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CAPITULO |

RESUMEN

Dra. Grecia Carolina Celis Valenzuela Febrero 2025
Universidad Auténoma de Nuevo Ledn

Titulo: RADIACION DURANTE LA COLANGIOPANCREATOGRAFIA
RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE) COMO INDICADOR DE CALIDAD EN EL

HOSPITAL UNIVERSITARIO "DR. JOSE ELEUTERIO GONZALEZ".
NUmero de paginas: 38

Candidato al grado de MEDICO SUBESPECIALISTA en Gastroenterologia y

Endoscopia Digestiva.

Area de estudio: Gastroenterologia.

En los dultimos afos, se ha propuesto considerar la radiacion durante la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica, como un indicador de calidad, sin
embargo existe poca informacidn sobre el mismo. Nuestro objetivo es identificar el tiempo
y dosis de radiacion como un indicador de calidad durante la CPRE y su asociacion con

la experiencia del endoscopista y el grado de dificultad de la CPRE.

Estudio ambispectivo entre agosto de 2018 y diciembre de 2023, que incluy6 pacientes
sometidos a CPRE diagndstica y/o terapéutica. Se analizaron los indicadores de calidad
antes, durante y después del procedimiento. Se compard el tiempo y cantidad de

radiacion entre endoscopista en formacién y endoscopista experto, utilizando la U de
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Mann-Whitney y la prueba de Kruskal-Wallis. Se realizé una curva ROC para evaluar el
AUROC de la clasificacion binaria del total de los estudios entre aceptable y no aceptable
segun el tiempo y dosis de fluroscopia, se obtuvieron valores de sensibilidad y

especificidad asi como la determinacion del indice de Youden.

Se incluyeron 1,405 pacientes. La indicacion fue adecuada en el 99.8% de los casos. La
mediana de tiempo de fluoroscopia del endoscopista en formacién fue de 2.40 minutos
frente a 2.08 minutos del profesor (p=0.007). El endoscopista en formacion empled una
mediana de 18.60 mGy frente a 14.90 mGy del profesor (p=0.016). No se encontro
diferencia significativa en el tiempo y cantidad de fluoroscopia entre los distintos grados
de dificultad de la CPRE (p>0.05). Se dividieron en dos categorias, aceptable versus no
aceptable, segun el tiempo y dosis de fluroscopia, y se realizé una curva ROC para la
valoracion de la sensibilidad y especificidad de los puntos de corte siendo estos, 17.38
min para el tiempo de fluroscopia, obteniendo una sensibilidad de 100 % y especificidad
del 99%, asi mismo el punto de corte para la dosis de fluroscopia fue de 147 mGy con
una sensibilidad de 100% y sensibilidad de 98 %, con esto se evalu6 el indice de Youden

resultando en 0.99 para el tiempo de fluroscopia y 0.98 la dosis de fluroscopia.

Se establecieron puntos de referencia de tiempo y dosis de fluroscopia como indicadores
de calidad para nuestra institucidn, siendo estos 17.38 minutos tiempo de fluroscopia y
147 mGy dosis de fluroscopia, ambos con adecuada sensibilidad y especificidad.
Ademas de evidenciar adecuado cumplimiento del rendimiento objetivo de los
indicadores de calidad propuestos por la ASGE. Se documentd dosis y tiempo de
radiacion significativamente menores en nuestra institucion tanto en endoscopistas

expertos como en formacién. La diferencia estadisticamente significativa tanto en dosis
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como tiempo de fluroscopia entre endoscopistas en formacidén y expertos, resalta la

importancia capacitacion, curva de aprendizaje y monitoreo continuo.

No se evidencid asociacion entre los grados de dificultad de la CPRE y tiempo y dosis

de fluroscopia.
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CAPITULO I
Marco teérico

1. Introduccién

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es un procedimiento
endoscopico que generalmente conlleva el uso de fluroscopia, durante el procedimiento
se avanza un endoscopio de vision lateral, duodenoscopio, hacia la segunda porcion del
duodeno, y se accede a la via biliar a través de la canulacidn del ampula de vater o papila
mayor. A través del canal de trabajo del duodenoscopio, se introducen accesorios que
permiten tanto la canulacién de los conductos biliares como del conducto pancreatico

principal.

Durante el estudio se puede inyectar material de contraste en estos conductos, para
permitir la visualizacion radiolégica por medio de fluroscopia y con ello permitir

intervenciones terapéuticas cuando esta indicado. 2

Con el tiempo, la utilidad e indicaciones de CPRE han aumentado drasticamente, y su
papel en el manejo de las patologias de la via biliar se ha expandido desde ser un
procedimiento diagndstico en sus inicios hasta ser principalmente terapéutico

actualidad.®

La complejidad de la CPRE, va desde la extraccion sin complicaciones de calculos
pequefios hasta procedimientos con mayor rango de dificultad como la colocacién de
stents biliares y pancreaticos, litotripsia electrohidraulica (EHL) de litos, colangioscopia
oral o pancreatoscopia entre otras. Previamente la complejidad de la CPRE se valoraba

segun los criterios de Schutz o la clasifcacion del Cotton. 4 Esta Ultima fue adaptada por
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la Sociedad Estadounidense de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) para su uso en la
actualidad, e incluye no solo la complejidad del procedimiento endoscdépico sino también
la experiencia del endoscopista. ® Sin embargo se considera que debido al aumento del
campo de estudio y actuacién de la CPRE en el area terapéutica endoscopica, existen
muchos mas aspectos que podrian tenerse en cuenta para re considerar dichos grados
de complejidad y durante los ultimos afos se han propuesto nuevos criterios como los
presentados por Olsson et al, la clasificacion de H.O.U.S.E (por sus siglas en ingles),
cuyo sistema fue disefiado para permitir comparacidn entre diferentes centros
endoscopicos, sin embargo aun faltan estudios que permitan darle validez a este

instrumente durante la practica clinica’.

Normalmente la CPRE se realiza con guia fluoroscopica para obtener las imagenes de
la via biliar y del pancreas. La fluoroscopia, utilizada durante la CPRE se asocia con un
riesgo evidente de exposicion a la radiacion para pacientes, médicos y asistentes sin

embargo los estudios que evallan estos riesgos actualmente son escasos.*®

Al clasificar los riesgos secundarios a la exposicion a la radiacion encontramos que estos
se dividen segun en dos: efectos deterministicos y estocasticos. Los efectos
deterministicos causan muerte celular inducida por la radiacion, son dosis dependiente
y por lo que su gravedad aumenta segun la dosis de exposicion, generan necrosis tisular,
dentro de los principales ejemplos encontramos: cataratas, infertilidad, lesiones cutaneas
entre otros. Ahora bien, los efectos estocasticos generan mutaciones genéticas, incluso
a dosis bajas, no asociadas a muerte celular, su principal efecto conocido es el cancer,

y normalmente se asocian a mutaciones genéticas individuales °.
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Debido a su amplio rango de aplicaciones dentro del campo de la medicina a lo largo de
los afios se ha establecido el limite de dosis para los trabajadores relacionados con la
radiacion es de 20 mSyv al afio, basado en la dosis efectiva; el limite de dosis acumulativa

de 5 afos es de 100 mSv 6.

A pesar de un riesgo relativamente bajo de lesidén inducida por radiacion, los médicos
deben ser conscientes del riesgo acumulativo de la radiacion exposicion. Reducir la
exposicion a la radiacion es importante para reducir sus efectos nocivos por parte de los

endoscopistas, que realizan mas de varios cientos de CPRE al afio. ©

La Sociedad Estadounidense de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) y el Colegio
Estadounidense de Gastroenterologia (ACG) establecieron un grupo de trabajo en 2006
para crear métricas de calidad para la endoscopia, incluida la CPRE. Las medidas de
calidad propuestas para la CPRE estan disefiadas para representar puntos finales

medibles que indican una atencion de calidad.

Ya que la CPRE, por definicion, requiere exposicion del paciente y el personal de salud
a radiacion esta misma debe reducirse al nivel mas bajo para permitir que el
procedimiento se complete en un lugar seguro y de manera oportuna de acuerdo con el
principio de ALARA "tan bajo como razonablemente posible™ por sus siglas en ingles.
Varios estudios, incluyendo valoraciones realizadas en nuestra institucion, han
demostrado que los endoscopistas experimentados tienen tiempos de fluoroscopia
significativamente mas cortos en comparacién con los de endoscopistas menos

experimentados. ’
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La cantidad de radiacion también varia segun el tipo y modelo de equipo que se utilice
asi como el ajuste del numero de cuadros por segundo que puede afectar
significativamente el total dosis de radiacion, e incluso se cree que es una mejor medida

que el tiempo de fluoroscopia simple. *

Ademas, algunos procedimientos de CPRE tiene mayor grado de complejidad que otros

y requieren un tiempo total de fluoroscopia mayor y un aumento de la dosis de radiacion.

Las pautas para el manejo de la dosis de radiacion del paciente de la sociedad de
radiologia intervencionista recomiendan que el tiempo de fluoroscopia se use con
precaucion para monitorear las dosis de radiacion del paciente debido a la mala

correlaciéon con otras métricas de dosis. ?

A lo largo de los ultimos afios, se ha buscado establecer niveles de referencia
diagnosticos, DRL por sus siglas en inglés, que buscan establecer estandares de dosis
de radiacion para procedimientos médicos, en el 2020 en Japdn, se establecieron
estandares de dosis de radiacion, reportados en términos de dosis de entrada en piel,
producto dosis-area, o dosis efectiva, asi como tiempo de fluroscopia, para guiar a los
profesionales en minimizar la exposicion sin comprometer la calidad de imagen. Los
DRL estan destinados a optimizar la radiacion en el diagndstico y garantizar la seguridad
del paciente. Estos valores permiten a los centros monitorear la dosis administrada y
ajustarla conforme a estandares nacionales, garantizando la seguridad del paciente y

mejorando la calidad en la practica radioldgica.'o-”
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Para considerar un adecuado control de las salas de fluroscopia debemos puntualizar
los aspectos que permiten disminuir el riesgo de expocion a radiacion los cuales se

pueden basar en:

1. Que los procedimientos dificiles sean realizados por endoscopistas expertos, ya
gue en estudios previos se ha demostrado que la realizacion de la CPRE por
endoscopistas expertos afecta la dosis de radiacion. 1516

2. Asesoria y acompanamiento del endoscopista experto al endoscopista en
formacion durante los procedimientos.

3. Contar con un registro completo de la dosis de radiacion a la cual estan
expuestos los pacientes y personal de salud.

4 Documentar la dosis y tiempo de fluroscopia de cada uno de los

procedimientos. !

Ahora bien al hablar de un indicador de calidad debemos conocer que este a menudo
se reporta como una razon entre la incidencia del desempefio correcto y la oportunidad
para el correcto desempefio o como la proporcidn de intervenciones que logran una

meta predefinida. Se pueden dividir en 3 categorias:

1. Medidas estructurales: estas evaluar las caracteristicas de todo el entorno de
atencion de la salud.

2. Medidas de proceso: estas evaluan el desempefio durante la prestacion de
atencion (por ejemplo, tasa de canulacion del conducto deseado).

3. Medidas de resultado: evaluan los resultados de la atencion que se brindé (p. ej.,

tasas de eventos adversos como pancreatitis después de la CPRE). 12
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Para considerar la radiacion como un indicador de calidad, debemos tener en cuenta que
al construirlo estos mismos necesitan tener caracteristicas especificas dentro de los
cuales destaca que deben ser medibles, interpretables, objetivos, completos vy

suficientes.?

Segun el objetivo del indicador de calidad estos pueden ser: de resultado, es decir que
evaluan el complimiento del objetivo, de proceso, monitorean el procedimiento, y por
ultimo de estructura, que miden los resultados de niveles estratégicos, tacticos y

operativos. 12

La ASGE desde el 2015 propone indicadores para estudios endoscopicos y
especificamente para la CPRE, los cuales se dividen segun el momento del estudio, en
pre procedimiento, intra porcedimiento y post procedimiento, Tabla 1, mismos que se

adaptaron por la Asociacién Mexicana de Endoscopia gastrointestinal en el 20213,

Es de esta forma que al momento de buscar interpretar la radiacién durante la CPRE
como un nuevo indicador de calidad, se busca inicialmente comparar y analizar el
cumplimiento de los indicadores previamente aceptados por la ASGE en nuestra
institucion.

Indicadores de Calidad propuestos por la Sociedad Americana de Endoscopia digestiva

para la CPRE '3

Indicador de calidad Tipo de Objetivo
Medicion (%)

Pre procedimiento
1. Frecuencia con la que se realiza la CPRE para un Proceso >90
indicacion que esta incluida en una norma publicada lista
de indicaciones apropiadas y la indicacion es
documentado (indicador de prioridad).
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2. Frecuencia con la que se otorga el consentimiento
informado obtenidos, incluyendo discusiones especificas
de los riesgos asociado con CPRE, y completamente
documentado

Proceso

>08

3. Frecuencia con la que los antibi6ticos apropiados para
la CPRE se administra en entornos en los que se
indicado.

Proceso

>08

4. Frecuencia con la que se realiza la CPRE por un
endoscopista que esta completamente capacitado y
acreditado para realizar CPRE

Proceso

>08

5. Frecuencia con la que el volumen de CPRE realizado
por afno se registra por endoscopista

Proceso

>08

Intra procedimiento

6. A. Frecuencia con la que la canulacién profunda de la
se documentan los conductos de interés.

B. Frecuencia con la que la canulacion profunda de la
conductos de interés en pacientes con papilas nativas sin
necesidad de alterar la anatomia quirdrgicamente y
documentado (indicador de prioridad)

Proceso

Proceso

>08

>90

7. Frecuencia con la que el tiempo de fluoroscopia y la
dosis de radiacion se mide y documenta

Proceso

>98%

8. Frecuencia con la que se extraen con éxitos calculos
<1 cm del conducto biliar comun pacientes con anatomia
via biliar normal y su documentacion. (indicador de
prioridad).

Resultado

9. Frecuencia con la que se colocan exitosamente stents
biliares en pacientes con anatomia normal cuya la
obstruccion esta debajo de la bifurcacion y su
documentacion (indicador prioritario).

Resultado

Post procedimiento

10. Frecuencia con la que se realiza un informe completo
de CPRE que detalla las técnicas especificas realizadas,
accesorios particulares utilizados, y todos los previstos se
preparan los resultados.

Proceso

>08

11. Frecuencia con la que los eventos adversos agudos y
los traslados hospitalarios estan documentados.

Proceso

>08

12. Tasa de pancreatitis post-CPRE (indicador prioritario)

Resultado

N/A

13. Tasa y tipo de perforacion

Resultado

<0.2

14. Tasa de hemorragia clinicamente significativa después
de esfinterotomia o esfinteroplastia en pacientes que se
someten a una CPRE

Resultado

<1

15. Frecuencia con la que se contacta a los pacientes en
o mas de 14 dias para detectar y registrar la aparicion de
eventos adversos tardios después de la CPRE

Proceso

>90
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2. Antecedentes

El grupo de Hayashi S et al., en el 2018 sugieren la exposicion a la radiacion durante
la CPRE como el préximo indicador de calidad, y proponen que para reducir la
exposicidn a la radiacion es necesario el conocimiento tanto de sus efectos adversos
como de las medidas adecuadas de proteccion y con ello de los factores de
proteccion y de los nives de referencia diagnosticos, DRL por sus siglas en ingles,
para estos procedimientos, por lo que evaluaron el estado de los indicadores de
calidad actuales y la metodologia para la medicion de radiacién durante la CPRE.
Dentro de su evaluacion destacan ademas de las medidas relacionadas con el equipo
de fluroscopia, arco en C, fluroscopia estatica, la frecuencia de pulso entre otros,
destacan ademas que los endoscopistas de alto volumen pueden llegar a disminuir a

exposicion a la radiacion.

Posteriormente el mismo grupo en el 2020 realizaron un estudio retrospectivo
evaluando los casos de CPRE consecutivos de un unico centro realizados del 2012-
2019, y encuentran que dentro de los principales factores para reducir la dosis de
fluroscopia se basoé en actualizar el dispositivo de fluroscopia en el 2016 evidencio
una disminucién estadisticamente significativa, en la dosis de fluroscopia durante los
procedimientos, ahora bien tambien refieren una disminucién progresiva que asocia
ademas a la experiencia del endoscopista y a la educacion continua de los residentes
y personal de salud implicado. En el 2020, Hayashi S, et al, nuevamente hacen
referencia a la necesidad de implementar DRL’s para la CPRE que se basen no
unicamente en procedimientos diagndsticos o terapéuticos, como los establecen en

los DRL’s propuestos por Japan Network for Research and Information on Medical
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Exposure en el 2020, sino mas bien establecerlos segun la localizacon de la patologia
en la via biliar, por lo que realizaron un estudio prospectivo multicéntrico obteniendo
los datos de las CPRE's, ultrasonido endoscoopico,enteroscopia asistida por balén y
colocacién de stents metalicos, desde mayo 2019 hasta diciembre 2020, con el cual
reportaron las dosis de radiacion segun el tiempo de fluroscopia expresadas en
cuartiles para establecer DRL a nivel nacional en Japon. Otros autores, Olmo
Martinez L, et al, han buscado tambien valorar el tiempo de fluroscopia y la dosis de
radiacion segun el tipo de patologia, encontrando mayor dosis especialmente en

patologias asociadas con estenosis de la via biliar proximal.

3. Definicion del problema de investigacion

No existen datos que permitan identificar las dosis de radiacion durante la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica como un indicador de calidad

en los centros de ensefanza.

4. Justificacion

La colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (CPRE) es un procedimiento
que se realiza con regularidad en nuestro medio, con multiples indicaciones tanto
en el medio intrahospitalario como por consulta externa. Durante el procedimiento
se deben tener en cuenta los indicadores de calidad propuestos por la ASGE. Con
el tiempo se ha valorado el tiempo de fluroscopia como uno de ellos, ya que se
encuentra inherentemente asociado al procedimiento y este conlleva factores de
riesgo tanto para el paciente, pero principalmente para el personal de salud.
Existen multiples factores que afectan el tiempo de fluoroscopia segun cada caso,

teniendo en cuenta tanto la complejidad del procedimiento como la experiencia
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del médico que lo realiza. En los centros de ensefianza con alta afluencia de
pacientes se ha demostrado que los resultados de dichos indicadores se ven
afectados segun el numero de procedimientos realizados por el médico y los afios
de experiencia asociados a los indicadores ya conocidos, sin embargo, aun existe
una brecha de conocimiento sobre los factores que influyen en el tiempo de
fluroscopia como un indicador de calidad en hospitales que cuentan con posgrado

de ensefanza en gastroenterologia y endoscopia digestiva.

5. Originalidad y contribucién

Originalidad
Es el primer estudio en nuestra poblacion que busca evaluar las dosis y tiempo de

fluroscopia y considerarlo como un indicador de calidad durante la CPRE.

Contribucion

La identificacion de las dosis de radiacion durante la CPRE y los factores
asociados a la misma permitiran considerarla como un indicador de calidad
durante dichos procedimientos y a su plantear el establecimiento de niveles de

referencia diagnosticos para nuestra poblacion.
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CAPITULO Il

HIPOTESIS

Hipotesis Alterna

El aumento en la exposicion a radiacién durante la Colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) representan un indicador de calidad en el Hospital Universitario "Dr.

José Eleuterio Gonzalez".

Hipotesis Nula

El aumento en la exposicion a radiacién durante la Colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE) no representa un indicador de calidad en el Hospital Universitario

“"Dr. José Eleuterio Gonzalez".
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CAPITUO IV

OBJETIVOS

6. Objetivo Primario
Identificar el tiempo de radiacién como indicador de calidad durante la
Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en el Hospital

Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez".

a. Objetivos Secundarios

Determinar los factores que influyen en el aumento de la dosis de radiacion durante

la Colangiopancreatografia retrograda endoscoépica (CPRE).

Asociar la dificultad del procedimiento segun el diagndstico clinico y complejidad
durante del mismo, con el aumento en la exposicion a radiacion, durante la

Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE).

Asociar la experiencia de los endoscopistas, segun numero de procedimientos
realizados y afios de experiencia, como factor que disminuye el tiempo de exposicion
a radiacion, del paciente y personal de salud durante la colangiopancreatografia

retrograda endoscopica (CPRE).

Version 1.0 Febrero 2025 20



CAPITULO V

MATERIALES Y METODOS

Tipo y diseio de estudio: Ambispectivo, observacional.

Lugar y sitio: Servicio de Gastroenterologia y endoscopia digestiva del Hospital

Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Numero de pacientes: 1430 pacientes en total, de los cuales se excluyeron a 25
pacientes menores de edad, total de pacientes incluidos en estudio 1405.

Duracion del estudio: 10 meses

Caracteristicas de la poblacion: Pacientes sometidos a Colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE), en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio

Gonzalez” durante el periodo de agosto 2018 a diciembre 2023.
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Criterios de Inclusion

Pacientes con adecuada indicacién de Colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (CPRE).

Uso de fluroscopia durante la Colangiopancreatografia retrograda endoscépica

(CPRE).

Pacientes mayores de 18 afos

Criterios de Exclusion

Mujeres embarazadas

Expediente sin documentacion de tiempo de fluroscopia durante el

procedimiento de la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).

1. Metodologia y protocolo de estudio

Se realizd un estudio ambispectivo, observacional, durante el periodo de 2018 al 2023,
en el cual se obtuvo la informacién a partir del expediente clinico de los pacientes que
acuden al Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” con indicacion de realizar
una Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), las cuales se definen por

el médico que refiere al procedimiento.

Se obtuvo la informacién documentada en el expediente clinico sobre la exposicion a
radiacion cuantificada como el tiempo de fluroscopia y dosis de radiacion durante el

procedimiento, asi mismo se valoraron los factores que pudieron interferir en dicha
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variable, teniendo en cuenta tanto diagnaostico clinico del paciente, grado de dificultad del

procedimiento y la experiencia del endoscopista que realiza el estudio.

Se obtuvieron datos de los expedientes clinicos de pacientes que acuden para realizarse
la Colangiografia pancreatica retrégrada (CPRE) desde el periodo de Agosto 2018 hasta
el diciembre 2023 que cumplan con los criterios de inclusién y permitan la valoracion de

las variables descritas posteriormente.

Se analizaron los resultados obtenidos teniendo en cuenta los indicadores propuestos
por la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE por sus siglas en
inglés), considerando una Colangiopancreatografia de calidad toda aquella que cumpla

con el 98% de los items descritos.

2. Etica
Consideraciones éticas

Durante la realizacion del presente estudio no se obtendran datos personales del

paciente.

No se contara con poblacion vulnerable, quienes se encuentran definidos en los

criterios de exclusion

No representa riesgo para el paciente ya que se obtendra informacion unicamente
plasmada de los expedientes y los datos seran evaluados unicamente por el equipo

de investigacion.
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El estudio sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion vy el

Comité de Investigacion del Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez".
Confidencialidad

Los datos obtenidos durante la investigacion seran utilizados unicamente para el
desarrollo de la misma, sin exposicion de los mismos a otros medios o a personal

ajeno al estudio.

ANALISIS DE DATOS

3. Calculo del tamano de la muestra

No se realizd calculo de muestra. Se realizara un estudio poblacional en donde se
incluiran a todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién en el periodo

del 2018 al 2023

4. Analisis estadistico e interpretacion de la informacién

En la estadistica descriptiva se reportaran frecuencias y porcentajes para variables
categoricas. Para variables numéricas se reportaran medidas de tendencia central y

dispersion (media/mediana; desviacion estandar/rango intercuartil).

En la estadistica inferencial se evaluara la distribucion de la muestra por medio de la

prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Se compararan variables categoricas por medio de la prueba de Chi cuadrado de
Pearson o test exacto de Fisher. Para comparar variables numéricas entre grupos

independientes se utilizaran las pruebas de t-Student y/o U de Mann Whitney; asi
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como las pruebas de ANOVA de un factor y/o H de Kruskal-Wallis para
comparaciones entre mas de dos grupos independientes. Se utilizaran modelos de
regresion logistica para la determinacién de factores de riesgo. Se realizara un
analisis de la Curva ROC y determinacioén del indice de Youden para determinar

puntos de corte de los indicadores de calidad.

Se considerara un valor de p < 0.05 y un intervalo de confianza al 95% como

estadisticamente significativo. Se utilizara el paquete estadistico SPSS version 25.
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CAPITULO VI

RESULTADOS

Se incluyeron 1405 pacientes sometidos a CPRE. Al evaluar los indicadores de calidad
encontramos que en (99.8%) CPREs la indicacién de fue adecuada. Los demas
resueltados se describen en la tabla 1. Al evaluar el tiempo y cantidad de fluoroscopia
de las CPREs, encontramos que la mediana de tiempo de fluoroscopia del residente fue
de 2.40 (rango: 1.4-4.3) minutos frente a 2.08 (rango: 1.0-4.62) minutos empleados por
el profesor, (p=0.007). Asimismo, la mediana de cantidad de fluoroscopia empleada por
el residente fue de 18.60 (rango:9.50-33.50) mGy frente a 14.90 (rango: 5.54-36.62) mGy
empleados por el profesor, (p=0.016). Al evaluar si existe diferencia entre las medianas
de tiempo de fluoroscopia de acuerdo al grado de dificultad durante la CPRE,
encontramos que el grado 1 mostré una mediana de 2.43 (rango: 1.42-4.30) minutos, el
grado 2 una mediana de 2.51 (rango:1.39-4.27) minutos y el grado 3 una mediana de
2.36 (rango:1.31-4.70) minutos, (p=0.975). Asimismo, evaluamos las medianas de
cantidad de fluoroscopia de acuerdo a los grados de dificultad de la CPRE, encontrando
una mediana de 19.0 (rango:9.67-33.80) mGy en el grado 1, una mediana de 17.55
(rango:9.42-31.82) en el grado 2 y una mediana de 17.90 (rango: 9.75-37.30) en el grado
3, (p=0.845). Se dividieron en dos categorias, aceptable versus no aceptable, segun el
tiempo y dosis de fluroscopia, y se realiz6 una curva ROC para la valoracion de la
sensibilidad y especificidad de los puntos de corte siendo estos, 17.38 min para el tiempo
de fluroscopia, obteniendo una sensibilidad de 100 % y especificidad del 99%, asi mismo

el punto de corte para la dosis de fluroscopia fue de 147 mGy con una sensibilidad de
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100% y sensibilidad de 98 %, con esto se evaluo el indice de Youden resultando en 0.99

para el tiempo de fluroscopia y 0.98 la dosis de fluroscopia.
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TABLAS DE CONTENIDOS

Tabla No. 1 Cumplimiento de los indicadores de Calidad propuestos por ASGE para la i
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en el servicio de Gastroenterologia del

Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez™

Rendimiento Rendimiento
Indicador de calidad Hospital l(J%l)versnarlo objetivo (%)

Antes del procedimiento
1. Frecuencia con la que se realiza una endoscopia para una
indicacion incluida en una lista publicada de indicaciones
apropiadas, y la indicacion estd documentada (indicador

prioritario). 99.8 >90
2. Frecuencia con la que se obtiene el consentimiento informado
y se documenta plenamente. 100% >08

3. Frecuencia con la que se administran antibioticos profilacticos
sélo para los entornos seleccionados en los que estan indicados

(indicador prioritario). 100 >08

4. Frecuencia con la que se documenta el nimero de CPREs

por afio por endoscopista. 100 >08
5. Frecuencia con la que la endoscopia es realizada por una

persona que esta plenamente capacitada y acreditada para

realizar ese procedimiento en particular.

100 >08
Intraprocedimiento
6a. Frecuencia con la que la canulacion profunda de los conductos
biliares de interés es documentada.

95.8 >08
6b. Frecuencia con la que la canulacién profunda de los
conductos biliares de interés en papila nativa y sin alteracion
quirdrgica es documentada. 956 >90
7. Frecuencia con la que se mide y documenta la duracién y la
dosis de radiacion. 97.3 >98

8. Frecuencia con la que litos < 1 cm fueron extraidos con éxito
en pacientes con anatomia biliar normal y esto fue documentado
(indicador prioritario). 79.4 =90
9. Frecuencia con la que se coloca con éxito una protesis para
aliviar la obstruccion biliar por debajo de la bifurcacién en
pacientes con anatomia biliar normal y es documentado.

98.7 =90
Posterior al procedimiento
10. Frecuencia con la que un reporte completo de CPRE detalla
las técnicas realizadas, accesorios utilizados y se preparan
todos los resultados previstos. 99.8 >08
11. Frecuencia con la que eventos adversos agudos y traslados
a hospital son documentados. 100 >908
12. Frecuencia de pancreatitis post-CPRE (indicador prioritario). 7 N/A
13. Frecuencia y tipo de perforacion 0.1 <0.2
14. Frecuencia de hemorragia clinicamente significativa posterior
a una esfinterotomia o esfinteroplastia. 0 <1
15. Frecuencia en el que los pacientes fueron contactados 2
semanas posteriores a la CPRE para documentar eventos
adversos 100 >90
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Tabla No. 2 Mediana de dosis y tiempo de fluroscopia segin endoscopista que realiza

el estudio.
Endoscopista

Endoscopista en
formacion experto

Dosis de 18.60 14.90 (p=0.016)
fluroscopia (mGy)
(rango:9.50-33.50) (rango: 5.54-36.62)

Tiempo de 2.40 2.08 (p=0.007)

fluroscopia (rango: 1.4-4.3) (rango: 1.0-4.62)

Tabla No. 3 Asociacion entre dosis y tiempo de fluroscopia segun grado de dificultad
de CPRE segun la clasificacion ASGE.
R Grado 1 Grado 2 Grado 3 P
Dosis de 19.0 17.55 17.90 (p=0.845)
fluroscopia (rango:9.42-
(mGy) (rango:9.67- 31.82) (rango: 9.75-

33.80) 37.30)
Tiempo de 2.43 2.43 2.43 (p=0.975)
fluroscopia (rango: 1.42- (rango: 1.42- (rango: 1.42-

4.30) 4.30) 4.30)

** No se evalueron CPRE grado 4 durante el periodo evaluado.

Tabla No. 4 Punto de corte indicadores de calidad propuestos para el Hospital
Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez’, AUROC.

Punto de corte SyE AUROC
Indicador de
calidad
Dosis de 147 mGy S 100% 0.99
Fluroscopia
E 99%
Tiempo de 17.38 min S 100% 0.98
Fluroscopia
E 98%
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FIGURAS

Figura 1. Se muestra el area bajo la curva al evaluar el tiempo de fluroscopia de las

CPRE identificadas como aceptables segun los DRL Japén 2020.
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Figura 2. Se muestra el area bajo la curva al evaluar la dosis de fluroscopia de las

CPRE identificadas como aceptables segun los DRL Japén 2020.
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CAPITULO VII

DISCUSION

Durante nuestro estudio se evaluaron 1405 expedientes de pacientes sometidos a
CPRE, las mismas fueron realizadas tanto por endoscopistas en formacion bajo
supervision de un endoscopista experto, como por el experto solo, este ultimo

considerandose a endoscopistas que han realizado >200 CPRE's.

Para la valoracion de un indicador de calidad, se evalu6 el cumplimiento de los
indicadores ya establecidos por la ASGE, y se obtuvo un cumplimiento objetivo
satisfactorio para la mayoria de las variables, siendo la frecuencia con la que litos <1 cm
fueron extraidos con éxito en pacientes con anatomia biliar normal el unico que obtuvo
rendimiento <90%, sin embargo este mismo se vio afectado segun la indicacion de la
CPRE, ya que en quienes no se logré dicho objetivo, fue dado principalmente por un
diagnastico inicial de colangitis aguda, en quienes el objetivo inicial no es la resolucion
de la coledocolitiasis sino mas bien drenaje de la via biliar, y posteriormente resolucion

del cuadro en un segundo tiempo.

Se encontré que la mediana de tiempo de fluoroscopia del residente fue de 2.40 minutos
frente a 2.08 minutos empleados el endoscopista experto. Asimismo, la mediana de
cantidad de fluoroscopia empleada por el residente fue de 18.60 mGy frente a 14.9 mGy

empleados por el endoscopista experto. Siendo ambas estadisticamente significativas.

Al considerar la dificultad de la CPRE segun la clasificacion de la ASGE, no encontramos
diferencia estadisticamente significativa en la exposicion a radiacion en ninguno de los

mismos. Se dividieron los estudios entre aceptable o no aceptable segun los valores de
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dosis de fluroscopia y tiempo de fluroscopia, tras compararlos con los niveles propuestos
por los DRL de Japdn en el 2020, siendo este maximo para tiempo de fluroscopia 17
mins, y dosis en de 170 mGys, obteniendo un punto de corte de 17.38 minutos y 147
mGys, con una sensibilidad de 100% en ambas, y especificidad de 99% y 98%
respectivamente, con las mismas se realizd la determinacion del indice de Youden
obteniendo un resultado de 0.99 para el tiempo de fluroscopia y 0.98 para la dosis,
encontrando que dichas prueba o el umbral de radiacion que se esta utilizando para

evaluar la dosis es casi 6ptimo.

Los hallazgos de nuestro estudio son consistentes con los datos reportados sobre el
aumento de la dosis de fluroscopia segun la experiencia del endoscopista, sin embargo
no se encontrd diferencia significativa segun la clasificacion de la dificultad de la CPRE

propuesta por la ASGE.

El grupo de Hayashi S et al., en el 2018 sugieren la exposicion a la radiacion durante la
CPRE como el proximo indicador de calidad, y proponen que para reducir la exposicion
a la radiacion es necesario el conocimiento tanto de sus efectos adversos como de las
medidas adecuadas de proteccion y con ello de los factores de proteccion y de los nives
de referencia diagnosticos, DRL por sus siglas en ingles, para estos procedimientos, por
lo que evaluaron el estado de los indicadores de calidad actuales y la metodologia para
la medicién de radiacion durante la CPRE. Dentro de su evaluacion destacan ademas de
las medidas relacionadas con el equipo de fluroscopia, arco en C, fluroscopia estatica, la
frecuencia de pulso entre otros, destacan ademas que los endoscopistas de alto volumen

pueden llegar a disminuir a exposicion a la radiacion.
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Posteriormente el mismo grupo en el 2020 realizaron un estudio retrospectivo evaluando
los casos de CPRE consecutivos de un unico centro realizados del 2012-2019, y
encuentran que dentro de los principales factores para reducir la dosis de fluroscopia se
baso en actualizar el dispositivo de fluroscopia en el 2016 evidencié una disminucion
estadisticamente significativa, en la dosis de fluroscopia durante los procedimientos,
ahora bien tambien refieren una disminucidn progresiva que asocia ademas a la
experiencia del endoscopista y a la educacién continua de los residentes y personal de
salud implicado. En el 2020, Hayashi S, et al, nuevamente hacen referencia a la
necesidad de implementar DRL’s para la CPRE que se basen no uUnicamente en
procedimientos diagndsticos o terapéuticos, como los establecen en los DRL’s
propuestos por Japan Network for Research and Information on Medical Exposure en el
2020, sino mas bien establecerlos segun la localizacion de la patologia en la via biliar,
por lo que realizaron un estudio prospectivo multicéntrico obteniendo los datos de las
CPRE’s, ultrasonido endoscoopico,enteroscopia asistida por balon y colocacion de
stents metalicos, desde mayo 2019 hasta diciembre 2020, con el cual reportaron las
dosis de radiacion segun el tiempo de fluroscopia expresadas en cuartiles para
establecer DRL a nivel nacional en Japdn. Otros autores, Olmo Martinez L, et al, han
buscado tambien valorar el tiempo de fluroscopia y la dosis de radiacion segun el tipo de
patologia, encontrando mayor dosis especialmente en patologias asociadas con

estenosis de la via biliar proximal.

Al documentar los niveles de fluroscopia y su asociacion con la experiencia del

endoscopista, y la poca relacién con los grados de dificultad propuestos por la ASGE, asi
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como el cumplimiento en nuestra institucion de los indicadores de calidad ya establecidos
y aceptados a nivel internacional, se busca apoyar para el establecimiento de niveles de
referencia de las dosis de radiacion y de esta forma contar con una variable medible que
pueda asociarse como un indicador de calidad. Y de esta manera plantear a futuro que
estas métricas se consideren como un objetivo de rendimiento tanto en los hospitales de
ensefianza como en instituciones privadas de poco o gran volumen de procedimientos
endoscopicos. De igual forma idealmente podria realizarse mediciones en otros
procedimientos endoscopicos que conllevan uso de fluroscopia como se plantea en

estudios internacionales descritos.

Al realizar nuestro estudio encontramos como limitante el tener unicamente datos de un
estudio unicentrico, y que la dosis de radiacién se documenta en terminos de dosis de
fluroscopia y tiempo de radiacion, que si bien son valores estanadarizados a nivel
internacional, no contamos con datos suficientes para reportar la el producto de dosis
area acumulado que podria apoyar los valores de limites descritos. Asi mismo para la
caracterizacion del indicador de calidad, al no contar con datos multicentricos

internacionales

Sin embargo consideramos como fortaleza realizar el estudio en un centro de alto
volumen anual de procedimientos endoscopicos como la CPRE, donde se documentan
adecuadamente todos los indicadores de calidad, incluyendo los parametros de
radiacion, y se cumplen los mismos segun las normativas de la ASGE con un promedio

mayor al 90%.
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CAPITULO Vil

CONCLUSION

Se establecieron puntos de referencia de tiempo y dosis de fluroscopia como indicadores
de calidad para nuestra institucidn, siendo estos 17.38 minutos tiempo de fluroscopia y
147 mGy dosis de fluroscopia, ambos con adecuada sensibilidad y especificidad.
Ademas de evidenciar adecuado cumplimiento del rendimiento objetivo de los
indicadores de calidad propuestos por la ASGE. Se documentd dosis y tiempo de
radiacion significativamente menores en nuestra institucion tanto en endoscopistas
expertos como en formacién. La diferencia estadisticamente significativa tanto en dosis
como tiempo de fluroscopia entre endoscopistas en formacidén y expertos, resalta la

importancia capacitacion, curva de aprendizaje y monitoreo continuo.

No se evidencid asociacion entre los grados de dificultad de la CPRE y tiempo y dosis

de fluroscopia.
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