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Resumen

Titulo: Factores de riesgo asociados a colangitis secundaria posterior a

procedimientos de derivacion endoscopica vs percutanea de la via biliar.

Objetivo: Identificar los factores de riesgo asociados a Colangitis secundaria
posterior a procedimientos de derivacidbn endoscépica vs percutdnea de la via
biliar en HECMNR.

Material y métodos: Cohorte retrospectivo. La poblacién en estudio consistié en
aquellos pacientes sometidos a drenaje endoscoépico o percutaneo de la via biliar
en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza en el

periodo comprendido entre enero del 2017 a enero del 2022.

Resultados: Se incluyeron 761 pacientes. La prevalencia de colangitis secundaria
posterior a procedimientos de derivacion endoscopica fue del 34.4% y percutanea
de la via biliar 34.8%. El grado de colangitis leve fue el mas frecuente en ambos
grupos. El tiempo en desarrollar la colangitis fue menos de 1 semana (percutaneo
n=84, 22.2% y endoscOpica n=81, 25.4%). El riesgo de presentar colangitis es 1.5
veces mayor cuando existe diagndstico principal de lesion de via biliar comparado
con neoplasia (OR=1.55, IC95%= 1.07, 2.264, p=0.021). Asi mismo, el riesgo de
presentar colangitis es 1.9 veces mayor cuando se encuentra en clasificacion de
Bismuth-Corlette tipo IV (OR=1.93, IC95%-= 1.014, 1.178, p=0.019).

Conclusiones: Los factores de riesgo asociados a colangitis secundaria posterior
a procedimientos de derivacion endoscépica vs percutanea de la via biliar fueron
el diagnostico principal de lesion biliar y la clasificacion de Bismuth-Corlette tipo IV.

Palabras clave: Factores de riesgo, colangitis, derivacion de via biliar,

endoscopica, percutanea.



ABSTRACT

Title: Risk factors associated with secondary cholangitis after endoscopic vs.

percutaneous bypass procedures of the bile duct.

Objective: To identify the risk factors associated with secondary cholangitis after
endoscopic vs. percutaneous bypass procedures of the bile duct in HECMNR.

Material and methods: Retrospective cohort. The study population consisted of
those patients who underwent endoscopic or percutaneous drainage of the bile
duct at the Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza in the

period from January 2017 to January 2022.

Results: 761 patients were included. The prevalence of secondary cholangitis
after endoscopic bypass procedures was 34.4% and percutaneous bile duct
34.8%. The degree of mild cholangitis was the most frequent in both groups. The
time to develop cholangitis was less than 1 week (percutaneous n=84, 22.2% and
endoscopic n=81, 25.4%). The risk of presenting cholangitis is 1.5 times higher
when there is a main diagnosis of bile duct lesion compared to neoplasia
(OR=1.55, 95%CI= 1.07, 2.264, p=0.021). Likewise, the risk of presenting
cholangitis is 1.9 times higher when it is in the Bismuth-Corlette type IV
classification (OR=1.93, 95%CI=1.014, 1.178, p=0.019).

Conclusions: The risk factors associated with secondary cholangitis after
endoscopic vs. percutaneous bypass procedures of the bile duct were the main

diagnosis of biliary lesion and the Bismuth-Corlette type IV classification.

Key words: Risk factors, cholangitis, bile duct diversion, endoscopic,

percutaneous.



INTRODUCCION.

La colangitis aguda (CA) ocurre cuando la estenosis biliar, debido a varias causas
benignas (a menudo calculos en las vias biliares) o la presencia de un tumor, da
como resultado colestasis e infeccion biliar (1). El mecanismo que provoca la
colangitis aguda es la obstruccion biliar que determina un aumento de la presion
de la via biliar desde la presion normal de 7 a 14 cm H20 a 20-30 cm H20. Esto
conduce a un reflujo biliovenoso y linfatico causado por la ausencia de una
membrana basal entre los sinusoides y los conductos biliares que permite el paso
de bacterias en la circulacion sistémica y, por lo tanto, conduce al shock séptico
(2).

La causa mas comun de colangitis en los Estados Unidos es la coledocolitiasis
secundaria a colelitiasis con calculos en el conducto biliar comin que se
encuentran en hasta el 10% de los pacientes que presentan calculos biliares
sintométicos. Las causas menos comunes de colangitis incluyen tumores
primarios obstructivos del &mpula, los conductos biliares o el pancreas; tumores
metastasicos en la porta hepatica o en los ganglios linfaticos peripancreaticos;
estenosis benignas; y colangitis esclerosante primaria. Con el aumento de las
intervenciones biliares, la colangitis posprocedimiento se esta volviendo mas
comun. Las causas raras de colangitis incluyen obstruccion por hemobilia,
parasitos y anomalias hereditarias del arbol biliar (3).

A excepcidn de los ataques leves, los pacientes con sospecha de colangitis se
tratan mejor en el hospital, donde se puede acelerar un protocolo de manejo que
incluye reanimacion, terapia con antibioticos y drenaje biliar efectivo (4).

Cuando no se disponia de un drenaje biliar apropiado hace 20 a 30 afios, la
mortalidad de la colangitis aguda con tratamiento conservador era
extremadamente alta. El drenaje biliar es un método radical para aliviar la
colestasis y ocupa un lugar central en el tratamiento de la colangitis aguda (5).

El drenaje biliar se divide tradicionalmente en tres tipos: quirdrgico, percutaneo y
drenaje transpapilar endoscopico. De estas terapias, la intervencién quirdrgica

causa la mayor tasa de mortalidad (6).



Muchos estudios reportan la eficacia del drenaje biliar endoscépico en pacientes
con colangitis aguda secundaria a obstruccion biliar por célculos en la via biliar o
estenosis benignas. La obstruccién biliar maligna constituye el 8-19% de los
casos de colangitis en diversas series. La causa de la obstruccion biliar puede
influir en el resultado (7).

El drenaje biliar transpapilar endoscopico se debe considerar como el
procedimiento de drenaje de primera linea debido a su menor invasividad y menor
riesgo de eventos adversos que otras técnicas de drenaje a pesar del riesgo de
pancreatitis postCPRE (6). Cabe sefalar que la colocacién de stents endoscopicos
en estenosis biliares hiliares malignas se asocia con enormes desafios y riesgos
(8). Cuando los stents biliares por obstruccion biliar maligna se ocluyen o migran,
se produce colangitis y esto puede convertirse en sepsis y a veces incluso en la
muerte (9). La colangitis aguda post-CPRE (PEC) y la sepsis relacionada siguen
siendo los eventos adversos mas comunes en este subgrupo y pueden ser la
principal causa de mortalidad postoperatoria (8). Por lo anterior debemos detectar
signos de oclusion del stent, migracidén y otras complicaciones por modalidad de
imagen y examenes de sangre (9).

En un estudio publicado en 2020 en Shangai, China se estudié el riesgo de
colangitis posterior a la colocacién de stents por obstruccién biliar maligna
obteniendo como resultado que entre los 502 pacientes en evaluacién, 108
(21,5%) experimentaron PEC aguda, segun los criterios de gravedad de la
colangitis, 51 (10,1%) pacientes presentaron colangitis leve, 42 (8,4%) colangitis
moderada y 15 (3,0%) colangitis grave (8), sin embargo, se requieren mas datos
para determinar el mejor enfoque en el manejo de la colangitis en stents biliares

ocluidos (9).

La tasa de falla de la CPRE es de 10-30% con importantes variaciones entre
series; otros reportan una tasa de falla de la CPRE de 3-10%. En pacientes en

quienes la CPRE falla, el drenaje biliar percutdneo es una alternativa altamente



efectiva, que logra un éxito mayor al 90% cuando los conductos biliares estan

dilatados, y del 70% con conductos de diametro normal (10).

La insercidn de un drenaje biliar transhepatico percutaneo (PTBD, por sus siglas
en inglés) es un tratamiento establecido y eficaz de la obstruccién biliar benigna y
maligna, asi como de las fugas biliares (11). Asi mismo el drenaje colangio
transhepatico percutdneo (PTCD) se puede utilizar como terapia de rescate
cuando el drenaje transpapilar endoscopico convencional ha fallado debido a la
dificultad de la canulacion biliar selectiva (6). Sin embargo, con un mayor tiempo
de permanencia, aumenta la incidencia de colangitis (11).

Las complicaciones tempranas de PTBD incluyen sepsis, sangrado y fuga de bilis.
Dado que la bacteriemia transitoria suele ocurrir durante los procedimientos, por lo
general se administran antibidticos profilacticos para reducir la incidencia de
infecciones después de los procedimientos. No obstante, la colangitis y la sepsis
siguen siendo las complicaciones mas comunes del PTBD (12).

Las complicaciones infecciosas, incluidas la colangitis y la sepsis, tienen una tasa
de incidencia de hasta el 22-54% vy el 34,6%, respectivamente, después de la
colocacion inicial de PTBD; asi mismo ocurren con mas frecuencia en pacientes
con obstruccion biliar maligna que en la benigna (11).

De enero de 2008 a diciembre de 2010 se realizé una revision retrospectiva de los
registros médicos electrénicos de los pacientes que se sometieron a PTBD para
paliar la obstruccion biliar maligna en el Departamento de Emergencias (ED) del
Centro Médico de Asan; de 409 obstrucciones biliares malignas, el 25,9 % de los
pacientes tuvieron colangitis inmediatamente después de la PTBD y el 42,5 % de
los pacientes con colangitis tuvieron complicaciones sépticas. Encontramos una
tasa de mortalidad relacionada con el procedimiento del 3,9 %, y se incremento al
5,7 % en pacientes con colangitis inmediata (12).

Hasta la fecha, pocos estudios han investigado los riesgos asociados con PEC. Se
ha encontrado que la colecistectomia previa, el endoscopista, la colestasis, el

drenaje biliar inadecuado, la malignidad del conducto biliar, la papilotomia



precortada y la insercion de stent son factores de riesgo potenciales. Sin embargo,
es posible que estos no se ajusten completamente a la situacién en la colocacién
de stent para estenosis biliares hiliares malignas (MHBS). Por ejemplo, en un
estudio publicado en Shangai en 2020 el tipo de stent, el sexo, la clasificacion de
Bismuth y el volumen de drenaje hepatico fueron predictores de PEC en el analisis
univariado (8). Dicho estudio demostr6 que la clasificacion de Bismuth IV
(P=0.021) fue un factor predictivo independiente para PEC (8).
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MATERIAL Y METODOS

Se llevé a cabo un estudio retrospectivo, tomando como universo de estudio a los
pacientes sometidos a procedimientos de derivacién endoscopica y/o percutanea
de la via biliar en el servicio de cirugia general del HECMNR en los ultimos 5 afios,
incluyendo a pacientes intervenidos mediante procedimientos de derivacion
endoscopica y/o percutanea de la via biliar en los dltimos 5 afios en el servicio de
Cirugia General del HECMNR, con edad mayor a 18 afios y ambos géneros
(femenino y masculino). Se descartaron aquellos pacientes sometidos a
procedimientos de derivacién endoscdpica y/o percutanea de la via biliar realizado
fuera del HECMNR.

Al tratarse de un estudio analitico se utilizé una férmula de célculo para factores
de riesgo, obteniendo como tamafo de la muestra 380 pacientes para cada grupo
estudiado.

Con apoyo del departamento de Imagenologia del HECMNR se obtuvo la base de
datos con los pacientes que han sido sometidos a procedimientos de derivacion
endoscopica y percutdnea de la via biliar en los dltimos 5 afios. Estos pacientes
conformaron nuestra poblacién y se revisaron sus expedientes electronicos en el
sistema SIOC en busca de las variables incluidas en la hoja de recoleccion de
datos para asi determinar a los pacientes que se intervinieron a procedimientos de
derivacion percutdnea o endoscopica de la via biliar y que posteriormente hayan
cursado con cuadro de colangitis o no.

Una vez recolectada la Informacion necesaria, esta se integré en el sistema SPSS
para procesarla, analizarla y obtener medidas de frecuencia, porcentaje, promedio,
desviacion estandar, media, moda, minimo, maximo, Chi cuadrada y regresion

logistica.
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RESULTADOS

Se incluyeron 761 pacientes sometidos a procedimientos de derivacion
endoscoépica y/o percutanea de la via biliar en el servicio de cirugia general del
HECMNR en los dltimos 5 afios. A continuacion, se describen las caracteristicas
generales de la poblaciéon de estudio. Respecto a la técnica de derivacion de la via
biliar, la derivacion endoscopica fue realizada en n=382 (50.2%) y por derivacion
percutdnea n=379 (49.8%). La mediana de edad fue de 48 afos, siendo 20 la
edad minina y maximo 87 afos. El sexo femenino fue mas frecuente (n=553,
72.7%) respecto al masculino (n=208, 27.3%). Referente a las comorbilidades, la
diabetes mellitus fue la mas frecuente (n=94, 12.4%), seguido de hipertension
arterial sistémica (n=74, 9.7%) y obesidad (n=70, 9.2%). El principal diagnéstico
fue la lesion de via biliar (LVB) (n=588, 77.3%) y un 22.7% neoplasia (n=173). La
clasificacion de Bismuth-Corlette solo estuvo referida en tipo IV (n=173, 22.7%),

no se reporto tipo | al 1lIB. Los resultados se muestran en la tabla 1 a continuacion.

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién de estudio. *

Variables Descripcion

n 761
Derivacion de la via biliar

Endoscodpica, n 382 (50.2)

Percutanea, n 379 (49.8)
Edad, afios. 48 (20, 87)
Sexo

Masculino, n 208 (27.3)

Femenino, n 553 (72.7)
Comorbilidades

Diabetes mellitus 94 (12.4)

Hipertensién arterial sistémica 74 (9.7)

Obesidad 70 (9.2)

Diabetes + hipertension arterial 19 (2.5)

Diabetes + obesidad 12 (1-6)

Sin comorbilidad 492 (64.7)
Diagnostico principal

Lesion de via biliar 588 (77.3)

Neoplasia 173 (22.7)
Clasificacion Bismuth-Corlette

Ninguna 588 (77.3)
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Tipo | 0 (0)

Tipo Il 0 (0)
Tipo llla 0 (0)
Tipo llib 0 (0)
Tipo IV 173 (22.7)

*Las variables Edad se describen como mediana (minino, maximo. Las variables
dicotémicas como frecuencia (porcentaje).
Al estratificar las caracteristicas generales de la poblacion de estudio por técnica
de derivacion de la via biliar, la derivacion endoscopica fue realizada en n=382
(50.2%) y por derivacién percutanea n=379 (49.8%). La mediana de edad en la
derivacién percutanea fue de 47 afios y en derivacion endoscopica de 48 afos
(minimo 20, maximo 87 afos, en ambos grupos). En ambas derivaciones, el sexo
femenino fue el mas frecuente (percutanea= 74.4% y endoscopica= 70.9%). La
comorbilidad mas frecuente en el grupo con derivacion percutanea fue la diabetes
mellitus (n=11.1%), obesidad (9.8%) y HAS (8.1). En el grupo con derivacion
endoscopica, la diabetes mellitus (13.6%), HAS (11.3%) y obesidad (8.6%). El
diagnostico principal en la derivacion percutanea y endoscépica fue la lesion de
via biliar (n=287, 75.5% vs n=301, 78.8%, respectivamente). Los grupos no

mostraron diferencias estadisticamente significativas. [Tabla 2]

Tabla 2. Caracteristicas generales de la poblacion de estudio, estratificado
por técnica de derivacion de la via biliar (percutdneo y endoscépico). *

Derivacion Derivacion

Variable . . ok
percutdnea  endoscopica
n 379 382
Edad, afios 47 (20, 87) 48 (20, 87) 0.450
Sexo
Masculino 97 (25.6) 111 (29.1) 0.291
Femenino 282 (74.4) 271 (70.9) '
Comorbilidad
Diabetes mellitus 42 (11.1) 52 (13.6)
HAS 31(8.1) 43 (11.3)
Obesidad 37 (9.8) 33 (8.6) 0.428
Diabetes + HAS 9 (2.4) 10 (2.6) '
Diabetes + obesidad 8(2.1) 4 (1.0)
Ninguna 252 (66.5) 240 (62.8)
Diagndstico principal
Lesion de via biliar 287 (75,7) 301 (78.8) 0.178
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Neoplasica 92 (24.3) 81 (21.2)

*Las variables Edad se describen como mediana (minino, maximo. Las variables
dicotdmicas como frecuencia (porcentaje). ** Analisis de Chi-cuadrada de
Pearson. HAS=hipertension arterial sistémica.

La prevalencia de colangitis secundaria posterior a procedimientos de derivacion
endoscopica fue del 34.4% y percutdnea de la via biliar 34.8% [grafico 1]. El grado
de colangitis leve fue el mas frecuente en ambos grupos (percutaneo n= 67,
17.7% y endoscopico n=70, 18.3%), moderado (n=43, 11.3% y n=36, 9.4%) y
severo (n=22, 5.8% y n=25, 6.5%). En ambos grupos, el tiempo en desarrollar la
colangitis fue menos de 1 semana (percutdneo n=84, 22.2% y endoscopica n=81,
25.4%). Los grupos no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre

ellos como se muestra en la tabla 3.

Tabla 3. Prevalencia de colangitis, grado y tiempo en desarrollo secundaria
posterior a procedimientos de derivacion endoscopicay percutanea de la

via biliar. *
Derivacion Derivacion p
percutdnea endoscoépica
n 379 38.2
Colangitis 132 (34.8) 131 (34.3)
Grado de colangitis
N/A 247 (65.2) 251 (65.7)
Grado | (Leve) 67 (17.7) 70 (18.3)
Grado Il (Moderado) 43 (11.3) 36 (9.4)
Grado lll (Severa) 22 (5.8) 25 (6.5)
Tiempo en desarrollar la colangitis
Sin dato 247 (65.2) 251 (65.7)
<1 semana 84 (22.2) 81 (25.4)
>]1semana 48 (12.7) 34 (8.9)

*Las variables dicotémicas como frecuencia (porcentaje). ** Andlisis de Chi-

cuadrada de Pearson.
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Grafico 1. Prevalencia de colangitis por
procedimientos de derivacién endoscopica 'y
percutanea de la via biliar.*
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Al analizar la Clasificacion Bismuth-Corlette estratificado por tipo de derivacion de
la via biliar, todos los pacientes con escala reportada se encontraban en
clasificacion tipo 1V, siendo la frecuencia en el grupo con derivacion percutanea
n=92, 24.2% y para la derivacion endoscopica n=81, 21.2%, sin diferencias

estadisticamente significativas entre ambos (p=0.178). los resultados se muestran
en el grafico 2.

Grafico 2. Clasificacion Bismuth-Corlette tipo IV
estratificado por tipo de derivacion de la via biliar.
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A continuacion, se describen los factores de riesgo asociados a Colangitis
secundaria posterior a procedimientos de derivacion de la via biliar. El riesgo de
presentar colangitis es 1.5 veces mayor cuando existe diagndstico principal de
lesion de via biliar comparado con neoplasia (OR=1.55, IC95%= 1.07, 2.264,
p=0.021). Asi mismo, el riesgo de presentar colangitis es 1.9 veces mayor cuando
se encuentra en clasificacion de Bismuth-Corlette tipo IV con aquellos que no
presentan ningun tipo (OR=1.93, IC95%= 1.014, 1.178, p=0.019). Respecto a la
técnica de derivacion de la via biliar, no mostro ser factor de riesgo para desarrollo
de colangitis. [Tabla 4]

Tabla 4. Factores de riesgo asociados a Colangitis secundaria posterior a
procedimientos de derivacion endoscoépica vs percutanea de la via biliar. *

OR (IC 95%) p*
Diagnostico principal 1.557 (1.07, 2.264) 0.021
Bismuth-Corlette 1.930 (1.014, 1.178) 0.019
Derivacion de la via biliar 1.024 (0.759, 1.381) 0.877
Tipo de lesion 0.839 (0.598, 1.179) 0.331

*Modelo de regresion logistica multiple.
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Discusion de resultados

La tasa de mortalidad por colangitis aguda era superior al 50 % antes de la década
de 1980, del 10 al 30 % antes de la década de 1990 y del 2 al 10 % después de la
década de 2000, pero con una tasa del 12,3 % para los casos graves (2).

La colangitis aguda post-CPRE (PEC) y la sepsis relacionada siguen siendo los
eventos adversos mas comunes en este subgrupo y pueden ser la principal causa
de mortalidad postoperatoria. En un estudio publicado en 2020 en Shangai, China
se estudid el riesgo de colangitis posterior a la colocacion de stents por
obstruccion biliar maligna obteniendo como resultado que entre los 502 pacientes
en evaluacion, 108 (21,5%) experimentaron PEC aguda. Asi mismo las
complicaciones tempranas de un drenaje biliar transhepatico percutaneo (PTBD)
incluyen sepsis, sangrado y fuga de bilis. La colangitis y la sepsis, tienen una tasa
de incidencia de hasta el 22-54% vy el 34,6%, respectivamente, después de la

colocacion inicial de PTBD.

El objetivo de nuestro estudio fue identificar los factores de riesgo asociados a
Colangitis secundaria posterior a procedimientos de derivacion endoscopica vs

percutdnea de la via biliar en HECMNR.

Muchos estudios reportan la eficacia del drenaje biliar endoscopico en pacientes
con colangitis aguda secundaria a obstruccién biliar por célculos en la via biliar o
estenosis benignas. La obstruccién biliar maligna constituye el 8-19% de los
casos de colangitis en diversas series. La causa de la obstruccion biliar puede
influir en el resultado (7).

En un estudio publicado en 2020 en Shangai, China se estudid el riesgo de
colangitis posterior a la colocacion de stents por obstruccién biliar maligna
obteniendo como resultado que entre los 502 pacientes en evaluacion, 108
(21,5%) experimentaron PEC aguda, segun los criterios de gravedad de la
colangitis, 51 (10,1%) pacientes presentaron colangitis leve, 42 (8,4%) colangitis

moderada y 15 (3,0%) colangitis grave (8), sin embargo, se requieren mas datos
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para determinar el mejor enfoque en el manejo de la colangitis en stents biliares

ocluidos (9).

La tasa de falla de la CPRE es de 10-30% con importantes variaciones entre
series; otros reportan una tasa de falla de la CPRE de 3-10%. En pacientes en
quienes la CPRE falla, el drenaje biliar percutdneo es una alternativa altamente
efectiva, que logra un éxito mayor al 90% cuando los conductos biliares estan

dilatados, y del 70% con conductos de diametro normal (10).

En nuestros resultados, se reclutaron 761 pacientes sometidos a procedimientos
de derivacion endoscépica y/o percutdnea de la via biliar en el servicio de cirugia
general del HECMNR en los dltimos 5 afios respecto a la técnica de derivacion de
la via biliar, la derivacion endoscopica fue realizada en n=382 (50.2%) y por
derivacion percutdnea n=379 (49.8%). La mediana de edad fue de 48 afios, siendo
20 la edad minina y maximo 87 afios. El sexo femenino fue mas frecuente (n=553,
72.7%) respecto al masculino (n=208, 27.3%). Referente a las comorbilidades, la
diabetes mellitus fue la mas frecuente (n=94, 12.4%), seguido de hipertension
arterial sistémica (n=74, 9.7%) y obesidad (n=70, 9.2%). El principal diagnéstico
fue la lesién de via biliar (LVB) (n=588, 77.3%) y un 22.7% neoplasia (n=173). La
clasificacion de Bismuth-Corlette solo estuvo referida en tipo IV (n=173, 22.7%),
no se reportd tipo | al 1lIB. La prevalencia de colangitis secundaria posterior a
procedimientos de derivacion endoscopica fue del 34.4% y percutanea de la via
biliar 34.8% [gréafico 1]. El grado de colangitis leve fue el mas frecuente en ambos
grupos (percutaneo n= 67, 17.7% y endoscopico n=70, 18.3%), moderado (n=43,
11.3% y n=36, 9.4%) y severo (n=22, 5.8% y n=25, 6.5%). En ambos grupos, el
tiempo en desarrollar la colangitis fue menos de 1 semana (percutdneo n=84,
22.2% y endoscopica n=81, 25.4%). Los grupos no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre ellos. El riesgo de presentar colangitis es 1.5
veces mayor cuando existe diagndstico principal de lesion de via biliar comparado
con neoplasia (OR=1.55, IC95%= 1.07, 2.264, p=0.021). Asi mismo, el riesgo de

presentar colangitis es 1.9 veces mayor cuando se encuentra en clasificacion de
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Bismuth-Corlette tipo IV con aquellos que no presentan ningun tipo (OR=1.93,
IC95%= 1.014, 1.178, p=0.019). Respecto a la técnica de derivacion de la via
biliar, no mostro ser factor de riesgo para desarrollo de colangitis.

Las complicaciones infecciosas, incluidas la colangitis y la sepsis, tienen una tasa
de incidencia de hasta el 22-54% y el 34,6%, respectivamente, después de la
colocacion inicial de PTBD; asi mismo ocurren con mas frecuencia en pacientes
con obstruccién biliar maligna que en la benigna (11). En nuestros resultados, la
prevalencia de colangitis secundaria posterior a procedimientos de derivacion

endoscépica fue del 34.4% y percutdnea de la via biliar 34.8%.

De enero de 2008 a diciembre de 2010 se realizé una revision retrospectiva de los
registros meédicos electrénicos de los pacientes que se sometieron a PTBD para
paliar la obstruccion biliar maligna en el Departamento de Emergencias (ED) del
Centro Médico de Asan; de 409 obstrucciones biliares malignas, el 25,9 % de los
pacientes tuvieron colangitis inmediatamente después de la PTBD y el 42,5 % de
los pacientes con colangitis tuvieron complicaciones sépticas. Encontramos una
tasa de mortalidad relacionada con el procedimiento del 3,9 %, y se incremento al
5,7 % en pacientes con colangitis inmediata (12).

La colangitis representa uno de los padecimientos mas comunes de
hospitalizacion en el servicio de Cirugia General del HECMNR, si bien hay que
recalcar que al tratarse de una unidad de tercer nivel las causas de Colangitis
suelen ser enfermedades que ameritan derivacion de la via biliar como método
paliativo o bien temporal, por ello la importancia de saber la prevalencia y factores

de riesgo relacionados.
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Conclusiones

Los factores de riesgo asociados a colangitis secundaria posterior a
procedimientos de derivacion endoscopica vs percutanea de la via biliar fueron el
diagnostico principal de lesion biliar comparado con neoplasia (OR=1.55, 1C95%=
1.07, 2.264, p=0.021) y la clasificacion de Bismuth-Corlette tipo IV (OR=1.93,
IC95%= 1.014, 1.178, p=0.019). La prevalencia de colangitis secundaria posterior
a procedimientos de derivacion endoscopica fue del 34.4% y percutanea de la via
biliar 34.8% [gréafico 1]. El grado de colangitis leve fue el mas frecuente en ambos
grupos (percutaneo n= 67, 17.7% y endoscopico n=70, 18.3%), moderado (n=43,
11.3% y n=36, 9.4%) y severo (n=22, 5.8% y n=25, 6.5%). En ambos grupos, el
tiempo en desarrollar la colangitis fue menos de 1 semana (percutaneo n=84,
22.2% y endoscoépica n=81, 25.4%).

Con estos resultados podemos dilucidar el impacto de la colangitis como
morbilidad en pacientes del HECMN La Raza, para asi mismo implementar
protocolos de deteccion temprana de la misma, principalmente teniendo siempre la
sospecha de esta entidad dentro de la primera semana post-procedimiento y en

pacientes con neoplasia en etapas terminales.
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ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Edad:

Sexo:

Comorbilidades:

1. Diabetes Mellitus.

2. Hipertension arterial.

3. Otra.
Derivacion endoscopica de la via biliar: Si No
Derivacion percutanea de la via biliar: Si No

Fecha de procedimiento:

Desarroll6 colangitis?: Si No

Gravedad de colangitis:
1. Leve.
2. Moderada.
3. Grave.

Diagnostico principal
- LVB
- N
- O

Clasificacion de Bismuth-Corlette en estenosis maligna de via biliar

- Tipol
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- Tipo Il

- Tipo llla
- Tipo llib
- Tipo IV

ANEXO 2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MARCO TEORICO AGOSTO-DEPTIEMBRE 2022
OBTENCION DE BASE DE DATOS OCTUBRE-NOVIEMBRE 2022
ANALISIS DE BASE DE DATOS DICIEMBRE 2022-ENERO 2023

OBTENCION 'Y REGISTRO DE | ENERO-FEBRERO 2023
RESULTADOS
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ANEXO 3. Criterios diagnésticos TG18/TG13 para colangitis aguda 4.
Tabla 2. Criterios diagnosticos TG18/TG13 para colangitis aguda 4

A. Inflamacion sistémica

A-1. Fiebre y/o escalofrios

A-2. Datos de laboratorio: evidencia de respuesta inflamatoria

B. Colestasis

B-1. Ictericia

B-2. Datos de laboratorio: pruebas de funcion hepatica anormales
C. Imagenes

C-1. Dilatacion biliar

C-2. Evidencia de la etiologia en imagenes (estenosis, piedra, stent, etc.)

Sospecha de diagnéstico: un elemento en A + un elementoenBo C

Diagnéstico definitivo : un elemento en A, un elemento en By un elemento en C

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/jhbp.512
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Tabla 4. Criterios de evaluacion de gravedad TG18/TG13 para colangitis aguda 4

Colangitis aguda de grado Ill (grave)

La colangitis aguda de "Grado III" se define como la colangitis aguda que se asocia con la aparicién de disfuncién al

menos en cualquiera de |os siguientes 6rganos/sistemas:

1. Disfuncién cardiovascular: hipotensiéon que requiere dopamina 25 pg/kg por min, o cualquier dosis de

norepinefrina

2. Disfuncion neurolégica: alteracion de la conciencia

3. Disfuncién respiratoria: relacion PaO , /FiO ; <300

4. Disfuncion renal: oliguria, creatinina sérica >2,0 mg/dl|

5. Disfuncion hepatica: PT-INR >1,5

6. Disfuncién hematoldgica: recuento de plaquetas <100.000/mm 3

Colangitis aguda de grado Il (moderada)

La colangitis aguda de "grado II" se asocia con dos de las siguientes condiciones:
1. Recuento anormal de leucocitos (>12 000/mm 3, <4 000/mm 3)
2. Fiebre alta (=39°C)
3. Edad (=75 afos)
4. Hiperbilirrubinemia (bilirrubina total =5 mg/dl)

5. Hipoalbuminemia (<STDa x0,7)

El diagnostico precoz, el drenaje biliar temprano y/o el tratamiento de la etiologia y la administracion de antimicrobianos
son tratamientos fundamentales para las colangitis agudas clasificadas no solo como “Grado Il (grave) y “Grado I
(moderada)” sino también como “Grado | (leve)”.

Por lo tanto, se recomienda que los pacientes con colangitis aguda que no respondan al tratamiento médico inicial
(cuidados generales de apoyo y terapia antimicrobiana) se sometan a drenaje biliar temprano o tratamiento para la
etiologia (ver diagrama de flujo).

Citado de Kiriyama et al. 4

7 STD: Iimite inferior del valor normal
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ANEXO 5. CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES

Coordinacién de Unidades Medicas de Alta Especialidad
Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
Centro Médico Nacional La Raza

Carta de no conflicto de interés

Ciudad de México a 22 de Abril 2022

Conflicto de interés: Cualquier circunstancia o situacién en la que el juicio profesional o la
integridad de las acciones de un individuo o de la institucion respecto a un interés primario
se ve indebidamente afectado porun interés secundario, los cuales pueden ser financieros o
personales, como el reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a
terceros (ONU).

Nombre del proyecto de investigacion: “Colangitis asociada a procedimientos de derivacién endoscopica y
percutanea de la via biliar”.

Numero de Registro:

Responda a las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares directos”. Este formato pretende
identificar y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales.

[ iéﬁngo algun conflicto de interés que reportar ' Sl

['si itie'ﬁeharléurn' conflicio, especifique cual

| Relacion directa con la Investigadora o Investigador o sus colaboradores

! S
| Relacion profesional directa con los derechohabientes que participan en el estudio

| Aigo que afecte su obieti»}i&kad o independencia en el desempefio de su funcién

X XXX B

Si usted contesto afirmativamente a cualquiera defas preguntas formuladas arriba, por favor

proporcione losdetalles:

Declaro bajo protesta de decir verdad que la informaclén sefialada es correcta.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las
sanciones contenidasen Ley Federal de Responsabilidad de los Servidores Publicos, el Codigo
de Conducta del Servidor Publico del IMSS y 13s que/de acuerdo a la falta apliquen.

Asesor de proyecto.de Investigacion

" Magon
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ANEXO 6

i GOBIERNO DE
& MEXICo

Fecha: 22 ABRIL DEL 2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del Hospital
de Especialidades Centro Médico Nacional La Raza que apruebe la excepcién de la
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién
Colangitis asociada a procedimientos de derivacién endoscédpica y percutinea de la
via biliar, es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccién

de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Nombre del paciente.
Numero de seguridad social.

Edad.

Sexo.

Comorbilidades.

Diagnéstico.

Procedimiento realizado.

Fecha del procedimiento.

Desarrollo de colangitis.

10. Tiempo de desarrollo de colangitis.

11. Gravedad de la colangitis.

12. Procedimientos de derivacién de la via biliar previamente realizados.

WO oUW N

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién
y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar 1la identificacién del paciente, resguardarla,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo,

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del
protocolo Colangitis asociada a procedimientos de derivacién endoscépica vy
percutdnea de la via biliar cuyo propédsite es producto tesis.

Estando en conocimiento de gue en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacidén en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Francisco Bevia Pérez.

Categoria contractual: Medico no familiar.
Investigador (a) Responsable

2022167
N anose Magon,

(L:Zn_ £ rancunaon o8 s seveiscrom minicans
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