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RESUMEN

Antecedentes: Desde su introduccion en 1968, la colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE) se ha convertido en un procedimiento comun; la
evolucion del papel de la CPRE ha sido tan importante que hoy en dia es una
herramienta diagnéstico-terapéutica, sin embargo, multiples estudios han reportado
regularidad en las complicaciones y mortalidad en la Gltima década de entre el 10-
12% y 0.4%-1.4% respectivamente. Algunas de las complicaciones post CPRE son
perforacion, sangrado intraluminal, colangitis y la mas comun pancreatitis; a menudo
confundida con un aumento en la concentracion de amilasa sérica que ocurre hasta
en el 75 % de los pacientes

Objetivo: Determinar la prevalencia de pancreatitis aguda e hiperamilasemia post
CPRE en pacientes con patologia pancreatobiliar, candidatos a la misma, en el
servicio de cirugia General del “Hospital General Regional no. 1 Querétaro” en el
periodo comprendido entre abril 2020-Dicembre 2023.

Material y métodos:

Estudio observacional, transversal, descriptivo de 201 pacientes sometidos a
CPRE, tanto diagnostica como terapéutica; se evalud la prevalencia de elevacion
de enzimas pancreaticas y dolor abdominal posterior a la CPRE, asi como el
diagnéstico de pancreatitis aguda post CPRE en pacientes con patologia
biliopancreatica, donde se utilizaron los criterios bioquimicos y clinico para el
diagnéstico de esta entidad clinica. Dentro de la recoleccion de datos se obtuvo:
edad, sexo, motivo de realizaciéon de CPRE, si requirié colocacién de endoprotesis
0 no la requirio, niveles de enzimas pancreaticas séricas y evaluacion del dolor
abdominal posterior a la CPRE. Se realizo una base de datos, misma que se analiz6
con SPSS Statistics v25 para Windows.

Resultados: De los 201 expedientes de pacientes incluidos en la base de datos,
Unicamente participaron 151 para este estudio, los cuales cumplian con los criterios
de inclusion. Con un resultado de que el 4.9% de los pacientes desarrollaron
pancreatitis posterior a la CPRE y solo 9% hiperamilasemia aislada.

Conclusiones: De acuerdo a los resultados obtenidos, se concluye la importancia
del analisis bioquimico de enzimas pancreaticas y la evaluacion clinica de los
pacientes post CPRE; para el diagnostico oportuno de pancreatitis como la
complicacion mas comun de este procedimiento y determinar la existencia de
hiperamilasemia aislada sin diagndstico de pancreatitis.

Palabras clave: CPRE, pancreatitis post CPRE (PEP), hiperamilasemia.



ABSTRACT

Background: Since its introduction in 1968, Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography (ERCP) has become a common procedure; the
evolution of the role of ERCP has been so significant that today it is considered a
diagnostic-therapeutic tool. However, multiple studies have reported consistent
complications and mortality in the last decade, ranging from 10-12% for
complications and 0.4%-1.4% for mortality, respectively. Some of the post-ERCP
complications include perforation, intraluminal bleeding, cholangitis, and the most
common one, pancreatitis, often confused with an increase in serum amylase
concentration, which occurs in up to 75% of patients.

Objective: To determine the prevalence of acute pancreatitis and hyperamylasemia
following ERCP in patients with pancreatobiliary pathology, candidates for ERCP, at
the General Surgery Department of "Hospital General Regional No. 1 Querétaro"
between April 2020 and December 2023.

Materials and Methods: This is an observational, cross-sectional, descriptive study
involving 201 patients who underwent ERCP, either diagnostic or therapeutic. The
study evaluated the prevalence of elevated pancreatic enzyme levels and abdominal
pain after ERCP, as well as the diagnosis of acute pancreatitis following ERCP in
patients with biliopancreatic pathology, using biochemical and clinical criteria for the
diagnosis of this clinical entity. Data collected included: age, gender, reason for
performing ERCP, whether endoprosthesis placement was required, serum
pancreatic enzyme levels, and assessment of abdominal pain after ERCP. A
database was created, which was analyzed using SPSS Statistics v25 for Windows.

Results: Of the 201 patient records included in the database, only 151 participated
in the study, meeting the inclusion criteria. The results showed that 4.9% of the
patients developed pancreatitis following ERCP, and only 9% had isolated
hyperamylasemia.

Conclusions: Based on the results obtained, it is concluded that biochemical
analysis of pancreatic enzymes and clinical evaluation of post-ERCP patients are
crucial for the timely diagnosis of pancreatitis, the most common complication of this
procedure, and for determining the presence of isolated hyperamylasemia without
the diagnosis of pancreatitis.

Keywords: ERCP, post-ERCP pancreatitis (PEP), hyperamylasemia.



MARCO TEORICO
Desde su introduccion en 1968, la colangiopancreatografia retrograda endoscopica

(CPRE) se ha convertido en un procedimiento endoscopico comun; la evolucion del
papel de la CPRE ha ocurrido simultineamente con la de otras modalidades
diagnosticas y terapéuticas, como la resonancia magnética, y el ultrasonido
endoscépico (1). La CPRE es un procedimiento endoscopico invasivo en el que se
canula y accede a la via biliar, teniendo un papel importante para el diagnostico y
manejo de la patologia pancreatobiliar (2).La CPRE generalmente se realiza en
posicion lateral izquierda, pero puede ser tan efectiva y segura como la posicion
prona. Debido al aumento de las tasas de canulacion del conducto pancreatico (DP)
no intencionada e inyeccion de contraste, el uso inicial de la posicion lateral

izquierda puede limitarse a los casos que muestran dificultad en la posicién prona
(3).

La utilidad diagnodstica y terapéutica de la CPRE ha sido demostrada para una
variedad de patologias de origen pancreatobiliar, de caracter benigno o maligno.
Las aplicaciones mas frecuentes son: Coledocolitiasis, calculos del conducto
pancreatico; estenosis biliares de origen benigno o maligno; colocacién de
endoprotesis temporales o paliativas por ictericia y sus complicaciones; drenaje de
la via biliar; estudio y toma de muestras directamente de la via biliar; y manejo
paliativo de tumores periampulares (tumores de la cabeza del pancreas, el duodeno,
la via biliar distal y la ampolla de Vater) (2).A través del tiempo, la utilidad de la
CPRE ha aumentado, de iniciar como un procedimiento diagnostico de primera
instancia; a ser predominantemente terapéutico. Este cambio ha mejorado las
modalidades de tratamiento para las patologias biliopancreaticas. Sin embargo,
desde su introduccién se ha reconocido que la CPRE tiene el potencial de causar

una morbilidad, asi como mortalidad significativa(4).

El rango y la incidencia de eventos adversos relacionados con la CPRE difieren
sustancialmente de los relacionados con otros procedimientos endoscopicos; cabe
mencionar que existen determinantes de seguridad para la CPRE, ademas de la
indicacion precisa, el estado clinico del paciente, la edad, el sexo, el tipo de

sedacion utilizada, qué tipo de procedimiento terapéutico se realiza, el uso
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adecuado de accesorios y se tiene en cuenta la formacion del endoscopista y

auxiliares (5).

Multiples estudios han reportado una consistencia en las complicaciones y
mortalidad en la Ultima década de entre el 10-12% y 0.4%-1.4% respectivamente.
Las principales complicaciones post CPRE son: la perforacion de duodeno o via
biliar, sangrado en la papilotomia endoscoépica, colangitis y la mas comun
pancreatitis aguda. Generalmente, la frecuencia de colangitis post CPRE es mucho
mas baja que la de pancreatitis post CPRE, que es de aproximadamente del 0.7-
5%. Una de las complicaciones post-CPRE mas graves es la colangitis que conduce
a una septicemia posterior, las bacterias entéricas ingresan al arbol biliar por via
hematdgena o después de manipulacién endoscoépica o radiologica. La frecuencia
de colangitis post-CPRE se redujo con la profilaxis antibiotica, el diametro biliar 212

mm es un factor de riesgo importante para la colangitis post-CPRE (6, 7).

El sangrado durante la CPRE esta relacionado en la mayoria de los casos con la
esfinterotomia endoscopica (EE), ya que la CPRE no presenta un riesgo por si
misma a menos que existan comorbilidades graves o alteracion de la coagulacion.
Las tasas de sangrado reportadas en la CPRE estan entre 0.5-5%, y la mayor parte
de los casos el sangrado es leve. Existen algunos factores que aumentan el riesgo
de sangrado como: cirrosis hepatica, un colédoco dilatado, el diverticulo
periampular y los litos en colédoco parecen aumentar el riesgo de hemorragia
posterior a la EE; mientras que, el uso de AINES y aspirina no se asociaron con
aumento del riesgo de sangrado (7,8). El sangrado arterial que complica la EE
podria reducirse incidiendo la papila en el radio de las 10 a las 11(9).

Otra de las complicaciones post-CPRE es la perforacién del conducto biliar, del
conducto pancreatico o del duodeno y estas se representan menos del 1%. Se
puede observar aire libre en 13 a 29% de los pacientes asintomaticos; por lo tanto,
no debe ser el Unico motivo de intervencién médica o quirdrgica (7). La perforacion

intraperitoneal “libre” por lo general requiere intervencién quirurgica (10).

La pancreatitis post CPRE, se reporta que ocurre de 2-10 % de los pacientes en

general (2 al 4 % en pacientes de bajo riesgo y hasta el 8 al 40 % en pacientes de
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alto riesgo). Un metaandlisis realizado en Estados Unidos de América en 2015 de
108 ensayos controlados aleatorios inform6 una incidencia general del 9,7 %, con
una tasa de mortalidad del 0,7 %. Esto explica la morbilidad significativa, la
mortalidad ocasional y los costos estimados de mas 150 millones de délares en los
Estados Unidos cada afo. (11)

Cotton 1991, al analizar las complicaciones de la esfinterotomia biliar en mas de 11
400 CPRE, informaron una tasa de pancreatitis post-CPRE del 2.1 % y una tasa de
mortalidad del 0.2 %; mientras que Freeman y cols en 1996 analizaron mas de 2300
CPRE, mostraron una tasa de pancreatitis post-CPRE del 5.4 % con una tasa de
mortalidad <0.1 %. Una revision sistematica en 2015 con casi 13 300 pacientes
revel6 una tasa de pancreatitis post-CPRE del 9.7 % y una tasa de mortalidad
general del 0.7 % con una tasa de pancreatitis post-CPRE y mortalidad diferente
segun las ubicaciones geograficas con 8.4 % y 0.2 % en Europa, 9.9 % y 0% en

Asiay 13% y 0.1% en América del Norte, respectivamente(12).

A su vez, el autor Yaghoobien un estudio retrospectivo realizado en los Estados
Unidos en 2015, que incluyo 1,2 millones de pacientes entre 2011 y 2017 concluyé
gue la tasa de mortalidad aument6 del 2.8 % de los pacientes con pancreatitis post-
CPRE al 4.4 % al final del periodo de estudio, a pesar de que la tasa de pancreatitis
post-CPRE era del 4.5 %y, por lo tanto, comparable a publicaciones anteriores. (12)
Por lo que se muestra una amplia variabilidad en morbimortalidad y aparicion de
complicaciones post CPRE de acuerdo a los diversos estudios mencionados

anteriormente y a las diferentes zonas geogréficas ya citadas. .

En algunos casos la pancreatitis post CPRE, a menudo se confunde con un
aumento en la concentracion de amilasa sérica que ocurre hasta en el 75 % de los
pacientes. Adarsh y cols informan que ocurre en 2 a 10% de las muestras de
pacientes no seleccionados y hasta en 40% de los pacientes de alto riesgo. La
incidencia de pancreatitis post-CPRE puede variar del 1% al 10%; a su vez se puede
estratificar a partir del grado de pancreatitis post-CPRE que va del 3.6%-4% para
pancreatitis leve, 1.8%-2.8% para pancreatitis moderada y 0.3% a 0.5% para

pancreatitis grave, teniendo una tasa de mortalidad del 0.2%(13). La Asociacion
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Americana de Gastroenterologia (ASGE)clasifica a la pancreatitis post-CPRE en
leve (con elevacidon de amilasa al menos 3 veces su valor superior normal y
necesidad de hospitalizacién), moderada (necesidad de hospitalizacion de 4-10
dias) y severa (necesidad de hospitalizacion mas de 10 dias, presencia de
complicaciones locales / sistémicas o necesidad de intervencion terapéutica

invasiva) (14).

De acuerdo con las guias de la Asociacion Europea de Gastroenterologia (ESGE)
y la ASGE los factores de riesgo relacionado con pancreatitis post-CPRE son: el
antecedente de un cuadro previo de pancreatitis, la sospecha de disfuncion del
esfinter de Oddi, la falta de dilatacion de los conductos, el nivel normal de
bilirrubinas, el sexo femenino y la edad joven; sin embargo, la pancreatitis cronica,
particularmente la pancreatitis cronica calcificada y la malignidad pancreatica, han
mostrado tener un efecto protector para pancreatitis post-CPRE, al parecer por la
disminucién de la actividad enzimética exocrina y la atrofia del parénquima
pancreatico.(14, 15). La presencia de pancreas divisium, diverticulo periampular,
alergia al medio de contraste e intervenciones biliares en pacientes con
esfinterotomia previa no estan asociados con elevacion del riesgo de pancreatitis
post-CPRE(1).

Dentro de los factores que podrian predisponer pancreatitis post-CPRE se
menciona como el factor de riesgo mas importante la disfuncién del esfinter de Oddi
con un riesgo 4 veces mayor comparado a pacientes sin esta patologia, también se
ha visto como factor de riesgo una inyeccion de contraste en el conducto
pancreatico, la canulacion dificil o fallida (ausencia de canalizacion durante 10
minutos, canalizacidon no intencionada del conducto pancreatico en al menos 5
ocasiones o al menos 7 intentos de canalizacion del ampula de Vater fallidos), (16),
esfinterotomia pancreatica, dilatacion con globo de un esfinter biliar intacto, limpieza
fallida de calculos en el conducto biliar y esfinterotomia precortada. Se cree que la
pancreatitis post-CPRE es el resultado de una interaccion de la obstruccion
mecanica y/o lesion hidrostatica que provoca la activacion temprana de las enzimas

pancreaticas, lo que lleva a una inflamacién local y potencialmente sistémica, lo que
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lleva a la pancreatitis. Sin embargo, hay dos factores que son los que intervienen
mas, y son la lesibn mecéanica por instrumentacion en el conducto pancreatico y la

lesion hidrostatica por inyeccion de medio contraste. (13,14).

En los criterios desarrollados por Cotton y cols en 1991, definen a la pancreatitis
post-CPRE como la “evidencia clinica y bioquimica de pancreatitis" después de una
CPRE, es decir, el aumento de tres veces de la amilasa sérica en 224 h y que
requiere ingreso hospitalario o estancia hospitalaria prolongada. Posteriormente, en
1996, Freeman agreg6 el dolor abdominal nuevo o0 que empeora como un criterio
adicional a la definicion de pancreatitis post-CPRE. La guia ESGE de 2020 sobre
eventos adversos relacionados con la CPR, la define como una condicion que se
asocia con dolor abdominal nuevo o empeorado combinado con enzimas
pancreaticas elevadas (amilasa o lipasa = 3 veces el limite superior de lo normal),
lo que prolonga un ingreso hospitalario planificado o requiere hospitalizacion
después de una CPRE. Por lo tanto, la evaluacion clinica, en combinacién con la
amilasa sérica y/o la lipasa, es esencial para diferenciar entre distension transitoria
posterior al procedimiento; y otras complicaciones, por ejemplo, perforacion,
colangitis y obstruccion biliar no resuelta (como por calculos del colédoco retenido)
(12).

Actualmente se define como dolor abdominal de nueva aparicién o que empeora
con una elevacion de la amilasa sérica de 3 0 mas veces el limite superior a las 24
horas posteriores al procedimiento y la necesidad de mas de 2 dias de

hospitalizacion secundario a dolor relacionado con pancreatitis (14).

Gran mayoria de los pacientes con pancreatitis post-CPRE cursan con un inicio
subito de dolor abdominal localizado en epigastrio, de intensidad severo y
persistente y en aproximadamente 50% de pacientes, el dolor se irradia hacia la
espalda, se reporta que solo un 90 % de los pacientes refieren nduseas y vomitos
gue pueden persistir durante varias horas; mientras que los pacientes con
pancreatitis grave pueden tener disnea debido a la inflamacion diafragmatica

secundaria a pancreatitis, derrames pleurales o sindrome de dificultad respiratoria

13



aguda, y entre el 5 % y el 10 % de los pacientes con pancreatitis aguda grave

pueden tener una enfermedad indolora e hipotension inexplicable(17).

Los sintomas pueden aparecer inmediatamente posterior a la CPRE u horas més
tarde; algunos de los sintomas de la perforacion se superponen con los de la
pancreatitis aguda y, si se sospecha una perforacion, se debe realizar una

tomografia abdominal de inmediato(18).

Actualmente no existe un consenso sobre cuando es el momento ideal posterior a
la CPRE para solicitar amilasa sérica, sin embargo, Ribeiro y cols, sefialan que los
niveles de amilasa a las 4 horas posterior a la intervencién han demostrado ser
Utiles para predecir pancreatitis post-CPRE. Dentro de las sugerencias
mencionadas son que los pacientes permanezcan en ayuno 12 horas posteriores a
CPRE y se solicite cuantificacion de amilasa sérica para todos los pacientes
posterior a CPRE(14).

La amilasa es una enzima secretada por el pancreas, asi como también por las
glandulas salivales, ovarios, trompas de Falopio, musculo esquelético, intestino
delgado vy tejido adiposo; siendo su principal funcion la digestion por hidrdlisis de
poli y oligosacéridos. Presenta elevacion sérica en la pancreatitis aguda entre las 6
y 24 horas, teniendo un pico de secrecion a las 48 horas y un retorno a niveles
normales en 8 a 14 dias(19). Mientras que la lipasa es una enzima secretada por
las células acinares del pancreas principalmente, aunque también existen las
isoformas hepatica y endotelial. Presenta elevacion sérica en la pancreatitis aguda
entre las 4-8 horas, teniendo un pico de secrecion a las 24 horas. Su sensibilidad
es ligeramente mayor para el diagndstico de pancreatitis aguda respecto a la
amilasa; sin embargo, cuenta con una menor especificidad (20). La medicion
de amilasa a las 4 horas post CPRE tiene una sensibilidad para deteccion de
hiperamilasemia a las 24 horas de aproximadamente 54%, y valores predictivos
negativos de 0.97-0.99 (2). La ESGE recomienda la determinacién de amilasa post
CPRE como procedimiento a realizar previa al alta hospitalaria, sin embargo, solo
el 6% de los hospitales llevan a cabo este procedimiento en todos los pacientes a
quienes les realizan CPRE.
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En un estudio realizado en Ecuador en 2017 se determin6é que la incidencia de
hiperamilasemia asintomatica fue de 11,5%, y la pancreatitis post CPRE fue de 4%
(21). Mientras que otro estudio realizado en la Universidad de Caldas, Colombia
concluyo que frecuencia de pancreatitis aguda después de la CPRE fue del 2%, en
2 de los 98 casos estudiados; el 30% presentd hiperamilasemia clinicamente no

significativa en 30 pacientes (1)

Las complicaciones locales son sospechadas cuando existe persistencia
o recurrencia de dolor abdominal, un incremento de las enzimas pancreaticas,
aparicion o incremento de la falla organica, y/o el desarrollo de signos clinicos de
sepsis. Estas complicaciones locales son la coleccién peri pancreéatica aguda,

pseudoquiste pancreatico, coleccidén necrética aguda y la necrosis amurallada (22)

La reposicion de liquidos es uno de los elementos principales en el tratamiento de
los pacientes con pancreatitis post CPRE (PEP). Se debe considerar la
administracion de liquidos por via intravenosa cuando los AINE estan
contraindicados. Dos metaanalisis respaldan el papel de la fluidoterapia para la
profilaxis de la PEP. A pesar de que no hay diferencias significativas en los eventos
adversos entre la hidratacion agresiva el ensayo FLUYT (23) menciona, se debe
tener precaucion en pacientes con sobrecarga de liquidos significativa, por ejemplo,
insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis descompensada y enfermedad renal
cronica grave. La ESGE recomienda aplicar 3 ml kg/h durante la CPRE y 20 ml/kg
en bolo después de la CPRE, seguidos de 3 ml/kg/h durante 8 h (16, 25).

No se recomiendan antibioticos profilacticos en pacientes con pancreatitis post-
CPRE independientemente del tipo o la gravedad de la enfermedad. Los antibi6ticos
solo deben usarse en aproximadamente el 20% de los pacientes que desarrollan
infecciones extra pancreaticas (24) y se recomienda el ayuno para todos los
pacientes con pancreatitis post-CPRE. El tiempo para reiniciar la alimentacion oral

depende de la gravedad de la pancreatitis.

La administracion rectal de medicamentos AINESs tiene los datos mas sdlidos para
reducir significativamente la incidencia y la gravedad de la pancreatitis post-CPRE
(16).
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La pancreatitis post-CPRE es una complicacion temida, potencialmente fatal y no
del todo prevenible. El diagndstico correcto y precoz es un punto de inflexion en el
desenlace de la enfermedad. Son necesarias medidas previas al examen, como una
indicacién correcta del procedimiento, el uso de AINE por via rectal y personal bien
capacitado a la hora de realizar el procedimiento.

El enfoque principal para la prevencion es a través de una cuidadosa seleccion de
pacientes, una técnica endoscopica soélida y un manejo médico basado en la
evidencia. La identificacién continla y la atencion especial a los factores de riesgo
de pancreatitis post-CPRE son vitales para optimizar la seleccién de pacientes y
guiar técnicas de procedimientos especificos y otras medidas profilacticas. Hay
varios mecanismos que contribuyen al desarrollo de la pancreatitis y que pueden
ser objeto de terapias endoscépicas o médicas de proteccion. Las medidas
preventivas incluyen técnicas de procedimiento como el uso de una canulacién con
alambre guia, minimizando el nimero total de intentos de canulacion, y evitar
inyecciones de contraste o traumatismos en el conducto pancreatico. La colocacion
de stents pancreaticos temporales y la administracion de AINE por via rectal en
pacientes de alto riesgo siguen siendo las intervenciones con eficacia comprobada

y, por lo tanto, deben incorporarse a la practica clinica. (26)

Se han investigado diversas estrategias para reducir el riesgo de pancreatitis
posterior a la CPRE. El enfoque mejor respaldado implica una cuidadosa seleccion
de pacientes, el uso de ciertas técnicas relacionadas con el procedimiento y agentes
farmacoldgicos, para los cuales la evidencia para el uso de AINESs por via rectal es
la mas ampliamente aceptada (26)

En un estudio realizado en Reino Unido, Tryliskyy concluye que la etiologia de la
pancreatitis post-CPRE es multifactorial. La fisiopatologia aun no ha sido estudiada
en su totalidad. Las caracteristicas fisiologicas del paciente y las comorbilidades,
las caracteristicas del procedimiento y los factores posteriores al procedimiento son
influyentes en la patogenia de la pancreatitis post-CPRE y puede usarse para
determinar el riesgo de su aparicion. La prediccion y la identificacion temprana de
pancreatitis post-CPRE contintda siendo un desafio. A pesar de varios diagnosticos
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técnicas y diferentes intentos de establecer la puntuacion modelos de
reconocimiento temprano de pancreatitis, todos tienen fallas y la tarea de mejorar la

estratificacion del riesgo y el diagnéstico temprano sigue siendo relevante (27).
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JUSTIFICACION
Las patologias de etiologia biliopancreatica representan un porcentaje elevado en

los servicios de cirugia general, presentando una mayor prevalencia en la poblacion
hispana y un 25 a 30% requiere cirugia o presenta alguna complicacion, las cuales
necesitan indicaciones muy precisas para la necesidad de colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE), para su diagnostico y/o tratamiento.

Los pacientes con patologia biliopancreatica tienen una elevada morbimortalidad,
por lo que su tratamiento oportuno representa la clave para progresar hacia mejoria
clinica. Si embargo la CPRE, al ser un procedimiento invasivo, implica riesgos
inherentes a ella como son perforacion duodenal o de la via biliar, infecciones como
colangitis, sangrado al momento de realizar la esfinterotomia y pancreatitis aguda
post CPRE, siendo esta ultima la mas frecuente ya que representa el 70% de las
complicaciones, que muchas veces cursa con un mal diagnéstico, confundiéndose
con Unicamente las cifras elevadas de amilasa sérica, sin sintomas clinicos, que

representaria una hiperamilasemia no significativa clinicamente.

Siendo el Hospital General Regional niamero 1, en Querétaro el principal receptor
de pacientes con necesidad de CPRE en el estado en pacientes con Seguro Social,
es importante identificar la prevalencia de la complicacion mas frecuente que es
pancreatitis aguda y hacer el diagnostico adecuado con hiperamilasemia, es por ello
gue se propone de manera ordinaria la toma de muestras de enzimas pancreaticas
a todos los pacientes sometidos a CPRE, idealmente 6 horas posterior a dicho
procedimiento para obtener datos reales de la tasa de pancreatitis y realizar una
comparacion con poblacion mundial, asi como disminuir los dias de estancia
intrahospitalaria, disminuir las infecciones nosocomiales y los costos a la institucién
gue actualmente equivalen a aproximadamente $4,000-10,000 MXN, por
intervencidén endoscaopica, intervencién quirdrgica en algunos casos que se estima
un costo aproximado de $5,000-30,000 MXN y cada dia de estancia intrahospitalaria
equivale a $10,000-12,500 MXN, mientras que en area de cuidados intensivos se
eleva hasta $50,000-75,000 MXN, es por ello que con el adecuado y oportuno
diagnéstico de complicaciones post CPRE representaria un beneficio institucional.
Cifras de acuerdo al IMSS.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las patologias de origen pancreatobiliar como coledocolitiasis, tumores
periampulares, lesiones de la via biliar, representan un alto porcentaje de los
pacientes hospitalizados en los servicios de cirugia en nuestro pais. En México en
el afio 2007 se otorgaron 218,490 consultas secundarias a colelitiasis, ocupando el
primer lugar como causa de consulta de cirugia general, segun la Guia de Practica
Clinica Diagnostico y Tratamiento de Colelitiasis y Colecistitis, México; Instituto
Mexicano del Seguro Social, 2010.

La CPRE, representa un estudio diagnostico-terapéutico hoy en dia para diversas
patologias pancreatobiliar. Sin embargo, estas entidades representan altas tasas de
morbilidad y por lo tanto elevados costos para los servicios de salud

Es importante identificar de manera oportuna a la poblacién que requiere CPRE, ya
que, realizar dicho estudio en tiempo y forma beneficiaria adecuadamente el estado
de salud de los derechohabientes. La problemética a la que nos enfrentamos hoy
en dia, es el retraso en la realizacién de CPRE, lo que afecta directamente la salud.
Hoy en dia en Querétaro en el Hospital General Regional nimero 1, se realizan un
promedio de 150-200 CPRE de manera anual. Teniendo en consideracién que la
tasa de complicaciones tras la realizacion de una CPRE es menor al 10%,
aproximadamente 10-20 pacientes presentarian una complicacion siendo la mas
comun la pancreatitis aguda post CPRE, seguida de otras menos comunes como
sangrado, perforacion duodenal, de la via biliar o conducto pancreatico y finalmente
la de més alta morbimortalidad colangitis.

Es por ello que se considera de vital importancia contar con estadisticas reales que
nos mencionen la prevalencia de complicaciones postCPRE, principalmente
pancreatitis postCPRE y hacer el diagnostico de hiperamilasemia para no confundir
diagnésticos. Y asi poder identificar la poblacion de riesgo y asi seleccionar a los
pacientes adecuadamente para disminuir la tasa de complicaciones con dicho
estudio.

El presente protocolo se centra en esa parte: determinar a prevalencia de la

complicacion mas frecuente postCPRE que es la pancreatitis y asimismo hacer un
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diagnostico diferencial con las elevaciones de amilasa sérica que no integran un

diagnéstico como tal de pancreatitis aguda.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la prevalencia de hiperamilasemia y pancreatitis aguda en

pacientes con patologia pancreatobiliar sometidos a CPRE?

HIPOTESIS DE TRABAJO

La prevalencia de hiperamilasemia y pancreatitis aguda post CPRE es alta.

Hipotesis estadistica
Hipotesis alterna:
La prevalencia de hiperamilasemia post CPRE es mayor a 5%.

Hipotesis Nula:
La prevalencia de hiperamilasemia es menor o igual a 5%.
Hipotesis alterna:

La prevalencia de pancreatitis aguda post CPRE es mayor a 5%.

Hipotesis Nula:
La prevalencia de pancreatitis aguda post CPRE es menor o igual a 5%.
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OBJETIVOS
Objetivo General.

» Determinar la prevalencia de hiperamilasemia y pancreatitis aguda
post-CPRE en pacientes con patologias pancreatobiliar, candidatos a la
misma, en el servicio de cirugia General del estado de Querétaro, “Hospital
General Regional 17 en el periodo de tiempo comprendié de abril 2020-
Dicembre 2023.

Objetivos Especificos.
+ Determinar la prevalencia de hiperamilasemia en pacientes post CPRE:
+ Determinar la prevalencia de pancreatitis aguda en pacientes post CPRE.
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MATERIAL Y METODOS
Se realizo un estudio descriptivo, analitico, transversal, Unicéntrico
retrospectivo y homodémico.

UBICACION ESPACIOTEMPORAL
La investigacion se llevo a cabo en el Hospital General Regional numero 1,
localizado en la Ciudad de Santiago de Querétaro, Querétaro, con pacientes
que fueron acreedores a CPRE en el periodo que comprendido entre abril
2020-Dicembre 2023.

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.
Poblacién de estudio: Expedientes de pacientes del Hospital General
Regional numero 1 del Instituto Mexicano del Seguro Social con diagnostico
durante el periodo abril 2020-Dicembre 2023 con patologia biliopancreatica
con indicacion de CPRE.

CRITERIOS DE SELECCION

a) Criterios de Inclusion:

-Expedientes completos de pacientes que fueron candidatos a realizacion
de CPRE con diagnéstico de Coledocolitiasis, tumores periampulares, tumores
de la cabeza del pancreas, pacientes con lesion de la via biliar.

- Expedientes de pacientes mayores de 18 afos.

b) Criterios de exclusién

-Expedientes de pacientes que no sean derechohabientes
-Expedientes incompletos

c) Criterios de eliminacién
No existen
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ESTRATEGIA DE MUESTREO

TAMANO DE LA MUESTRA

- Se calculard el tamafio de la muestra de aproximadamente 300
expedientes de pacientes registrados con ingreso al servicio de cirugia del
HGR 1 con diagnoéstico de pancreatitis, obteniendo pacientes como muestra:

N*Z.p*q
I}z:
d* N -1+ Z;*p*q

- Donde N es el total de expedientes de pacientes correspondiente a 300

pacientes registrados en durante el afio 2020-2023.

- Za es igual a 1.64 (nivel de confianza 95%) para una zona de rechazo de

hipotesis nula.

- P que es la proporcion esperada, en este caso 5% (0.05).
-q es 1-p (eneste caso 1-0.05 (0.95).

- d es la precisién 2% (0.02).

Tamafio de la muestra: 200 expedientes de pacientes.

TECNICA DE MUESTREO

No probabilistico, por cuota empleando como marco muestral el listado de
expedientes de pacientes
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DEFINICION DE VARIABLES

Escala
, Definicion Definicion Tipo de de _
Variable _ _ o Valor o medida
conceptual operacional | variable | medicio
n
enzima
pancreatica
y sérica, que a las
Elevacion 6.8h
-8 horas
excesiva de la ' 1. 3vecesomas
) ) . posterior a o i
Hiperamilasem enzima oPRE Cuantitativ | Nominal su valor normal
, Se o
ia pancreatica en , a dicotémica | 2~ Menoras3veces
sus niveles considera su valor normal
- anormal cuando
séricos.
es 3veces o
mas su valor
normal.
Dolor abdominal
de nueva
aparicion o que ] o
Diagnaostico
empeora con una ) 1. Si
b N | 6n de | realizado por el :
ancreatitis elevacion de la it
. » médico tratante o Nominal pancreatitis
aguda post amilasa sérica de ] Cualitativa o 0. No
CPRE 3 3 | y establecido en dicotomica '
0 mas veces e el expediente pancreatitis.
limite superior a o
clinico
las 24 horas
posteriores al
procedimiento
Caracteristicas )
n Lo referido en el
fenotipicas que ) )
) ) expediente o Nominal 1. Hombre
Sexo diferencia a un o Cualitativa o )
clinico en dicotébmica 2. Mujer
hombre de una y
. relacion al sexo
mujer.
El Nimero de
] ) afos vividos
Tiempo de vida )
) registrados en el o
de un ser vivo _ Cuantitativ i _
Edad expediente al Razén 1. Afios
desde que nace a
momento del
hasta la fecha.
evento de
estudio
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Complicacione

S

Aquella
eventualidad
que ocurre en el
curso previsto de
un
procedimiento
quirdrgico o
procedimiento
con una respuesta
local
o0 sistémica que
puede retrasar la
recuperacion,
poner en riesgo
una funcién o la

vida

Perforacion
intestinal,
Sangrado tubo
digestivo, Lesion
de la via biliar,
Coleccion
pancreatica
aguda,
pseudoquiste
pancreatico,
necrosis
pancreatica
amurallada

Cualitativa

Nominal

Dicotémica

1 PRESENCIA DE
COMPLICACION
0 AUSENCIA DE
COMPLICACION
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ESTRATEGIA DE TRABAJO

Una vez aprobado por los comités correspondiente, se revisaran las carpetas
del servicio de Endoscopia General Regional #1, para recabar los reportes de los
pacientes candidatos a realizacion de CPRE, esto se realizara durante un periodo
de 4 meses. El tamafno de la muestra obtenido en un periodo de abril 2020-
diciembre 2023. Con los resultados de la CPRE de todos los pacientes se procedera
a la busqueda de informacion en la plataforma del laboratorio y del sistema PHEDS
para determinar los niveles de amilasa y lipasa posterior a la CPRE y, asimismo,
revisar las notas de reingreso después del procedimiento para determinar si existié
dolor abdominal posterior a la CPRE. Una vez recolectada la muestra total, en el

periodo de 4 meses, se integraran en una base datos electrénica.

RECOLECCION DE DATOS.

La recoleccién de datos se realizara por medio de un instrumento de recoleccion de
datos realizado por el investigador para registrar la mayor cantidad de informacién
posible, mismos que se extraeran del programa institucional para expediente fisico
y electrénico, ademés del sistema red de laboratorio. Una vez recolectados se

recabaran de manera electrénica en una base de datos en el programa Excel.

ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos obtenidos se someteran a su andlisis estadistico mediante el software
SPSS Statistics v25 para Windows. Se obtendran las medidas correspondientes a
estadistica descriptiva: media, mediana, frecuencias, porcentajes y desviacion

estandar.
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LOGISTICA
Recursos humanos

Dr. Noé Ricardo Peralta Dominguez. Médico Especialista en Cirugia y
Endoscopia, adscrito al HGR1.

Dr. Miguel Raul Sanchez Bermudez. Médico Especialista en Cirugia General
adscrito ala UMAA.

Dr. Jose Luis Vallejo Romero, Médico Residente de Cirugia General del HGR1.

Recursos materiales.
Se contard con las instalaciones del HGR1 en Querétaro, reactivo para

estudios de biometria hematica, para glicemia, para prueba de funcién hepatica,
para enzimas pancreaticas, mismo con el que cuenta la unidad médica como

material bibliografico, biblioteca, equipo de cédmputo, impresora, internet.

Los gastos seran cubiertos por el residente encargado de la investigacion

GASTO DE INVERSION

INSUMO MONTO
COMPUTADORA $20,000
SUBTOTAL $20,000
GASTO CORRIENTE

MATERIAL DE OFICINA $3,000
IMPRESION DE TESIS $5,000
SUBTOTAL $8,000
TOTAL $28,000

Recursos financieros
Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Factibilidad

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales (bitdcoras del servicio de endoscopia, computadoras y expediente
electrénico) y humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se
llevara a cabo la investigacion (HGR 1). Este estudio servira como preambulo a

nuevas investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion derechohabiente.
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ASPECTOS ETICOS
El presente estudio se apegara a lo establecido en:
. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Art.4.
. Manual de organizacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.

. Articulo del Consejo de Salubridad General del 23 de diciembre de 1981,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 25 de enero de 1982, que crea
las comisiones de investigacion y ética en los establecimientos donde se efectla

una investigacion Biomédica.

. Decreto Presidencial del 8 de junio de 1982 publicado en Diario Oficial de la
Federacion del 4 de agosto de 1982, que establece la formacion de comisiones de
Bioseguridad en las instituciones donde se efectlen investigaciones que utilicen

radiaciones o trabajo en procedimientos de ingenieria genética.

. Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988. Poder Ejecutivo Federal Parte II,

apartados 7.4 y 8.12 parte lll, apartado 10.2.

. LEY GENERAL DE SALUD. Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de febrero de 1984.

. TEXTO VIGENTE. Ultima reforma publicada DOF 05-08-2011.

. Ley General de Salud; Articulo 2°, Fracciéon VII, Articulo 3°, Fraccion Titulo

quinto, capitulo Unico, articulo 96 al 103.

. REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud.
. Manual de Organizacion de la Jefatura de los Servicios de Ensefianza e

Investigacion del H. Consejo Técnico, acuerdo N0.1516/84 del 20 de junio de 1994.

La conduccion de la investigacion estard a cargo de un investigador principal
(articulo 113), que desarrollara la investigacion de conformidad con un protocolo
(articulo 115), estando encargado de la direccion técnica del estudio y con las

atribuciones sefialadas (articulo 116), siendo el quién seleccione a los
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investigadores asociados (articulo 117), asi como al personal técnico y de apoyo
(articulo 118), teniendo la responsabilidad, al término de la ejecucion de la
investigacion, de presentar al comité de investigacion de la institucion de atencion
a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar informes parciales y
finales del estudio (articulo 120). Se protegera la informacién obtenida, utilizando
para la identificacion de los sujetos Unicamente un folio de nimeros consecutivos;
y asi se guardara en la hoja de recoleccion de datos, la cual a su vez se vaciara en
una hoja de célculo de Excel para facilitar su analisis. La base de datos original
quedara resguardada por el investigador principal y los asesores de tesis. Al ser
Gnicamente manejada la informacion de los pacientes con numeros de folio
consecutivos en ningln momento se tendran sus datos personales. Esta hoja de
calculo estara en la computadora personal del investigador principal y solo tendran
acceso a ella el investigador principal y los asesores de tesis. Los resultados se
daran a conocer, sin hacer referencia a ningun caso particular, en forma de tesis de
titulacion del investigador principal y quedara como tal impreso en la biblioteca del
HGR No.1. La seleccion de los expedientes de los pacientes en estudio sera de

manera discrecional y cuando cuenten con los criterios de inclusion.

30



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2024-2025

“PREVALENCIA DE PANCREATITIS AGUDA E HIPERAMILASEMIA EN
PACIENTES CON PATOLOGIA BILIOPANCREATICA POST CPRE EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 QUERETARO”

Diagrama de Gantt.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2024-2025

Actividades | Sexto Primer segundo Tercer Sexto Primero-
Bimestre bimestre bimestre bimestre bimestre | Segundo
2023 2024 2024 2024 2024 bimestre

2025

Aprobacidn X X
del protocolo
por el comité

Recoleccion X X
de la
informacion

construccion X X X
de datos

Analisis de X
datos

Escritura del X X
articulo

Escritura de X X
la tesis

publicacion X
del articulo

Defensa de X
la tesis
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RESULTADOS

La poblacion estudiada estuvo conformada por un total de 151 participantes, cuya
edad presentd una mediana de 51 afios, con un rango de 22 a 80 afios. En cuanto
a la distribucién por grupos de edad, el 15% (22 individuos) tenia menos de 30 afios,
el 47% (71 individuos) se encontraba en el rango de 31 a 59 afios y el 38% (58
individuos) tenia mas de 60 afios. Respecto al sexo, el 40% de los participantes (61
individuos) fueron hombres, mientras que el 60% restante (90 individuos) fueron
mujeres (Tabla 1 y gréfica 1)

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion

Variable (r;I':oltgll)
Edad (afios) @ 51 (22-80)
Grupo de edad
Menos de 30 afios % 0
(n) b 15% (22)
— N 0,
tIi)e 31 - 59 afos % (n) 47% (71)
A N 0,
D/Ias de 60 afos % (n) 38% (58)
Sexo
Hombres % (n) ° 40% (61)
Mujeres % (n) ° 60% (90)
@Variable NO paramétrica, mediana
y p5-p95

b Porcentaje y frecuencia % (n)

Gréfica 1. Sexo de los pacientes

40%
60%

Hombres Mujeres
n=61 n=90

Los niveles de amilasa presentaron una mediana de 71 U/L, con un rango entre el

percentil 5y el 95 de 30 a 680 U/L. Por su parte, los niveles de lipasa mostraron una
mediana de 183 U/L, con un rango de 16 a 3122 U/L. Ambas variables
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correspondieron a distribuciones no paramétricas, por lo que se reportaron
utilizando la mediana y los percentiles 5y 95 (Tabla 2 y grafica 2).

Tabla 2. Niveles de amilasa y lipasa

. Total
Variable (n=151)
Amilasa
(UIL) 71 (30-680)
Lipasa (U/L) 183 (16-
3122)
Variable NO

paramétrica, mediana y
percentil 5-95

Gréfica 2. Niveles de amilasa y lipasa

Amilasay lipasaen el
total de la poblacién

3001
183

1

71

Unidades / Litro
1
o
1

T
Amilasa  Lipasa

En la poblacion estudiada, compuesta por 151 participantes, el 15% (22 individuos)
presenté dolor abdominal posterior a la colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE), mientras que el 85% (129 individuos) no lo manifesté. Con
relacion a la colocacion de endoprétesis, el 66% (51 individuos) la requirio, en
contraste con el 34% (100 individuos) que no la necesitd. Respecto a las
complicaciones posteriores a la CPRE, sin contar la pancreatitis post CPRE, se
observo en solo el 1% de los casos (1 individuo). La hiperamilasemia, definida como
niveles de amilasa superiores a 330 U/L, se detecto en el 9% de los participantes
(13 individuos), mientras que el 91% (138 individuos) no la present6. Por otro lado,
la hiperlipasemia, definida como niveles de lipasa superiores a 900 U/L, se identifico
en el 11% de los casos (17 individuos), mientras que el 89% (134 individuos) no
mostré esta alteracion. La pancreatitis posterior a la CPRE se definié por la
presencia simultdnea de hiperamilasemia, hiperlipasemia y dolor abdominal
posterior al procedimiento (Tabla 3).
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Tabla 3. Caracteristicas clinicas de la poblacion

Variable (r;rfltgll)
Dolor abdominal post
CPRE
Si % (n) 15% (22)
No % (n) 85% (129)
Endoprotesis
Si % (n) 66% (51)
No % (n) 34% (100)
Complicaciones post
CPRE
Si % (n) 1% (1)
No % (n) 99% (150)
Hiperamilasemia (>330
U/L)
Si % (n) 9% (13)
No % (n) 91% (138)
Hiperlipasemia (>900
U/L)
Si % (n) 11% (17)
No % (n) 89% (134)

Porcentaje y frecuencia % (n)
*Pancreatitis POST-CPRE definido
como la presencia de
Hiperamilasemia + Hiperlipasemia
+ Dolor abdominal postCPRE

El motivo mas frecuente para la realizacion de la colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) fue la coledocolitiasis (CLDCL), representando el 76% de los
casos (115 individuos). Le siguieron la estenosis, con un 11% (16 individuos), la
presencia de probable tumor biliar (Pb Tumor), con un 4% (6 individuos), y otras
causas, que abarcaron el 9% de los casos (14 individuos).

En cuanto a los hallazgos obtenidos tras la CPRE, en el 48% de los casos (73
individuos) se resolvid la coledocolitiasis, mientras que en el 44% (66 individuos) no
se logré su resolucion. Ademas, se identificaron otros hallazgos en el 8% de los
pacientes (12 individuos) (Tabla 4 y gréfica 3).
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Tabla 4. Motivo CPRE y hallazgos

Variable (r;rfltgll)
Motivo CPRE
CLDCL % (n) 76% (115)
Estenosis % (n) 11% (16)
Pb Tumor % (n) 4% (6)

Otras causas % (n) 9% (14)

Hallazgos
CLD resuelta% (n)  48% (73)
CLD No resuelta %

") 44% (66)
(Cr)]t)ros hallazgos % 8% (12)

Porcentaje y frecuencia % (n)

Gréfica 3. Motivo CPRE y hallazgos
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48%

11% 9%
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CLDCL Estenosis Pb Tumor  Otras CLD

44%

8%

CLD Otros

causas resuelta No resuelta hallazgos

En la comparacion de los niveles de amilasa y lipasa entre los pacientes con y sin
endoprotesis, se observo que los pacientes sin endoprotesis (n=100) presentaron
una mediana de amilasa de 73 U/L, con un rango entre el percentil 5y 95 de 31 a
422 U/L. De manera similar, los pacientes con endoprotesis (n=51) tuvieron una
mediana de amilasa de 73 U/L, con un rango de 30 a 1447 U/L. La comparacion

entre ambos grupos no mostro diferencias estadisticamente significativas (p=0.54)
(Tabla 5).

En cuanto a los niveles de lipasa, los pacientes sin endoprotesis presentaron una
mediana de 181 U/L, con un rango de 13 a 1739 U/L, mientras que en los pacientes
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con endoprotesis la mediana fue de 186 U/L, con un rango de 17 a 13,347 UJL.
Tampoco se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos en esta
variable (p=0.86). Dado que se tratd de variables con distribucién no paramétrica,
se utilizaron la mediana y los percentiles 5-95 para su descripcién, y la prueba U de
Mann-Whitney para la comparacion estadistica (Tabla 5).

Tabla 5. Niveles de amilasa y lipasa de acuerdo
con endoprotesis

Pacientes Pacientes Valo

sin con r
Variable endopréte endopréte dep
sis sis
(n=100) (n=51)
Amilasa 73 (30- 0.54
(UIL) 73 (31-422) 1447)
Lipasa (U/L) 181 (13- 186 (17- 0.86
1739) 13347)

Variable NO paramétrica, mediana y
mediana y percentil 5-95. Prueba U de Mann
Whitney

Al comparar las caracteristicas clinicas de la poblacién segun la presencia o
ausencia de endoprotesis, se observé que el 17% de los pacientes sin endoprotesis
(17 de 100) presenté dolor abdominal posterior a la colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE), en comparacion con el 8% de los pacientes con
endoprotesis (5 de 51), sin encontrarse una diferencia estadisticamente significativa
(p=0.24) (Tabla 6).

En cuanto a la hiperamilasemia, definida como niveles de amilasa superiores a 330
U/L, se observo en el 8% de los pacientes sin endoproétesis (8 de 100) y en el 10%
de los pacientes con endoprétesis (5 de 51), sin diferencias significativas entre
ambos grupos (p=0.71).

Respecto a la hiperlipasemia, definida como niveles de lipasa superiores a 900 U/L,
el 9% de los pacientes sin endoprotesis (9 de 100) la presentd, en comparacion con
el 16% de los pacientes con endoprotesis (8 de 51), sin que esta diferencia resultara
estadisticamente significativa (p=0.22) (Tabla 6).

Finalmente, la pancreatitis posterior a la CPRE, definida por la presencia simultanea
de hiperamilasemia, hiperlipasemia y dolor abdominal post CPRE, se observé en el
4% de los pacientes sin endoprotesis (4 de 100) y en el 4% de los pacientes con
endoprotesis (2 de 51), sin encontrarse diferencias significativas entre ambos
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grupos (p=0.98). Para la comparacion de estas variables se utilizo la prueba de chi
cuadrado (Tabla 6).

Tabla 6. Caracteristicas clinicas de la poblacion de
acuerdo con endoprotesis

Paciente Pacientes Valor

S sin con dep
Variable endopré endoprot
tesis esis
(n=100) (n=51)
Dolor abdominal 0.24
post CPRE

Si % (n) 17% (17) 8% (5)

No % (n) 83% (83) 92% (46)
Hiperamilasemia 0.71
(>330 U/L)

Si % (n) 8% (8) 10% (5)

No % (n) 92% (92) 90% (46)
Hiperlipasemia (>900 0.22
U/L)

Si % (n) 9% (9) 16% (8)

No % (n) 91% (91) 84% (43)
Pancreatitis POST- 0.98
CPRE*

Si % (n) 4% (4) 4% (2)

No % (n) 96% (96) 96% (49)

Porcentaje y frecuencia % (n), Prueba Chi2
*Pancreatitis POST-CPRE definido como la
presencia de Hiperamilasemia + Hiperlipasemia +
Dolor abdominal postCPRE

En cuanto a los hallazgos post CPRE, también se encontraron diferencias
significativas entre ambos grupos (p<0.001). La resolucion de la coledocolitiasis
(CLD) se logré en el 63% de los pacientes sin endoprotesis (63 individuos), mientras
que solo se resolvié en el 20% de los pacientes con endoprotesis (10 individuos).
La CLD no resuelta fue mas frecuente en el grupo con endoprétesis (80%, 41
individuos) en comparacion con el grupo sin endoprotesis (25%, 25 individuos).
Finalmente, se identificaron otros hallazgos en el 12% de los pacientes sin
endoprotesis (12 individuos), mientras que en el grupo con endoprotesis no se
registraron otros hallazgos (0%) (Tabla 7 y grafico 4).
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Tabla 7. Motivo CPRE y hallazgos

Pacientes Pacientes Valor

sin con dep
Variable endoprote endoproéte
sis sis
(n=100) (n=51)
Motivo CPRE <0.001

CLDCL % (n) 90% (90) 49% (25)
Estenosis % (n) 3% (3) 25% (13)

Pb Tumor % (n) 2% (2) 8% (4)
0, 0,
(Ont)ras causas % 506 (5) 18% (9)
Hallazgos <0.001
0, 0,
%D resuelta % 63% (63) 20% (10)
0,
CLD No 25% (25) 80% (41)

resuelta % (n)

Otros hallazgos 0
% (n) 12% (12)

Porcentaje y frecuencia % (n)

0% (0)

Grafica 4. Motivo CPRE y hallazgos de acuerdo a endoprotesis
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90%
80%

. 70% 63%
x
= 60%
S 49%
S 50%
©
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0
8% o
10% 3%I 2%. S-A’ I I 1% 0%
0% | — J—
CLDCL Estenosis  Pb Tumor Otras causas CLD CLD Otros

resuelta Noresuelta hallazgos

M Pacientes sin M Pacientes con
endoprotesis endoprotesis
(n=100) (n=51)

En la poblacion estudiada, compuesta por 151 pacientes, se observé que el 10%

(15 individuos) presentd dolor abdominal posterior a la colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) sin elevacion de enzimas pancreaticas. Por otro
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lado, el 3% de los pacientes (5 individuos) no presentd dolor abdominal, pero si
mostro elevacion de enzimas. Asimismo, el 4% de los pacientes (6 individuos)
presento tanto dolor abdominal post CPRE como elevacion de enzimas, lo cual es
relevante para el diagndéstico de pancreatitis post CPRE. Finalmente, la mayoria de
los pacientes, representando el 83% (125 individuos), no presenté ni dolor
abdominal ni elevacion de enzimas posteriores a la CPRE (Tabla 8 y gréfica 5).

Tabla 8.Dolor abdominal, presencia de enzimas elevadas y
presencia de pancreatitis post CPRE

Total

Variable (n=151)

Pacientes CON dolor
abdominal post CPRE, SIN 10% (15)
elevacion de enzimas % (n)

Pacientes SIN dolor
abdominal post CPRE, CON 3% (5)
elevacion de enzimas % (n)

Pacientes CON dolor
abdominal post CPRE, CON 4% (6)
elevacion de enzimas % (n)

Pacientes SIN dolor

abdominal post CPRE, SIN

elevacion de enzimas % (n)
Porcentaje y frecuencia % (n)

83%
(125)
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Gréfica 5. Motivo CPRE y hallazgos de acuerdo a endoprotesis
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En la grafica 6 se muestra la proporcibn de pacientes que ingresaron con
coledocolitiasis (CLDCL) vy desarrollaron pancreatitis posterior a la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE). De un total de 115
pacientes con CLDCL, el 4% (5 pacientes) desarroll6 pancreatitis post CPRE,
mientras que el 96% restante (110 pacientes) no presento esta complicacion. La
representacion grafica en forma de diagrama de pastel destaca claramente que la
mayoria de los pacientes no desarrollaron pancreatitis tras el procedimiento.

Grafica 6. Pacientes que ingresaron con
coledocolitiasis CLDCL y desarrollaron
pancreatitis post CPRE

4%

u Si desarrollo = No desarrollo
pancreatitis pancreatitis
post CPRE (n=5) post CPRE (n=110)
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DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo determinar la prevalencia de
hiperamilasemia y pancreatitis aguda post-CPRE en pacientes con patologias
pancreatobiliar, candidatos a la misma, en el servicio de cirugia General del estado
de Querétaro, “Hospital General Regional 1” en el periodo de tiempo comprendio de
abril 2020-Dicembre 2023.

En cuanto a las caracteristicas generales de la poblacidon, en nuestro estudio se
observO una mediana de 51 afios en los pacientes sometidos a
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE). La edad media de los
pacientes sometidos a CPRE varia significativamente en los distintos estudios, lo
que refleja las diversas poblaciones de pacientes y los contextos clinicos en los que

se realiza la CPRE.

En un estudio realizado por Mangiavillano et al., se informé que la edad media de
los pacientes sometidos a un procedimiento especifico relacionado con la CPRE era
de 69,5 afos, lo que indica una tendencia hacia pacientes de mayor edad en ciertos
contextos de intervenciones biliares (28). De manera similar, Baydar et al.
examinaron la CPRE en pacientes de edad avanzada de entre 65 y 94 afos,
destacando que el procedimiento se realiza con frecuencia en grupos demograficos
de mayor edad, con una edad media que respalda la nocion de que la CPRE es una

intervencién comuan en este grupo de edad (29).

En cambio, otros estudios informan de edades medias mas bajas para los pacientes
sometidos a CPRE. Por ejemplo, Kroner et al. encontraron una edad media de 59
afos entre los pacientes sometidos a CPRE en los Estados Unidos, lo que sugiere
una edad media mas joven en comparaciéon con los estudios mencionados
anteriormente (30). Ademas, Panda et al. informaron de una edad media de 50,75
afos en su cohorte (cifra muy cercana a lo que reportamos nosotros en el presente
estudio) con un amplio rango de edad de 18 a 82 afos, lo que indica que la CPRE

también se realiza en adultos mas jovenes (31).
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En relacién a la indicacion de CPRE, en nuestro estudio se observé que el motivo
mas comun para la intervenciéon de CPRE fue la coledocolitiasis, esto concuerda
con resultados previos de la literatura en donde se ha sefialado que las indicaciones
méas comunes para la CPRE incluyen la coledocolitiasis, que es la presencia de
calculos en el conducto biliar comun. La coledocolitiasis se asocia con frecuencia a
pancreatitis aguda y colangitis, lo que la convierte en el motivo mas importante para

las intervenciones de CPRE (32).

La pancreatitis posterior a colangiopancreatografia retrograda endoscopica (PEP)
se reconoce como una de las complicaciones mas comunes asociadas con el
procedimiento de CPRE, que se emplea principalmente para el diagndéstico y
tratamiento de trastornos biliares y pancreéticos. La prevalencia e incidencia de la
PEP varian significativamente entre los estudios, lo que refleja diferencias en las
poblaciones de pacientes, las técnicas de procedimiento y las definiciones de
pancreatitis. En el presente estudio, se observo la presencia de pancreatitis post-
CPRE en el 4% de toda la poblacién de estudio. Estos resultados concuerdan con

lo reportado en la literatura

Saito y colaboradores en 2019 reportaron una incidencia global de 4.7% (52 de 1113
pacientes) lo cual concuerda con las cifras reportadas en nuestro estudio (33), se
informa que la incidencia de la PEP generalmente varia entre el 1% y el 15%, y
algunos estudios indican tasas tan altas como el 26% en grupos especificos de alto
riesgo (34). Por ejemplo, una revision sistematica indicé que la incidencia de PEP
puede ser tan baja como el 2% en pacientes de bajo riesgo y puede aumentar al 8%
al 20% en poblaciones de alto riesgo (35). Un metaanalisis corroboré ain mas estos
hallazgos, informando que la incidencia de PEP varia ampliamente, con
estimaciones que van del 2,1% al 24,4% dependiendo de varios factores como la

experiencia del endoscopista y las caracteristicas del paciente (27).

Varios estudios han identificado factores de riesgo especificos asociados con el
desarrollo de PEP. Estos incluyen factores relacionados con el paciente, como el
género femenino, la edad mas joven y los antecedentes de pancreatitis, asi como

factores relacionados con el procedimiento, como la dificultad en la canulacion y la
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realizacion de la pancreatografia (36). Por ejemplo, un estudio de Kobayashi et al.
observo que la incidencia de PEP era particularmente pronunciada en pacientes
sometidos a procedimientos complejos, con tasas informadas entre el 2% y el 9%
en series prospectivas no seleccionadas (37). Ademas, la presencia de variaciones
anatomicas, como los diverticulos duodenales yuxtapapilares, se ha asociado con

un mayor riesgo, lo que complica el proceso de canulacion.

Las implicaciones clinicas de la PEP son significativas, ya que se asocia con una
mayor morbilidad y una hospitalizacién prolongada, sin embargo, se sabe que en la
mayoria de los casos la PEP se manifiesta de una forma leve, pero un subconjunto
puede progresar a formas moderadas o graves, lo que requiere un tratamiento mas
intensivo (27). Un estudio realizado por Habib et al., se observé que el tratamiento
conservador fue suficiente para la mayoria de los casos de PEP, lo que resalta la

importancia del reconocimiento temprano y el tratamiento adecuado (37).

En nuestro estudio, se observéd que el 9% de pacientes presentd hiperamilasemia
asintomatica, mientras que el 11% presento hiperlipasemia post-CPRE. De acuerdo
a nuestra revision de la literatura, la presencia de hiperamilasemia post CPRE en
nuestro estudio presenta una frecuencia considerablemente menor en comparacion
con estudios previos. Del Castillo et al. reportaron una incidencia del 30% en una
muestra de 98 pacientes sometidos a CPRE (38). Por su parte, Gbmez-Zuleta et al.
informaron una incidencia aun mayor, alcanzando el 65.8% en una poblacion de
152 pacientes (39). Las diferencias observadas pueden explicarse por la
variabilidad en las caracteristicas de las poblaciones estudiadas, los criterios para
definir hiperamilasemia y las técnicas empleadas durante el procedimiento. Mientras
gue en el presente estudio la hiperamilasemia no mostré una asociacién significativa
con complicaciones adicionales, Del Castillo et al. encontraron una asociacién con
la dilatacion con balon (p=0.041), mientras que Gomez-Zuleta et al. identificaron
factores técnicos como multiples intentos de canulacion y el uso de contraste como

determinantes de mayor riesgo (38,39).
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La elevacion de las enzimas pancreaticas después de una CPRE es un fenbmeno
comun, que a menudo se asocia con pancreatitis post CPRE. La incidencia de
enzimas pancreaticas elevadas, en particular la amilasa y la lipasa séricas, puede
variar del 25% al 75% en pacientes sometidos a CPRE, observandose con
frecuencia elevaciones asintomaticas (40). En un estudio de Lee et al., se observo
que el 22,5% de los pacientes exhibieron concentraciones elevadas de enzimas
pancreaticas después de la CPRE, mientras que el 11,3% desarroll6 PEP, lo que
destaca el impacto clinico significativo de este procedimiento (41). La elevacién de
estas enzimas se debe principalmente a una lesién mecanica del pancreas durante

el procedimiento, que puede provocar inflamacion y pancreatitis posterior.

Los mecanismos subyacentes a la elevacion de las enzimas pancreaticas después
de la CPRE son multifactoriales. Entre ellas se incluyen el traumatismo mecénico
por instrumentacion, la lesion hidrostatica por aumento de presion en el conducto
pancreatico y la lesion quimica por agentes de contraste. Ademas, el momento de
la medicion de las enzimas es crucial; los estudios sugieren que la medicién de los
niveles de amilasa entre 4 y 6 horas después del procedimiento es Optima para
predecir la PEP (42). Se ha demostrado que los niveles elevados de lipasa sérica,
especificamente, se correlacionan con el desarrollo de PEP, y algunos estudios
indican que un aumento de cuatro veces en la lipasa dentro de las 24 horas
posteriores a la CPRE es indicativo de pancreatitis (42).

Ademas de las elevaciones inmediatas posteriores al procedimiento en las enzimas
pancreaticas, se debe considerar la importancia clinica de estos hallazgos. Si bien
muchos pacientes pueden experimentar elevaciones transitorias sin desarrollar
pancreatitis, los factores de riesgo de PEP incluyen factores como la complejidad
del procedimiento, la presencia de disfuncion del esfinter de Oddi y factores
relacionados con el paciente, como la obesidad (43). EI manejo de las enzimas
pancreaticas elevadas implica monitoreo y, en casos de pancreatitis sintomatica,

cuidados de apoyo, que incluyen reanimacion con liquidos y manejo del dolor (43).
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CONCLUSIONES

Nuestro estudio titulado "Prevalencia de pancreatitis aguda e hiperamilasemia en
pacientes con patologia biliopancreatica post CPRE", se analizé la frecuencia de
pancreatitis y la elevacion de enzimas pancreéaticas en una poblacion de 151

pacientes sometidos a CPRE.

Se identifico una prevalencia de pancreatitis post CPRE del 4% en la poblaciéon
estudiada, definida como la presencia simultanea de hiperamilasemia,
hiperlipasemia y dolor abdominal posterior al procedimiento. Esta tasa refleja la
necesidad de un seguimiento cuidadoso para identificar oportunamente las

complicaciones.

El motivo mas frecuente para la realizacion de la CPRE fue la coledocolitiasis,
representando el 76% de los casos, seguida por la presencia de estenosis (11%),
probable tumor biliar (4%) y otras causas (9%). Estos hallazgos refuerzan el papel

central de la CPRE en el manejo de patologias obstructivas de la via biliar.

En cuanto a la elevacidbn de enzimas pancreaticas post CPRE, el 9% de los
pacientes presentd hiperamilasemia y el 11% hiperlipasemia. No obstante, la
mayoria de los casos con elevacion enzimatica no cumplié con los criterios clinicos
para pancreatitis post CPRE, lo que resalta la importancia de correlacionar los

valores bioquimicos con la sintomatologia clinica.

Finalmente, se observo que la colocacién de una endoprotesis no se asocidé con un
aumento significativo en la incidencia de pancreatitis post CPRE ni con una mayor
elevacion de enzimas pancreaticas. Estos resultados refuerzan la importancia de
una adecuada seleccién de pacientes, el uso de estrategias de prevencion basadas
en la evidencia y una vigilancia estrecha en el periodo postoperatorio para reducir
el impacto de esta complicacion. Se recomienda continuar con estudios
prospectivos que permitan evaluar factores de riesgo especificos y la efectividad de

nuevas medidas preventivas en nuestra poblacion.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“NO APLICA, SE TRABAJARA CON EXPENDIENTE ELECTRONICO”

r INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS 14.1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Namero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Justificacion:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes
(si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Jose Luis Vallejo Romero. Mat:98233950 Residente de Cirugia General
ADSC. HGR! Querétaro

Director de tesis:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2: CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

f=o
~ GOBIERNO DE
- MEXICO
Carta de confidencialidad IMSS
Querdaro, Querdtaro noviembre de 2022
A quien corresponda
PRESENTE:

Nuestro equipo de trabajo conformado por el Dr. Noé Ricardo Peralta Dominguez. ol Dr

Miguel Radl Sanchez Bermidez y el Dr. Jose Luis Vallejo Romero hacemos constatar, en
relacién con el protocolo No. titulado: “Prevalencia de
hiperamilasemia y pancreatitis aguda en pacientes con patologia biliopancreatica post-
CPRE en el Hospital General Regional No. 1 Querétaro”

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de
los datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos v/o electrénicos de
informacién recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacidn relacionada
con el estudio mencionado a nuestro cargo, asl cormo a no difundir distribuir o comercializar
los datos personales contenidos en los sistemas de informacién desarrollados en la
ejecucion de este.

Estando en conecimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a
las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a ia informacién Poblica (Gltima
actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesidn de los
Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades
federativas, a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los
Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia. /‘\

- |
N\ |
\)
]

== K
Or. Noé Ricardo Peralta Dominguez Or. Miguel Radi Shachez B

=B

Dr. Jose Luis/Vallejo Romero
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ANEXO 3: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

)
IMSS

“Prevalencia de pancreatitis aguda e hiperamilasemia en pacientes con patologia biliopancreatica
post CPRE en el Hospital General Regional No. 1 Querétaro “

Instrucciones de llenado: El siguiente cuestionario sera llenado por el encuestador, con letra clara y legible, sin abreviaturas a
excepcion de las iniciales del paciente, con tinta azul, con la mayor informacion posible.

En las preguntas en que la respuesta sea “si” o “no” marcar con una X.

Anotar cifras numéricas con la mayor claridad posible, especificando unidades de medida, ejemplo: 2.5 mg/dL.

Entiéndase “CPRE” como colangiopancreatografia retrograda endoscépica.

Nombre del Encuestador:

Ficha de identificacion del paciente

1.- Numero de Seguridad Social: 2.- Sexo:

3.- Valor de amilasa y lipasa sérica post CPRE:

4.- Edad:
5.- Dolor
abdominal
postCPRE  CPRE
(si/no):

6.- Presento pancreatitis aguda Post CPRE (si/no):

7.- Diagnostico que amerit6é CPRE:

8.- Se coloco endoprétesis (si/no)
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