscopica (EUS), cuando estén disponibles (10). Asimismo, la planificacion
previa del procedimiento, incluyendo la revision de estudios de imagen y la
preparacion adecuada del equipo, contribuye a disminuir la dificultad técnica y el
tiempo de manipulacion endoscopica (10).

En relacion con las medidas profilacticas, existe evidencia solida que respalda la
administracion de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) por via rectal,
particularmente indometacina o diclofenaco, los cuales han demostrado reducir
significativamente la incidencia de pancreatitis post-CPRE cuando se administran

antes o inmediatamente después del procedimiento (10,28). De igual manera, la
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colocacion de stents pancreaticos profilacticos en pacientes con alto riesgo
constituye una estrategia eficaz para disminuir la incidencia de esta complicacion.
La hidratacion intravenosa adecuada durante y después del procedimiento también
ha mostrado beneficios en la reduccion del dafio pancreatico (10).
El manejo de la pancreatitis post-CPRE es similar al de otras formas de pancreatitis
aguda y se basa principalmente en tratamiento de soporte. Este incluye analgesia
adecuada, reposo digestivo inicial y reposicion de liquidos intravenosos,
preferentemente con soluciones cristaloides como el Ringer lactato. La gravedad
de la enfermedad debe evaluarse mediante criterios clinicos y escalas prondsticas,
como la clasificacion de Atlanta revisada, con el objetivo de identificar de forma
temprana los casos moderados o graves que puedan requerir manejo en unidades
de cuidados intensivos (10).
Aunque la mayoria de los casos presentan una evolucion leve y autolimitada, una
proporcion menor puede progresar hacia formas moderadas o graves con
complicaciones sistémicas. Por ello, el reconocimiento temprano y la instauracion
oportuna del tratamiento son fundamentales para reducir la morbimortalidad
asociada a esta complicacion (10,28).

e Hemorragia:
La hemorragia es una complicaciéon relativamente frecuente de la CPRE,
particularmente asociada a la realizacion de esfinterotomia endoscopica,
procedimiento terapéutico utilizado para facilitar la extraccion de célculos biliares
o mejorar el drenaje de la via biliar (19).
La incidencia de hemorragia post-CPRE se estima aproximadamente entre 1 % y
2 % de los procedimientos, aunque en algunos estudios puede alcanzar cifras
ligeramente mayores dependiendo de la complejidad del procedimiento y de los
factores de riesgo presentes en el paciente (28,29).
El sangrado puede presentarse de forma inmediata durante el procedimiento,
siendo detectado endoscopicamente, o manifestarse de forma tardia, generalmente
dentro de las primeras 24 a 72 horas posteriores a la intervencion. Las
manifestaciones clinicas pueden incluir hematemesis, melena, descenso de la
hemoglobina o signos de compromiso hemodinamico en los casos mas graves (19).
Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la hemorragia suele originarse por lesion
vascular durante la seccion del esfinter de Oddi o dafio de vasos submucosos en la

region papilar. La magnitud del sangrado depende tanto de factores técnicos como
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de condiciones clinicas del paciente (29).
Entre los factores de riesgo mas relevantes para hemorragia post-CPRE se
encuentran los trastornos de la coagulacion, el uso de anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios, la cirrosis hepatica, la colangitis activa, la presencia
de estenosis biliares y la realizacion de esfinterotomias amplias o técnicamente
complejas (19,29).
El manejo depende de la severidad del sangrado. En la mayoria de los casos, el
tratamiento es endoscOpico, mediante técnicas hemostaticas como la inyeccion
local de adrenalina, la coagulacion térmica, la colocacion de clips hemostaticos o
la utilizacion de protesis biliares para lograr compresion local. En situaciones mas
severas puede requerirse embolizacion angiografica o intervencion quirurgica
(28,29).

e Colangitis post CPRE:
La colangitis es una complicacion infecciosa reconocida asociada a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), generalmente secundaria
a la contaminacién bacteriana del arbol biliar durante la instrumentacion
endoscépica o a un drenaje biliar incompleto posterior al procedimiento (15,28).
Aunque la CPRE es empleada con frecuencia como tratamiento de la colangitis de
origen obstructivo, el procedimiento en si puede favorecer el desarrollo de
infeccion biliar cuando la instrumentacion facilita la colonizacidon bacteriana del
arbol biliar o cuando persiste una obstruccion con drenaje biliar incompleto tras la
intervencion, lo que incrementa el riesgo de colangitis post-CPRE (27,36).
Diversos estudios han demostrado que la colangitis post-CPRE presenta una
incidencia aproximada entre 0,5 % y 3 % de los procedimientos, aunque en
determinados grupos de alto riesgo puede alcanzar cifras mayores. Asimismo, se
ha descrito que las infecciones relacionadas con la CPRE, incluyendo colangitis y
colecistitis, representan alrededor de 1 % a 2 % de las complicaciones globales del
procedimiento (31). Estudios recientes continian considerando a la colangitis
como una de las principales complicaciones infecciosas de la CPRE y destacan el
drenaje biliar inadecuado como uno de sus factores predisponentes mas
importantes (36).
Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la colangitis post-CPRE se relaciona con
la introduccion de bacterias al sistema biliar durante la instrumentacion

endoscopica o la inyeccion de contraste, lo que puede provocar colonizacion
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bacteriana del arbol biliar. Este fendmeno es mds probable cuando existe
obstruccion biliar, estenosis o drenaje incompleto, ya que el aumento de la presion
intraductal favorece la translocacion bacteriana hacia la circulacion sistémica (30).
Clinicamente, la colangitis se caracteriza por un proceso inflamatorio e infeccioso
de la via biliar que puede manifestarse con fiebre, dolor en el hipocondrio derecho
e ictericia, constituyendo la denominada triada de Charcot. En casos mas graves
puede evolucionar hacia sepsis biliar con hipotension, alteracion del estado de
conciencia y disfuncion orgdnica multiple (15).
Entre los principales factores de riesgo para colangitis post-CPRE se han
identificado la obstruccion biliar persistente o la descompresion incompleta de la
via biliar, las estenosis biliares malignas o hiliares, los procedimientos prolongados
o técnicamente complejos, la manipulacion repetida del arbol biliar, la dilatacion
de la via biliar o la esfinterotomia endoscdpica, los antecedentes de CPRE previa
y la edad avanzada (30,31). Las guias ESGE también senalan que el drenaje biliar
incompleto es un factor de riesgo bien aceptado para colangitis post-CPRE y, por
ello, recomiendan considerar profilaxis antibidtica cuando se anticipa drenaje
incompleto (27).
El manejo de esta complicacion se basa en la administracion precoz de antibioticos
de amplio espectro, junto con la restitucion del drenaje biliar adecuado mediante
CPRE repetida, drenaje biliar percutdneo o procedimientos quirurgicos en casos
seleccionados (15). Asimismo, las guias internacionales recomiendan considerar
profilaxis antibidtica en pacientes con alto riesgo de drenaje biliar incompleto, con
el objetivo de reducir la incidencia de infecciones asociadas al procedimiento
(28,27).
e Perforacion
La perforacion es una complicacion poco frecuente, pero potencialmente grave,
de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE). Se define como la
solucion de continuidad de un tejido que provoca dafio directo en organos o
estructuras adyacentes, pudiendo ocasionar fuga de contenido hacia espacios
peritoneales o retroperitoneales (12,14). La incidencia reportada es baja, alrededor
de 0,11 % de los procedimientos, aunque puede alcanzar hasta 0,6 % en algunas
series, y se asocia a una mortalidad que puede llegar hasta 32 % cuando el
diagndstico o tratamiento se retrasan (14,28).

Esta complicacion suele producirse durante la instrumentacién endoscopica, la
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esfinterotomia o la manipulacion de la papila duodenal, especialmente en
situaciones de canulacion dificil o procedimientos prolongados. Factores como la
falta de experiencia del operador o una visualizacion inadecuada del campo
endoscopico pueden favorecer su aparicion. Las estructuras que pueden verse
comprometidas incluyen el duodeno, péancreas, conductos biliares, higado e
incluso el bazo, generando lesiones que requieren atencion médica inmediata
(12,13).
Para su clasificacion se utiliza con mayor frecuencia la clasificacion de Stapfer,
que describe cuatro tipos principales: el tipo I, causado por el endoscopio durante
el transito intestinal y que produce lesiones amplias del duodeno; el tipo II,
correspondiente a perforaciones periampulares secundarias a prepapilotomia o
esfinterotomia; el tipo 111, ocasionado por lesiones en la via biliar distal durante el
uso de guias o dispositivos de extraccion; y el tipo IV, relacionado con
microperforaciones retroperitoneales secundarias a la insuflacion de aire durante
el procedimiento (14,32).
El diagnostico puede sospecharse durante el procedimiento mediante fluoroscopia
o radiografia intraoperatoria, aunque con frecuencia se confirma mediante
tomografia computarizada, en la cual el hallazgo mas caracteristico es la presencia
de aire o liquido en el espacio retroperitoneal. Clinicamente, los pacientes pueden
presentar dolor abdominal o Iumbar, fiebre y elevacion de marcadores
inflamatorios, especialmente tras una canulacion dificil (11,14).
El manejo depende del tipo y la gravedad de la lesion. En las perforaciones tipo
I, que son las mas relacionadas con la CPRE, el tratamiento suele ser conservador,
incluyendo reposo gastrointestinal, ayuno, antibioticos de amplio espectro,
descompresion gastrointestinal y drenaje biliar mediante colocacién de stent
cuando sea necesario. En casos complicados, como la formacion de abscesos
retroperitoneales, puede requerirse drenaje percutaneo guiado por tomografia
computarizada, mientras que las perforaciones extensas pueden requerir
tratamiento quirurgico (14,32).

3.1.4. Factores asociados

Los eventos adversos asociados a la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica

(CPRE) son multifactoriales y dependen de la interaccion entre caracteristicas propias

del paciente, aspectos técnicos del procedimiento y la experiencia del operador.

Diversos estudios han clasificado estos determinantes en factores relacionados con el

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




==x - UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM —¢Z  DE SANTA MARIA

paciente, con el procedimiento y con el operador, los cuales influyen en la probabilidad

de desarrollar complicaciones como pancreatitis post-CPRE, hemorragia, perforacion,

colangitis o eventos cardiopulmonares (27,28,29).

e Factores del paciente

o Edad: La edad constituye un factor que ha sido ampliamente evaluado en la

literatura en relacion con el desarrollo de complicaciones posteriores a la
CPRE. Aunque no existe consenso absoluto respecto al riesgo que representa,
diversos estudios sugieren que la edad avanzada se asocia con mayor
probabilidad de eventos adversos. En particular, se ha descrito que los
pacientes mayores de 50 afios presentan mayor frecuencia de complicaciones,
destacandose un incremento en el riesgo de perforacion con tasas hasta 3.8
veces superiores. Asimismo, se ha reportado mayor riesgo de pancreatitis y
colangitis, con incrementos que pueden alcanzar hasta diez veces en
comparacion con pacientes mas jovenes (16,17). En pacientes de edad
avanzada, especialmente mayores de 80 afios, también se ha observado un
aumento en el riesgo de mortalidad asociado al procedimiento,
aproximadamente el doble en comparaciéon con otros grupos etarios.
Adicionalmente, los adultos mayores pueden presentar complicaciones menos
frecuentes relacionadas con la CPRE, como eventos cardiopulmonares, los
cuales se han descrito con una incidencia hasta tres veces mayor en
comparacion con pacientes mas jovenes (16). No obstante, algunos estudios
han observado que, en pacientes extremadamente longevos, particularmente
mayores de 90 anos, el riesgo de complicaciones puede disminuir en
comparacion con aquellos menores de 80 afos, lo que podria explicarse por
una seleccion mas cuidadosa de los pacientes candidatos al procedimiento. En
este contexto, se recomienda evaluar de manera individual el perfil clinico de
cada paciente antes de indicar la CPRE (16). Una de las explicaciones
fisiopatoldgicas propuestas para el incremento de complicaciones con la edad
es la mayor dificultad para la canulacion biliar en pacientes mayores de 65
afios. Este fendmeno puede relacionarse con cambios anatomicos y funcionales
del esfinter de Oddi, asi como con mayor sospecha de disfuncion esfinteriana,
lo cual incrementa la manipulacion papilar y, en consecuencia, el riesgo de
pancreatitis post-CPRE (17).

o Sexo: El sexo femenino ha sido identificado en diversos estudios como un
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factor asociado a mayor riesgo de complicaciones posteriores a la CPRE,
especialmente pancreatitis post-procedimiento. Esta asociacion ha sido
descrita en multiples series clinicas, en las cuales se ha observado mayor
incidencia de pancreatitis post-CPRE en mujeres en comparacion con hombres
(16,17). Entre los mecanismos propuestos para explicar esta asociacion se
encuentran una mayor prevalencia de disfuncion del esfinter de Oddi en
mujeres, asi como factores hormonales y anatdmicos que podrian influir en la
respuesta inflamatoria pancreatica. Ademas, algunos estudios han sefialado que
el riesgo puede incrementarse cuando el procedimiento requiere maniobras
adicionales, como el uso de canastillas para extraccion de calculos o multiples
intentos de canulacion, particularmente cuando el procedimiento es realizado
por operadores con menor experiencia (16,17).

o Morbilidad: Las comorbilidades del paciente también desempefian un papel
importante en la aparicion de complicaciones asociadas a la CPRE. Aunque la
mayoria de los estudios se han enfocado principalmente en describir la
prevalencia de complicaciones, algunos trabajos han identificado ciertas
condiciones clinicas como factores predisponentes para eventos adversos (6).
Entre estas condiciones se encuentra la hipertension arterial, la cual se ha
asociado con mayor riesgo cardiovascular durante procedimientos invasivos y
con una mayor frecuencia de complicaciones en pacientes sometidos a CPRE.
Asimismo, la obesidad ha sido descrita como un factor de riesgo relevante,
especialmente en pacientes con obesidad grado I, en quienes se ha observado
mayor frecuencia de complicaciones en comparacion con pacientes con peso
normal (6). La presencia de estas comorbilidades puede influir en la tolerancia
del paciente al procedimiento, aumentar el riesgo anestésico y modificar la
respuesta inflamatoria ante la manipulacion endoscépica de la via biliar y
pancreatica.

e Factores del procedimiento

o Indicaciones del procedimiento: Las indicaciones para la realizacion de la
CPRE son diversas e incluyen patologias como coledocolitiasis, estenosis
biliares, colangitis, pancreatitis biliar, tumores pancreatobiliares y otras
alteraciones de la via biliar o pancreatica. Sin embargo, no se ha establecido de
manera concluyente que una indicacion especifica incremente

significativamente el riesgo de complicaciones en comparacion con otras (18).
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Algunos estudios han sefialado que el porcentaje de complicaciones puede ser
similar entre diferentes indicaciones clinicas, por lo que esta variable suele
considerarse como un posible factor confusor en el andlisis de riesgo. No
obstante, determinadas patologias, como la obstruccion biliar severa o las
estenosis complejas, pueden incrementar la dificultad técnica del
procedimiento y, por lo tanto, aumentar indirectamente la probabilidad de
eventos adversos (18).

o Esfinterotomia: La esfinterotomia endoscopica constituye una de las técnicas
terapéuticas mas utilizadas durante la CPRE. El procedimiento consiste en la
seccion del esfinter de Oddi mediante corriente de corte aplicada generalmente
en direccion hacia las 11 horas, extendiéndose hacia el techo papilar. Cuando
es realizada por endoscopistas experimentados, puede alcanzar tasas de éxito
entre el 95% y el 100% (19). La esfinterotomia permite eliminar la barrera
anatomica del esfinter, facilitando la extraccion de célculos de la via biliar y el
drenaje biliar adecuado. No obstante, esta técnica también se asocia con
determinadas complicaciones, entre las que se incluyen pancreatitis post-
CPRE, hemorragia, perforacion e infeccion. La pancreatitis se presenta
aproximadamente en el 5% de los casos, mientras que el sangrado ocurre en
cerca del 2%. Estas tasas pueden ser menores cuando el procedimiento es
realizado por endoscopistas con mayor experiencia, reportandose diferencias
de aproximadamente 8% frente a 11% en operadores menos experimentados
(19).

o Canulacion dificil: La canulacion selectiva de la via biliar constituye uno de
los pasos técnicos mas importantes durante la colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) y continua siendo un desafio clinico incluso
con los avances en la instrumentacion endoscdpica. La dificultad para lograr el
acceso biliar adecuado puede incrementar el tiempo del procedimiento, la
manipulacidn papilar y, en consecuencia, el riesgo de complicaciones como
pancreatitis post-CPRE. Se ha reportado que las tasas de fracaso de canulacion
pueden alcanzar hasta el 20% en centros con bajo volumen de procedimientos,
mientras que en centros de referencia estas cifras suelen ser menores al 5%
(20). Las canulaciones biliares dificiles pueden estar relacionadas con
caracteristicas anatomicas de la papila o de la via biliar, entre las que se

incluyen la presencia de calculos impactados en la ampolla de Vater,
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abombamiento papilar, localizacion inferior del orificio papilar, estenosis
papilar o variaciones anatémicas que dificultan la orientacion del
esfinterotomo hacia la via biliar (20,22). De acuerdo con las guias
internacionales de endoscopia digestiva, se considera canulacion biliar dificil
cuando ocurre al menos uno de los siguientes criterios: mas de cinco intentos
de canulacion o contactos con la papila, més de cinco minutos intentando
acceder a la via biliar después de identificar la papila, o la canulacion o
inyeccion inadvertida del conducto pancreético en dos o mas ocasiones. Estos
parametros son conocidos como criterios 5-5-2 y permiten identificar de forma
temprana situaciones de acceso biliar complejo, con el objetivo de modificar
la estrategia técnica y reducir el riesgo de complicaciones asociadas al
procedimiento (7,27). Ante la presencia de canulacion dificil, se han propuesto
diversas estrategias preventivas para disminuir el riesgo de pancreatitis post-
CPRE, entre las que se incluyen la hidratacion agresiva con lactato de Ringer,
el uso profilactico de antiinflamatorios no esteroideos, la técnica de guia o
doble guia, la colocacién de stent pancreatico y la realizacion de precorte
precoz tipo fistulotomia. Aunque el precorte ha sido tradicionalmente
considerado un factor de riesgo para pancreatitis debido al edema papilar
generado por multiples intentos fallidos, estudios recientes sugieren que su
aplicacion temprana podria reducir la manipulacion repetitiva de la papila y
disminuir el riesgo de complicaciones (20).

o Uso de canastilla: El uso de canastillas es una técnica comunmente empleada
durante la CPRE para la extraccion de célculos de la via biliar, generalmente
después de realizar una esfinterotomia. Este dispositivo permite capturar y
movilizar los célculos hacia el duodeno para su extraccion (21). Sin embargo,
la manipulacion con canastillas requiere una técnica cuidadosa y un adecuado
control del equilibrio y la traccion durante la extraccion. Una manipulacion
inadecuada puede generar traumatismo de la via biliar, atrapamiento de la
canastilla o contacto con estructuras adyacentes, lo que potencialmente puede
aumentar el riesgo de complicaciones durante el procedimiento (21).

o Procedimiento complejo: Los procedimientos considerados complejos suelen
implicar multiples intentos de canulacion o dificultades técnicas relacionadas
con alteraciones anatomicas del paciente. Estos intentos repetidos generan

trauma papilar acumulativo, lo que incrementa de manera lineal el riesgo de
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pancreatitis post-CPRE y otras complicaciones. Por esta razon, cuando se
identifica una canulacion dificil, se recomienda considerar de manera temprana
el uso de técnicas avanzadas, siempre que el endoscopista tenga la experiencia
necesaria y que el beneficio clinico supere los riesgos potenciales. Asimismo,
se enfatiza la importancia de realizar una evaluacién anatomica inicial
adecuada para reducir la manipulacion innecesaria de la papila. En el presente
estudio, se considera procedimiento complejo cuando se presentan mas de dos
intentos de canulacion en pacientes con anatomia alterada (22).

o Falla en drenaje biliar: La falla en el drenaje biliar puede presentarse como
consecuencia de dificultades técnicas durante el procedimiento, problemas de
decanulacion o alteraciones anatdmicas que impiden un adecuado flujo biliar
posterior a la CPRE. Esta situacion puede comprometer la eficacia terapéutica
del procedimiento. Ademas, cuando el drenaje biliar no se logra de forma
adecuada, existe riesgo de persistencia o diseminacion de infeccion biliar,
especialmente en pacientes con colangitis o con obstruccion biliar previa. Por
ello, garantizar un drenaje efectivo constituye uno de los objetivos principales
del procedimiento (23).

e Factores del operador

o Experiencia del gastroenterdlogo: La CPRE es considerada uno de los
procedimientos endoscOpicos mas complejos dentro de la gastroenterologia
intervencionista. Su realizacion requiere habilidades técnicas avanzadas,
conocimiento detallado de la anatomia pancreatobiliar y manejo adecuado del
instrumental especializado. Debido a esta complejidad, la experiencia del
operador constituye un factor determinante en el éxito del procedimiento y en
la reduccion de complicaciones. Por esta razon, se recomienda que la CPRE
sea realizada por gastroenter6logos con entrenamiento especifico en
endoscopia terapéutica, preferentemente en centros que cuenten con protocolos
estandarizados y recursos adecuados para el manejo de posibles
complicaciones (24).

o Volumen de pacientes: El volumen de pacientes sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) constituye un factor
relevante asociado con la calidad del procedimiento, el éxito técnico y la
aparicion de complicaciones. Diversos estudios han demostrado que existe una

relacion directa entre el nimero de procedimientos realizados por el operador
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o por la institucion y los resultados clinicos obtenidos, observandose mayores
tasas de éxito en la canulacion biliar y menor incidencia de eventos adversos
en centros con mayor volumen de procedimientos (29). La realizacion de
CPRE en centros con bajo volumen contintia siendo motivo de debate en la
literatura. Aunque este procedimiento puede llevarse a cabo en instituciones
con menor nimero de casos siempre que se disponga del equipamiento
adecuado y personal capacitado, se ha observado que la repeticion continua del
procedimiento y la experiencia acumulada del equipo médico contribuyen a
mejorar los resultados clinicos y a reducir la frecuencia de complicaciones
(1,29). Estudios recientes han evaluado la relacion entre el volumen anual de
procedimientos y los resultados clinicos, demostrando que tanto el volumen
del operador como el volumen institucional influyen significativamente en el
éxito técnico del procedimiento y en la tasa de eventos adversos. En particular,
los centros y endoscopistas con mayor volumen de CPRE presentan mejores
resultados clinicos y menor incidencia de complicaciones en comparacion con
aquellos con menor nimero de intervenciones (33). Sin embargo, la literatura
muestra variabilidad en la definicion de los rangos de volumen de CPRE.
Algunos estudios han considerado como operadores de bajo volumen a
aquellos que realizan menos de 25 procedimientos por afio, encontrando que
estos presentan mayores tasas de fracaso del procedimiento en comparacion
con operadores con mayor numero de intervenciones (34). Otros trabajos han
propuesto clasificaciones mas amplias, considerando centros de bajo volumen
aquellos que realizan menos de 50 procedimientos anuales, volumen
intermedio entre 50 y 100 procedimientos, y centros de mayor volumen
aquellos que superan los 100 procedimientos por afio (35). De manera similar,
estudios recientes y revisiones sistematicas han utilizado el punto de corte de
200 procedimientos anuales para definir centros de alto volumen,
observandose que estas instituciones suelen contar con equipos especializados,
mayor experiencia acumulada y protocolos estandarizados de manejo, factores
que se asocian con mejores resultados clinicos y mayor seguridad del
procedimiento (33). Debido a la heterogeneidad existente en la literatura
respecto a la clasificacion del volumen de CPRE, diferentes investigaciones
han utilizado distintos puntos de corte para definir centros u operadores de bajo

volumen, incluyendo menos de 25, 50 o 100 procedimientos anuales, mientras
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que los centros de alto volumen suelen realizar mas de 200 procedimientos por
afio. Esta variabilidad refleja diferencias en la organizacion de los sistemas de
salud, en la distribuciéon de centros especializados y en la experiencia
acumulada de los equipos de endoscopia avanzada (33-35).
3.2.Revision de antecedentes investigativos
3.2.1. Antecedentes internacionales
Soto J. en el afio 2023 en México realizo un estudio con el objetivo de identificar
las complicaciones secundarias a la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE). Para ello recolectd datos de los registros médicos de 230
pacientes mayores de 18 afios intervenidos en los ultimos cinco afos. Los
resultados mostraron que la mayoria de los pacientes tenian entre 41 y 50 afos de
edad, seguidos por el grupo de 31 a 40 afios. La principal indicacion del
procedimiento fue la coledocolitiasis, seguida de colangitis y pancreatitis biliar.
Las complicaciones se presentaron en el 14% de la poblacion estudiada, siendo la
pancreatitis la mas frecuente, seguida de hemorragia e infeccion; mientras que la
embolia y la perforacion se reportaron en tres casos cada una. Los autores
concluyeron que las complicaciones asociadas a la CPRE son relativamente
infrecuentes, con una incidencia aproximada del 15% (25).
Wildberger M. et al., en el afio 2022, realizaron un estudio en Paraguay con el
objetivo de evaluar la incidencia de complicaciones tempranas posteriores a la
CPRE. Se llevo a cabo un estudio transversal retrospectivo en 945 pacientes
sometidos a CPRE entre los afios 2013 y 2017. Los resultados mostraron una
incidencia de complicaciones del 5.2%, siendo la pancreatitis aguda la mas
frecuente, seguida de hemorragia. Asimismo, en la mayoria de los casos el
tratamiento de las complicaciones fue conservador. Los autores concluyeron que
la incidencia de complicaciones post-CPRE es relativamente baja y que la mayoria
de los casos presentan evolucion favorable con manejo clinico (26).
Rivera V. et al., en 2019, realizaron un estudio en México con el objetivo de
identificar factores asociados a complicaciones posteriores a la CPRE. Se
desarrolld un estudio observacional descriptivo transversal en 600 pacientes
sometidos al procedimiento, evaluando las complicaciones dentro de las primeras
24 horas posteriores. Los resultados mostraron que las complicaciones se
presentaron en el 13.16% de los pacientes. La indicacion mas frecuente fue la

coledocolitiasis (58%), mientras que otras causas representaron una menor
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proporcion de los casos. Los autores concluyeron que la tasa global de
complicaciones de la CPRE es moderada y depende de diversos factores clinicos
y técnicos relacionados con el procedimiento (26).
Mas recientemente, Ozcan y Arikan en 2024 realizaron un estudio observacional
con el objetivo de determinar los factores de riesgo asociados a complicaciones
relacionadas con la CPRE. El estudio incluy6 pacientes sometidos a CPRE en un
hospital terciario y evalud variables relacionadas con el paciente, el procedimiento
y el operador. Los autores identificaron que la canulacion dificil, la realizacion de
esfinterotomia y la duraciéon prolongada del procedimiento se asociaron
significativamente con un mayor riesgo de complicaciones, especialmente
pancreatitis post-CPRE (9).
De manera similar, Gupta et al. en 2025 desarrollaron un estudio clinico enfocado
en identificar los factores asociados a colangitis posterior a CPRE. Los resultados
mostraron que la falla en el drenaje biliar y la obstruccion biliar persistente
constituyen factores de riesgo importantes para el desarrollo de colangitis post-
procedimiento, destacando la importancia de lograr un drenaje biliar adecuado
durante la intervencion endoscopica (31).
Asimismo, estudios recientes han demostrado que variables técnicas del
procedimiento, como la canulacion dificil, el uso de técnicas avanzadas de acceso
biliar y la experiencia del endoscopista, pueden influir significativamente en la
aparicion de complicaciones posteriores a la CPRE. Un metaanalisis reciente
reportd que los centros con mayor volumen de procedimientos presentan menores
tasas de eventos adversos y mejores resultados clinicos (33).
3.2.2. Antecedentes nacionales
Quinteros Z. en su tesis del afio 2022 realizada en Ica con el objetivo de evaluar los
factores de riesgo asociados a las complicaciones de la CPRE en pacientes
intervenidos en un hospital. Para lo cual se encargaron de realizar un estudio
observacional descriptivo transversal en un total de 314 personas. Encontré que las
complicaciones de CPRE estuvieron presentes en el 33.4% de la poblacion de
estudio, siendo mas frecuentes en los mayores de 60 afios con asociacién
significativa (p=0.001), ademas del sexo masculino sin significancia estadistica
(p=0.443) y la presencia de hipertension arterial con resultados significativos
(p=0.025). Concluy6 que la prevalencia de complicaciones de CPRE es alta y se

asocia a edad, hipertension arterial y obesidad (6).
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Quiroga W. et al. en el afio 2023 en Lima se encargd de comparar el desarrollo de
complicaciones por CPRE segun el rendimiento de los criterios 5-5-2. Para lo cual
desarrollaron un estudio de casos y controles no pareados en relacion 1:3 con un
total de 120 pacientes. Encontraron que el 6.6% de los casos tuvo pancreatitis y el
0% tuvo sangrado y perforaciéon mientras que el 3.3% de los controles tuvo
pancreatitis y sangrado y el 1.1% tuvo perforacion en conducto biliar. Ademas se
pudo concluir que los criterios de 5-5-2 sobre dificil acceso al conducto biliar no se
mostraron asociados a las complicaciones por CPRE (7).
Lopez L. en su tesis del afio 2023 en Ica con el objetivo de determinar la prevalencia
de las complicaciones de la CPRE. Para lo cual se encargd de disefiar un estudio
observacional retrospectiva en un total de 140 personas. Encontré que la
complicacion se encontrd con un porcentaje del 28% de los casos, de las cuales, fue
mas frecuente la pancreatitis (12.9%) seguido de la infeccion con el 8.6% de los
casos , mientras que la tendencia de las complicaciones disminuia con el tiempo
hasta en un 30% por ano. Concluyeron que la prevalencia de complicaciones es alta
y es la pancreatitis la mas frecuente encontrada (5).
Espinoza, V. en su tesis del 2025, en Trujillo, identificé varios factores de riesgo
asociados a la pancreatitis post-CPRE en 157 pacientes adultos con coledocolitiasis.
Los factores que mostraron una asociacion significativa en el analisis bivariado
fueron: antecedente de pancreatitis (RP 4.54; 1C95% 1.71-12.04; p=0.002),
obesidad (RP 3.15; IC95% 1.12-8.85; p=0.029), canulacioén biliar dificil (RP 5.38;
1C95% 1.84-15.71; p=0.002), y colangitis (RP 4.27; 1C95% 1.58—11.53; p=0.004).
En el andlisis multivariado, los factores de riesgo independientes fueron:
antecedente de pancreatitis (OR 6.75; 1C95% 2.15-8.20; p=0.003), canulacion
biliar dificil (OR 4.25; IC95% 1.08-6.75; p=0.038), y colangitis (OR 3.61; IC95%
1.02-7.79; p=0.045). Estos hallazgos sugieren que la pancreatitis post-CPRE sigue
siendo una complicacién importante, siendo los factores técnicos y antecedentes
clinicos claves en su desarrollo. (37)

3.2.3. Antecedentes locales

Cordova D. et al. en el ano 2024 con el objetivo de determinar los factores asociados a

complicaciones post CPRE. Para lo cual realiz6 un estudio observacional descriptivo

transversal en un total de 823 pacientes. Se encontré que la frecuencia de

complicaciones fue del 15.9% considerando a la de mayor frecuencia a la presencia de

pancreatitis en el 11.3% de casos seguido de hemorragia en el 4.5% y de forma
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infrecuente se encontraron a la colangitis y perforaciéon con el 1.1% y 0.9%
respectivamente. Concluyeron que la prevalencia de complicaciones fue moderada con
mayor frecuencia de la pancreatitis, considerando como factores de riesgo importante a
la edad mayor, el sexo mujer y la esfinteroplastia (17).

Bejarano A. en su tesis realizada en 2020 con el objetivo de determinar los factores que
se asocien a las complicaciones por CPRE en pacientes con coledocolitiasis, para lo cual
se enfoco en la realizacion de es un estudio transversal retrospectivo en base a historias
clinicas de pacientes con este diagndstico en un total de 423 historias. Encontrd que las
complicaciones estuvieron presentes en 32 pacientes, lo que corresponde a un total de
25.4% de casos, ademas, considerando a la complicacion mas frecuente a la pancreatitis
(14.1%) mientras que solo el 1.5% tuvo hemorragia y no hubo ningin aso de
perforacion. Ademas, entre los factores asociados se encontraban la dificultad en la
canulacion, la presencia de multiples célculos, el uso de balon gastrico. Concluyeron

que existen factores asociados a las complicaciones y que estas son infrecuentes (43).

4. Hipotesis
Existe asociacion entre los factores clinicos del paciente y los factores procedimentales
con la aparicion de complicaciones posteriores a la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) en pacientes atendidos en el Hospital PNP Luis N. Sdenz, Lima,
durante el periodo 2024-2025.
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1. Técnicas, instrumentos y materiales de verificacion
1.1. Técnica
La técnica empleada para la recoleccion de datos de todas las variables del estudio
(complicaciones post-CPRE y factores de riesgo asociados) fue el andlisis
documentario.

e Para la variable complicaciones post-CPRE, se identificaron y registraron todos
los eventos adversos descritos en la documentacion clinica, tales como
pancreatitis, hemorragia, perforacion y colangitis.

e Para la variable factores asociados, se evaluaron los antecedentes del paciente y
los datos procedimentales (edad, sexo, comorbilidades, dificultad de canulacion,
procedimientos terapéuticos, nimero de intentos, ) contenidos en la base de
datos.

El analisis documental permitio extraer informacion objetiva y consistente directamente
de las fuentes primarias, asegurando la validez de los datos para la evaluacion de la
relacion entre factores asociados y la ocurrencia de complicaciones post-CPRE.

1.2. Instrumento
El instrumento de recoleccion de datos fue una ficha de recoleccion de datos
estructurada, elaborada por las investigadoras, basada en los registros clinicos y bases
de datos institucionales del hospital. (Anexo 01)
La ficha incluyé las variables de estudio previamente definidas y permitid la
sistematizacion de la informacion de manera ordenada y uniforme.

2. Campo de verificacion

2.1. Ubicacion espacial
El estudio se realizd en el Hospital Nacional PNP LNS Lima, institucion de nivel
especializado que pertenece al seguro policial del Peru (Salud Pol), por lo que se
gestiona con fondos propios de la Policia Nacional. Esta institucion cuenta con un nivel
de atencion III-1, por lo que se encarga de realizar procedimientos especializados y es
centro de referencia de otras sedes. Asimismo, se encarga de realizar
colangiopancreatografia retrograda endoscopica como parte del manejo de patologias
biliopancredticas en su poblacion asegurada, en un aproximado de 80 a 100
procedimientos anuales.

2.2. Ubicacion temporal
El estudio abarcé los procedimientos realizados durante el periodo comprendido entre

el 01 de enero del 2024 al 31 de diciembre del 2025.
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2.3. Unidades de estudio

2.3.1. Poblacion
La poblacion estuvo constituida por todos los pacientes sometidos a
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital PNP Luis N.
Saenz de Lima durante el periodo desde enero del 2024 a diciembre del 2025.
Durante dicho periodo se realizaron 199 procedimientos de CPRE, correspondiendo 94
procedimientos al afio 2024 y 105 procedimientos al afo 2025.

2.3.2. Muestra
Se trabajo con un muestreo no probabilistico tipo censal, incluyendo todos los pacientes
que cumplian con los criterios de seleccion establecidos y cuyos registros se
encontraban disponibles en la base de datos hospitalaria del Hospital PNP Luis N. Saenz
durante el periodo de estudio.
Del total de 199 procedimientos realizados, se excluyeron 8 historias clinicas
correspondientes a CPRE frustras, debido principalmente a intolerancia a la anestesia o
alteraciones anatomicas que impidieron la canulacion de la via biliar.
Finalmente, la muestra analizada estuvo conformada por 191 pacientes sometidos a
CPRE que cumplieron con los criterios de inclusion del estudio (Anexo 2).
Al tratarse de una poblacion censal, no se realizd cdlculo de tamafio muestral,
incluyéndose la totalidad de los casos disponibles que cumplieron con los criterios
establecidos.

2.4.Criterios de seleccion

2.4.1.Criterios de inclusion:

e Pacientes sometidos a CPRE institucional entre enero del 2024 y diciembre de
2025

e Pacientes con registros completos en el sistema hospitalario, con datos
disponibles para la evaluacion de los factores asociados a las complicaciones
post-CPRE

2.4.2.Criterios de exclusion:

e Pacientes con registros incompletos o que no puedan ser seguidos
adecuadamente en el sistema hospitalario, debido a la falta de informaciéon
critica para el analisis

e Pacientes que tuvieron un procedimiento frustro por no tolerancia a la sedacion

endovenosa.
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3. Estrategia de Recoleccion de datos
3.1. Organizacion

» El proceso de obtencion de datos se inici6 tras obtener la aprobacion del Comité de
Etica y de la Facultad de Medicina de la Universidad Catolica de Santa Maria,
ademas de la autorizacion institucional emitida por la Direcciéon del Hospital
Nacional PNP Luis N. Sdenz. En una primera fase, se coordind con el servicio de
Gastroenterologia y la Unidad de Estadistica para acceder al registro oficial de
pacientes sometidos a CPRE, lo que permiti6 consolidar un listado nominal
detallado de todos los procedimientos realizados durante el periodo 2024-2025.

» En la segunda fase, se utilizé el sistema SIGESAPOL para realizar un rastreo
individualizado de cada caso mediante el nimero de historia clinica. El acceso a
este registro electronico fue fundamental para revisar de forma exhaustiva los
informes de procedimiento, donde se identificaron aspectos técnicos criticos como
la dificultad de la canulacion, el uso de accesorios y el éxito del drenaje biliar.
Asimismo, se realizo un seguimiento de la evolucion clinica al contrastar la fecha
de la intervencion con las notas de evolucion médica y los resultados de laboratorio
posteriores, lo que permitid confirmar diagnosticos de comorbilidades y
complicaciones mediante valores objetivos de amilasa, lipasa y hemoglobina.

» Finalmente, una vez completado el llenado de las fichas de recoleccion de manera
sistematica, se procedio a la creacion de una base de datos digital en el programa
Microsoft Excel. En esta plataforma se organiz6 toda la informacion recolectada
para facilitar su posterior procesamiento y analisis estadistico, asegurando que cada
registro contara con el respaldo de la evidencia clinica obtenida del sistema
electronico.

3.1.1. Instrumento de recoleccion de datos

Para la recopilacion de la informacion se disefid una Ficha de Recoleccion de
Datos que se incluye en el Anexo 1, en la seccion de anexos del presente trabajo.
Este instrumento se estructurd con la finalidad de organizar la informacion en
tres areas fundamentales: el perfil clinico y antecedentes del paciente, los
detalles técnicos obtenidos del informe operatorio y el seguimiento de los
resultados observados tras la intervencion.

3.1.2. Control de calidad de los datos

La integridad de la informacion se garantizé mediante un proceso de validacion

cruzada. Cada evento adverso identificado fue corroborado entre el informe del
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médico especialista y los exdmenes de ayuda diagnoéstica registrados en el
sistema electrénico. Asimismo, tras la digitalizacion de las fichas en la base de
datos, se realizd una depuracion para corregir posibles inconsistencias o
duplicidad de registros, asegurando una muestra final fidedigna para el
procesamiento estadistico.
3.2. Recursos
a) Humanos
e Tesistas
e Asesor de tesis
b) Fisicos
e Servicio de Gastroenterologia del Hospital PNP LNS Lima.
e Area de logistica.
c) Materiales
e Materiales de impresion, materiales de computo, lapiceros y correctores.
d) Financiamiento
e Financiamiento propio.
3.3. Validacion de instrumentos
No se realiz6 validacion del instrumento debido a que la ficha de recoleccion de datos
se elabor6 a partir de registros clinicos existentes y variables objetivas, obtenidas
directamente de las historias clinicas y bases de datos institucionales; por lo cual no es
necesaria la creacion ni validacion de instrumentos especificos en el tema.
3.4. Criterios éticos
El estudio se realizo respetando los principios éticos de confidencialidad, beneficencia
y no maleficencia. Al tratarse de un estudio retrospectivo basado en revision de historias
clinicas, no se requirié consentimiento informado. Se solicit6 autorizacion institucional
y evaluacion por el comité de ética.
4. Estrategia para manejo de resultados
4.1.Procesamiento de datos:
Los datos fueron recolectados a partir de las historias clinicas de los pacientes incluidos
en el estudio y registrados en una base de datos elaborada en Microsoft Excel 2019,
previa codificacion de las variables segun la matriz de operacionalizacion.
Posteriormente, la base de datos fue depurada, verificada y exportada al programa Stata

version 15.0 para su procesamiento y analisis estadistico.
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4.2. Plan de analisis de datos:

Se realizo un analisis descriptivo de las variables de estudio. Las variables cualitativas
se resumieron mediante frecuencias absolutas y porcentajes, mientras que la variable
cuantitativa se describié mediante medidas de tendencia central y dispersion. Debido al
bajo nimero de eventos observados en la variable dependiente, para el analisis bivariado
de las variables categodricas se utiliz6 la prueba exacta de Fisher, y para la comparacion
de la variable cuantitativa entre grupos se empleo6 la prueba U de Mann-Whitney. La
fuerza de asociacion entre las variables categdricas dicotdmicas y la presencia de
complicaciones post-CPRE se estim6 mediante riesgo relativo (RR) con sus respectivos
intervalos de confianza al 95% (IC95%). En las variables donde se registraron
frecuencias de cero en alguna de las celdas, se omitio el calculo del RR por inviabilidad
matematica, reportando en su lugar el valor p obtenido mediante pruebas no
paramétricas para evaluar la asociacion. En el caso de la variable comorbilidades, por
tratarse de una tabla de contingencia con mas de dos categorias, se utilizo el estadistico
V de Cramer como medida de asociacion. Se consider6 significancia estadistica con un
valor de p < 0,05.

No se realizo analisis multivariable debido al reducido nimero de eventos observados
en la variable dependiente. En estudios observacionales, la construccion de modelos
multivariables requiere un nimero suficiente de eventos por variable incluida para evitar
estimaciones inestables y sobreajuste; de forma empirica, suele recomendarse
aproximadamente 10 eventos por cada variable incorporada al modelo. En este contexto,

el analisis se limito a estadistica descriptiva y bivariada.
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RESULTADOS Y DISCUSION
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RESULTADOS

Se analizaron un total de 191 pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis N.
Saenz durante el periodo 2024-2025. Del total evaluado, 15 pacientes (7,85%) presentaron
complicaciones post-CPRE, mientras que 176 pacientes (92,15%) no desarrollaron eventos
adversos posteriores al procedimiento.

Tabla 1. Frecuencia de complicaciones post-CPRE y distribucion del tipo de complicacion
en pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis

N. Saenz, Lima, 20242025

Variable dependiente N° =191 %
Presencia de complicaciones

Con presencia de complicaciones 1S 7.85%
Sin presencia de complicaciones 176 92.15%

Complicaciones post CPRE

Colangitis 6 3.14%
Hemorragia 6 3.14%
Pancreatitis post CPRE 2 1.05%
Otros 1 0.52%

Como se observa en la Tabla 1, de un total de 191 pacientes, 15 (7,85%) presentaron
complicaciones post-CPRE, mientras que 176 (92,15%) no desarrollaron eventos adversos
posteriores al procedimiento.

En cuanto al tipo de complicacion, la colangitis y la hemorragia fueron las mas frecuentes, con
6 casos cada una (3,14%). La pancreatitis post-CPRE se present6 en 2 pacientes (1,05%),
mientras que otras complicaciones representaron 1 caso (0,52%). En conjunto, estos hallazgos
muestran que las complicaciones infecciosas y hemorragicas fueron las mas frecuentes en la
poblacién evaluada.

Con la finalidad de evaluar la asociacion entre los factores relacionados con el paciente, el
procedimiento y el operador, y la aparicion de complicaciones post colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE), se realizd un analisis bivariado comparando a los pacientes

con y sin complicaciones.
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Tabla 2. Factores del paciente asociados a complicaciones post-CPRE en pacientes
atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis N.

Saenz, Lima, 2024-2025

Complicaciones Post CPRE

FACTORES DEL Con Sin
p RR (IC 95%)
PACIENTE complicaciones complicaciones
n=15 % n=176 %
Edad 60.83 +£16.75* 60.49+17.30* 0.551 No corresponde
Sexo
Masculino 11 7333% 102  57.95%
0.286 1.90(0.627 - 5.74)

Femenino 4 26.67% 74 42.05%
N° de comorbilidades
Ninguna 10  66.67% 125  71.02%
1 comorbilidad 2 13.33% 24 13.64% P V de Cramer
2 0 més ' (0.0346)

3 20.00% 27 15.34%
comorbilidades

Respecto a la Tabla 2, en cuento a los factores del paciente, la edad media fue comparable entre
los pacientes con complicaciones y aquellos sin ellas (60,83 £ 16,75 frente a 60,49 + 17,30
afos; p = 0,551). En cuanto al sexo, se observé una mayor proporcion de varones en el grupo
con complicaciones (73,33%) respecto al grupo sin complicaciones (57,95%); sin embargo, esta
diferencia no alcanzé significacion estadistica (RR = 1.90; IC 95%: (0.627 - 5.74); p = 0,286).
De igual modo, no se evidenci6 asociacion entre el nimero de comorbilidades y la ocurrencia

de complicaciones post-CPRE (p = 0,838).

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




v&T%,; UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE R eATBLICA

TESIS UCSM <  DE SANTA MARIA

Tabla 3. Indicaciones del procedimiento asociadas a complicaciones post-CPRE en
pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis N.

Saenz, Lima, 2024-2025

Complicaciones Post CPRE
INDICACION DEL Con Sin
PROCEDIMIENTO  complicaciones complicaciones
n=15 % n=176 %

»  RR(IC 95%)

Coledocolitiasis

Si 7 46.67% 127 72.16% 0.073 0.372 (0.142-

No 8 53.33% 49 27.84% 0.978)
Colangitis

Si 3 20.00% 36 20.45% b 0.974 (0.289 -

No 12 80.00% 140  79.55% 3.28)
Pancreatitis

Si 0 0.00% 14 7.95%

No 15 100.00% 162 92.05% Ny Mo comesponde
Otros

Si 8 53.33% 48 27.27% . 2.76 (1.05 -

No 7 46.67% 128 72.73% 7.23)

En cuanto a la indicacion del procedimiento, como se observa en la Tabla 3, la coledocolitiasis
fue la causa mas frecuente en ambos grupos, aunque con menor proporcion en los pacientes con
complicaciones (46,67%) en comparacion con aquellos sin complicaciones (72,16%),
mostrando una asociacion limitrofe (RR = 0.372; IC 95%: 0,116-0,981; p = 0,073).

La indicacion de colangitis no mostré diferencias entre grupos (20,00% frente a 20,45%; RR =
0.974; 1C95%: (0.289 - 3.28); p = 1,000), al igual que la indicacidon de pancreatitis (p = 0,607).
En contraste, la categoria de otras causas del procedimiento se observd con mayor frecuencia
en el grupo con complicaciones (53,33%) que en el grupo sin complicaciones (27,27%),
constituyéndose en una variable asociada significativamente a la aparicion de complicaciones

post-CPRE (RR = 2.76; IC95%: (1.05 - 7.23); p = 0,042).
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Tabla 4. Factores del procedimiento asociados a complicaciones post-CPRE en pacientes
atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz,

Lima, 20242025

Complicaciones Post CPRE
FACTORES DEL Con Sin RR (IC
PROCEDIMIENTO complicaciones complicaciones 95%)
n=15 % n=176 %

Esfinterotomia

Si 9 60.00% 138 78.41% 0.116 0.449 (0.169

No 6 40.00% 38 21.59% -1.19)

Canulacion dificil

Dificil 4 26.67% 46 26.14% 00 1.03 (0.342 -

No dificil 11 73.33% 130  73.86% 3.07)

Uso de canastilla

Si 0 0.00% 12 6.82% No
0.604

No 15 100.00% 164  93.18% corresponde

Procedimiento complejo

Complejo 10 66.67% 105  59.66% o 1.32 (0.470 -

No complejo 5 33.33% 71 40.34% 3.72)

Falla en drenaje biliar

Si 6 40.00% 24 13.64% 0.016 3.58 (1.37 -

No 9 60.00% 152 86.36% 9.31)

En relacion con los factores del procedimiento, en la Tabla 4 se evidencia que
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Tabla 5. Factores del operador asociados a complicaciones post-CPRE en pacientes
atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz,

Lima, 20242025

Complicaciones Post CPRE

FACTORES DEL Sin
p RR (IC 95%)
OPERADOR Con complicaciones complicaciones
n=15 % n=176 %

Volumen anual del operador
Menor volumen 2 13.33% 28 1591% 00 0.826 (0.196 -
Mayor volumen 13 86.67% 148  84.09% 3.47)

En relacidn con los factores del operador, se evalud la posible influencia del volumen anual de
procedimientos realizados en la aparicion de complicaciones post-CPRE. La tabla 5 presenta
los resultados de este analisis, que no mostré una asociacion significativa entre el volumen
anual del operador y la aparicion de complicaciones (p = 1,000). A pesar de las diferencias en
el volumen operatorio, el riesgo de complicaciones fue similar en los operadores con mayor y
menor volumen anual de procedimientos. Este hallazgo sugiere que, en el contexto de nuestra
cohorte, el volumen anual del operador no fue un factor determinante para la aparicion de
complicaciones post-CPRE. Esto podria indicar que, en nuestro hospital, la calidad del
procedimiento podria estar mas influenciada por la experiencia técnica general del equipo y la
supervision de los casos complejos, en lugar de unicamente por la cantidad de procedimientos
realizados anualmente.

En conjunto, el analisis bivariado mostrd que la falla en el drenaje biliar y la categoria de otras
causas del procedimiento fueron las tinicas variables asociadas de manera significativa con la

aparicion de complicaciones post-CPRE en la poblacién estudiada.
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DISCUSION
Los resultados del presente estudio aportan evidencia sobre las complicaciones asociadas a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en un hospital de referencia del
sistema de salud de la Policia Nacional del Pert. La disponibilidad de este procedimiento en
dicha institucion representa un avance en la capacidad resolutiva para el manejo de patologias
biliopancreaticas complejas dentro de este subsistema de salud. En este contexto, identificar la
frecuencia de complicaciones y las variables asociadas a su aparicion resulta relevante no solo
desde el punto de vista epidemioldgico, sino también para optimizar la calidad asistencial, la
seguridad del paciente y la toma de decisiones en gastroenterologia intervencionista.
En relacion con la frecuencia global de complicaciones post-CPRE, en el presente estudio se
observéd una incidencia de 7,85%, valor que se encuentra dentro del rango descrito en la
literatura internacional, donde las tasas globales suelen oscilar entre 5% y 15%, dependiendo
de la complejidad de los casos, la definicion empleada para complicacion y la experiencia del
equipo operador (27-29). Este hallazgo es inferior a lo reportado por Soto J et al., quienes
describen tasas entre 14% y 15% (24), y por Rivera V et al., quienes encontraron una frecuencia
de 13,16% en una cohorte de 600 pacientes (26). Asimismo, Cérdova D. et al. reportaron una
incidencia de 15,9% en el ambito nacional (17). No obstante, nuestros resultados se aproximan
a los descritos por Wildberger M. et al., quienes reportaron una tasa de complicaciones de 5,2%
(25).
Dentro del contexto nacional, la frecuencia observada en el presente estudio también es cercana
a la incidencia de pancreatitis post-CPRE reportada por Quiroga W. et al. en Lima (6,6%) (7),
aunque es sustancialmente menor a la descrita por Lopez L. (28%) (5), Quinteros Z. (33,4%)
(6) y Bejarano A. (25,4%) (43). Esta variabilidad entre estudios puede explicarse por
diferencias en el disefio metodologico, el tiempo de seguimiento posterior al procedimiento, la
definicion operativa de complicacion, la complejidad de los casos intervenidos y los protocolos
institucionales utilizados para la indicacion y ejecucion del procedimiento. Desde una
perspectiva gastroenterologica, también es razonable considerar que la frecuencia de
complicaciones no depende exclusivamente del procedimiento en si, sino de la naturaleza de la
obstruccion biliar, la oportunidad del drenaje, la severidad clinica inicial y la capacidad del
centro para resolver dificultades técnicas durante la intervencion.
La frecuencia relativamente baja de complicaciones observada en el presente estudio podria
estar relacionada, al menos en parte, con caracteristicas organizacionales y técnicas del centro
donde se realizo la investigacion. En primer lugar, la literatura ha demostrado que el mayor

volumen de procedimientos y la experiencia acumulada del endoscopista se asocian con
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mejores resultados técnicos y menor frecuencia de eventos adversos en CPRE (1,33-35). En
segundo lugar, al tratarse de un hospital docente con actividad endoscopica especializada, es
probable que existan procesos de supervision, entrenamiento continuo y evaluacion de
indicadores de calidad que favorezcan una préctica mas estandarizada y segura, aspecto que
también ha sido resaltado en estudios nacionales sobre calidad en CPRE (8). De igual manera,
la disponibilidad de equipamiento moderno y recursos tecnoldgicos adecuados podria haber
contribuido a optimizar la visualizacion fluoroscopica, la precision técnica y la capacidad
resolutiva del procedimiento. Sin embargo, esta interpretacion debe realizarse con cautela, ya
que en el presente estudio no se evaluaron de manera directa variables institucionales como el
caracter docente del hospital, la antigiiedad del equipamiento o indicadores estructurales de
calidad; por ello, estos elementos deben entenderse como factores contextuales potencialmente
influyentes, mas no como determinantes demostrados de la menor frecuencia de complicaciones
encontrada.

En la literatura internacional, la pancreatitis post-CPRE suele describirse como la complicacion
mas frecuente, con incidencias aproximadas entre 5% y 10%, mientras que la hemorragia y la
colangitis se reportan con menor frecuencia, generalmente alrededor de 1%-3% y 1%—2%,
respectivamente (10,27,29). En contraste, en la presente cohorte la colangitis y la hemorragia
fueron las complicaciones predominantes. Este hallazgo difiere de lo descrito por Soto J.,
Cordova D. et al. y Wildberger M. et al., quienes reportan a la pancreatitis post-CPRE como la
complicacién mas frecuente, seguida de hemorragia (17,24,25). Las diferencias observadas
pueden explicarse por la composicion clinica de la poblacion incluida en el presente estudio,
donde predominaron las patologias obstructivas biliares y, en particular, los escenarios en los
que el éxito terapéutico dependia del logro de un drenaje adecuado. En contextos de obstruccion
biliar avanzada, colangitis previa o drenaje incompleto, es fisiopatologicamente esperable que
el riesgo de infeccion biliar aumente y que la colangitis gane relevancia como desenlace clinico.
En consecuencia, desde el punto de vista gastroenteroldgico, la distribucion de complicaciones
observada en esta cohorte parece reflejar mas un problema de eficacia del drenaje biliar que de
lesion pancreatica inducida por manipulacion papilar.

Factores del paciente

Enrelacion con los factores propios del paciente, el andlisis bivariado no evidencio6 asociaciones
estadisticamente significativas entre edad, sexo o nimero de comorbilidades y la aparicioén de
complicaciones post-CPRE.

Respecto a la edad, si bien los pacientes que presentaron complicaciones mostraron una media

ligeramente mayor, la diferencia no fue estadisticamente significativa (p =0,551). Este hallazgo
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difiere parcialmente de lo descrito por Cordova D. et al. y Quinteros Z., quienes reportaron
asociacion entre edad mayor de 60 afios y mayor riesgo de complicaciones (6,17). Asimismo,
Day et al. han sefialado que los pacientes adultos mayores pueden presentar mayor
vulnerabilidad a eventos adversos por fragilidad clinica, menor reserva fisioldgica y mayor
carga de comorbilidades (16). Sin embargo, la evidencia sobre este punto no es uniforme. Desde
una perspectiva clinica, la edad por si sola no necesariamente determina el riesgo si no se
acompaiia de otros elementos, como obstruccion biliar severa, estenosis compleja, alteracion
anatomica, dificultad técnica o deterioro funcional. Esto podria explicar por qué en la presente
cohorte la edad no emergié como variable asociada.

En cuanto al sexo, en nuestra serie se observo una mayor proporcion absoluta de complicaciones
en pacientes varones; no obstante, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p =
0,286). Este resultado difiere de algunos estudios que han descrito mayor riesgo en mujeres,
particularmente en relacién con pancreatitis post-CPRE, lo cual se ha atribuido a factores
hormonales, anatomicos y a una mayor prevalencia de disfuncion del esfinter de Oddi
(10,12,16,17). Aun asi, la evidencia al respecto es heterogénea y depende del tipo de
complicacion evaluada. En el presente estudio, la pancreatitis no fue el desenlace predominante,
por lo que el comportamiento del sexo como factor de riesgo pudo haber quedado atenuado
frente a complicaciones mas relacionadas con el drenaje biliar y la resolucion terapéutica del
procedimiento.

Por otro lado, la presencia de comorbilidades tampoco mostr6 asociacion significativa con la
aparicion de complicaciones (p = 0,838). Aunque algunos estudios han descrito relacion entre
condiciones como hipertension arterial, obesidad o diabetes mellitus y mayor riesgo de eventos
adversos (6), en nuestro estudio la distribucion de comorbilidades fue similar entre los grupos
con y sin complicaciones. Ademas, las comorbilidades fueron agrupadas segin su nlimero total
con el fin de evitar una fragmentacion excesiva de la muestra, lo que favorecio la estabilidad
analitica, aunque pudo reducir la sensibilidad para detectar el efecto de diagnosticos
individuales especificos. En consecuencia, este resultado no excluye la posible influencia
clinica de ciertas enfermedades cronicas, sino que indica que, en esta cohorte, la carga global
de comorbilidad no mostré asociacion significativa con las complicaciones post-CPRE.

La ausencia de asociacion estadisticamente significativa en algunas variables clasicamente
descritas como factores de riesgo no excluye su posible relevancia clinica. Es probable que el
reducido numero de eventos observados, junto con la heterogeneidad de los casos incluidos,
haya limitado la potencia estadistica necesaria para detectar asociaciones de menor magnitud.

Por ello, estos hallazgos deben interpretarse con prudencia y en el contexto del tamafio muestral
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disponible.

Factores del procedimiento

En relacion con las variables procedimentales, la causa del procedimiento mostrd hallazgos de
interés. La coledocolitiasis fue la indicacion mas frecuente en ambos grupos y mostré una
asociacion limitrofe con menor frecuencia de complicaciones. Este hallazgo es compatible con
lo descrito en algunos estudios que sugieren que la indicacidn clinica, por si sola, no siempre
constituye un factor de riesgo independiente, sino que su impacto depende de la complejidad
técnica del caso y del éxito terapéutico alcanzado (18,29).

En contraste, la categoria de otras causas del procedimiento si mostrd asociacion significativa
con la aparicién de complicaciones, lo que probablemente refleja una mayor heterogeneidad
clinica y una mayor dificultad técnica. En esta serie, dicha categoria agrup6 cuadros como
estenosis biliares, coledocolitiasis recidivante o residual, barro biliar, procedimientos
relacionados con stents y escenarios de dificultad anatoémica o funcional, todos ellos
potencialmente vinculados con mayor complejidad terapéutica. Por ello, su asociacion debe
interpretarse mas como un marcador de complejidad clinica que como el efecto aislado de una
entidad especifica.

La variable procedimental que mostr6 una asociacion estadisticamente significativa con la
aparicion de complicaciones fue la falla en el drenaje biliar (p = 0,016). Este hallazgo resalta la
importancia clinica de lograr una descompresion efectiva de la via biliar durante el
procedimiento. La persistencia de la obstruccion puede favorecer la proliferacion bacteriana,
aumentar la presion intraductal y facilitar la aparicion de colangitis, lo que ha sido ampliamente
descrito en la literatura gastroenterologica (27,31,36).

Sin embargo, es importante interpretar estos resultados con cautela. Aunque la falla en el
drenaje biliar mostrd una asociacion significativa con las complicaciones post-CPRE, esta no
debe entenderse como un factor causal independiente derivado unicamente de la habilidad
técnica del operador, ya que la incidencia general de complicaciones en nuestra cohorte sigue
siendo baja. En los seis pacientes que presentaron complicaciones post-CPRE asociadas a falla
de drenaje biliar se observaron caracteristicas clinicas que implican alta complejidad anatomica
y terapéutica, como estenosis del hepatico comun y su bifurcacion, estenosis de colédoco distal,
papila protrusa, incompatibilidad litocoledociana y sospecha de infiltracién neoproliferativa
periampular. En este contexto, la falla en el drenaje no debe interpretarse primariamente como
una deficiencia técnica del operador, sino como una sefal de casos con enfermedad biliar
avanzada y anatomia desfavorable, en los que incluso procedimientos correctamente ejecutados

pueden no lograr un drenaje efectivo y sostenido. De este modo, mas que un factor causal
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independiente en sentido estricto, la falla en drenaje se comporta como un marcador clinico de
mayor complejidad y de resolucion terapéutica incompleta, lo que explica su asociacion con un
riesgo incrementado de complicaciones posteriores al procedimiento.

Diversos estudios respaldan esta interpretacion. Por ejemplo, en un estudio realizado por Shi et
al. (40) sobre factores de riesgo para complicaciones post-CPRE, se observo que la obstruccion
biliar avanzada, como la estenosis biliar distal o la obstrucciéon compleja por coledocolitiasis,
aumenta significativamente el riesgo de complicaciones, incluso en centros con operadores
experimentados. De manera similar, estudios de Cebridn Garcia et al. (41) sefialan que la
resolucion incompleta de obstrucciones biliares ya sea por fallas técnicas o por la complejidad
de los casos, es un factor importante en la aparicion de complicaciones post-CPRE, como la
colangitis.

Este hallazgo es especialmente relevante desde una perspectiva gastroenterologica. En
pacientes con obstruccion biliar, el objetivo terapéutico central de la CPRE no es solo lograr el
acceso a la via biliar, sino restablecer un drenaje efectivo y sostenido. Cuando esto no se
consigue, persisten la estasis biliar, la hipertension intraductal y el riesgo de infeccion
ascendente, lo que favorece la aparicion de colangitis y otras complicaciones asociadas al
fracaso terapéutico del procedimiento (42). En este sentido, la falla en el drenaje biliar debe
entenderse mas como un marcador de la complejidad de los casos y de la necesidad de
procedimientos adicionales o maniobras terapéuticas complementarias, mas que como un fallo
técnico procedimental, lo cual es coherente con que no se observaran diferencias significativas
en las variables estrictamente técnicas entre los grupos.

En cambio, otras variables procedimentales, como la canulacion dificil, el uso de canastilla y la
realizacion de procedimientos complejos, no mostraron asociacion significativa con las
complicaciones en nuestra cohorte. Este resultado contrasta con lo reportado por Bejarano A.,
quien identifico la dificultad de canulacion y el uso de balon extractor como factores asociados
a complicaciones en pacientes con coledocolitiasis (43). Asimismo, la literatura internacional
reconoce a la canulacién dificil como uno de los principales factores de riesgo para pancreatitis
post-CPRE, debido al trauma papilar repetido y al aumento del tiempo de manipulacion
(20,22,27,30). Una posible explicacion para estas diferencias radica en que la pancreatitis no
fue la complicacion predominante en la presente serie y en que el bajo nimero de eventos reduce
la capacidad para detectar asociaciones mas sutiles. También es posible que la estandarizacion
técnica del centro o la seleccion de casos haya contribuido a disminuir el impacto de estas

variables sobre los desenlaces observados.
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Factores del operador

En relacién con los factores del operador, se evalud el volumen anual de procedimientos
realizados. No se encontr6 asociacion significativa entre el volumen operatorio y la aparicion
de complicaciones (p = 1,000). Este hallazgo coincide con lo reportado por Lopez-Rosés L. et
al., quienes sefialan que un mayor volumen anual de procedimientos se asocia con mejores
resultados clinicos y menor frecuencia de complicaciones (1). Del mismo modo, revisiones
sistemdticas y estudios multicéntricos recientes han mostrado que centros y operadores de
mayor volumen tienden a obtener mejores resultados técnicos y clinicos (33-35). Sin embargo,
en un metaanalisis de 17,088 CPREs, se concluyé que no hubo aumento en la incidencia de
complicaciones, pancreatitis post-CPRE (PEP) o hemorragias cuando participaron médicos en
entrenamiento, siempre y cuando se realizara en un entorno de capacitacion estructurado con
supervision experta . Este resultado resalta que la supervision adecuada durante el aprendizaje
puede atenuar las diferencias en los resultados de los operadores (38).

Ademas, en las Guidelines for post-ERCP pancreatitis (2023), se establece que la experiencia
del operador tiene un impacto limitado en las tasas de PEP si los procedimientos se realizan
bajo la supervision de un endoscopista con experiencia suficiente (39). Esta evidencia respalda
nuestra observacion de que, a pesar de la presencia de operadores en fases de curva de
aprendizaje en el hospital, el resultado global en términos de complicaciones fue bajo, lo que
puede deberse a la supervision continua por parte de expertos durante los procedimientos.

En nuestro estudio, aunque todos los procedimientos fueron realizados por especialistas,
algunos estaban ain en fase de curva de aprendizaje, dado que la técnica de CPRE se
implemento en el hospital en 2023. Este factor, combinado con la supervision constante de un
operador con mayor experiencia, pudo haber contribuido a la baja tasa de pancreatitis observada
en nuestra cohorte. No obstante, la mayoria de los procedimientos fueron realizados por
especialistas con experiencia en endoscopia terapéutica, lo cual podria haber reducido la
variabilidad. Ademas, desde el punto de vista clinico, el volumen anual del operador puede no
capturar completamente la experiencia real, ni otros factores relevantes como la complejidad
anatomica de los casos, la capacidad de resolver fallas de drenaje, la toma de decisiones
intraoperatorias o el soporte institucional durante el procedimiento.

Por lo tanto, la ausencia de asociacion entre el volumen anual del operador y las complicaciones
observadas en nuestra cohorte no debe interpretarse como una negacion del rol del operador,
sino mas bien como una posible limitacion del indicador utilizado para representarlo en este
estudio. La supervision y la experiencia combinadas pueden haber desempefiado un papel

fundamental en la reduccién de complicaciones y en la mejora de los resultados, lo que se ha
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respaldado por estudios recientes que sugieren que el entorno estructurado de capacitacion y la
supervision experta pueden atenuar las posibles variaciones relacionadas con la experiencia del
operador.

Limitaciones del estudio

El presente estudio presenta algunas limitaciones que deben considerarse al interpretar sus
resultados. En primer lugar, al tratarse de un estudio retrospectivo basado en historias clinicas,
la calidad de la informacion dependio6 del adecuado registro en los expedientes médicos, lo que
pudo generar sesgo de informacion por datos incompletos o variables consignadas de manera
no uniforme.

En segundo lugar, al haberse realizado en un solo centro hospitalario, los hallazgos
corresponden a la poblacion atendida en el Hospital Nacional PNP Luis N. Sidenz y no
necesariamente pueden extrapolarse a otras instituciones con diferentes caracteristicas
epidemioldgicas o asistenciales.

Asimismo, el tamafio de la muestra y el reducido nimero de eventos observados limitaron la
posibilidad de realizar analisis multivariable, por lo que las asociaciones encontradas deben
interpretarse con cautela, especialmente en el andlisis por tipo especifico de complicacion. En
estudios observacionales, la construccidon de modelos multivariables requiere un numero
suficiente de eventos por variable incluida para evitar estimaciones inestables y sobreajuste; de
forma empirica, suele recomendarse aproximadamente 10 eventos por cada variable
incorporada al modelo. En este contexto, el andlisis se limit6 a estadistica descriptiva y
bivariada.

Finalmente, por tratarse de un estudio observacional, no es posible establecer relaciones de
causalidad, sino unicamente asociaciones entre los factores evaluados y la aparicion de
complicaciones post-CPRE. A pesar de ello, el estudio aporta evidencia local relevante y util
para fortalecer la seguridad y la calidad del procedimiento en el contexto institucional evaluado.
En particular, los hallazgos resaltan la importancia del drenaje biliar efectivo como objetivo
terapéutico central de la CPRE y sugieren que, en esta cohorte, la complejidad clinica del caso
y la resolucion adecuada de la obstruccion tuvieron mayor peso que las caracteristicas basales

del paciente o el volumen anual del operador.
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CONCLUSIONES

PRIMERO: La frecuencia de complicaciones post-colangiopancreatografia retrograda
endoscopica en el Hospital Nacional PNP Luis N. Sdenz durante el periodo 20242025 fue de
7,85%, lo que corresponde a una frecuencia baja dentro del rango descrito en la literatura. Las
complicaciones mas frecuentes fueron la colangitis y la hemorragia, seguidas por la pancreatitis
post-CPRE.

SEGUNDO: No se identificaron variables del paciente significativamente asociadas a
complicaciones post-CPRE. La edad, el sexo y el numero de comorbilidades no mostraron
asociacion estadisticamente significativa con la aparicion de eventos adversos posteriores al
procedimiento.

TERCERO: Entre las variables relacionadas con el procedimiento, la falla en el drenaje biliar
fue la principal variable procedimental asociada a complicaciones post-CPRE, lo que resalta la
importancia clinica de lograr una descompresion biliar efectiva durante el procedimiento.
Asimismo, la categoria de otras causas del procedimiento también mostré asociacion
significativa, mientras que la esfinterotomia, la canulacion dificil, el uso de canastilla y el
procedimiento complejo no evidenciaron asociacion estadisticamente significativa.
CUARTO: No se identifico asociacion significativa entre el volumen anual del operador y la
presencia de complicaciones post-CPRE en la poblacion estudiada. En conjunto, los hallazgos
sugieren que, en este contexto institucional, la seguridad del procedimiento depende en mayor
medida del éxito terapéutico alcanzado, particularmente del drenaje biliar efectivo, que de las

caracteristicas basales del paciente o del volumen anual del operador.
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RECOMENDACIONES

PRIMERQO: Mantener la indicacion de CPRE como herramienta terapéutica en pacientes con
patologias pancreatobiliares complejas, dado que se observé una baja frecuencia de
complicaciones (7,85%), lo que refleja un perfil de seguridad aceptable en este contexto
institucional.

SEGUNDA: Optimizar protocolos de drenaje biliar durante CPRE, enfocdndose en mejorar la
efectividad del drenaje para reducir la incidencia de complicaciones infecciosas como la
colangitis. Esto incluye la verificacion intraoperatoria y el uso de stents profilacticos en casos
de alto riesgo.

TERCERA: Monitorear post-procedimiento a todos los pacientes por al menos 24 horas,
independientemente de los factores clinicos, para minimizar el riesgo de complicaciones graves,
dado que los pacientes con drenaje biliar inadecuado tienen un mayor riesgo de infeccion y
complicaciones subsecuentes.

CUARTA: Implementar auditorias periodicas sobre la realizacion de procedimientos
complejos como esfinterotomias y canulacion dificil, incluso si no estan directamente asociados
con las complicaciones, con el fin de mantener la tasa baja de complicaciones (7,85%) y

asegurar la mejora continua en la practica clinica.
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Anexos

Anexo 1. Ficha de Recoleccion de Datos

ID del paciente (opcional):

I. Datos del paciente (Factores del paciente)

1. Edad (en afos):

2. Sexo:
o Femenino
o Masculino
3. Morbilidades (marque todas las que apliquen):
o HTA (Hipertension Arterial)
o DM2 (Diabetes Mellitus tipo 2)
o Obesidad
o Enfermedad renal crénica

o Otros (especificar):

I1. Detalles del procedimiento (Factores del procedimiento)
4. Causa del procedimiento:
o Coledocolitiasis
o Colangitis
o Pancreatitis

o Otros (especificar):

5. ¢(Se realiz6 esfinterotomia?
o No
o Si

6. (Hubo canulacion dificil?
o No
o Si

7. (Se uso canastilla?
o No
o Si

8. ¢Fue un procedimiento complejo?
o No

o Si
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9. (Hubo falla en drenaje biliar?
o No
o Si

II1. Complicaciones (Variable dependiente)

10. ¢ Present6 complicaciones durante o después del procedimiento?
o No (fin de la encuesta)
o Si (continte con el tipo)

11. Tipo de complicaciones (marque todas las que apliquen):
o Pancreatitis
o Colangitis
o Perforacién
o Hemorragia

o Otros (especificar):
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Anexo 2. Diagrama de flujo de seleccion de pacientes incluidos en el estudio

Procedimientos de CPRE revisados
2024-2025
(n=199)

Excluidos
Procedimientos frustros: n =8

Historias clinicas incompletas: n =0

(n=191)

Clasificacion segin complicaciones post-CPRE

Con complicaciones: n = 15

[ Pacientes incluidos en el analisis final ]

Sin complicaciones: n = 176
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Anexo 3. Dictamen de Comité de Etica de Investigacién

COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL DE INVESTIGACION UCSM

DICTAMEN COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA

SUJETOS DE ESTUDIO:

Pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital PNP
LNS Lima durante el periodo 2024-2025.

RIESGO DEL ESTUDIO:

Minimo.

OBSERVACIONES, SUGERENCIAS:

Debe proteger confidencialidad de la data sensible.

DICTAMEN:

DICTAMEN FAVORABLE 080 - 2026 CIEI-UCSM

VIGENCIA:
La aprobacion tiene vigencia desde la emision del presente dictamen hasta el 6 de febrero de

2027.

Agueda Muioz Del Carpio Toia
Comité Institucional de Etica de la Investigacion UCSM
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