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RESUMEN 

Objetivo: Dctenninar si el tratamiento con diclofenaco previene la pancreatitis post-CPE. 

Introducción: La pancreatitis pennanece como la complicación más común de la 
I 

Colangíopancreatografia endosc6pica (CPE). La severidad de la pancreatitis post-CPE 

puede variar, esto es un inconveniente por que aumenta los días de hospitalización y puede 

evolucionar a una recuperación total o una enfennedad devastante. que el diclofenaco 

administrado por vía rectal, justo después de la CPE a dosis de 100 mg en dosis única, fue 

asociado con una frecuencia de pancreatitis de 6.4% comparado con el 15.5% en un grupo 

control. 

Material y métodos: Se realizó un estudio experimental, comparativo, de cohortes y ciego. 

A los pacientes se les aplicaron los criterios de inclusión para realización de CPE por 

cualquiera de los diagnósticos que requirieron de dicho estudio. Se dividió de manera 

aleatoria en dos grupos y se les administró previo consentimiento infonnado, diclofenaco 

100 mg vía rectal o placebo, se midió la amilasa sérica 24 horas después del procedimiento 

y se aplicaron los criterios para pancreatitis post-CPE, para detenninar el índice de 

prevención de pancreatitis. 

Resultados: Del total de pacientes estudiados, el 67% fueron mujeres y el 33% hombres. El 

total de ca'iOS de casos de pancreatitis post-CPE fue de 4%. Los factores asociados a la 

pancreatitis fueron el uso de precorte para la esfinterotomia y coagulación en el tipo de 

corriente. Así mismo se identificó un caso de enfennedad quística, en uno de los pacientes 

que desarrollaron pancreatitis. La p fue de 0.47 para detenninar la prevención dc 

pancreatitis post-CrE en los pacientes en los que se les administró diclofenaco. 

Conclusiones: Se identificó que el precorte y la coagulación fueron más frecuentes en el 

grupo que desarrollo pancreatitis. La p no fue estadísticamente significativa para determinar 

si el diclolCnaco previene la pancreatitis post-CPRE. 
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INTRODUCCiÓN 

La panereatitis permanece como la complicación más común de la Colangiopanereatografia 

endoseópica (CPE), que ocurre en 1 % a 30% después de los procedimientos, la frecuencia 

varía con la meticulosidad del seguimiento, definición usada, factores ~ relacionados con el 

paciente, susceptibilidad, tipo de maniobras realizadas y los endoscopistas. (1, 2) 

Las estimaciones de pancreatitis de 2% a 9'1/0 son típicas de la mayoria de las series 

prospectivas. La severidad de la pancreatitis post-CPE puede variar, esto es un 

inconveniente por que aumenta los días de hospitalización y puede evolucionar a una 

recuperación total o una enfermedad devastante con necrosis pancreática, falla 

multiorgánica invalidez permanente y hasta la muerte. La pancreatitis severa ocurre en 

0.3% a 0.6% de los pacientes en series prospectivas no seleccionadas. El impacto social y 

económico de la pancreatitis post-CPE es substancial.(2) Si se realizan 500,000 CPEs 

anualmente en los Estados Unidos, 5% de los pacientes desarrolla pancreatitis, que son 

25,000 casos de pancreatitis post-CPE por año, si 10% son severos, serán 2500 casos de 

pancreatitis post-CPE severa y 250 muertes. (2 , 3) 

La pancreatitis post-CllE ha sido vista frecuentemente en el pasado como una complicación 

imprevisibk e inevitable. sin una estrategia real para evitarla. Los investigadores han 

buscado por largo ticmpo un agente famlacológico que prevenga o limite la sevcridad de 

las complicaciones. Sin cmbargo recientemcntc se han sugerido estrategias para prevenir la 

panercatiti s post-CPE. como son. la selección de pacientes y evitar la (,PE innecesaria o 
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marginal mente indicada, especialmente en pacientes de alto riesgo y la sustitución con 

estudios alternativos como la colangioresonancia, ultrasonido endoscópico y colangiografía 

intraoperatoria.(2,4). Otras estrategias para evitar la pancreatitis post-CPE, en cuanto a las 

maniobras técnicas son la eficiente canulación, minimización de la inyección de contraste e 

instrumentación, uso corriente del corte para la esfinterotomía y colocación de prótesis 

pancreáticas en casos de alto riesgo. También han sido utilizadas estrategias farmacológicas 

antes y después del estudio en casos de alto riesgo.(l) 

Ya que los criterios de la pancreatitis post-CPE son muy variables en los diferentes 

estudios, y por un intento para unificar criterios, se hizo un consenso en la conferencia 

celebrada en 1991, tales criterios fueron ampliamente aceptados. La definición ofrecida por 

este grupo es como sigue: la presencia de dolor abdominal típico de pancreatitis, asociado a 

hospitalización no planeada o una extensión de una hospitalización no planeada por los 

últimos 2 días y una ami lasa sérica por lo menos de 3 veces por arriba del valor normal 

superior. 24 horas después del procedimiento. La pancreatitis leve requiere de un 

internamiento no planeado o prolongación de 2-3 días, la moderada requiere de una 

hospitalización de 4-10 días y la severa, requiere de una hospitalización de más de I () días, 

intervención (drenaje percutáneo o cirugía) desarrollo de neerosis o pseudoquistes. (5 .6) 

La pancn:atitis se gradúa en leve. moderada y severa de acuerdo al número de d ías de 

hospitalización requeridos y en el nivel de intervención necesario . Esta dctinición ha sido 

usada en la mayoría. pero no en los recientes estudios. En algunos. se usó. una ami lasa 

s0rica de mas de 5 veces (la eual redujo la proporción de panereatitis). en otros se usó ia 
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lipasa sérica, la cual fue substancialmente más sensible que la amilasa sérica (y así de esta 

manera se aumento la proporción de pancreatitis). (7) 

El más nuevo pero simple agente que interrumpe la cascada de la inflamación, basado 

particularmente en esa capacidad para inhibir la fosfolipasa A2, es el diclofenaco oral, un 

antinflamatorio no esteriodeo (AINE). Un estudio aleatorizado sugiere que el diclofenaco 

administrado por vía rectal, justo después de la CPE a dosis de 100 rng en dosis única, fue 

asociado con una frecuencia de pancreatitis de 6.4% comparado con el 15.5% en un grupo 

control. (l, 14) 

Se han reportado casos de pancreatitis secundario al uso de diclofenaco, los cuales tiene 

una incidencia baja de menos de 0.5% . El posible papel de la inhibición de prostaglandinas 

en la pancreatitis inducida por antinflamatorios no estero ideos es discutido y se sugiere 

realizar amilasa sérica cuando el paciente tiene dolor abdominal, antes de iniciar la 

administración de diclofenaco.( 15) 



---------------------------------------------------- --- - -
. ' 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Se realizó un ensayo clínico, un estudio experimental, prospectivo, longitudinal, 

comparativo, de cohortes y ciego, en la U.M.A.E, Dr. Antonio Fraga Mouret, que incluyó a 

80 pacientes consecutivos de la consulta externa, mayores de 18 años, hombres y mujeres, 

que otorgaron consentimiento informado. Los criterios. de eliminación y no-inclusión, 

fueron pacientes que no cumplieron criterios para realización de ePE, pacientes que no 

dieron su consentimiento para administración del fánnaco, pacientes alérgicos o 

contraindicaciones para la administración de diclofenaco, pacientes con alteración de los 

tiempos de coagulación, pacientes inestables hemodinámicamente o que su estado general 

impidió la realización de la ePE o la sedación administrada por anestesiología, pacientes 

que recibieron anticoagulación con cumarínicos, embarazo y lactancia. 

Los criterios de exclusión fueron pacientes con hemorragia del tubo digestivo, pacientes 

que retiraron su consentimiento. 

A los pacientes se les aplicaron los criterios de inclusión para realización de ePE por 

cualquiera de los diagnósticos que requirieron de dicho estudio, se les explicó a los 

pacientes el motivo de realización y los beneficios y probables complicaciones, dentro de 

las cuales se encuentra la pancreatitis post-ePE . Se aleatorizaron a los pacientes en uno de 

dos grupos. con sobres ocultos para los pacientes con el fármaco y otros para los de 

placeho. I.a CPI ': se realizó por uno de los especialistas de endoscopia. La CPE se llevó a 

eaho con video-duodenoscopio estándar Pentax ED 3840. con anestcsia local (Iidocaina al 

}(%) y posteriormente premcdicación con midazolam intravenoso (5-1 Omg). Se nhlllitori/.(') 

presión arterial. frecuencia cardiaca y saturación de oxigeno. Para la opacilicación dudal se 

utilizó medio de contraste al 50%. diluido con agua dcstilada. inyectado por medio manual. 
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bajo la guía de la fluoroscopia. Los datos obtenidos por el endoscopista fueron: (1) 

descripción de duodeno y de la papila mayor; (2) Si la canulación de la papila fue fácil « 

10 intentos) o dificil (>10 intentos), llevando al traumatismo obvio de la papila; (3) el 

tiempo que requiere la manipulación, si es "normal" o "prolongado"; (4) La apariencia de 

los conductos pancreático y biliar, incluyendo si hay acin~ización (opacificación del acino 

en el páncreas); (5) Tipo de papilotomia (regular o con cuchillo de corte); (6) Tipo de 

corriente electroquirúrgica usada (corte, coagulación, mezcla u otro); (7) y otros 

procedimientos terapéuticos (extracción de litos colocación de prótesis, etc).Ninguna 

persona del equipo de endoscopias, que realizó el estudio, supo de la distribución de los 

medicamentos. A los pacientes se les administró diclofenaco 100 mg dosis única vía rectal, 

justo después de la realización del procedimiento. Los pacientes permanecieron en ayuno 8 

horas después de la CPE. Posteriormente se realizó medición de amilasa sérica, 24 horas 

después dc la CPE, interrogatorio de dolor típico de pancreatitis y se vigiló cuando fueron 

dados de alta para aplicar los criterios y descartar la presencia de un cuadro de pancreatitis 

post-CrE 

La información obtenida se vació en una hoja diseñada especialmente para el estudio, una 

vez completado el tamaño de la muestra, se realizó 'el análisis de datos con el programa 

SPSS versión 12.0 para Windows. 

Las variahks de confusión que no pudieron ser controladas son la canulación fácil o dificil. 

el tiempo de manipulación y la papilotomia ya que están sujetos a las características de la 

papila. y la dificultad técnica. Otras variables de confusión que son difíciks dc controlar 
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son la presencia de litos o neoplasias, ya que por obvias razones, esto depende de cada 

paciente. 
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RESULTADOS 

Del to,tal de pacientes estudiados, el 67% fueron mujeres y el 33% hombres. Los rangos de 

edad en los hombres es de 35 a 87 años de edad con un promedio de 64.25 y una DE de 

18.05. El rango de edad para las mujeres fue de 18-84 años, con una media de 53.06 y una 

DE de 14.01. 

El total de casos de casos de pancreatitis post-CPE fue de 4%, de las cuales el 100%, 

cayeron dentro del grupo de las pancreatitis post-CPE leves. Los factores asociados a la 

pancreatitis, más frecuentes fueron el uso de precorte para la esfinterotomia y coagulación 

en el tipo de corriente. Así mismo se identificó un caso de enfermedad quística, en uno de 

los pacientes que desarrollaron pancreatitis. La p fue de 0.47 para determinar la prevención 

de pancreatitis post-CPE en los pacientes en los que se les administró diclofenaco, sin 

embargo no se pudieron comparar los grupos ya que la pancreatitis post-CPE solo se 

presentó en el grupo placebo. 

El mayor número de pacientes tuvo una vía biliar normal con un 30% de pacientes. seguido 

de extracciones de litos en un 29% de los pacientes, siguió las neoplasias probablemente 

malignas cn un 17% y estenosis probablemente benignas en un 8%. 

I.os procedimientos mayormente realizados fueron esfinterotomia regular en un 33%. 

utili/.ación de globo en 28%. colocación de prótesis en 16%. eslitcrotomia con preeortc en 

un 12%. dilatación en 12%. uso de canastilla en 4% y litotriptor en 4°/.,. 
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La canulación fue dificil en el 16% de los pacientes (mayor a 10 intentos) y el tiempo fue 

prolongado en el 25% de los pacientes (mayor a 30minutos pro procedimiento). 

El tipo de corriente que se uso fue de 45% mixta (corte y coagulación separados). 

Por último la canulación fue no selectiva en el 8% de los pacientes. 
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Gráfica 1. Distribución por género 

• Mujeres 

• Hombres 

Gráfica 2. Distrubución de pacientes. 

4% 

• Con Pancreatitis 

• Sin Pancreatitis 
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Grafico 3. Rangos de edad por género. 

Gráfica 4. Diagnósticos 

Diagnósticos 
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Gráfica 5. Procedimientos realizados. 
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Grafiea 6. Tipo de eanulación. 

111 CanulacilÍn fácil 

• Canulaciún difícil 
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Gráfica 7. Tiempo de canulación . 

• Prolongado 

• No prolongado 
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DISCUSIÓN 

Se considera que la incidencia de pancreatitis post-CPE es de un 6% en promedio en los 

reportes mundiales, por lo que en este estudio se observa Ílna frecuencia muy similar de un 

4%. 

La mayoría de los pacientes analizados en el presente estudio fueron mujeres lo que esta de 

acuerdo a los porcentajes revisados en la literatura. 

En cuanto a las variables de confusión se observo que no se presentaron de manera 

significativa, excepto por el uso de coagulación y precorte, los cuales fueron más frecuentes 

en el grupo de pacientes con pancreatitis post-CPE, que en el grupo placebo. 

Se pudo observar que el tiempo prolongado de la CPE y la canulación dificil no fueron 

significativos para el desarrollo de pancreatitis post-CPE. 

Así mismo se identificó un caso de enfermedad qUÍstica, en uno de los pacientes que 

desarrollaron pancreatitis, pero no significativo para la aparición de pancreatitis post-CPE. 

El mayor número de pacientes tuvo una vía biliar normal con un 30% de pacientes, seguido 

de extracciones de litos en un 29% de los pacientes, siguió las neoplasias probablemente 

malignas en un 17% y estenosis probablemente benignas en un 8%, dichos diagnósticos no 

tienen la frecuencia reportada en la literatura mundial, ya que la muestra es baja. 

La canulación fue dificil en el 16% de los pacientes y el tiempo fue prolongado en el 25'Y., 

de los pacienh:s. pero son variables de confusión que no se ha determinado en que 

porcentaje cstán presentes en la pancreatitis post-CPE. 

ESTA TESIS NO SALE 
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CONCLUSIONES 

Se considera que el uso de diclofemlco es benéfico para la prevención de pancreatitis post­

CPE, sin embargo en este estudio no se pudo demostrar que el medicamento fuera mejor 

que el placebo, debido a que el tamaño de muestra no fue suficientemente, por lo que debe 

continuarse. 

Las variables de confusión presentes en los pacientes con pancreatitis post-CPE 

correspondieron a lo reportado mundialmente, pero hace falta ampliar el numero de 

pacientes analizados. 

En conclusión, hasta el momento todos los tratamientos farmacológicos para prevenir la 

pancreatitis han demostrado poca utilidad, por lo que el enfoque de tratamiento, sigue 

siendo conservador. 
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