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RESUMEN

Fundamento: Los tumores biliopancreaticos malignos representan el 3% de las neoplasias
gastrointestinales y su diagnostico suele ser tardio y de mal pronoéstico, la colocacion de stent por
via endoscdpica es una opcion terapéutica en estadios avanzados. Objetivo: Analizar la efectividad
del uso de protesis endoscopicas para drenaje biliar como tratamiento paliativo en tumores
biliopancreaticos. Metodologia: EI universo representado por pacientes con diagndstico de tumor
maligno de vias biliares y/ 0 pancreas, la muestra constituida por 55 casos a los que se realizo el
procedimiento de colocacion de endoprotesis de via biliar. Resultados: relacion hombres / mujeres
1/1,29. Los diagndsticos mas frecuente fueron el colangiocarcinoma, seguido de cancer de
pancreas y ampuloma. El éxito clinico se definié al descenso de la bilirrubina posterior a la
colocacion de la endoprétesis: BT anterior al procedimiento media 10,06 mg/DI £10,42 y BT post
stent media fue de 2,34 mg/DI 6,69, el éxito técnico fue del 100% (posicionamiento de la protesis
en el sitio de la obstruccidn). La sobrevida promedio en los pacientes posterior al tratamiento fue
de 182,56 dias, y La evaluacion sobre la calidad de vida fue aceptable en la mayoria de los
pacientes evaluados (ECOG-0-2).

Conclusiones: Los tumores que obstruyen con mayor frecuencia la via biliar son los
colangiocarcinomas, tumores de pancreas y tumores de la ampolla de vater. La colocacion de
prétesis de via biliar constituye el tratamiento de drenaje recomendado en pacientes con
obstruccion ductal por tumores biliopancreaticos avanzados, al ser un procedimiento con favorable

éxito técnico y clinico, asociado a escasas complicaciones.

Palabras clave: TUMORES BILIOPANCREATICOS, PROTESIS, VIA BILIAR, CALIDAD
DE VIDA.



SUMMARY

Background: Malignant biliopancreatic tumors account for 3% of gastrointestinal neoplasms and
their diagnosis is late, poor prognosis, endoscopic stent placement is a therapeutic option in
advanced stages. Objective: To analyze the effectiveness of the use of endoscopic stent for biliary
drainage as a palliative treatment in biliopancreatic tumors. Methods: The universe represented by
patients with diagnosed malignant bile duct tumor and the sample constituted by 55 cases to which
the procedure of placement of bile duct stent was performed. Results: male / female ratio 1 / 1.29.
The most frequent diagnoses were cholangiocarcinoma, followed by pancreas cancer and
ampuloma. Clinical success was defined as the decrease of bilirubin following the placement of
the stent BT anterior to the mean procedure 10.06 mg / DI £ 10.42 and BT post stent mean was
2.34 mg / DI £ 6.69, the technical success could be solved with the positioning of the stent in the
site 100% obstruction, and the evaluation on quality of life was acceptable in the majority of

patients evaluated.

Conclusions: The tumors that most frequently obstruct the bile duct are cholangiocarcinomas,
pancreatic tumors, and ampuloma. The placement of bile duct stents is the recommended drainage
treatment in patients with ductal obstruction due to advanced biliopancreatic tumors, being a

procedure with favorable technical and clinical success, associated with few complications.

Key words: BILIOPANCREATIC TUMORS, BILIARY STENT, BILIARY DUCT,
QUALITY OF LIFE



INTRODUCCION

Los tumores biliopancreaticos malignos representan aproximadamente el 3% de las
neoplasias gastrointestinales, asociados a mal pronéstico, con una sobrevida global que alcanza
entre 6 y 12 meses después del diagnostico. ElI 90% de los pacientes supera la edad media con un

pico entre 70 y 75 afios.

El cancer de vesicula, colangiocarcinoma, cancer de pancreas y carcinoma ampular son las
causas mas comunes de obstruccién del arbol biliar. La cirugia es el tratamiento de eleccion en
estos pacientes, pero desafortunadamente sélo el 20% de los casos son resecables en el momento
del diagndstico (Garcia Sanchez, M.V. et al. 2002). Los pacientes con tumores no resecables

tienen un prondstico sombrio en términos tanto de supervivencia como de calidad de vida.

La primera manifestacion clinica generalmente es la ictericia. La obstruccion biliar ocasiona
prurito intenso, malabsorcién, colangitis y falla hepéatica progresiva, siendo estas dos Ultimas las
principales causas de mortalidad, por esta razon es imprescindible plantear un tratamiento

paliativo adecuado.

Hasta mediados de 1980, los pacientes eran sometidos a una intervencién quirdrgica para
intentar una reseccion y en la mayoria de los casos, realizar un drenaje biliar quirtrgico paliativo.
A partir de la década de los noventa, comenz6 a utilizarse el drenaje percutaneo, pero la
morbilidad asociada a esta técnica, ocasion6 que fuera relegada y preferida la via endoscopica
(Kozarek R, 2007) (Chahal P, Baron TH. 2006).

La descompresion no quirdrgica mediante insercién de protesis por via endoscépica tiene un
rol importante en la paliacion sintomética y en el mantenimiento de la calidad de vida de este

grupo de pacientes.

Diversos estudios han demostrado mejoria de sintomas como el prurito y la ictericia entre 80



y 90% de los casos, adicionalmente alivio de anorexia, nauseas y vomitos con repercusion
favorable del estado nutricional, aumento del tiempo asintoméatico de la enfermedad, entre su

diagnostico y el fallecimiento.

En el trabajo Tumores malignos biliopancreaticos: diagndstico y terapéutica mediante
colangiopancreatografia retrograda, la patologia que predominé fueron tumores de pancreas, el
grupo méas afectado de 70-79 afios, sexo masculino y presencia de ictericia en el 90,6%.
Concluyeron que la insercion de stent constituyé el principal tratamiento paliativo de esta
patologia. (Montes de Oca E, et al 2013).

En la investigacion “Experiencia en la colocacion de protesis endoscépica en patologia
biliopancreatica” concluyen que la colocacion de protesis endoscopicas en patologias
biliopancreaticas es un procedimiento seguro, con un bajo porcentaje de complicaciones y
mortalidad. (Landaeta J.et al 2008)

Datos reportados en el trabajo: Colocacién de stent de via biliar en el periodo de enero del
2010 a abril 2013, concluyen que en tumores avanzados que obstruyen la via biliar, la colocacién
de prétesis presentan menos complicaciones y mejor calidad de vida, observando una sobrevida
que supera el afio en algunos pacientes. (Giustina, RA,; et al 2013)

Este trabajo se realiz6 en el ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo en una serie de pacientes
atendidos entre diciembre del 2010 a junio del 2016, investigacion retroprospectiva, longitudinal
no experimental y sus resultados mas sobresalientes fueron: la serie estuvo conformada por 55
procedimientos endoscopicos en pacientes con neoplasias biliopancreéaticas en estadios avanzados.
La relacion hombres: mujeres 1:1,29. Los tipos de tumores mas frecuentes fueron
colangiocarcinoma, seguido de cancer de pancreas y ampuloma. La localizacion mas frecuente de
obstruccion fue el tercio distal y confluencia de hepaticos. Las complicaciones tempranas fueron
pancreatitis y sangrado de la papilotomia y la tardia obstruccion de la protesis. El éxito clinico se
definio al descenso de la bilirrubina posterior a la colocacion de la endoprotesis: BT anterior al
procedimiento media 10,06 mg/DI £10,42 y BT post stent media fue de 2,34 mg/Dl +6,69, el éxito



técnico en relacién al adecuado posicionamiento de la protesis en el sitio la obstruccion fue del
100%, la sobrevida de los pacientes posterior al tratamiento fue en promedio de 182 dias. La

evaluacion sobre la calidad de vida fue aceptable en la mayoria de los pacientes evaluados
(ECOG-0-2).



CAPITULOI
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 El problema.

Con los adelantos de la ciencia y el progreso de la tecnologia mejora la expectativa de vida
de pacientes con enfermedades neoplésicas las cuales también se han beneficiado de algunos
procedimientos que permiten la contencion de la enfermedad en la etapa final de la vida y se ha

constituido en una parte importante de la practica médica. Doyle y col. afirman que "... la
medicina paliativa se ocupa de tres cosas: calidad de vida, valor de la vida y significado de la
vida" visto desde esta perspectiva, el centro del cuidado paliativo es la existencia, no la muerte.

(Gimenez ME. 2007)

De Simone, considera que la calidad de vida es el espacio que permite el desarrollo de todas
las aspiraciones racionales de un individuo, y se entiende como la satisfaccion subjetiva de una
persona con su propia vida. (Gimenez ME. 2007). EIl reto conceptual y psicoldgico para los
gastroenter6logos que incorporan a su ejercicio profesional el aprendizaje y aplicacion de
procedimientos endoscopicos-intervencionistas paliativos es un proceso positivo y encaminado al

alivio del sufrimiento.

Segun el registro de tumores de SOLCA — Guayaquil para el afio 2010 la tasa estandarizada
para tumores malignos de higado y las vias biliares intra-hepéaticas presenta una incidencia alta
para hombres y mujeres mayores de 55 afios, y la tasas de mortalidad para enfermedades estas dos
patologias en el 2012 fue de 6,6%. Los casos de colangiocarcinoma y cancer de pancreas se
encuentran en aumento. La mayoria de pacientes afectados por estas patologias presentan ictericia
obstructiva al momento del diagndstico y el drenaje biliar endoscopico es una alternativa
terapéutica que ofrece mejoria sintomatica, impacto en la morbimortalidad y calidad de vida de los

pacientes.



1.2 Determinacion del problema

Desde hace 7 afios, en SOLCA —Guayaquil como una opcién terapéutica paliativa en
obstruccion maligna de vias biliares se realiza la colocacion de protesis de via biliar, lo que lleva a
la siguiente pregunta ¢Los resultados obtenidos con este procedimiento endoscépico ofrecen

mejoria clinica, aumentan la supervivencia y calidad de vida de estos pacientes?

1.3 Preguntas de investigacion

¢Qué grupo de edad y sexo es el méas afectado con tumores biliopancreaticos?

¢Dénde se localizan anatdbmicamente los tumores biliopancreaticos?

¢Con la colocacion de la protesis biliar, bajan los niveles de bilirrubina?

¢ Cudles son las complicaciones tempranas y tardias que presentan los pacientes después de la
colocacion de endoprotesis, de acuerdo al tipo de estas?

¢La colocacion de endoproétesis como tratamiento paliativo en tumores biliopancreaticos mejora la
calidad de vida y supervivencia de los pacientes con ictericia obstructiva?

¢Mejora la valoracion del performance status en los pacientes posterior colocacion de

endoprotesis?

1.4 Justificacion

Gastroenterologia y endoscopia digestiva, es una especialidad sometida a nuevos y mayores
desafios cientificos, tratando de explicar y aplicar los descubrimientos en la aplicacion de técnicas
diagnosticas y terapéuticas con el menor riesgo para el paciente y como especialidad es una
trascendental herramienta en la evaluacion de los protocolos aplicados, por lo que se justifica la

especializacion en ramas especificas del conocimiento.

El Instituto Oncoldgico Nacional “Dr. Juan Tanca Marengo” de Guayaquil, presta servicios
especializados para la deteccion y manejo de enfermedades neoplasicas, la implementacién de

métodos terapéuticos minimamente invasivos que mejoran la calidad de vida en pacientes con



estadios avanzados de las enfermedades oncoldgicas agresivas como son los tumores

biliopancreaticos es importante y brindan beneficio con bajo riesgo en relacién a otras técnicas.

El reporte de esta serie, es conveniente al dar a conocer la incidencia de neoplasias
pancreatobiliares en la poblacion referida a SOLCA de la region costa. Un elevado porcentaje de
estos pacientes fueron identificados en etapas tardias y su tratamiento en la mayoria de los casos
fue realizar la descompresion de las vias biliares a través del abordaje endoscépico, considerado
actualmente como la mejor opcién por ser una técnica con menor riesgo de complicaciones y
menor estancia hospitalaria. (Sejpal D. 2012) y relevante porque permitio establecer el uso de la
endoprotesis de vias biliares de acuerdo a protocolos establecidos, para mejorar la calidad de vida

de los pacientes, la que afecta en forma directa a la familia y la comunidad.

Implicaciones practicas, porque se optimiza la utilizacion de técnicas endoscépicas, para
lograr un mejoramiento continuo en la efectividad y seguridad en este tipo de procedimientos, en
las instituciones de salud donde prestan su contingente los médicos especialistas en

gastroenterologia y endoscopia intervencionista.

Valor teérico porque se desarrollé la capacidad de descripcion y la generacién de nuevos
conocimientos y utilidad metodoldgica, porque se establecio el proceso de aplicacion del método
cientifico, la obtencién de informacion importante y fidedigna para entender, verificar, corregir y
aplicar el conocimiento sobre un problema especifico como son los tumores biliopancreaticos y el

uso de la técnica endoscopica para la colocacion de protesis en la via biliar.

Este trabajo es un aporte al documentar los beneficios de la colocacion de la endoprétesis de
via biliar en lo relativo a pardmetros clinicos y de la calidad de vida, para los pacientes con
tumores biliopancreaticos atendidos en SOLCA.



1.5 Viabilidad de la investigacion

Las neoplasias de vias biliares y pancreaticas han sido objeto de investigacion por muchos
afios, con el fin de mejorar el diagnostico y tratamiento para el paciente, y disminuir el impacto en
los familiares y la comunidad, especialmente en pacientes con enfermedad avanzada, en los cuales

el uso de la endoprotesis constituye una buena opcion paliativa.

Esta investigacion tiene el apoyo de la Jefatura del Servicio Gastroenterologia y del
Departamento de Docencia del ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo. Se cuenta con el

conocimiento, el tiempo, el empefio y deseo de la investigadora en realizar este trabajo.

No se pone en riesgo la vida o identidad de los pacientes, existen los implementos necesarios

para desarrollar este trabajo y no representa costos adicionales a la institucién, ni a la autora.



CAPITULO 11
OBJETIVOS E HIPOTESIS

2.1 Objetivos

2.1.1 Objetivo general

Demostrar la efectividad de la colocacion de endoprétesis como tratamiento paliativo en
pacientes con ictericia obstructiva por tumores biliopancreaticos atendidos en el Servicio de
Gastroenterologia del ION SOLCA, y su impacto en la calidad de vida de los mismos.

2.1.2 Objetivos especificos

1. Demostrar la efectividad de la colocacion de endoprétesis en pacientes con ictericia
obstructiva por tumores de via biliar y péancreas, mediante la determinacion del
comportamiento de los niveles de bilirrubina posterior a la descompresion biliar
endoscdpica.

2. Conocer las complicaciones tempranas y tardias que presentan los pacientes después de la
colocacion de endoprotesis, de acuerdo al tipo de estas.

3. Establecer la repercusion en la calidad de vida a través del performance status posterior a la
descomprension biliar con endoprotesis

4. Conocer el tiempo de sobrevida de los pacientes posterior a la colocacion de la

endoprotesis

2.2 Hipotesis

El tratamiento paliativo con uso de endoproétesis de via biliar en pacientes con ictericia
obstructiva por tumores biliopancreaticos, mejora la calidad de vida de los pacientes, con una
efectividad superior al 50% vy la evolucion clinica posterior a la colocacion de la protesis esta en

relacién con el éxito técnico en la colocacion de las mismas y el adecuado drenaje biliar.



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

3.1 Antecedentes del estudio

En el estudio “Colocacién de stent de via biliar en el periodo de enero del 2010 a abril
2013”, refieren que la patologia obstructiva mas frecuente es el cancer de pancreas (82%), con
predominio leve del sexo femenino, edad promedio 67 afios. En un 70% la obstruccion maligna se
presentd en colédoco distal. El stent méas usado fue el metélico auto-expandible. Las
complicaciones tardias fueron: obstruccion del stent por infiltracion del tumor 12% y migracion
3%. Concluyeron que la colocacion de stent presenta menos complicaciones y mejor calidad de

vida, y una sobrevida superior a 12 meses en algunos pacientes. (Giustina, RA., et al. 2013).

Gimenez ME, Andreacchio A, et al, entre enero del 2002 a diciembre del 2005 efectuaron
712 procedimientos paliativos en 568 pacientes con neoplasias biliopancreaticas irresecables. La
edad fluctud entre 31 y 98 afios con una media de 69,5 afios y 324 pacientes fueron del sexo
masculino. En 461 enfermos se realiz6 la correcta paliacion con aceptable calidad de vida. El
seguimiento se efectud desde la primera consulta hasta el fallecimiento del 64.8% de los casos. La
evaluacion sobre el apoyo al enfermo y la familia por parte del grupo ejecutante, dio como

resultado una contencién buena o muy buena en el 88,1% y regular o mala en el 11,9% restante.

Boumitri, Chr. Gaidhane, M, Kahaleh,M, 2015 en el trabajo “Antireflux metallic biliary
stents: ¢ Where do we stand?”” el ERCP con stent biliar se considera el tratamiento estandar para la
obstruccion biliar maligna. La descompresion se consigue colocando un stent de plastico de mayor
diametro (10F) o un stent metalico cubierto auto-expandible (SEMS). La causa y la localizacién
de la estenosis juegan un papel importante en la decision del endoscopista de colocar un stent
plastico o metélico. Aunque los stents plasticos son medios bien establecidos de drenaje para
estenosis benignas y obstruccion maligna proximal o perihilar, estudios recientes muestran que la
colocacion de stents metalicos para estas indicaciones es segura, factible y logra paliacion a largo

plazo.
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Baron, T, Grimm S. 2015, de la Universidad de Carolina del Norte en el trabajo ““¢Relief of
obstructive jaundice from pancreatic cancer: the end of the plastic stent era?”, refieren que los
stents plasticos con técnica endoscépica han sido utilizados para el alivio de la obstruccion biliar
maligna. La relativa facilidad de colocacion y extraccion de los stents de plastico, asi como su
bajo costo, los han convertido en una opcidn atractiva durante los Gltimos 35 afios. Sin embargo,
durante las Gltimas décadas se ha evidenciado que los stents metalicos auto-expandibles (SEMS)

ofrecen un drenaje biliar mas duradero que los stents de plastico.

Segln los autores mencionados, la recomendacion es preferir los stents metalicos por
obtener mejores resultados, disminucion de eventos adversos y de re-intervenciones. A estas
ventajas, de seleccionar un metalico sobre un stent plastico para la paliacion de la obstruccion se
afiade la disminucién de la estancia hospitalaria, que parece compensar el alto costo de dichos
stents, incluso en pacientes cuya expectativa de vida proyectada es limitada, en pacientes con
cancer pancreatico resecable borderline que estan en tratamiento neoadyuvante, estos datos adn

son controversiales.

Leong, Quan Wai, et al 2016 en el trabajo “A prospective, randomized study of the patency
period of the plastic antireflux biliary stent: an interim analysis” consideran que ain no existe un
disefio ideal de un stent biliar plastico con un periodo de permeabilidad mas largo. El estudio se
realizd en dos centros terciarios en dos paises distintos. Se reclutd a pacientes con obstruccion
biliar distal inoperable. Para las intervenciones se utilizaron dos tipos de stents plasticos en un
total de dieciséis casos para el estudio; a siete se les asign6 al grupo A (stent Tannenbaum
ordinario) y nueve al grupo B (stent biliar antirreflujo). Los datos mostraron un periodo de
permeabilidad del stent significativamente mas corto en el grupo B en comparacién con el grupo
A (p <0,003). Una limitacion de este trabajo fue el tamafio pequefio de la muestra. Los autores
concluyeron que el uso rutinario de stents biliares de plastico antirreflujo en el manejo paliativo de

las obstrucciones biliares malignas no debe recomendarse en la actualidad.

En la investigacion “Stent metalico versus plastico en la obstruccion biliar maligna distal

2002 -2008” Se evaluaron 48 (60%) hombres y 32 mujeres (promedio 66+6 afios) con obstruccion



maligna biliar distal inoperable. El éxito clinico fue igual para ambos procedimientos (92%). Los
stents metélicos y plasticos son efectivos para el tratamiento de la obstruccién maligna distal
inoperable, pero los stents metalicos presentan una mayor permeabilidad, menor estancia
hospitalaria y menor nimero de reintervenciones por complicaciones, pero la sobrevida para

ambos subgrupos es igual (Castafio, R, et al.2008)

3.2 Fundamentacion teorica

Cancer de vias biliares

El cancer es una de las principales causas de muerte en todo el mundo. En términos globales,
el cancer es la segunda causa de muerte el Ecuador, los tumores malignos ocasionaron 8191
defunciones registradas. (INEC — 2013). Segun estadisticas de mortalidad del Registro de
Tumores de SOLCA — Guayaquil, el cancer de higado y vias biliares ocupa el cuarto lugar y el

cancer de pancreas el octavo, datos similares a la estadistica a nivel mundial (Globocan 2012).

Tumores malignos de la vesicula biliar

El cancer de la vesicula biliar constituye el quinto cancer mas comun del tracto digestivo se
caracteriza por ser un tumor de mal pronostico y diagndstico tardio, encontrandose un estadio
avanzado al momento de presentacién sintomatica. (Eslick GD. 2010) Suele presentarse entre la
sexta y séptima década de vida y es cuatro veces mas frecuente en mujeres que en hombres (Randi
G. F.2006)

En el 80% de los casos se trata de un adenocarcinoma, siendo menos comunes el carcinoma
escamoso, cistoadenocarcinoma, carcinoma de células pequefias, adenoacantomas, raramente se ha
reportado tumores carcinoides, sarcomas, melanomas y linfomas en esta localizacion. El
carcinoma de vesicula puede presentarse como un hallazgo incidental durante una colecistectomia

por causas presuntamente benignas, o hallazgo incidental en la anatomopatologia de la pieza



quirargica de una colecistectomia simple (encontrado en 0,01 al 2% de las piezas de
colecistectomias). (Ministerio de Salud de Chile. 2014).

Existe una fuerte asociacion entre el cancer de vesicula y calculos. Esta relacion podria
explicarse por el efecto de cuerpo extraiio del lito promoviendo cambios degenerativos. Los
pacientes con calcificacion de la vesicula (vesicula biliar en porcelana) tendrian un riesgo 14 veces

superior de desarrollar una neoplasia vesicular. (Stephen AE, Berger DL.2001)

Los pdlipos de vesicula son también factores de riesgo. Existe consenso de que un pélipo de
un tamafo mayor de 10 mm, tiene indicacion quirargica dada su mayor posibilidad de que
represente una neoplasia. (Choi W-B, Lee S-K. 2000).0tros factores son la infeccién crénica por

salmonella, quistes biliares y anormalidades congénitas de las vias biliares.

El diagnostico por imagen se complica por la dificultad en diferenciar lesiones benignas de
lesiones malignas, excepto en etapas avanzadas. El crecimiento del tumor puede producir ictericia
por obstruccién del conducto hepatico comdn. Los marcadores tumorales CEA y Ca 19-9 suelen
elevarse, pero no son Utiles para diagnéstico por su baja sensibilidad y especificidad. (Pellisé M,
Castells A, 2013)

La ultrasonografia es la técnica mas utilizada en el estudio de pacientes con sospecha de
lesiones vesiculares. Los signos ecograficos primarios de cancer de vesicula son una masa que
ocupe la vesicula o su lecho, una lesién hipo o0 iso - ecogénica con respecto al higado o
irregularidad en el contorno principalmente secundario a la infiltracion del tumor en el
parénquima. Sin embargo tiene una baja sensibilidad y especificidad en el diagndstico del cancer
de vesicula incluso avanzado 85%. (Hawkins WG, DeMatteo RP. 2004) al no poder diferenciarla
de una colecistitis cronica y presentar limitaciones en la identificaciébn de adenopatias o de
diseminacion peritoneal (Larson SC, Wolk A. 2007.)



La ultrasonografia endoscépica (USE) presenta una alta sensibilidad para la deteccion de
estos tumores y ademas permite realizar el estudio de extension locoregional y puede ser capaz de
predecir la histologia y obtener material citologico. La tomografia axial computarizada (TAC), la
resonancia magnética (RM) y la colangio-resonancia magnética (CRM) permiten realizar la
caracterizacion de las lesiones siendo la RM especialmente util para establecer el grado de
invasion. La colangiografia endoscopica retrograda (CPRE) queda reservada para los casos en los

que es necesario colocar una prétesis biliar (Zhongzhi J. 2016)

La American Joint Comitte on Céncer AJCC 2010, 7th edicion, presenta la etapificacion
actual del cancer de vesicula se realiza en base al sistema TNM (tumor —node-metastasis) (Valle
J. W. 2016).

Tx No se puede evaluar el tumor primario

TO No hay evidencia de tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 El tumor invade la lamina propia o la capa muscular
T1a El tumor invade la lamina propia
T1b El tumor invade la capa muscular

T2 EIl tumor invade el tejido conjuntivo peri muscular, no hay extension mas alla de la

serosa o el higado.

T3 EI tumor perfora la serosa (peritoneo visceral) o invade directamente el higado u otro
Organo o estructura adyacente como el estomago, duodeno, colon, pancreas, epiplon o el conducto
biliar extra hepatico.

T4 El tumor invade la vena porta principal o la arteria hepatica.

Solo el 10% de los pacientes con cancer de vesicula se presentan en estadios iniciales de la
enfermedad y son considerados candidatos a cirugia con intencionalidad curativa. La presencia de

invasion vascular, ictericia por invasion biliar y la presencia de metastasis, son condicionantes de



un manejo no quirdrgico. Con respecto al prondstico, la supervivencia global de los pacientes con
neoplasias de vesicula biliar es menor del 5% a los 5 afios, con una supervivencia media inferior a
6 meses. (Pellisé M, Castells A, 2013)

Colangiocarcinoma

Es el tumor maligno de via biliar méas frecuente, sin embargo representa menos del 2% de
todos los tumores malignos. La incidencia presenta variabilidad geogréfica, siendo mayor en
paises del sudeste asiatico por alta prevalencia de parasitacion de la via biliar. Se presenta
especialmente después de la sexta década de la vida y es ligeramente mas frecuente en hombres

gue en mujeres, en una proporcion de 1.3/1(Weber S, O'Reilly E.2004)

Representa el 10% de los tumores del higado y la via biliar. El colangiocarcinoma intra-
hepético se divide en tres tipos macroscopicos: formadores de masa, anomalias con infiltracion
periductal y tumoraciones de crecimiento intraductal (Hammill CW, Wong LL.2008).El 50% de
los colangiocarcinomas estan localizados en la confluencia de los conductos hepéticos,
denominandose Tumor de Klatskin, mientras que el colangiocarcinoma intra-hepatico y el extra-

hepatico representan el 35% y el 15% respectivamente. (Camuera, E. Correa Zapata,J. C.2014)

La clasificacién segun su localizacion.

I.  Estenosis distal de colédoco,
Il.  Estenosis de tercio medio de colédoco,
I1l.  Estenosis de tercio proximal de colédoco,
IV.  Estenosis que afecta a la confluencia de los hepaticos,
V.  Estenosis que afecta una de las ramas de los hepaticos.



Los factores de riesgo asociados al desarrollo de este tipo de tumor son: colangitis
esclerosante primaria, colitis ulcerosa, quistes de colédoco, litiasis intra-hepética, enfermedad de
Caroli. También existe asociacion con tdxicos como nitrosaminas y asbesto. Ademas, se le asocia
a infestacion crénica de la via biliar con parasitos como clonorchis sinensis y opisthorchis
viverrin. La infeccion cronica con salmonella typhi seria otro factor predisponente. (Faria G, De
Aretxabala X.2001)

Se ha descrito existencia de mutaciones genéticas del epitelio biliar neoplasico, como k-ras,
c-myc, c-neu, c-erbb-2, c-met y los genes supresores p53 y bcl-2 (Meza—Junco, J Montafio—Loza,
A. 2006). Se ha sugerido que la inflamacion cronica del arbol biliar o la exposicion a agentes
toxicos concentrados en la bilis pueden conducir a un incremento en la actividad mitética y a

dafos en el ADN de las células del epitelio biliar, con la consiguiente transformacién maligna.

Como sintomas inespecificos los pacientes refieren anorexia, baja de peso y malestar
general. El signo méas importante es la ictericia progresiva, presente en alrededor de 90%, muchas
veces precedida de prurito. También hay dolor de variable intensidad en epigastrio e hipocondrio
derecho. El cuadro clinico de colangitis propiamente dicha se presenta en 10% a 30% de los casos.
En algunos pacientes asintomaticos, la fosfatasa alcalina estd aumentada de 1 a 5 veces y las
transaminasas de 1 a 2 veces. (Flisfisch F. H - Heredia C. A 2011)

Los marcadores tumorales CEA y CA 19-9 suelen encontrarse elevados, aungue ninguno de
ellos posee suficiente sensibilidad ni especificidad para ser utilizados en el diagnostico precoz. El
diagnostico se realiza por las manifestaciones clinicas en conjunto con exdmenes de laboratorio,

endoscopia e imagenologia.

En la estadificacion tumoral es imprescindible un TC abdomen multicorte trifasica con
cortes de 5mm a nivel del hilio hepéatico junto con RM realzada con contraste y colangio-
resonancia, este Ultimo estudio proporciona informacion simultanea tanto de la anatomia biliar

como de la extension locorregional.(Costamagna G. 2004)



El ultrasonido endoscdpico permite también evaluar la extension del tumor a nivel vascular
y ganglionar (biopsia de ganglios linfaticos). El colangiocarcinoma es uno de los diagnosticos méas
dificiles de lograr, ya que por CPRE o ultrasonido endoscopico no siempre se obtiene una
adecuada muestra de tejido para un diagnostico histopatologico definitivo, sin embargo el
ultrasonido endoscopico con puncion es altamente especifico. (Navaneethan, Udayakumar et al
2016)

Actualmente se estan desarrollando distintos sistemas de colangioscopia, una técnica
endoscopica que permite la visualizacion de la via biliar y pancreatica con vision directa
intraluminal y mejorar el rendimiento diagnéstico asi como plantear la posibilidad de tratamientos
locales (Choi HJ. 2011). Spyglass es un sistema de colangioscopia mono-operador que permite no
solo visualizacion Optica, sino también toma de biopsias guiadas dpticamente, superado varias de

las limitaciones de la colangioscopia peroral convencional.

También existe una mini-sonda con endomicroscopia confocal que permite obtener
imagenes microscopicas de la mucosa biliar in vivo. Estos sistemas podrian ser de especial
utilidad para el estudio de las estenosis biliares no bien determinadas donde es imprescindible la

confirmacion histoldgica para la toma de decisiones.

La clasificacién de Bismuth se basa en la extension tumoral dentro de la via biliar del tumor,
pero no es suficiente para la estadificacion de los mismos, ya que no considera la invasion

vascular.(Castafio Llano, R. 2011)

Para estadificar el colangiocarcinoma, se han propuesto varias clasificaciones, la mas
utilizada es la revisada por AJCC (American JointComitteon Cancer) en el 2010, 7th edicién que
se ajusta mas a los criterios de resecabilidad y prondstico segun la localizacion (Valle, J.W et al,
2016).



Clasificacion TNM tumores biliares intrahepaticos

Tumor primario (T):

— TX. No se puede definir tumor primario.

— TO. Sin evidencia de tumor primario.

— Tis. Carcinoma in situ (tumor intraductal).

— T1. Tumor Unico sin invasion vascular.

— T2a.Tumor Unico con invasion vascular.

— T2b.Tumores multiples con o sin invasion vascular.

— T3. Tumor con perforacién del peritoneo visceral o afectacion local de estructuras extra-
hepaticas por invasion directa.

— T4. Tumor con invasion periductal.

Ganglios linfaticos regionales (N)
— NX: No pueden evaluarse los ganglios linfaticos regionales
— NO: No hay metastasis a los ganglios linfaticos regionales

— N1: Metéstasis de los ganglios linfaticos regionales

Metastasis a distancia (M)

— MO. Sin evidencia de metastasis a distancia.
— M1. Metéstasis a distancia.

— Estadio 0. Tis NOMO.

— Estadio I. TINOMO.

— Estadio 1. T2NOMO.

— Estadio I11. T3NOMO.

— Estadio IVA. TANOMO, cualquier T N1MO.
— Estadio IVB. Cualquier T, cualquier N, M1.



Clasificacion TNM tumores biliares perihiliares

Tumor primario (T)
— TX. No se puede definir tumor primario.
— TO. Sin evidencia de tumor primario.
— Tis. Carcinoma in situ.
— T1. Tumor confinado al conducto biliar con extension a la capa muscular o tejido fibroso.
— T2a. Tumor que infiltra tejido adiposo circundante al conducto biliar.
—  T2b. Tumor que infiltra parénquima hepético adyacente.
— T3. Tumor que infiltra una rama de la vena porta o arteria hepatica.
— T4. Tumor que infiltra vena porta principal o sus ramas bilateralmente; o la arteria hepética

comun; o tractos biliares secundarios bilateralmente, o el hepatico comun.

Ganglios linfaticos regionales (N)
— Nx. No se pueden valorar los ganglios linfaticos regionales.
— NO. Sin evidencia de metéastasis ganglionares regionales.
— N1. Presencia de metéastasis en ganglios linfaticos regionales (incluyendo ganglios a lo
largo del conducto cistico, conducto biliar comun, arteria hepética y vena porta).
— N2. Metastasis en ganglios linfaticos peri-adrticos, peri-cava, arteria mesentérica superior

y/o a. celiaca.

Metastasis a distancia (M):
— MO. Sin evidencia de metastasis a distancia.
— ML1. Metastasis a distancia.
— Estadio 0. Tis NOMO.
— Estadio I. TINOMO.
— Estadio Il. T2a-bNOMO
— Estadio I11A. T3NOMO.
— Estadio I11B. T1-3N1MO.
— Estadio IVA. T4NO-1MO
— Estadio IVB



Cualquier T N2 MO.
Cualquier T cualquier N M1.

Clasificacion TNM tumores biliares distales:

Tumor primario (T):

TX. No se puede definir tumor primario.

TO. Sin evidencia de tumor primario.

Tis. Carcinoma in situ.

T1. Tumor confinado al conducto biliar histolégicamente.

T2. Tumor que infiltra mas alla de la pared del conducto biliar.

T3. Tumor que invade vesicula biliar, pancreas, duodeno u otros érganos adyacentes sin
afectacion del tronco celiaco o de la arteria mesentérica superior.

T4. Tumor que infiltra tronco celiaco o la arteria mesentérica superior.

Ganglios linfaticos regionales (N)

Nx. No se pueden valorar los ganglios linfaticos regionales.
NO. Sin evidencia de metastasis ganglionares regionales.

N1. Presencia de metastasis en ganglios linfaticos regionales.

Metastasis a distancia (M)

MO. Sin evidencia de metastasis a distancia.

M1. Metéstasis a distancia.

Estadios

Estadio 0. Tis NOMO.
Estadio IA. TINOMO.
Estadio IB. T2NOMO.
Estadio I1A. T3NOMO.



— Estadio IIB:
TIN1MO.
T2N1MO.
T3N1MO.
— Estadio Ill. T4, cualquier N MO.
— Estadio IV. Cualquier T, cualquier N, M1.

El tratamiento ideal del colangiocarcinoma es la reseccion quirargica. El tipo de reseccion
dependera de la localizacion del tumor. Desafortunadamente, la mayoria de las veces son
irresecables. La colocacion de una protesis biliar previo a la cirugia es controvertido. Algunos
grupos consideran que mejora la ictericia, permite obtener muestras para estudio histopatologico y
facilita el acceso a la via biliar después de la cirugia, otros postulan que favorece la aparicion de
complicaciones (colangitis). Para los casos no resecables se propone paliacion mediante la
colocacidn de protesis por via endoscopica o percutanea. (Goldberg, MJ.2004).

El pronostico del colangiocarcinoma es sombrio, sobre todo en los tumores hiliares, la
mayoria de los pacientes fallecen entre los 6 y 12 meses siguientes al diagndstico de la
enfermedad. Los tumores distales tienen mejor prondstico pudiendo alcanzar una supervivencia de
15-25 % a los 5 afios. (Salcedo, Ma. T. 2015)

Carcinoma ampular

El area anatdmica de la papila o ampolla de Vater, presenta una anatomia compleja, donde
se produce la unién entre el duodeno y el sistema ductal pancreéatico y biliar. Aunque su didmetro

es menor a 1 cm, este segmento tiene la mayor incidencia de tumoraciones del intestino delgado.

El adenocarcinoma es el tumor mas frecuente, con una incidencia que representa 2,9 casos
por millén de habitantes. (Pellisé, Ma. Castells A). El riesgo de su aparicion es mayor en pacientes
con poliposis adenomatosa familiar y el sindrome de Peutz-Jeghers. Su presentacion es mas
temprana en relacion al resto de tumores biliopancreaticos y es mas probable que sean resecables

al momento de hacerse el diagndstico.



Las manifestaciones clinicas que se presentan con mas frecuencia son: ictericia (80%), la
pérdida de peso (75%) y el dolor abdominal (50%) (Khan SA, Davidson BR et al; 2002). En la
analitica sanguinea, la fosfatasa alcalina suele estar elevada, seguida de hiperbilirrubinemia, a
medida que se obstruye la via biliar. No existen marcadores tumorales especificos para ampuloma.

El diagndstico temprano requiere un alto grado de sospecha clinica.

La ecografia abdominal es la técnica diagndstica inicial, observandose dilatacion de todo el
arbol biliar. La TAC helicoidal con doble contraste y la colangio-resonancia son técnicas de gran
utilidad para realizar estudio de extension, sin embargo su sensibilidad disminuye para el
diagnostico de tumores pequerfios intra-duodenales. El ultrasonido endoscopico es aparentemente
la técnica mas precisa para la deteccidn de estos tumores (inclusive menores a 1 cm), y para el

estudio de extension locorregional.

La CPRE permite obtener biopsias o realizar un cepillado. En los tumores intra-ampulares
en ocasiones es necesario realizar una papilotomia para acceder al tumor. En mas del 85% de
pacientes es posible realizar una intervencién quirdrgica con intencion curativa. La duodeno-
pancreatectomia cefélica (wipple) es el tratamiento de eleccion, la utilidad de quimioterapia y
radioterapia en estas lesiones no ha sido bien demostrada. (Pellisé, Ma. Castells, A). En tumores
irresecables por afectacién metastasica o vascular, debe realizarse drenaje biliar, siendo la via
endoscopica la mas recomendable. La sobrevida a los 5 afios en tumores resecados alcanza el

32%. En pacientes con tumores irresecables, la supervivencia media es de 5 — 9 meses.

Céancer de pancreas

Se sitla entre la cuarta o quinta causa de muerte relacionada con cancer. Ocurre con mas
frecuencia en hombres que mujeres. Aproximadamente 80% de los casos ocurre entre los 60-80
afios y menos del 2% ocurren en personas menores de 40 afios. Mas del 90% de tumores
pancreaticos corresponden al adenocarcinoma ductal de pancreas. Se considera uno de los

canceres mas letales y dificiles de tratar.



Aproximadamente un 85% de los pacientes presenten enfermedad diseminada en el
momento del diagndstico, siendo incurables y Unicamente subsidiarios de tratamiento paliativo.
Solamente el 15 — 20% son resecables, beneficiandose de cirugias de gran complejidad y

morbilidad, y de tratamientos adyuvantes o neoadyuvantes con quimioterapia y radioterapia.

Entre los factores de riesgo de cancer de pancreas se consideran: edad avanzada, raza negra,
tabaco, alcohol, obesidad, diabetes mellitus, pancreatitis cronica, sindromes familiares de cancer
hereditario (cancer de colon hereditario no polipésico, poliposis adenomatosa familiar, melanoma
multifocal familiar atipico, Sd. Peutz - Jeghers, cancer de mama y ovario hereditario asociado a
BRCA, cancer de pancreas familiar y DMID, pancreatitis hereditaria y fibrosis quistica). Se ha
encontrado vinculado la alteracion de estructura y/o funcién de diversos oncogenes. (Vincent A,
Herman J). Aunque el riesgo vinculado con cualquier factor es pequefio, se considera que, la
combinacion de ellos puede acrecentar el riesgo hasta 6 veces en el hombre y 30 veces en la

mujer.

La mayoria de estos tumores se desarrollan en la cabeza pancreéatica (75%), ocasionando
colestasis obstructiva por compresion del colédoco. Los tumores de cuerpo y cola pancreatica son
de presentacion insidiosa, por lo que su diagnoéstico suele ser mas tardio. Debido a su localizacién
retroperitoneal, generalmente el tumor crece hasta rebasar los limites de la glandula antes de la
aparicion de sintomas.

Las manifestaciones clinicas mas frecuentes son dolor abdominal, ictericia progresiva y
pérdida de peso que puede llegar a ser severa. Cuando el tumor produce invasién duodenal pueden
asociarse vomitos y hemorragia digestiva alta. Puede ocasionalmente manifestarse como un
cuadro de pancreatitis aguda o subaguda, o aparicion de diabetes mellitus asociada a dispepsia en

un paciente sin factores predisponentes.

En el diagndstico y estadificacion del cancer de pancreas se recomienda la realizacion de las

siguientes pruebas:



— Marcadores tumorales: Ca 19.9 frecuentemente elevado a pesar de no es util para
diagnostico precoz, cifras >1000 U/ml se relacionan habitualmente con tumores
diseminados.

— TC abdominal helicoidal multicorte, considerada actualmente la prueba de eleccion en
la estadificacion. Permite identificar enfermedad metastasica, presencia o ausencia de
invasion vascular de la arteria mesentérica superior y tronco celiaco, vena mesentérica
superior 0 vena porta.

— La RM se recomienda en casos en los que no puede realizar un TC multicorte
contrastada o cuando hay dudas diagndsticas de lesiones focales hepaticas.

— La CPRE no debe ser empleada hoy en dia como método diagnéstico. Su uso queda
limitado para la colocacion de endoprotesis biliares en pacientes intensamente ictéricos,
con colangitis o que requieren cirugia diferida (por neo - adyuvancia).

— El ultrasonido endoscopico permite detectar tumores de pequefio tamafio, valorar
afectacion ganglionar, vascular y realizar punciones para estudio histopatolégico.

— Spyglass, permite realizar coledocoscopia y pancreatoscopia, con toma de muestras
dirigidas.

— La laparoscopia permite detectar enfermedad oculta (carcinomatosis, metéstasis
hepaticas superficiales) en un 10% de los pacientes considerados resecables.

No es necesaria la confirmacion histoldgica para decidir la reseccion quirurgica del tumor.
Es indispensable dicha confirmacion si se va a realizar un tratamiento neoadyuvante o paliativo. El
método mas adecuado es la puncién guiada por ecoendoscopia. El sistema mas utilizado para
estadificar el cancer de pancreas se basa en la clasificacion TNM establecida por la American
Joint Comite on Cancer, este sistema clasifica el tumor en estadio | o Il (tumor localizado,
resecable), estadio Il (localmente avanzado, no resecable), estadio IV (metastasico). T1, T2y T3
corresponden a tumores resecables en tanto que los T4, en los que la arteria mesentérica superior o

el tronco celiaco estan afectados, son tumores irresecables.

Definiciones TNM



Tumor primario (T)
—  TX: El tumor primario no puede evaluarse
— TO: No hay prueba de tumor primario
—  Tis: Carcinoma in situ

—  T1: Tumor limitado al pancreas de <2 cm en su didmetro mayor
—  T2: Tumor limitado al pancreas de >2 cm en su dimension mayor

— T3: El tumor se extiende més all& del pancreas pero sin implicacion alguna del tronco

celiaco o la arteria mesentérica superior

—  T4: El tumor comprende el tronco celiaco o la arteria mesentérica superior (tumor

primario irresecables)

Ganglios linfaticos regionales (N)
— NX: Los ganglios linfaticos regionales no pueden evaluarse
— NO: No hay metastasis a los ganglios linfaticos regionales
— N1: Existe metastasis a los ganglios linfaticos regionales
Metastasis a distancia (M)
— MX: La metéstasis a distancia no puede evaluarse
— MO: No hay metastasis a distancia

— M1: Existe metéstasis a distancia

Agrupacion por estadios del AJCC

— Estadio 0: Tis, NO, MO
— Estadio IA: T1, NO, MO
— Estadio IB: T2, NO, MO
— Estadio l11A: T3, NO, MO
— Estadio 1IB

T1, N1, MO

T2, N1, MO



T3, N1, MO

— Estadio Ill: T4, cualquier N, MO
— Estadio IV: Cualquier T, cualquier N, M1

La tasa de supervivencia media del adenocarcinoma de pancreas permanece inferior a 6 meses, a
pesar de los avances en técnicas quirurgicas y quimio-radioterapia, con un rango de supervivencia

alos5afnosentre3y5% .

Tratamiento endoscopico paliativo de la ictericia obstructiva: protesis de via biliar

En la evaluacion de las estenosis de vias biliares por tumores biliopancreaticos se debe
determinar si cumple con los criterios de resecabilidad quirtrgica, tratamiento que ofrece mayores

expectativas de sobrevida.

Sin embargo, al momento del diagnostico y en forma global, alrededor del 80% de los
pacientes no pueden ser resecados con intencidn curativa por presentar una enfermedad avanzada.
Los pacientes con lesiones irresecables tienen una pobre sobrevida, sumado a una mala calidad de
vida. El objetivo del tratamiento en estos casos es paliar los sintomas de la obstruccion. El drenaje
biliar con la colocacion de endoprotesis plasticas 0 metélicas mejora la sensacion de bienestar del
paciente y como consecuencia la calidad de vida y costos de la atencion.

Las protesis biliares son elementos tubulares que dan soporte a la via biliar obstruida
permitiendo el paso de la bilis al duodeno. El papel de las protesis de via biliar ha sido bien
establecido desde hace dos décadas. Las ventajas del drenaje endoscdpico en relacion a otras
técnicas de drenaje son entre otras: una menor tasa de complicaciones, menor tasa de mortalidad y

menor estancia hospitalaria. (Gonzalez F, et al 2011)

La eleccion de la protesis depende del escenario clinico y la etapa de la enfermedad. Ademas
de las ventajas que proporciona en el manejo paliativo de estadios avanzados y que es objeto de
este estudio; puede ser Util en ciertos casos aunque no de rutina como drenaje preoperatorio en
tumores resecables. Las protesis también se indican en enfermedad localmente avanzada que

requieren terapia neoadyuvante, especialmente en tumores de pancreas.



Las protesis biliares disponibles en el medio actualmente se clasifican de acuerdo a su
composicion. Las protesis plasticas (polietileno, poliuretano o teflon) tienen tamafios que oscilan
entre 7 a 11 FR de diametro y una longitud de 3 — 15 cm. Las mas utilizadas se anclan por una o
dos alas (flap) situadas en los extremos que evitan la migracion. Son radiopacas y algunas tienen

marcadores proximal y distal. (Gonzélez F, et al 2011)

Las protesis metélicas ( PM) estan fabricadas con nitinol, una aleacién de niquel y titanio
muy elastica, las mas utilizadas son auto-expandibles, 24-30 FR; se presentan comprimidas dentro
de un catéter de plastico de un calibre que pasa a través del canal de trabajo del duodenoscopio.
Tras introducir una guia que atraviesa la estenosis se pasa el catéter de plastico que contiene la

prétesis plegada en su interior. Esta se libera, se expande y se acorta. (Gonzalez F, et al 2011)

Una limitacion de las protesis metélicas descubiertas es el crecimiento de tejido de
granulacion o tumoral en el interior de ellas, ocasionando obstruccion y haciendo dificil su
extraccion una vez colocadas. Por ello se ha disefiado protesis metalicas con una fina cubierta de
plastico, este recubrimiento puede ser de toda la protesis (totalmente cubiertas) o de una parte
(parcialmente cubiertas). Las totalmente cubiertas, son propensas a migracion temprana, pudiendo
ocluir el conducto cistico o conducto hepético contralateral.

Se considera que la permeabilidad promedio para las prétesis metélicas es de 6-12 meses
versus 3-4 meses para protesis plasticas, frecuentemente causada por la colonizacién de biofilm
bacteriano y con menor frecuencia por barro biliar en las plésticas, e invasion tumoral en las

metalicas sin cobertura. (Moss A, et al 2007)

Las protesis plasticas son Utiles para la paliacion durante cortos periodos de tiempo, sin
embargo las metélicas son méas coste — efectivas en aquellos pacientes con expectativa de vida
mayor a 6 meses. En este grupo de pacientes no solo se aumenta el tiempo libre de sintomas sino
que los costes globales son menores. Recientemente se ha incorporado las protesis biodegradables,

de monofilamento que se disuelve en 3 a 4 meses.



Se han desarrollado también prdtesis liberadoras de farmacos que podrian mejorar la
permeabilidad. Paclitaxel es un agente quimioterapéutico que se ha demostrado inhibe la
proliferacion de células neoplasicas, sin embargo no existen suficientes estudios que avalen un

mayor beneficio de estas protesis en relacion a las no liberadoras.

El porcentaje de éxito en el paso de la protesis y adecuado drenaje disminuye segin la
proximidad de la lesion. Se discute mucho sobre la necesidad de drenar ambos hepaticos en los
tumores que obstruyen la bifurcacion, ya que al drenar un solo conducto hay riesgo de que se

desarrolle colangitis en el segmento no drenado.

En pacientes con una afectacion multifocal o multiples obstrucciones intrahepaticas, algunos
autores sugieren que es poco el beneficio obtenido y mayor tasa de complicaciones, por lo tanto
no se recomienda ofrecer este tipo de paliacion a este grupo de pacientes. Cuando no es posible
colocar la protesis en a través de CPRE, el drenaje biliar guiado por ultrasonido endoscépico ha

demostrado ser un sistema seguro y eficaz, limitado a centros con experiencia en la técnica.

Escala E.C.0.G — OMS para evaluar la calidad de vida (“Performance Status”)

Desarrollada por el Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) con el fin de dotar de un
instrumento sencillo a los oncélogos para discriminar los pacientes susceptibles o no de recibir
quimioterapia. Nos permite identificar la capacidad funcional del paciente en relacion a su calidad

de vida.

Consta de cinco categorias que van de 0, actividad normal sin limitaciones, a 5, exitus. La
categorizacion de los pacientes se realiza de acuerdo a la movilidad y actividades habituales y la
sintomatologia del cancer. La validez y fiabilidad de la escala ha sido investigada en varios
estudios, con buenos resultados y una buena relacion con la supervivencia (Barbarro A, Gonzalez
M).



Escala Funcional ECOG/OMS (Zubrod y cols., 1960)

Escala Actividad
0 Actividad normal, sin limitaciones
1 Limitacion de actividades que requieren un gran esfuerzo

fisico Capaz de realizar trabajos ligeros

2 Capaz de realizar todas las actividades de autocuidado No
puede realizar trabajos aunque sean ligeros Permanece

levantado mas del 50% del dia

3 Limitacibn en las actividades de autocuidado.
Sintomatico Confinado a vida de cama-sillon méas del
50% del dia

4 Completamente imposibilitado. Puede  precisar

hospitalizacién Encamado la mayor parte del dia
5 Exitus

Fuente: Barbarro Alberto Alonso, Gonzalez Baron. Manuel Medidas de capacidad funcional. Tabla N°2
Pag. 6




CAPITULO IV
MATERIALES Y METODOS

4.1 MATERIALES
4.1.1 Lugar de investigacion

La Sociedad de Lucha Contra el Cancer, SOLCA, es una Institucion de derecho privado
con finalidad de servicio publico, creada con el fin de efectuar la Campafia Nacional Contra el

Cancer en la Republica del Ecuador.

Los objetivos de SOLCA se efectian mediante una campafia orientada a planes de
ensefianza e investigacion canceroldgica a fin de alcanzar sus metas de: Prevencion, Diagndstico,

Tratamiento y Paliacion de las enfermedades neoplésicas.

Esta investigacion se efectu6 en el Departamento de Gastroenterologia del Instituto

Oncolodgico Nacional “Dr. Juan Tanca Marengo” SOLCA-Guayaquil.

4.1.2 Periodo de investigacion
Diciembre 2010 - junio 2016

4.1.3 Recursos

4.1.3.1 Humanos
- Investigadora

- Tutor

4.1.3.2 Instalaciones y equipo

- Historias Clinicas

- Computadora

- Programa informatico EPI INFO 2008

- Impresora



- Material de escritor
4.1.4  Universo

Pacientes adultos hombres y mujeres, con ictericia obstructiva por tumores de via biliar o
pancreas diagnosticados por algin método de imagen, programados para colangiopancreatografia
retrégrada endoscopica en el Servicio de Gastroenterologia del Instituto Oncoldgico Nacional “Dr.
Juan Tanca Marengo” con indicacion de colocacion de protesis de via biliar.
415 Muestra

Tipo de muestreo no probabilistico por conveniencia

4.1.5.1 Criterios de Inclusién

Pacientes con diagndstico de céancer pancreatico o biliar que obstruya la via biliar,

documentado por estudio de imagen.

4.1.5.2 Criterios de exclusién

— Estenosis de via biliar por otras causas que no sean tumores biliopancreaticos.
— Pacientes con indicacion quirdrgica en el estadiaje inicial.

— Antecedente quirurgico digestivo que impide el abordaje endoscopico de la via biliar.

4.2 Variables de investigacion

4.2.1 Variable independiente
Tumores biliopancreaticos
4.2.2 Variable dependiente

Endoprétesis



4.2.3 Variables intervinientes

Caracteristicas demogréficas
Calidad de vida

Sobrevida

4.2.4 Operacionalizacion de variables

Variables Definicion Dimensiones | Indicadores Fuentes
Independiente Localizacion del tumor: | Expediente
Tumores Tumor — Cade pancreas clinico
biliopancreaticos maligno de | _ Colangiocarcinoma

v[as biliares 0| _ Ampuloma
pancreas — Linfoma duodeno
— Adenopatias
perihiliares
Localizacion — Tercio distal Expediente
de la| — Tercio medio clinico
obstruccion — Tercio proximal
— Confluencia de los
hepaticos
— ramas hepatica:
derecha
izquierda.
Confirmacion | Cepillado de via biliar | Expediente
histopatologica | Biopsia clinico
Dependiente Objetos Tipo de | — Pléastica Expediente
Endoprétesis tubulares  de | protesis — Metélica clinico
plastico 0 [ Tratamiento — Cirugia Expediente
metalicas, auto | posterior a la | — Quimioterapia clinico
expandibles colocacion de | — Radioterapia
(cubiertas, la protesis
descubiertas 0 7 oricia: — Bilirrubina Total Expediente
parglalmente antes de la clinico
cu_b_lertas), prétesis
utlllzad_as para Después de la
rec_anallzar el prétesis.
flujo de los

Variables Concepto Dimensiones Indicadores Fuentes
Continuacion. .. conductos en | Complicacio- | — Tempranas Expediente

obstrucciones | nes posteriores | — Tardias Clinico

biliares 0




pancreaticas

Interviniente Estudio de las | Edad en afios | Grupos de edad Expediente
Caracteristicas caracteristicas | cumplidos clinico
demogréficas de la poblacion
en su | Sexo: — Femenino Expediente
dimension, caracteristicas | — Masculino clinico
estructura, fenotipicas
evolucion y
caracteristicas
generales
Calidad de vida Escala ECOG | ECOG: Expediente
es una forma |0 clinico
practica de | 1
medir la|?2
calidad de vida | 3
de un paciente | 4
exclusivament | 5

e con cancer u
oncoldgico,
cuyas
expectativas de
vida cambian
en el
transcurso  de
meses,
semanas e
incluso dias.

4.3METODO

—  Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos y registros de la informacion: Retro-

prospectivo

—  Segun el periodo y secuencia del estudio: longitudinal.

- Segun analisis y alcance de los resultados: descriptivo, analitico, no experimental.




4.4 PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION

Recoleccidén de la informacion. Utilizacion de formato de recoleccion de datos para extraer
informacion de HCI

Procesamiento de datos

Anaélisis y tratamiento de los datos:

a. Introduccion de datos en Excel

b.Proceso estadistico se utilizara el programa EPI INFO 2008

c. Se realizaran las siguientes pruebas estadisticas Chi cuadrado, media, promedio, desvio
estandar, T de Student. Se extraeran cuadros de una entrada

Anélisis

Conclusiones y recomendaciones

El Informe: la estructura del informe de investigacion seguira los pasos fundamentales del
disefio de la investigacion

Para la presentacion del informe se seguiran las normas de la metodologia formal de

presentacion de trabajos.

4.5 FUNDAMENTACION LEGAL

Los ecuatorianos estan amparados por leyes generales y especificas:

Constitucién del Ecuador 2008

Titulo 11 Derechos

Capitulo primero Principios de aplicacion de los derechos

Art. 11.- El ejercicio de los derechos se regira por los siguientes principios:

Todas las personas son iguales y gozaran de los mismos derechos, deberes y oportunidades.
Nadie podra ser discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo,
identidad de género, identidad cultural, estado civil, idioma, religion, ideologia, filiacion

politica, pasado judicial, condicion socio-econdmica, condicion migratoria, orientacion


http://www.monografias.com/trabajos15/todorov/todorov.shtml#INTRO
http://www.monografias.com/trabajos13/diseprod/diseprod.shtml
http://www.monografias.com/trabajos4/leyes/leyes.shtml

sexual, estado de salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra
distincion, personal o colectiva, temporal 0 permanente, que tenga por objeto o resultado
menoscabar o anular el reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos.

La ley sancionara toda forma de discriminacion

Titulo VII Régimen del Buen Vivir

Seccion segunda. Salud

Art. 361.- La rectoria del sistema ejercera el Estado a través de la autoridad sanitaria nacional

(MSP), y sera responsable de formular las politicas nacionales de salud, y normara, regulard y

controlara las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades

del sector.

Ley Orgéanica de Salud. Ley 67, Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de Diciembre del 2006

Capitulo 111

Derechos y deberes de las personas y del Estado en relacién con la salud

Participar de manera individual o colectiva en las actividades de salud y vigilar el
cumplimiento de las acciones en salud y la calidad de los servicios, mediante la
conformacién de veedurias ciudadanas u otros mecanismos de participacion social; y, ser
informado sobre las medidas de prevencion y mitigacion de las amenazas y situaciones de
vulnerabilidad que pongan en riesgo su vida; v,

En el articulo 42; articulo N° 1, 6 y 7, “es responsabilidad del Ministerio de Salud Pdblica
disefiar e implementar programas de atencion integral y de calidad a las personas durante
todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones particulares”, y en el articulo
N° 10: “quienes forman parte del Sistema Nacional de Salud aplicaran las politicas,

programas y normas de atencion integral y de calidad, que incluyen acciones de promocion,



prevencion, recuperacion, rehabilitacion, y cuidados paliativos de salud individual y

colectiva”.

4.6 Aspectos éticos y legales

Es una investigacion que estd dentro de los limites éticos, porque es un estudio
retroprospectivo, en el que se revisaron las historias clinicas, obteniendo los datos necesarios para
la investigacion (Titulo segundo, Art 17, fraccion 1, de la Ley General de Salud en materia de

Investigacion para la salud).

Todos los pacientes que se realizan procedimientos endoscopicos, son informados acerca de

los mismos y firman un consentimiento por voluntad propia.

Se solicitd la autorizacién por escrito a la institucién para la revision de las historias clinicas
(Titulo sexto, capitulo Unico de la Ley General de Salud en materia de Investigaciéon para la
salud).

Como estudiante regular de la Universidad de Guayaquil, Facultad de Ciencias Médicas,
Escuela de Postgrado, el trabajo de investigacion fue dirigido por un tutor Docente de la Facultad,

por lo que la autora fue considerada investigadora principal.

Conflictos de intereses

La autora del presente estudio declara su absoluta independencia con las casas productoras y
distribuidoras de los stents utilizados, asi como de las de las drogas requeridas en el manejo de los

pacientes.



CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION

5.1 RESULTADOS

En esta investigacion participaron 55 pacientes con diagnéstico de tumores malignos que
obstruyen la via biliar, sometidos a tratamiento paliativo de endoprétesis de via biliar, de los
cuales mujeres fueron 31 (56,36%) y varones 24 (43,63%). La relacion hombres / mujeres fue de
1/1,29. En el grupo de mujeres la edad fue de 47 a 83 afios, con un promedio de 66,10 afios +
10,70, edad media 64 afios y la moda 58 y 83 afios. En el grupo de hombres la edad del grupo fue

de 27 a 86 afios, con un promedio de 64,63 afios + 14,25, edad media 70,5 afios y la moda 73 afos.

Los tumores mas frecuentes fueron colangiocarcinoma (45,45%) cancer de pancreas con el
27,27% y ampuloma 20% y con porcentajes menores otros diagnosticos como cancer de vesicula,
linfoma de duodeno y adenopatias perihiliares. El sitio de localizacion de obstruccion del &rbol
biliar mas frecuente fue en el tercio distal (52,72%), seguido por confluencia de hepaticos
(23,61%), tercio medio (19,9%) Yy con porcentajes menores otras localizaciones. No hay relacion

estadistica entre localizacion, diagndstico y sexo (chi %> 0,05).

En el 67% (37 casos) de pacientes fue colocada una endoprotesis metélica, en el 27% (15
casos) se coloco protesis plastica y en tres casos se utilizaron los dos tipos de protesis ( plastica-y
recambio a metalica). En todos los pacientes la prétesis quedd adecuadamente posicionada y se
obtuvo un adecuado drenaje biliar. De los pacientes manejados con protesis plastica 9 fueron re-
estadificados con un segundo estudio de imagen y protocolizados a intervencion quirdrgica con
intencion curativa y de ellos 5 se realizaron pancreatoduodenectomia (whipple) y a los cuatro

restantes se realizo derivacion quirurgica paliativa.

Del 100% de pacientes estudiados al 52,73% se realizo cepillado de via biliar, siendo la
citologia positiva en el 45,46% y negativa en el 7,27%. Del grupo de citologia positiva el 41,82%

fue de colangiocarcinoma y 3,64% metéastasis de adenocarcinoma.



Tabla N° 1

Comportamiento de la bilirrubina total antes y dos semanas después de la colocacion de
endoprotesis en obstruccion maligna de la via biliar

ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo 2010 -2016

Bilirrubina Bilirrubina después de la
antes de la prétesis mg/dl prétesis mg/dl
I\/Ie,dl_a DE Me,dl.a DE
armonica armonica

Protesis metélica 23,77 112,02 13,48 10,71
Protesis pléstica 6,61 +10,60 3,27 +4,95
Protesis  plastica  —| g7 +12,72 3,11 +3,54
metalica

Toda la serie 10,06 +10,42 2,34 16,69

Fuente: Base de datos
Elaborado: Autora

Andlisis

En el grupo de pacientes de protesis metélica, los valores séricos de bilirrubina total anterior
al procedimiento fueron: media armonica de 23,77 mg/dL, y DE +12,02 y posterior a la
colocacion de la protesis: la media armonica fue de 13,48 mg/dL, con un DE #0,71. En los
pacientes con protesis plastica, los valores séricos de bilirrubina total fueron: la media arménica
de 6,61 mg/dL, DE +10,60 y este dato clinico posterior a la intervencion fue 3,27mg/dL, DEz+
4,95,

En los pacientes con los dos tipos de protesis, la bilirrubina total previa fue de 6,77 mg/dL
media armoénica, con un DE 12,72, el valor de esta post-protesis fue de 3,11 mg/dL media
armoénica y DE £3,54. Con relacion a toda la serie, la media de bilirrubina total (BT) anterior a la
colocacion de la protesis fue de 10,06 mg/dl (x10,42), observandose la disminucién de estos
valores con una media de 2,34 mg/dl (£6,69) después de colocar la protesis. Demostrando que el

procedimiento si es efectivo con los dos tipos de protesis, a pesar de ser un tratamiento paliativo.



Tabla N° 2
Complicaciones posteriores a la colocacion de la endoprotesis de vias biliares en pacientes
con obstruccion biliar maligna ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo 2010 -2016

Plastica
Complicaciones Metalica Plastica
metalica
N° % N° % N° % N° %

Obstruccion protesis 2 (3,63) 2 (3,63)
Pancreatitis 1(1,81) 1(1,81)
Sangrado papilotomia 2 (3,63) 2 (3,63
Ninguna complicacion 34(61,81) 13(23,63) 3(5,45) 50 (90,90)

Fuente: Base de datos
Elaborado: Autora

Andlisis

La complicaciones posteriores a la colocacion de prétesis metalica fueron tempranas:
pancreatitis 1,81% y sangrado secundario a papilotomia en 3.63% (estos dos casos presentaban
trastornos de coagulacion por hepatopatia cronica asociada) y tardias: la obstruccion de la prétesis
en el 3.63 %,



Tabla N°3

Valoracion con la Escala Funcional ECOG/OMS al inicio del procedimientos alos 3y 6
meses posteriores a la endoprotesis de via biliar en los pacientes con obstruccién biliar
maligna ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo 2010 -2016

Protesis

Total
general

N° (%)

Plastica -
Metélica

N° (%)

Metélica Plastica

N° (%) N° (%)

Total ptes | 37 (67,27%) | 15 (27,27%) | 3 (5,45 %) 55 (100 %)
ool ECOG 2 | 35(63,33%) | 15(27,27%) | 3(545%) | 53 (96,36%)
TSE ECOG3 | 2 (3,63%) 2 (3,63 %)

| | Total ptes | 18 (66,66%) | 7(2592%) | 2 (7,40%) 27 (100 %)

ECOG 0 1(3,70) 1 (3,70) 2 (7,40%)
ECOG1 | 6(22,22%) | 3(11,11%) 1 (3,70) 10 (37, 03%)
ECOG2 | 7(2592%) 1(3,70) 8 (29,62%)
ECOG 3 2 (7,40%) 1(3,70) 3 (11,11%)
ECOG4 | 3(11,11%) 1(3,70) 4 (14,81%)
Total Ptes | 10 (66,66% ) | 5 (33,33%) 0 15 (100%6)
ECOG 0 1 (6,66%) 1 (6,66%) 2 (13,33%)
ECOG1 | 3(20,00%) | 1 (6,66%) 4 (26,66%)
ECOG 2 1 (6,66%) 1 (6,66%) 2 (13,33%)
ECOG3 | 3(20,00%) | 2 (13,33%) 5 (33,33%)
ECOG4 | 2(13,33%) 2 (13,33%)

Escala: 0 actividad normal 1 limitada actividad 2 autocuidado
3 limitada actividad 50% confinada a la cama 4Completamente imposibilitado.

Fuente: Base de datos

Elaborado: Autora

Andlisis

De acuerdo a la valoracion realizada con la escala funcional ECOG/OMS, antes del
procedimiento el grupo estuvo conformado por 55 pacientes que se encontraban en ECOG 2, 53
(96,36%) casos y 2 casos (3,63%) en escala 3. En la valoracién a los 3 meses realizada en 27
pacientes, 18 (66,66%) con stent metalico, 7 (25,92%) con stent plastico y 2 (7,40%) pacientes
con stent plastico — metélico, 2 (7,40%) pacientes presentaron una actividad normal, 10 (37,03%)

pacientes con actividad limitada; mantuvieron la misma valoracion con relacion a la condicion



inicial; 8 (29,62%) presentaron con actividad limitada escala 2, 11,11% escala 3 confinado a la

cama y ECOG 4 (14,81%) pacientes completamente imposibilitados.

A los 6 meses, se valord a 15 pacientes, de los cuales 10 (66,66%) pacientes con stent
metalico y 5 (33,33%) pacientes con proétesis plastica obtuvieron una valoracién de ECOG 0
actividad normal 2 pacientes (13,33%); ECOG 1 con una limitada actividad, 4 pacientes (26,66%),
ECOG 2 autocuidado 2 pacientes (13,33%), ECOG 3 - 50% confinado a la cama 5 pacientes
(33,33%) y ECOG 4 completamente imposibilitado. 2 (13,33%) pacientes.



Tabla N°4

Tiempo de sobrevida en dias posterior a la endopratesis de via biliar
ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo 2010 -2016

Protesis

Metélica Plastica PIaSt,'C.a ) Total
Metalica

Total pacientes
Porcentaje 67,27 27,27 5,45 100
Promedio 158,0 261,0 130,0 182,56
—— eDS‘iZ‘r:LaaCrié“ 177,0 464.09 45,8 267.71
sobrevida pyyees 5 30 90 5
Maximo 810 1800 180 1800

Fuente: Base de datos
Elaborado: Autora

Anadlisis

En el grupo de pacientes con protesis metalica el promedio de dias de vida fue 158 dias, la
sobrevida minima fue 5 dias y la maxima 810 dias. En el grupo de stent pléstico la sobrevida
promedio fue 261 dias, los dias minimos de sobrevida 30 y el maximo 1800 dias. Los pacientes
con endoprétesis plastica — metalica el promedio de sobrevida post stent fue de 130 dias con un

minimo de sobrevida de 90 dias y un maximo de 180 dias.

La sobrevida de la serie fue en promedio de 182,56 dias, llamando la atencién un caso con
sobrevida de 1800 dias en un paciente con diagnéstico de tumor de cabeza de pancreas con
infiltracion a via biliar (este caso por su evolucién favorable tras el drenaje endoscépico fue uno
de los pacientes sometido a re-estadiaje y posteriormente a reseccion quirargica (whipple) y

actualmente se mantiene en controles en la Institucion).



Tabla N°5
Mortalidad de los pacientes de cancer biliopancreatico posterior a la endopratesis de via
biliar
ION SOLCA Dr. Juan Tanca Marengo 2010 -2016

Protesis

- _ Plastica - Total
Metéalica Plastica ota

Metélica general

Total Pacientes | 37 |67,27| 15 |27.27| 3 545 | 55 100
Vivo 2 3,63 1 1,81 2 3,63 5 9,09
Fallecido 22 (40,00 12 |2181 34 |61,81
Desconocido 13 2363 2 3,63 1 181 | 16 29,09

Fuente: Base de datos
Elaborado: Autora

Anadlisis

De los 55 pacientes se encuentran con vida 5 (9,09%), han fallecido 34 pacientes (61,81%) y
de 16 pacientes (29,09%) se desconoce su condicion.



5.2 DISCUSION

Los avances tecnologicos en terapéutica endoscopica nos permiten hacer uso hoy en dia de
procedimientos como el drenaje biliar mediante la colocacion de protesis que contribuyen al
bienestar de este grupo de pacientes oncologicos con obstruccién maligna de las vias biliares en
estadios avanzados y es importante reportar nuestra estadistica y los beneficios clinicos

relacionados con esta técnica.

El total de pacientes de este trabajo fue de 55, de los cuales 31 (56,36%) fueron mujeres y 24
(43,63%) varones. La relacion hombres / mujeres fue de 1 / 1,29. Segln la American Cancer
Society el grupo méas propenso a padecer este tipo de tumores son los hombres, en esta serie la

relacion es inversa.

La American Céncer Society considera que el riesgo de padecer cancer biliopancreatico
aumenta conforme la persona envejece. La mayoria de los pacientes son mayores de 45 afios y
alrededor del 70% tienen 65 afios de edad y la edad promedio al momento de realizar el
diagnostico 71 afios. En esta serie en el grupo de mujeres la edad fluctu6 entre 47 a 83 afios, con
un promedio de 66,10 afios y en el grupo de hombres la edad estuvo comprendida entre los 27 a 86
afios, con un promedio de 64,63 afios. Como se evidencia en los pacientes del ION SOLCA con
este tipo de patologia se presenta en pacientes adultos mayores, con edad menor a la referida en

otros estudios.

En el presente estudio es relevante la mayor frecuencia de Colangiocarcinoma (45,45%)
como causa de obstruccién de la via biliar, seguido por tumores de cabeza de péancreas con el
27,27% y tumores ampulares 20% y con porcentajes menores otros diagndsticos, en contraste con
otras estadisticas reportadas que sitUan a las neoplasias de cabeza de pancreas como la primera
causa de obstruccion de la via biliar.  Brizuela Quintanilla R, et al 2003 en dos publicaciones
sobre este tema sefiala que la principal causa de obstruccion biliar maligna es la neoplasia de la
cabeza del pancreas. Un trabajo asidtico publicado Goh KL, et al, 2005 sefiala que en 2.317
pacientes con estenosis de la via biliar sometidos a CPRE, la causa de la patologia mas frecuente

fue la neoplasia de la cabeza del pancreas.



Segin Khan SA, et al 2007 y Nguyen K, 2008 el colangiocarcinoma es una causa poco
frecuente de tumor del tracto digestivo, pero los tumores perihiliares (tumores de Klatskin) han
aumentado su incidencia. Garcia Cano, et al, 2003 presenta resultados similares donde el
colangiocarcinoma es la segunda causa de obstruccion biliar maligna, después de la neoplasia de

la cabeza del pancreas.

En la serie del ION SOLCA se coloco protesis metalicas al 67% de los casos, y protesis
plasticas en el 27,27 y en tres casos se utilizaron los dos tipos de protesis (plastica-y recambio a
metalica). La decision sobre el tipo de prétesis se tomd segln las expectativas de sobrevida del
paciente y la estadificacion inicial. Como limitacion en los primeros casos se puede mencionar la
falta de disponibilidad de ultrasonido endoscopico, herramienta con la que se cuenta actualmente
para una adecuada estadificacion inicial. Por este motivo los pacientes del grupo de protesis
plasticas fue re-estadificado luego del drenaje biliar endoscépico y algunos de ellos re-

categorizado como tumores con opcién quirdrgica.

El éxito clinico fue el esperado en relacién a la disminucion de valores séricos de bilirrubina total
en este estudio, similar a resultados de otras series. La media de bilirrubina total (BT) al momento
de colocar la protesis fue de 10,06 mg/dl (+10,42) La media de BT dos semanas después de
colocar la protesis fue de 2,34 mg/dl (£6,69). Estudios como el de Castafio, R, Rodrigo et al 2009
consideraron un drenaje biliar exitoso si se lograba determinar una disminucién de los niveles de
bilirrubina > 50% en la primera semana posterior a la colocacién del stent. En el estudio
Comparacién de protesis auto expandibles cubiertas frente a no cubiertas, para el tratamiento de la
obstruccion biliar maligna, la media de bilirrubina total (BT) y bilirrubina directa (BD) al
momento de colocar la prétesis fue de 17,4 mg/dl (x 9,7) y 9,4 mg/dl (+ 6) respectivamente. La
media de BT y BD 15 dias después de colocar la prétesis fue de 5,07 mg/dl (£ 3,9) y 2,4 mg/dl (=
2,1) respectivamente.

Las complicaciones tempranas de los pacientes del ION SOLCA posterior a la endoprotesis
fueron del 5,44% (pancreatitis, sangrado posterior a papilotomia) y tardias (obstruccion de la
protesis) 3,63%, pardmetros que se encuentran dentro de lo esperado segln reportes de otras
series. Cotton P 2008 y Vandervoort J, 2002 refieren que la CPRE es una tecnica dificil entre de



las diferentes técnicas endoscopicas digestivas y reportan complicaciones entre un 4 al 10 % como
el sangrado pos-esfinterotomia, la infeccion de la via biliar, la perforaciéon y la pancreatitis, y
distintos factores incrementan el riesgo de aparicion de estas como la competencia profesional, el

equipamiento, las caracteristicas del paciente y factores relacionados con la manipulacion.

En este trabajo en el total de la serie el promedio de dias de sobrevida fue de 182,56 dias,
dato que se relaciona con la expectativa de vida de este tipo de tumores. La sobrevida promedio en
los pacientes con stent metalico fue de 158 + 177, con stent plastico 261 dias y casos que fueron
colocados stent plastico y posterior metélico 130 dias. En la investigacion Stent metalico versus
plastico en la obstruccidn biliar maligna distal, la sobrevida fue de 159,4+9,4 dias en los pacientes

con stent plastico y de 189,5+7,6 dias para los pacientes con stent metalico (p=0,07)

La mortalidad conocida en esta serie fue de 34 pacientes 61,81% Y de situacion desconocida
16 (29,09%), constatdndose la elevada mortalidad en esta serie, dato asociado al estadio avanzado
de la enfermedad. Garcia Sanchez, M. V. en el trabajo Tumores biliopancreéaticos: supervivencia y
calidad de vida de los pacientes sometidos a tratamiento paliativo en sus resultados encontro el
tiempo medio de supervivencia fue de 9,6 meses en los enfermos drenados por via endoscopica y
el tiempo asintomatico de enfermedad fue de 4 meses y el indice de confort fue del 34%.



CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

1.  Entre diciembre del 2010 y junio del 2016 se efectuaron 55 procedimientos paliativos
endoscopicos en pacientes con neoplasias biliopancreéticas irresecables. La relacion entre

hombres/ mujeres 1/1,29.

2. Los tumores mas frecuentes fueron colangiocarcinoma (45,45%) tumores de pancreas con el
27,27% y tumores de ampolla de vater 20% Yy con porcentajes menores otros diagnosticos

cancer de vesicula, linfoma de duodeno y adenopatias perihiliares.

En el 67% de pacientes se colocaron prétesis metalicas, en el 27% protesis plasticas y tres
pacientes requirieron primero un stent plastico y posteriormente recambio a stent metalico
(6%).

El éxito clinico se relacion6 al descenso de los parametros de bilirrubina posterior a la
colocacidn de la endoprotesis que conlleva a mejoria sintomatica, los resultados fueron: BT
anterior al procedimiento media 10,06 mg/DI £10,42 y BT post stent media de 2,34 mg/DI
16,69

El éxito técnico con el adecuado posicionamiento de la prétesis de via biliar fue del 100%.

Las complicaciones tempranas y tardias relacionadas a la colocacidn de protesis de via biliar

fueron menores al 10%.

La sobrevida de los pacientes con cancer biliopancreatico luego de la colocacion de protesis

endoscopicas de via biliar, en promedio fue de 182dias.



8. El seguimiento se efectud utilizando la escala funcional ECOG/OMS, en la mayoria de los

pacientes evaluados se consiguid paliacion con una aceptable calidad de vida.

6.2 RECOMENDACIONES

Se propone socializar el trabajo realizado a todos los especialistas del servicio de
Gastroenterologia del ION SOLCA.

Proponer a las autoridades del ION SOLCA que este trabajo de investigacion sea socializado
a nivel multicentrico en las Instituciones de Salud dedicadas al tratamiento de enfermedades

oncologicas.

Se recomienda protocolizar el drenaje endoscopico de via biliar con prétesis en pacientes
con tumores biliopancreaticos no resecables, dado el éxito técnico, clinico y la baja tasa de

complicaciones.

Publicar este trabajo en la revista de la Institucion.
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ANEXO 1: FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD DE GUAYAQUIL
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
ESCUELA DE GRADUADOS

“EFECTIVIDAD DEL USO DE ENDOPROTESIS DE VIA BILIAR EN EL
TRATAMIENTO PALIATIVO DE TUMORES BILIOPANCREATICOS”

Formulario No........
1. Edad: ..... anos
2.Geénero: ( )M ( )F
3. Localizacion del tumor:
Vesicula biliar ()
Pancreas ()
Via biliar ()
Bismuth | () I () Ma( ) b () vV ()
Ampolla de Vater ( )

4: Sitio de estenosis en el tracto biliar.......................

5. Bilirrubina:
Antes de la protesis.................. mg/dl
Después de la protesis (2 semanas)................ mg/dl

6. Confirmacion histopatologica:
Cepillado de via biliar Si...  No...

Biopsia Si.... No.....



7. Tipo de protesis utilizada
Plastica ( )
Metalica ()

Cubierta ()
Descubierta ( )

Parcialmente cubierta ( )

8. Tratamiento posterior a la colocacién de protesis

Cirugia ()
Quimioterapia ()

Radioterapia ()

9. Complicaciones relacionadas con la protesis:

Tempranas.......
Tardias...........

10. Calidad de vida

ECOG inicial ECOG 3 meses

ECOG 6 meses

O_|WIN PO

11. Sobrevida...... meses....... dias




ANEXO 2

CRONOGRAMA
e ()
) —
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Actividades S| 5| & 883
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Elaboracion del proyecto

Entrega del proyecto

Correccion del proyecto

Revision del material bibliografico
Recoleccion de datos

Tabulacion de datos

Anadlisis e interpretacion

Informe preliminar

Entrega del Borrador

Correccion del Borrador
Elaboracion del informe definitivo
Entrega del informe final.




Anexo 3 BASE DE DATOS

#  [inicial ~ HC |+| Sexo = | Edad ~ |Motivode CPRE  |Localizacion obstruccion VB = | Prétesis colocada Cepilladc - BTantes |+ | BTdespue » [cirugia = |Q + [sobrevida |+ [estadoactual ~ |ECOGINIC + [ECOG 3 + [ECOG 6| * |complicaciones post CPRE + |Obs GIP |~
1{RT 20105232 M 7 Ampuloma TERCIO DISTAL Plastica NO 24,0 50 GEA no |1mes f 2 4
2(cc 20105743 M 7 CADE PANCREAS TERCIO DISTAL METALICA NO 21,0 13 NO no |3Meses f 2 4
318l 20110274 F 59 CADEVESICULA CONFLUENCIA DE LOS HEPATICOS Y RAMA| METALICA NO 11,0 14,0 NO no  |3meses f 2 4
4156 19983443 F 68 AMPULOMA TERCIO DISTAL Plastica NO 31,0 18 Whipple [no  [12meses desc 2 1 1
5(F8 0110821f ™ 54 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIOMEDIO METALICA NO 15,0 28 N0 no  [27meses desc 2 1 0 fallecido
6|LA 4862011 M 76 AMPULOMA TERCIO MEDIOY DISTAL Plastica NO 6,0 04 NO no |pensionado? |desc 2 sangrado pa pilotomia
T|AA 20111802 F 63 AVPULOMA TERCIOMEDIOY DISTAL Plastica NO 11,0 1,0 GEA no  [5meses f 2 3
8[H 196523401 F 55 AMPULOMA TERCIO DISTAL Plastica NO 8,0 1,6 Whipple [no |1mes f 2 sangrado pa pilotomia
9WQ 20112779 M ] COLANGIOCARCINOMA | TERCIODISTAL Y MEDIO Plastica COLANGIOC 20,0 4,0 Whipple [no  [Safios vse 2 0 0
10{0G 20113179 F 56 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO MEDIOY DISTAL METALICA COLANGIOC 15,0 6,0 NO NO |14 meses f 2 1 3
11{MC 19975204 M 72 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL METALICA NO 8,0 20 no no |21meses f 2 1 1{obstruccidn protesis
12(mv 20113468 F 68 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO MEDIO METALICA COLANGIOC 16,0 0,6 NO no  |2meses f 2
13|GpP 20112338 F 81 CADE PANCREAS TERCIO DISTAL METALICA NO 13,0 08 NO NO |Smeses f 2 2
14(FZ 20114113 M 29 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO MEDIOY DISTAL METALICA COLANGIOC 24,0 09 no no |2meses desc 2 fallecido
15[MS 20114097 F 55 LINFOMA DUODENO TERCIO DISTAL Plastica NO 20,0 4,0 no QT |1mes f 2
16[/A 20120120 M 86 COLANGIOCARCINOMA [CONFLUENCIA DE LOS HEPATICOS Y RAMA| METALICA COLANGIOC 18,0 14,0 no no |lmes desc 3 fallecido
17{iv 20114132 M 35 COLANGIOCARCINOMA | CONFLUENCIA DE LOS HEPATICOS METALICA COLANGIOC 35,0 13,0 no si |6m desc 2 2 3 fallecido
18{pp 19860892 F 75 COLANGIOCARCINOMA  [CONFLUENCIA DELOS HEPATICOS METALICA COLANGIOC 21,0 45 no no  [Smeses f 2 obstruccion protesis
19|vc 20121047 M 64 COLANGIOCARCINOMA | CONFLUENCIA DE LOS HEPATICOS METALICA COLANGIOC 19,0 15,0 no no |lmes desc 2 fallecido
20[18 20120623 M 61  |Ampuloma TERCIO DISTAL Plastica no 14,0 9,0 Whipple [no  |1mes f 2
21|AH 20121278 M 49 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO DISTAL Plastica COLANGIOC 40 20 Whipple [qt+r16 meses f 2 1 2
22|FH 20124030 M 79 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO MEDIO Plastica COLANGIOC 19,0 9,0 no no  |2meses f 2
23|Mm 20023048 M 79 COLANGIOCARCINOMA ~[CONFLUENCIA DE HEPATICOS Y RAMA DER| METALICA SI, NEGONC 31,0 28,0 no no [5dias desc 3 fallecido
24|FS 20121868 F 58 CADE PANCREAS TERCIODISTAL METALICA NO 25,0 50 CYAGEA [QT [10m f 2 1 1
25[L 19973916 M 51 CADE PANCREAS TERCIO DISTAL METALICA NO 22,0 10,0 NO no [15dias f 2
2626 20123334 F 81 ampuloma TERCIO DISTAL METALICA NO 32 1,1 NO NO |2meses F 2
27(GG 20121761 F 61 COLANGIOCARCINOMA | CONFLUENCIA DEHEPATICOS METALICA COLANGIOC 120 2,0 NO NO |4meses desc 2 3 fallecido
28|AZ 20123029 F n CADE PANCREAS TERCIO PROXIMAL METALICA no 29,0 24,0 no no [6dias f 2
29|Lv 20124360 F 48 COLANGIOCARCINOMA | CONFLUENCIADE LOS HEPATICOS METALICA COLANGIOC 13,0 17 LE NO |13meses F 2 2 1
30{mB 20133900 F 58 CADE PANCREAS TERCIO MEDIO METALICA NO 24,0 16,0 NO NO |1mes F 3 1 4
31{NR 20126369 F 78 ampuloma TERCIO DISTAL METALICA NO 30 1,0 NO no |8 meses f 2 2 4
32|eM 20135909 F 65 COLANGIOCARCINOMA | TERCIO DISTAL METALICA COLANGIOC 40,0 29,0 no no |lmes desc 2 fallecido




iniciales HC Sexo Edad  [Motivo de CPRE Localizaci6n obstruccion VB Protesis colocada Cepillado de[BT antes BTdespues |cirugia |QT [sobrevida estadoactual  |ECOGINICIALIECOG 3 M |ECOG 6M |complicaciones post CPRE  {Obs GIP
33(IA 20132292 m 53 |CADEPANCREAS TERCIODISTAL Pléstica no 330 8,0 GEA no [Imes f 2
34{IA 20131717 m 69 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIODISTAL Pléstica COLANGIOC 6,0 30 ya no [8m f 2 2 3
35|HF 20138100 f 78 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIO MEDIO METALICA COLANGIOC 16,0 30 NO no |1mes desc 2 fallecido
3|8 0138570, F 72 |CADEVESICULA TERCIO DISTAL METALICA NO 6,0 30 N0 |si [smeses desc 2 fallecido
7P 20137196 M 61 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIO PROXIMAL Y CONFLUENCIA METALICA COLANGIOC 10 10 NO si [6M F 2 2 obstruccion de prdtesis
38EL 20137918 M 69 |CADEPANCREAS TERCIOMEDIOY DISTAL METALICA METS DEADI 8,0 20 DERQ  fno [6M F 2 2
39{mB 19821728 F 53 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIOMEDIOY DISTAL METALICA COLANGIOC 16,0 40 NO no |1mes F 2
40|EV 20144454 F 83 [Ampuloma TERCIO DISTAL METALICA NO 140 50 NO no |3Meses F 2
41]EE 20090599 F 58  |COLANGIOCARCINOMA  [CONFLUENCIADEHEPATICOS Plastica COLANGIOC 6,0 20 NO no [Smeses F 2
42|RN 20146303 F 75 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL PLAST-MET METS DEADI 40 20 no no [3Meses desc 2 fallecido
a3))p 20147267 F 72 |COLANGIOCARCINOMA  [CONFLUENCIAYRAMADERECHA METALICA COLANGIOC 39,0 70 no no |6m f 2 2
a4icL 20150487 F 83 |CADEPANCREAS TERCIODISTAL METALICA no 90 20 no no |lmes desc 2 fallecido
45/nc 19990987|  F 62 |ADENOPATIAS PERIHILIARE| CONFLUENCIA METALICA NO 82 20 N0 |NO [3meses desc 2 fallecido
46[06 19955025 F 83 [Ampuloma TERCIODISTAL METALICA S, NEGONC| 12,0 40 Ino no  |8meses f 2 1 2{pancreatitis
471pC 20154793 M 77 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL METALICA no 50,0 9,0 no no [2meses f 2
48|pPL 20154568 M 51 |AMPULOMA TERCIO DISTAL Plastica NO 25 05 no no |7meses f 2 1 3
49)p 20135934 M 73 |COLANGIOCARCINOMA ~ |TERCIO DISTAL METALICA COLANGIOC[ 14,0 29 no no  |9meses \ivo 2 2 3 fallecido
50[MN 20128%| F 61 [COLANGIOCARCINOMA  |CONFLUENCIAYRAMAIZQUIERDA METALICA COLANGIOC| 23,0 69 [no no  [6meses desc 2 3 fallecido
ST|MCR 20162767 F 60 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL PLAST-MET SI,NEGONC 18,0 30 NO NO |6m vivo 2 1
52|MCA 20163663 F 62 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL Plastica SI,NEGONC 20 20 NO NO [2meses desc 2
53|MQ 20163940 F 47 |CADEPANCREAS TERCIO DISTAL PLAST-MET NO 2,0 70 NO NO |4meses vivo 2 0
54{RQ 20164735 M 73 |COLANGIOCARCINOMA  [TERCIO MEDIO METALICA COLANGIOC 27,0 200 [NO |N0 Imes vivo 2 fallecido
55(FA 20165057 M 73 |COLANGIOCARCINOMA  [CONFLUENCIAYRAMAIZQUIERDA. METALICA COLANGIOC 27,0 130 |NO |NO 3Meses f 2 4
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INTRODUCCION -~

Los tumores bili

P proxi el 3% de las
g amalp ico, con una ida global que alcanza entre 6 y 12 meses
d és del di ico. EI 90% de los pacil supera la edad media con un pico entre 70 y 75 afios.

El cancer de vesicula, i il cancer de p y i ampular son las causas mas
comunes de obstruccion del arbol biliar. La cirugia es el tratamiento de eleccioén en estos pacientes, pero
desafortunadamente solo el 20% de los casos son les en el del di; ostico (Garcia
Sénchez, M.V. et al. 2002). Los pacientes con tumores no resecables tienen un pronéstico sombrio en
términos tanto de supervivencia como de calidad de vida

La primera i i6n clinica es la ictericia. La obstruccién biliar ocasiona prurito
intenso, mala-absorcion, colangitis y falla hepética progresiva, siendo estas dos (ltimas las principales
causas de mortalidad, por esta razén es imp indible plantear un i paliativo adecuado
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RESUMEN: Fundamento: Los tumores biliopancreaticos malignos representan el 3% de las neoplasias
gastrointestinales y su diagndstico suele ser tardio y de mal prondstico, la colocacidon de stent por via
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en la mayoria de los pacientes evaluados (ECOG-0-2).
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tumores de pancreas y tumores de la ampolla de vater. La colocacién de protesis de via biliar constituye el
tratamiento de drenaje recomendado en pacientes con obstruccidon ductal por tumores biliopancreaticos
avanzados, al ser un procedimiento con favorable éxito técnico y clinico, asociado a escasas

complicaciones.
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