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Resumen

Antecedentes: El drenaje biliar guiado por ultrasonido endoscépico (EUS-BD) ha surgido como una
alternativa terapéutica en pacientes con obstruccion biliar cuando la colangiopancreatografia retrégrada

endoscdpica (CPRE) falla. En Costa Rica, los datos nacionales sobre su eficacia y seguridad son limitados.

Objetivo: Describir la eficacia y seguridad del EUS-BD en pacientes con obstrucciédn biliopancreatica y CPRE

fallida en el Hospital San Juan de Dios, entre enero de 2021 y diciembre de 2023.

Métodos: Se realizé un estudio observacional, retrospectivo y unicéntrico. Se revisaron los expedientes
médicos de todos los pacientes a quienes se les practicd un EUS-BD posterior a una CPRE fallida. Se evalud
el éxito técnico, el éxito clinico (definido como una reduccion 250% de la bilirrubina total a los 7 dias) y los

eventos adversos (clasificados segun el sistema AGREE).

Resultados: Se incluyeron un total de 36 pacientes. La indicacion mas frecuente fue cancer de pancreas
(69.4%). Las técnicas mas utilizadas fueron la coledocoduodenostomia (55.6%) y la hepatogastrostomia
(25%). El éxito técnico global fue del 97.2% y el éxito clinico del 85.3%. La tasa de eventos adversos fue del

13.9%, todos de grado 2 o menor, sin mortalidad relacionada al procedimiento.

Conclusion: EI EUS-BD demostré ser una técnica de rescate segura y eficaz en casos de CPRE fallida, con
altas tasas de éxito técnico y clinico y baja incidencia de complicaciones. Estos hallazgos respaldan su
consideracion como método estandar de rescate. Se requieren estudios prospectivos y multicéntricos para

validar estos resultados y fomentar su implementacién més amplia en el sistema de salud nacional.



Abstract

Background: Endoscopic ultrasound-guided biliary drainage (EUS-BD) has emerged as a therapeutic
alternative in patients with biliary obstruction when conventional endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) fails. In Costa Rica, national data on its effectiveness and safety are

limited.

Objective: To describe the efficacy and security of EUS-BD in patients with biliopancreatic obstruction and

prior failed ERCP at Hospital San Juan de Dios between January 2021 and December 2023.

Methods: A retrospective, single-center, observational study was conducted. Medical records of all patients
who underwent EUS-BD following a failed ERCP were reviewed. Technical success, clinical success (defined
as a =50% reduction in total bilirubin within 7 days), and adverse events (classified using the AGREE system)

were evaluated.

Results: A total of 36 patients were included. The most common indication was pancreatic cancer (69.4%).
The most frequently used techniques were choledochoduodenostomy (55.6%) and hepatogastrostomy
(25%). Overall technical success was 97.2%, and clinical success was 85.3%. The adverse event rate was

13.9%, all of which were grade 2 or lower, with no procedure-related mortality.

Conclusion: EUS-BD proved to be a safe and effective rescue technique in cases of ERCP failure, with high
technical and clinical success rates and a low incidence of complications. These findings support its
consideration as a standard rescue method. Future prospective, multicenter studies are warranted to validate

these results and facilitate broader implementation within the national healthcare system.
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Introduccion

La ictericia obstructiva tiene relevancia clinica més alla del marcado tinte ictérico que experimentan los
pacientes secundarios a la ausencia de excrecion de la bilirrubina. Provoca coagulopatia reversible,
deficiencias nutricionales de las vitaminas liposolubles, compromiso renal y hepatico, incluso puede llegar a

contraindicar que se utilicen medicamentos quimioterapéuticos en caso de patologia neoplésica.

Hay multiples causas de obstruccién de la via biliar, desde el punto de vista anatémico se puede dividir en
las causas intrahepéticas secundarias a colestasis y las extrahepéticas. Las extrahepaticas se pueden
subclasificar en causas neoplasicas y no neoplasicas. La principal causa dentro de las etiologias no
secundarias a cancer es la enfermedad litidsica biliar, por otro lado, el colangiocarcinoma, ampuloma y

adenocarcinoma de pancreas conforman las principales etiologias neoplasicas *.

Su presentacion mas peligrosa, la colangitis aguda, se caracteriza fisiopatoldgicamente por un aumento de
presion en la via biliar (ver figura 1) que progresa en caso de no tratarse hasta un choque séptico asociando
coagulopatia, falla renal y lesion hepética 23; un pilar en el manejo y prevencion de dicha progresion es el
drenaje de la via biliar. En un estudio multicéntrico en unidades de cuidado intensivo se document6 que
aquellos drenajes posteriores a las 48 horas de iniciado el cuadro acarrea un odds ratio (OR) del 2.73 para

mortalidad dentro del hospital 4.

Figura 1. Fisiopatologia de colangitis aguda

Obstruccion de flujo biliar > Estasis de bilis = Proliferacion de microorganismos

Choque séptico € Bacteriemia < Ruptura de capilares biliares

Por lo tanto, el drenaje biliar es un procedimiento médico de suma importancia. Existen varias técnicas
descritas para cumplir el objetivo de liberar presion en la via biliar, las cuales se pueden dividir en 3 grandes

grupos; abordaje quirurgico, abordaje percutdneo con ultrasonido convencional y abordaje endoscopico.



El abordaje quirurgico o exploracion de vias biliares se puede realizar por medio de una laparotomia o
laparoscopia, donde de manera trans-cistica o trans-colédoco manipulan la via biliar para el retiro de litos
unicamente. Es un método limitado a patologia litiasica biliar, altamente invasivo por lo que no se considera

de primera eleccion °.

El drenaje percutdneo guiado por medio de ultrasonido convencional (DBP) permite realizar colangiogramas,
colecistostomias percutdneas y drenaje biliar transhepético tanto de obstrucciones neoplasicas y no
neoplasicas 6. Sin embargo, al compararse contra técnicas endoscopicas cursan con mayor tasa de
complicaciones por lo que es una técnica que se prefiere en caso de que por via endoscopica no sea factible

realizar el drenaje 7.

En el abordaje endoscopico existen 3 grandes técnicas: la colangiopancreatografia retrograda endoscépica

(CPRE), el drenaije biliar guiado por ultrasonido endoscdpico (DB-USE) y la CPRE asistida por enteroscopia.

La CPRE, es el método de eleccién inicial para el manejo de las obstrucciones de la via biliar. Es una técnica
que combina la endoscopia con la fluoroscopia, en donde un endoscopio con vision lateral es avanzado
hasta la segunda porcién duodenal para tener acceso al ampula de Vater e instrumentarla para el manejo
de las obstrucciones. Sin embargo, en casos con anatomia gastrointestinal alterada (ej. Gastrectomia tipo
Billroth Il 0 Y de Roux) se pueden utilizar los enteroscopios de doble baldn para alcanzar la papila duodenal

en el asa biliopancreatica 8°.

Por ultimo, el DB-USE es una técnica la cual accede la via biliar de manera transmural bajo guia
endosonogréfica, sin ameritar instrumentacién por medio del &mpula de Vater. Esta caracteristica ha
permitido que se posicione como una alternativa en casos donde la CPRE no pudo realizarse 8 e incluso se
ha determinado como alternativa de primera linea en casos de obstrucciones neoplasicas, al demostrar

mayor patencia del drenaje al compararse con la CPRE 10,

Como se menciond previamente, la CPRE es el método de eleccion para el manejo de las obstrucciones en
via biliar, con tasas de éxito técnico del 90%-95%. Sin embargo, en casos con anatomia del tracto digestivo
superior alterada, ampulas de Vater no accesibles o anatomia de la via biliar alterada debido a infiltracion

tumoral asocian mayores tasas de efectos adversos o incluso fracaso técnico que impide el drenaje de la

X



via biliar. En estos escenarios, el DB-USE se ha posicionado internacionalmente como una alternativa de

rescate viable con éxito técnico y clinico equiparables a la CPRE.

A nivel de Costa Rica, no existe una estandarizacién en la seleccion de la técnica de rescate, ni informacion
que fundamente el proceso de decision. La técnica de DB-USE esta emergiendo como un método con un
excelente éxito clinico y un perfil de efectos adversos adecuado. Sin embargo, a nivel nacional no se conoce

la eficacia ni la seguridad suficiente como para establecerla como el método de salvamento.

Este proyecto realiza una revision de las diferentes técnicas utilizadas para realizar el DB-USE, describe la
poblacidn que ha sido tributaria a esta técnica en el servicio de Gastroenterologia del Hospital San Juan de
Dios con el objetivo de determinar su eficacia y seguridad. Se compara la experiencia nacional con lo descrito
en la literatura internacional para determinar la importante pregunta sobre si esta técnica endoscopica se

debe considerar el método de salvamento a casos no tributarios a CPRE dentro de la seguridad social.
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Objetivos del estudio

Objetivo general

- Describir los efectos adversos y eficacia del drenaje biliar guiado por EUS-BD en pacientes con

obstrucciones biliopancreaticas con CPRE previa fallida.

Objetivos especificos

Determinar la tasa de éxito técnico del procedimiento de EUS-BD en pacientes con obstrucciones

biliopancreaticas con CPRE previa fallida.

ii.  Determinar el éxito clinico del drenaje biliar guiado por ultrasonido endoscépico definido como la

reduccion de los niveles de bilirrubina y la resolucién de sintomas obstructivos.

iii.  Evaluar la incidencia y severidad de eventos adversos asociados al drenaje biliar guiado por

ultrasonido endoscépico.

iv.  Describir las caracteristicas demogréficas y clinicas de la poblacion a la que se le realiza drenaje
biliar por EUS-BD.

Xl



Marco tedrico

El ultrasonido endoscépico (USE) es un tipo de endoscopio que utiliza un transductor de ultrasonido en su
extremo distal, es un dispositivo que ha revolucionado el abordaje, diagndstico y manejo de multiples
patologias gastrointestinales. En sus inicios, se propuso como una alternativa para mejorar la caracterizacion
del sistema biliopancreatico al permitir una mejor resolucién de imagen por la cercania del transductor a las
estructuras, Olympus disefia el primer USE con transductor radial en 1982 permitiendo una vision de 360
grados . En los principios de los afios 90 Pentax junto con Hitachi disefian el primer USE con transductor
lineal, lo cual permitiria visualizar los instrumentos utilizados en el canal de trabajo en tiempo real, este

avance abri6 el abanico de posibilidades tanto diagndsticas como terapéuticas 2.

En 1996, posterior a la validacion de la utilizacion de las agujas de punta fina (FNA) para toma de muestras
de tejido pancreatico se propuso realizar una pancreatografia en un paciente con antecedente de cirugia de
Whipple donde una entero-CPRE fue fallida. Por medio de una puncion con una aguja 19 Gauge hacia el
conducto pancreatico desde la cdmara gastrica, se realiz6 la pancreatografia de manera exitosa. Este es
una de las primeras descripciones de puncion hacia un conducto lo cual contribuy6 a posteriormente hacer
el intento de un rendezvous 3. Avanzando hasta el afio 2001, en el Departamento de Endoscopia Paoli-
Calmettes de Marsella en Francia, se describe de manera exitosa la puncién del colédoco por medio de USE
y la realizacién de un rendezvous que permiti6 posteriormente el drenaje de la via biliar con un
duodenoscopio en el contexto de un adenocarcinoma de pancreas con CPRE previa fallida 4. Desde
entonces se han creado diferentes técnicas por medio de USE que han permitido la intervencion del arbol

biliar desde diferentes ubicaciones del tracto digestivo superior.

La proximidad del higado y el arbol biliar al estémago y duodeno permite el acceso por medio del USE, las
técnicas de abordaje actuales se pueden dividir en 2, drenaje y canulacion. Sin embargo, no hay estudios
que comparen estas técnicas endoscopicas, entre ellas por lo que la decision de cual utilizar depende del
escenario clinico y preferencia del endoscopista, si se ha descrito que las técnicas de canulacién se prefieren
para patologia no neoplasica y las de drenaje para patologia neoplasica, pero esto a forma de
recomendacion de experto Unicamente. Es importante recalcar que todos estos procedimientos deben

realizarse bajo sedacion consciente o anestesia general para una adecuada seguridad.
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Técnicas de canulacion

Se basan en el método de rendezvous; procedimiento que amerita la combinacién de 2 técnicas (quirurgica,
endoscdpica, ultrasonido transabdominal) para colocar una guia en la via biliar y realizar una canulacion
anterograda de la papila duodenal para posteriormente ser intervenida con un duodenoscopio 5. Para
realizar el rendezvous se puede colocar una guia por medio de USE realizando una puncién a través del
estdbmago (via transgastrica hacia l6bulo hepatico izquierdo) o del duodeno (via transduodenal hacia
colédoco). Este método tiene una dificultad técnica alta, ya que amerita una realizacién secuencial de los
siguientes pasos 6
1. Puncion con aguja fina (FNA) 19G en la via biliar en direcciéon caudal, con succion de bilis y
confirmacién de adecuada ubicacion por medio de colangiograma con fluoroscopia.
2. Colocacién de guia hidrofilica por medio de canal de aguja en via biliar con confirmacién por medio
de fluoroscopia y con direccién hacia papila.
3. Realizar retiro del ecoendoscopio manteniendo guia en via biliar realizando la técnica de
intercambio.
4. Ingreso de duodenoscopio para recuperar extremo distal de guia saliendo por @mpula con pinza de
cuerpo extrafio y retiro de endoscopio para tener los 2 extremos de la guia en la boca del paciente.
5. Ingresar nuevamente con el duodenoscopio, pero con el extremo distal en el canal de trabajo para
posteriormente realizar la canulacidn guiada por guia con esfinterétomo.
6. Retiro de guia de rendezvous con colocacién de nueva guia por medio de dispositivo con el cual se

hizo la canulacién y continuar terapéutica para drenaje de via biliar.

Técnicas de drenaje

La hepatogastrostomia, coledocoduodenostomia y colecistoduodenostomia realizan una descompresién de
la via biliar mediante la creaciéon de una anastomosis con la colocacion de prétesis metélicas auto
expandibles. Al realizarse un drenaje en el sitio de puncion permite una descompresion de la via biliar en
casos donde, debido a una obstruccién maligna, no fue posible el abordaje de la via biliar de la manera usual
con una CPRE.

XV



La hepatogastrostomia (HGS) es una variacién de la técnica de canulacidn por via transgastrica, donde se
debe utilizar una proétesis metélica especial, ya que tiene el 70% proximal recubierto para evitar la fuga biliar
y el otro 30% distal no recubierto para evitar la migracién. Para realizar el procedimiento se deben seguir los
siguientes pasos '”:
1. Puncidn con aguja 19G FNA por via transgéstrica hacia I6bulo hepatico izquierdo hacia el segmento
[l o Ill, confirmando ubicacién de aguja por medio de extraccion de bilis y fluoroscopia con
colangiograma.
2. Colocacién de guia hidrofilica con punta flexible con direccién hacia el hilio hepatico guiandose por
medio de fluoroscopia.
3. Retirar aguja y realizar técnica de intercambio con guia para posterior dilatacion de trayecto.
4. Ingresar cistétomo 6 French por canal de trabajo y dirigirlo con la guia para realizar dilatacion de
trayecto por medio de la utilizacién de la unidad electroquirurgica con modo de corte puro.
5. Retirar cistétomo y realizar técnica de intercambio para mantener guia en via biliar.
6. Colocar prétesis metalica dirigida por guia, corroborando adecuada colocacion por medio de salida
de bilis y por medio de un colangiograma con fluoroscopia en el momento del procedimiento.
7. Opcional, colocar stent plastico con doble rabo de chancho dentro de prétesis metélica para evitar

la migracién del SEMS.

La coledocoduodenostomia (CDS), utiliza la ventana transduodenal para la realizacion del procedimiento,
en sus inicios se realiz6 siguiendo los mismos pasos que la HGS posterior a la puncién del colédoco a nivel
de duodeno y utilizando protesis plasticas o metélicas para mantener permeable la fistula creada. Sin
embargo, con la utilizacién de protesis plasticas se observé una alta tasa de fuga de bilis y con la utilizacion
de prétesis metalicas totalmente recubiertas (fcSEMS) se observé una incidencia aumentada de migracion
de stent 18, Desde el 2011 la realizacidn de esta técnica de drenaje revoluciond con el reporte por Binmoeller
y Shah '® donde se describe por primera vez la utilizacién de la protesis metalica de aposicion luminal (LAMS)
para la realizacion de este procedimiento, este dispositivo cuenta con 2 copas proximales y distales que
permiten mantener unidos 2 limenes que no se encuentran en estrecho contacto entre si, como lo son el
lumen duodenal y el del colédoco. Asi mismo, simplifico el procedimiento, al permitir realizar el drenaje sin
necesidad de intercambiar instrumentos, los pasos para realizarlo con este nuevo dispositivo son los

siguientes:

XV



1. Localizacién de colédoco desde bulbo duodenal y medicién del lumen de la via biliar en el eje
transversal y longitudinal. Este paso es importante para asegurar una adecuada liberacién del stent,
para este tipo de drenaje se utilizan prétesis con diametro interno de 6-8mm, por lo que el eje
transversal debe poder alojar la copa distal, la cual mide aproximadamente el doble del diametro
interno. Asi mismo, el eje longitudinal debe medir entre 20-22mm para poder liberar con seguridad
la copa distal.

2. Posterior a asegurar una adecuada ubicacion, se procede a realizar el primero de 4 pasos
secuenciales que se muestran en el dispositivo.

a. Creacién de fistula; Se debe realizar con una corriente de corte puro en la unidad
electroquirdrgica.

b. Liberar copa distal.

c. Aproximar la copa distal a la pared proximal hasta observar que la copa se deforma y toma
forma ovalada.

d. Liberarla copa proximal dentro del canal y retraer el endoscopio lentamente hasta observar

la salida de la copa por vision endoscopica directa.

Colecistoduodenostomia, es un método que en sus inicios no fue planteado para el manejo del sindrome
ictérico obstructivo ya que se planted como una alternativa para el manejo de la colecistitis, en casos no
tributarios a manejo quirtrgico, como puente para colecistectomia o con manejo fallido por la via percutanea
20: sin embargo, desde el 2016 por parte de Imai et al. 2! Se describe como una alternativa para obstrucciones
a nivel del colédoco distal en casos refractarios a CPRE donde por razones anatomicas no era viable realizar
EUS-BD. Para su realizacién, inicialmente se utilizé la técnica Seldinger permeabilizando la fistula creada
por medio de un fcSEMS, sin embargo, actualmente se siguen los pasos de la CDS utilizando un LAMS de
15mm lo cual permite la realizacién del procedimiento de forma mas segura en un solo paso, los sitios de
acceso son via transgastrica, la cual busca colocar la prétesis metalica en el fondo de la vesicula o la via

transduodenal que coloca el LAMS en el cuello vesicular 22,
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Eficacia

Al momento de evaluar la eficacia del EUS-BD, se ha realizado la comparacién con la CPRE por ser el
método de eleccion de tratamiento para el manejo de la obstruccion de la via biliar y se han enfocado en
observar 3 métricas como comparativos:
- Eficacia técnica (ET): definido como canulacién de la via biliar de manera exitosa con colocacion de
prétesis para drenaje.
- Eficacia clinica (EC): definido como una disminucién del valor de la bilirrubina total a los 7 dias
posteriores al procedimiento de al menos un 50%.
- Efectos adversos.
En el 2018, se realizé la primera comparacion de manera retrospectiva entre ambos procedimientos por
parte de Dhir et al. 2 y Kawakuo et al. 2 donde se encontraron tasas mayores al 90% en ambos
procedimientos para ET y EC, asi mismo, no hubo diferencia estadisticamente significativa al momento de
comparar la tasa de efectos adversos. Desde entonces se han realizado 4 estudios randomizados
controlados en pacientes con patologia neoplasica, la mayoria han comparado la CPRE al EUS-BD como
técnica y no segun los subtipos de procedimientos, el méas reciente, por parte de Teoh et al. 25 compard la
CDS por LAMS vs CPRE, observando un EC mayor al 90% en ambos grupos pero con una diferencia
estadisticamente significativa para ET de 96% en CDS vs 76% en CPRE; sin embargo, dentro de su

poblacion de estudio hubo pacientes con algun grado de obstruccion a nivel de duodeno.

La obstruccion duodenal es un parametro que pronostica un fallo técnico en la realizacién de la CPRE por
lo que es una de las principales observaciones que se realizé post-hoc al estudio por Teoh et al. Ogura et
al. %6, recientemente reportaron un estudio donde se compara la HGS vs CPRE en pacientes con obstruccion
maligna, pero con papila accesibles. Se observé una EF y EC similar entre ambos procedimientos, asociando
una menor tasa de efectos adversos, menor tiempo de procedimiento y mayor patencia de protesis en el
grupo de HGS 77,

Un reciente metaanalisis por parte de Yamazaki 28 realiz una comparacion entre CDS y HGS valorando un

total de 18 estudios donde se determin6 que ambos procedimientos eran comparables con respecto a ET y
EC asociando un OR de manera respectiva de 1.04 (0.62-1.73) y OR 0.66 (0.43-1.04), la principal diferencia
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que se encontro fue en el tiempo de procedimiento donde en HGS fue estadisticamente significativo méas

prolongado (diferencia media 3.21 minutos, 1.24-5.19).

Con respecto al método de rendezvous, son pocos los estudios que hay en la literatura, Weilert et al. 29
valor6 un grupo de pacientes donde la mayoria tuvo CPRE fallida y recibieron abordaje por medio de EUS-
BD, 80% de la muestra tuvo un abordaje anterégrado con rendezvous reportandose una ET del 95% y EC
de 90%. De manera mas reciente, Samanta et al. 3 observaron pacientes con CPRE fallida y valor6 por
subgrupos las diferentes técnicas de EUS-BD utilizadas, hubo 7 casos con rendezvous con una ET del
85.7% y EC del 100%.

En el 2024, Ginnaram et al. 31 realizaron una revision sistematica y metaanalisis comparando EUS-BD vs
CPRE, se valoraron un total de 7 estudios observandose un EC comparable entre ambas técnicas y un odds
ratio (OR) de 1.37 favoreciendo el ET por parte del EUS-BD, sin embargo, con un intervalo de confianza
amplio (1.00-3.14). Se determind que no hubo diferencia en cuanto a tasa de efectos adversos entre ambos
procedimientos con un OR 0.80 (0.53-1.20) favoreciendo al EUS-BD ya que se observd una menor tasa de
pancreatitis aguda en comparacion a la CPRE OR 0.10 (0.02-0.34).

Complicaciones

Si bien el EUS-BD es un procedimiento innovador y poco invasivo, su utilizacion tiene efectos adversos
asociados que pueden alcanzar hasta un 17.1% de los casos 32. Para tener un lenguaje comun al momento
de reportar las complicaciones evidenciadas durante este y otros tipos de procedimientos endoscépicos se
ha propuesto utilizar la clasificacion AGREE %3 desde el 2022, la cual gradua del I-V de manera estandarizada

todos los efectos adversos observados, a continuacion, la clasificacion:

e Ausencia de efecto adverso: Observacion en sala de recuperacion por menos de 3 horas sin
ameritar intervencion.

e Grado I: Efecto adverso que no amerita intervencion endoscdpica, radioldgica o quirdrgica y solo
aplicacion de ciertos medicamentos o algunas de las siguientes situaciones:

o Hospitalizacion por menos de 24h sin intervencion.
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o Realizacion de laboratorios o radiografias.
o Colocacion de antieméticos, antipiréticos, analgesia o soluciones intravenosas

o Valoracion en servicios de emergencia sin intervencion.

Grado II: Efectos adversos que ameriten alguna de las siguientes intervenciones:
o Utilizacién de antibiéticos u otros medicamentos no contemplados en Grado |I.
o Transfusién de hemoderivados.

o Hospitalizacion por mas de 24 horas.

Grado IlI: Efecto adverso que amerita intervencion endoscdpica, radioldgica o quirurgica.
o A: Intervencion endoscépica o radioldgica.

o B: Intervencion quirlrgica.

Grado IV: Efecto adverso que amerita manejo en unidad de cuidados intensivos.
o A: Disfuncién de un tnico érgano.

o B: Disfuncién multiorganica.

Grado V: Muerte de paciente.

Se han realizado varios metaanélisis evaluando las complicaciones del EUS-BD, inicialmente Wang et al. 34
analizan 42 estudios con el objetivo de determinar sin habia diferencias entre el abordaje transgastrico y
transduodenal, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas. Documentd una incidencia de
complicaciones del 23%, con sangrado (4%) y fuga biliar (4%) como las mas frecuentes, seguido de

neumoperitoneo (3%) y migracion de prétesis (2.4%).

En el estudio por parte de Nakaji et al. 3 documentaron los efectos adversos observados en pacientes a
quienes se les realizd6 HGS unicamente, 27% presentaron alguna complicacion y 33% de ellos en los
primeros 14 dias posteriores al procedimiento. Los principales efectos adversos observados fueron: 12.8%
para colangitis aguda, 11.7% dolor abdominal y fiebre en 21.2%, cuando se combinaron las complicaciones
de colangitis aguda, absceso hepatico y bacteriemia alcanzo una frecuencia del 19.1%. Describen una
mortalidad del 5.3% sin embargo, la causa de muerte no fue relacionada al procedimiento, la gran mayoria
de efectos adversos resolvieron con manejo conservador y no ameritaron intervencion endoscépica o

quirdrgica.
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Un reciente metaanalisis por Giri et al %, incluyé un total de 7887 pacientes a quienes se les realizé diferentes
métodos de EUS-BD y se documento una incidencia de complicaciones global del 13.7%, 11.9% en CDS,
15.5% en HGS y 8.8% en técnicas de rendezvous, se document6 un 0.1% de mortalidad relacionada a los

procedimientos.

Al valorarse por subgrupos, HGS asociaron mas efectos adversos aquellos procedimientos en los cuales se
utilizé una combinacion de SEMS con protesis plasticas (19.7%) vs SEMS solos (13.7%). La combinacidn
de prétesis metélicas y plasticas tuvo como principales complicaciones la oclusién de estas (19.5%), fuga
biliar (5.3%) y sangrado (2.2%); en comparacién al SEMS solo que presentdé mayor incidencia de colangitis
(1.8%).

En CDS, se documenté que la incidencia de complicaciones entre SEMS con prétesis plastica vs SEMS solo
vs LAMS no tuvo diferencia estadisticamente significativa, sin embargo, al valorar los diferentes eventos
adversos ocurridos el grupo de los SEMS asocié una mayor incidencia de colecistitis (2%) y colangitis (1.5%)
al compararse con las otras prétesis. Asi mismo, los LAMS presentaron la totalidad de complicaciones por
inadecuada liberacion de protesis (3.1%) pero asociaron la menor tasa de reintervencion entre todos los

procedimientos observados, 11.8% vs 16% global.
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Metodologia

1. Disefo del estudio
a. Estudio observacional, unicéntrico y retrospectivo a realizarse con base en los pacientes
del Hospital San Juan de Dios.
2. Poblacién
a. Criterios de inclusion:
I. Rango de edad:

1. Participantes de 12 afios 0 mas, sin limite superior de edad. Se incluye
tanto adolescentes (12-17 afios), adultos jovenes (18-35 afios), adultos
(36-64 afios) como adultos mayores (65 afios 0 mas).

ii. Género:

1. Se incluye tanto hombres como muijeres, sin distincién de género.
jii. Etnia:

1. No se establecen restricciones en cuanto a la etnia de los participantes.
iv. Pruebas de laboratorio y gabinete:

1. Resultados de laboratorio que indiquen niveles elevados de bilirrubina
(ictericia obstructiva)

v. Condiciones clinicas:

1. Pacientes con obstruccidn biliopancreatica maligna o0 no maligna que no
pudieron ser drenados exitosamente mediante colangiografia retrégrada
endoscdpica (CPRE) en el servicio de Gastroenterologia del HSJD en el
periodo establecido.

2. Documentacion clinica que confirme una CPRE fallida antes del
procedimiento de EUS-BD.

vi. Participacion de poblaciones vulnerables: Se incluyen pacientes vulnerables,
siempre y cuando cumplan con los criterios anteriores.
b. Criterios de exclusion:

i. Datos Incompletos:
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C.

1. Pacientes cuyos expedientes médicos o registros en la base de datos del
centro presenten informacidn incompleta o insuficiente para el analisis.

ii. Procedimientos fuera del periodo de estudio:

1. Pacientes a quienes se les realizé EUS-BD fuera del periodo de enero 2021
a diciembre 2023.
Muestra:

i. Alserun estudio retrospectivo observacional con propdsitos descriptivos, se trabaja
con toda la poblacién de pacientes del Servicio de Gastroenterologia del HSJD que
cumpla con los criterios de inclusion y carezca de criterios de exclusion. Segun los
registros del servicio, se estima que aproximadamente 40 pacientes cumplen con
estos criterios.

i. Trabajar con la totalidad de la muestra permite obtener resultados mas

representativos y robustos sobre la efectividad y seguridad del EUS-BD.

3. Recoleccién de datos:

a.

Se obtiene la lista de pacientes a quienes se les realizé ultrasonido endoscopico por medio
de la base de datos de endoscopia del servicio de Gastroenterologia del HSJD, aquellos
que cumplan los criterios de inclusion se les realizara una revisién del Expediente Digital
Unico en Salud (EDUS) se ingresaran a la “Hoja de recoleccion de datos” (anexo 1) de
manera digital utilizando Excel utilizando numeros aleatorios, no se incluye informacién

sensible (cédula, numero de expediente, nombre completo).

4. Analisis de datos

a.

El analisis estadistico para este estudio se disefia para responder a los objetivos especificos
planteados, utilizando métodos apropiados para la naturaleza de las variables y el tipo de
datos recopilados. A continuacion, se describen las etapas y pruebas estadisticas que se
emplean:
i. Software de Andlisis: Se utiliza el software StataBE 19 para Mac para la gestion y
andlisis de datos. Este software es adecuado para realizar tanto anélisis
descriptivos como inferenciales.

ii. Analisis descriptivo:
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1. Variables continuas: Las variables continuas, como la edad y los niveles de
bilirrubina, se describen utilizando medidas de tendencia central (media,
mediana) y de dispersion (desviacion estandar, rango intercuartilico).

2. Variables categéricas: Las variables categéricas, como el tipo de stenty la
presencia de efectos adversos, se resumen mediante frecuencias
absolutas y porcentajes.

jii. Objetivo 1: Determinar la tasa de éxito técnico del procedimiento de EUS-BD:

1. Prueba estadistica:

a. Se calcula la tasa de éxito técnico como la proporcion de
procedimientos exitosos sobre el total de procedimientos
realizados.

iv. Objetivo 2: Evaluar la incidencia y severidad de eventos adversos asociados al
drenaje biliar guiado por ultrasonido endoscopico:

1. Pruebas estadisticas:

a. Laincidencia de eventos adversos se calcula como la proporcion
de pacientes que experimentan al menos un evento adverso.

b. La severidad de los eventos adversos se describe utilizando la
clasificacion AGREE y se presentara en categorias ordinales. La
prueba de chi-cuadrado se emplea para comparar la incidencia de
eventos adversos entre diferentes subgrupos de pacientes.

v. Objetivo 3: Determinar el éxito clinico del drenaje biliar guiado por ultrasonido
endoscopico:

1. Pruebas estadisticas:

a. La eficacia clinica se define como la reduccién del valor de
bilirrubina total en al menos un 50% a los 7 dias del procedimiento.
Se calcula la proporcién de pacientes que cumplen con este
criterio.

b. Se realizan comparaciones de los niveles de bilirrubina antes y
después del procedimiento mediante la prueba t de Student para
muestras relacionadas (si los datos son normales) o la prueba de

Wilcoxon para muestras pareadas (si los datos no son normales).
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vi. Objetivo 4: Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacién a la
que se le realiza drenaje biliar por ultrasonido endoscédpico:
1. Pruebas estadisticas:

a. Se emplean estadisticas descriptivas para resumir las
caracteristicas demograficas (edad, sexo) y clinicas (IMC, tipo de
neoplasia) de los pacientes.

b. Las comparaciones entre grupos (por ejemplo, diferentes tipos de
neoplasias) se realizan utilizando pruebas de chi-cuadrado para
variables categéricas y ANOVA o pruebas de Kruskal-Wallis para
variables continuas, segun corresponda.

b. Control de calidad de los datos:

i. Se realizan verificaciones continuas para asegurar la precisidn y completitud de los
datos, comparando los datos recopilados con los registros hospitalarios y el
expediente digital.

c. Interpretacion y presentacion de resultados:

i. Los resultados se presentan en tablas y gréaficos apropiados para facilitar la
interpretacidn y comparacion de datos. Se reportan intervalos de confianza del 95%
para las estimaciones puntuales y se considera un valor de p < 0.05 como
estadisticamente significativo.

5. Consideraciones éticas
a. Consentimiento informado: Debido a la naturaleza retrospectiva del estudio, se solicité una
excepcion del consentimiento informado, el cual fue aprobado bajo el protocolo CEC-HSJD-
14-2024.
b. Manejo y resguardo de la informacion: La informacidn recolectada se almacena en una
computadora protegida con contrasefia y solo accesible para el equipo investigador. No se

incluyen datos sensibles en la base de datos de trabajo.
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Resultados

Entre enero 2021 y diciembre 2023 se realizaron 885 ultrasonidos endoscépicos en el HSJD por diferentes
indicaciones, de estos 844 se excluyeron, ya que se realizaron por una indicacién diferente al drenaje de la
via biliar, se excluyeron otros 6 pacientes mas debido a informacién incompleta. Se incluyeron en el estudio
final, 35 pacientes en total, las caracteristicas principales se muestran en la tabla 1 juntos con los 2
principales procedimientos realizados en mayor nimero, HGS 22% y CDS en un 55%. La mediana de edad

al momento de procedimiento fue de 64 afios, predominando el género masculino en 52.8%.

Tabla 1. Caracteristicas principales de la muestra

Caracteristicas principales General (N=35) HGS (N=9) CDS (N=20)
Edad, mediana afos cumplidos 64 (53-75) 65 (53-76) 64.5 (57.5-76)
Género, N (%)
Femenino 17 (47.2) 7(77.8) 7(35)
Masculino 19 (52.8) 2(22.2) 13 (65)
IMC, Kg/M2 22 (19-26.5) 21 (18-28) 23 (20-26)
Causa CPRE Fallida, N (%)
Anatomia biliar desfavorable 4(11.8) 2(22.2)
Obstruccion duodenal 26 (76.5) 6 (66.7) 20 (100)
Alteracion quirurgica 4(11.8) 1(11.1)
Razén de procedimiento, N (%)
Neoplasia pancreas 25 (71.4) 5 (55.6) (85)
Cancer gastrico 2(5.7) 2(22.2) 0
Ampuloma 3(8.6) 0 (10)
Colangiocarcinoma 1(2.9) 1(11.1) 0
Cancer de vesicula biliar 2(5.7) 1(11.1) 1(5)
Coledocolitiasis 1(2.9) 0 0
Via biliar dilatada, N (%) 35 (100) 9 (100) 20 (100)
Exito técnico, N (%) 34(97.2) 7(88.9) 20 (100)
Exito clinico, N (%) 29 (85.3) 7(77.8) 18 (90)
Complicacion asociada, N (%) 5(13.9) 2(22.2) 2(10)
Sangrado digestivo alto 2(5.6) 1
Colangitis 3(8.3) 1 2
Bilirrubina Previo Procedimiento, Mediana Mg/DI | 15 (6.8-18.6) 10.1 (7.75-19.75) 16.5(12.1)
Bilirrubina 7 Dias Post-Procedimiento, Mediana | 4 (1.9-8.2) 4.2 (2.4-8.9) 4.7 (1.9-94)
Mg/DI
Dias De Hospitalizacion  Posterior A | 5(3-8) 3(2.5-6) 5(3-9)

Procedimiento, Mediana Dias

La totalidad de la muestra tuvo la via biliar dilatada con una mediana de bilirrubina total previo al

procedimiento de 15mg/dl. EI 76.4% tuvo una CPRE fallida debido a una obstruccién al paso a segunda
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porcion duodenal evitando la canulacién usual, el 23.6% restante se dividié en partes iguales entre anatomia
biliar desfavorable y anatomia quirirgicamente alterada del tracto digestivo superior. Se intervino la via biliar
debido a patologia no neoplasica en un 2.9% debido a coledocolitiasis, el restante fue debido a patologia
neoplasica teniendo como principal razén en un 71.4% la neoplasia pancreatica seguida de ampuloma y
cancer de vesicula biliar en 8.6% respectivamente; por Ultimo, cancer gastrico en un 5.7%, con un Unico

caso de colangiocarcinoma (2.9%).

Se realizaron 5 diferentes tipos de procedimientos, en la figura 2 se exponen las diferentes frecuencias
observadas. Para realizar los procedimientos se utilizaron LAMS en un 51.4%, protesis metalicas auto-
expandibles parcialmente recubiertos en un 37.1%, aguja 19G FNA en 8.6% y un unico procedimiento utilizé
una prétesis plastica. La eficacia técnica observada fue de 97.2%, y 86.1% de eficacia clinica de manera
global con una mediana de bilirrubina a los 7 dias posterior al procedimiento de 4mg/dl con una mediana de
dias hospitalizacion posterior al procedimiento de 5 dias. Con respecto a complicaciones, hubo 14.9% en la
totalidad de la muestra 2 casos de sangrado digestivo alto y 3 de colangitis posterior al procedimiento, no
se documentaron casos de migracion de protesis ni tampoco descripcion de fuga biliar asociada al

dispositivo.

Figura 2. Tipo de Técnica de Ultrasonido Endoscopico Empleada

Tipo de Técnica de Ultrasonido Endoscopico
Empleada

-z

= Coledocoduodenostomia = Hepatogastrostomia = Rendezvous

Colecistoduodenostomia = Hepatoyeyunostomia
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Valorando por subgrupos segun procedimiento, el método de CDS (n=20) se utilizd en 85% en neoplasias
pancredticas, 10% en ampulomas y 5% en cancer de vesicula biliar, donde en la totalidad de los casos no
hubo acceso a la segunda porcion de duodeno. Se utilizaron los LAMS en 95% de los casos (ver tabla 2),
predominando el calibre de prétesis de 6x8mm en un 85%, seguido de 8x8mm en un 10%; el caso que no
utiliz6 LAMS aplico una prétesis plastica posterior a crear la fistula con un cistétomo. Asocié una ET del
100% con una EC del 90%, con una mediana de bilirrubina total previo a procedimiento de 16.5 mg/dl (12.1-
20.4) y alos 7 dias posterior de 4.7mg/dl (1.9-9.4). Del total de las complicaciones, contribuyé al 40% (n=2)
de los efectos adversos observados, los cuales en su totalidad se debieron a colangitis aguda post-

procedimiento con un grado de severidad de 2.

El método HGS (n=9) se utilizé, 55.6% por neoplasia pancreatica, cancer gastrico 22.2%, y 11.1%
respectivamente para colangiocarcinoma y cancer de vesicula biliar. La mayoria de los casos tuvo CPRE
fallida debido a que no hubo acceso a la segunda porcion de duodeno en un 66.7%, 22.2% debido a
anatomia biliar desfavorable y 11.1% debido a anatomia quirirgicamente alterada. Se utilizaron prétesis
metalicas parcialmente recubiertas en un 88.9% (Ver tabla 2), 44.5% con la medida 10x100mm, 33.3%
10x80mm y 11.1% 8x100mm. Asocié una ET del 88.9% con una EC del 77.8%, mediana de bilirrubina previo
al procedimiento de 10.1mg/dl (7.7-19.7) y a los 7 dias posterior de 4.2 (2.4-8.9). Del total de las
complicaciones, contribuy6 al 40% (n=2) debido a colangitis post-procedimiento con un grado de severidad
de 2 y un sangrado digestivo alto grado 2 durante la puncion con la aguja 19G FNA que ameritd suspender

el procedimiento.

Continuando en orden de frecuencia, el método rendezvous (n=3) se utilizb en 66.7% por neoplasia de
pancreas y 33.3% por coledocolitiasis. La causa de CPRE fallida fue 66.7% debido a que no hubo acceso a
segunda porcion de duodeno y 33.3% por anatomia biliar desfavorable, en la totalidad de los casos se
utilizaron agujas 19G FNA para el procedimiento. Se documenté ET y EC del 100%, mediana de bilirrubina
previo a procedimiento de 6.5 (1-14) y a los 7 dias posterior de 3.5 (0-6.9). Del total de complicaciones

contribuyo al 20% (n=1) secundario a un sangrado digestivo alto con un grado de severidad de 2.

Colecistoduodenostomia (n=1), se realizé debido a una neoplasia de pancreas. El procedimiento se realiz6
debido a una colecistitis secundaria a la colocacion de una prétesis metalica totalmente recubierta en el

contexto de un céncer de pancreas. Se utilizé un LAMS (Ver Tabla 2), 15x10mm. Se document6 ET del
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100% y EC del 100% definido como una disminucién de los reactantes de fase aguda a las 48 horas del

procedimiento, no se documentaron complicaciones asociadas al procedimiento.

Hepatoyeyunostomia (n=2), se realiz6 debido a un ampuloma y un cancer de vesicula biliar, ambos
procedimientos ameritaron el procedimiento debido a anatomia quirtrgicamente alterada en el contexto de
gastrectomias parciales. Se utilizaron protesis metélicas (ver tabla 2.) parcialmente recubiertas de 8x100mm
y 10x100mm, respectivamente. Se documenté ET y EC del 100% con mediana de bilirrubina previo a

procedimiento de 10.3mg/dl, a los 7 dias posterior de 1.85mg/dl, no se documentaron eventos adversos.

Tabla 2. Tipo de dispositivos utilizados por tipo de procedimiento

Dispositivo General (n=35) HGS(n=9) CDS(n=20) RV (n=3) CCS(n=1) HY (n=2)
LAMS, n (%)

20x10mm

15x10mm 1(3.1) 1 (50)

6x8mm 17 (48.6) 17 (85)

8x8mm 2(6.2) 2 (10)

SEMS, n (%)

10x100mm 6 (18.7) 4 (44.5) 2 (100)
10x80mm 1(3.1) 1(11.1)

8x100mm 3(94) 3(33.3)

Aguja 19G, n (%) 3(8.5) 1(11.1) 3(100)

Prétesis plastica, n (%) = 1(3.1) 1(5)
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Discusion

El objetivo principal de este estudio fue determinar la eficacia y los efectos adversos asociados al uso del
EUS como procedimiento de rescate en casos de CPRE fallida en Costa Rica ante la ausencia de literatura

que respalde su utilizacion en el territorio nacional.

En el presente estudio que revisd 885 procedimientos de ultrasonido endoscopico en el HSJD, se
documentaron 35 casos de drenaje de la via biliar por medio de EUS en un periodo de 3 afios, se evidenci6
que la principal causa de la ictericia obstructiva fue la neoplasia de pancreas en un 69.4% con una mediana
de bilirrubina total previo al procedimiento de 15mg/dl. Se realizaron 5 diferentes técnicas de EUS, teniendo
mayoria de representacion el CDS (55.6%) y HGS (25%), asi como evidenciando realizacion de técnicas
emergentes como la colecistoduodenostomia y hepatoyeyunostomia de manera exitosa. Se evidenci6 un
éxito técnico del 97.2% y un éxito clinico del 85.3% de manera global, asociando una incidencia de eventos
adversos del 13.9% con un maximo grado 2 de severidad segiin AGREE y sin asociar muertes relacionadas

al procedimiento.

En cuanto a las caracteristicas demograficas del grupo observado y realizando una comparacion con
estudios previos (Ver tabla 3), hubo representacion similar entre género masculino y femenino (52.8% vs
47.2%) en esta cohorte, sin embargo, al comparar los resultados se observa que hay una heterogeneidad
en este pardmetro. El estado nutricional evaluado por medio del IMC con una mediana de 22 kg/m2 se
localiza en clasificacién normal y es una medida poco evaluada en los estudios previos. En cuanto a la
etiologia que ameritd la intervencion, 97.1% de la muestra fue de etiologia maligna teniendo su principal

representacion en la neoplasia de pancreas, un hallazgo similar a lo documentado en estudios previos.
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Tabla 3. Tabla comparativa de caracteristicas demograficas

Estudio Tipo de Estudio Procedimiento  Mediana de Género Etiologia
edad masculino maligna

Téllez-Avila et. al 2018 = Retrospectivo, CDS / HGS / 55 afios 33.1% 56.4%

& multicéntrico RV

Téllez-Avila et. al 2021 | Retrospectivo, HGS /CDS 64 afios 68.1% 100%

3 unicéntrico

Bill et. al 2022 Retrospectivo, HGS / CDS / 61 afios 61.1% 0%
multicéntrico RV

Samanta et. al 202230 | Retrospectivo, CDS / HGS / | 52 afios 46.9% 87.8%
multicéntrico RV

Tanikawa et. al 2022%° = Retrospectivo, CDS /HGS 76.5 afios 30% 100%
unicéntrico

Tyberg et. al 2023 40 Retrospectivo, CDS/HGS 66 arios 53% 80%
multicéntrico

Araya et. al 2025 Retrospectivo, CDS/HGS 65 afios 52.8% 91%
unicéntrico

Al comparar las tasas de éxito técnico y clinico del EUS (ver tabla 4), se ha descrito que la tasa de éxito
técnico se encuentra cercana al 100% 4! lo cual se alinea con el 97.2% observado, el Unico caso que no
tuvo éxito fue en contexto de un sangrado posterior a la puncidén para una hepatogastrostomia que se
controlé adecuadamente en el momento y se difirié el procedimiento para un segundo tiempo endoscopico.
El éxito clinico documentado del 85.3% si se encuentra por debajo del 95% recientemente reportado en un
metaanalisis por parte de Giri et. al 42, esta discrepancia se puede deber a la definicién que se brindd a este
parametro entre los 2 estudios. Este estudio determind el éxito clinico como una disminucién de la bilirrubina
total de al menos 50% a los 7 dias del procedimiento, por otro lado, el estudio por Giri et. al 42 extendio el

periodo para observar la disminucion entre 2 y 4 semanas posterior.

La tasa de complicaciones documentada fue del 13.7%, lo cual, al realizar una comparacion por subgrupo
de procedimiento, no hubo una diferencia estadisticamente significativa. En la tabla 4, se compara la tasa
de efectos adversos obtenida contra la de similares estudios previos y se observa que lo obtenido se alinea
con lo documentado en el reciente metaanalisis por Giri et. al 42, incluso al realizar una comparacion por
subgrupos, la CDS (10% vs 11.9%) y la HGS (11% vs 15.5%) tuvieron una menor incidencia de

complicaciones.
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En cuanto a los tipos de complicaciones asociadas observadas, fueron secundarias a sangrado digestivo
alto y colangitis con un méximo de grado 2 segun AGREE por lo que no se requirié una reintervencion
endoscdpica ni tampoco hubo muertes relacionadas a los procedimientos. La tasa de sangrado digestivo
alto fue del 5.6% y de colangitis del 8.3%; ambas se encuentran por encima de lo observado en previos
estudios, sin embargo, no se documentaron otras complicaciones previamente descritas como: fuga biliar,
perforacion, dolor abdominal, pancreatitis, migracion de prétesis e inadecuada liberacion. Estos hallazgos
son de importancia, ya que hablan de la excelente técnica y seguridad relacionada al procedimiento con la

que se cuenta en el HSJD.

Ante el hallazgo llamativo del estudio por Bill et. al 43 donde se reportd una ET del 77.8% en el contexto de
patologia no neoplasica documentando una incidencia de complicaciones del 27.8%, se realiz6 una
comparacion entre los subgrupos de la cohorte entre patologia maligna y no maligna; no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas en cuanto a EC, ET y efectos adversos observados.

Tabla 4. Tabla comparativa de eficacia técnica y clinica, asi como de incidencia de complicaciones

Estudio Procedimiento Numero de Eficacia Eficacia Complicaciones
pacientes Técnica Clinica

Téllez-Avila et. al CDS/HGS/RV 62 90% 96% 6.6%

201837

Téllez-Avila et. al | CDS/HGS 124 100% 95.8% 16.6%

2021 3

Bill et. al 2022 CDS/HGS /RV 26 77.8% No evaluado 27.8%

Samantaet. al 202230 | CDS/HGS/RV 49 98% 85.4% 10.2%

Tanikawa et. al 2022 CDS/HGS 10 100% 100% 10%

39

Tyberg et. al 202340 | CDS/HGS 58 98% No evaluado 17%

Giri et. al 2024 42 CDS/HGS /RV 7887 No evaluado 95% 13.7%

Araya et. al 2025 CDS / HGS / RV / HY / | 36 97.2% 85.3% 13.9%
CCD

Se obtuvo en la muestra 2 procedimientos no tomados en cuenta en los estudios de drenaje de la via biliar
por EUS, ya que por parte de la CCD no es parte de sus indicaciones actuales y la HY es un procedimiento
emergente. Por parte de la CCD, se observd que su aplicacion asocié un ECy ET del 100% lo cual va acorde
a un reciente reporte de 56 casos por parte de Flynn et. al 44. En contraste a lo observado en este estudio,
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el cual documentd una tasa de efectos adversos temprana del 13.3% secundarios mayoritariamente a dolor
abdominal posterior al procedimiento, en la actual cohorte no se documentaron complicaciones asociadas.
Este hallazgo, si bien habla de una adecuada seleccién de pacientes, también podria estar en relacién con

un sesgo de informacion.

La HY es un procedimiento innovador como alternativa en aquellos pacientes que tienen una anatomia
quirargicamente alterada del tracto digestivo superior lo cual hace que las alternativas no quirdrgicas para
drenaje estén restringidas a drenaje percutdneo guiado por ultrasonido y CPRE asistida por enteroscopia.
Recientemente, se reportd por parte de Balducci et. al 4° un total de 21 pacientes a quienes se les realizd
este procedimiento en el contexto de gastrectomias totales. Documentaron un ET del 100% y EC del 80%,
con una incidencia de efectos adversos del 33%, con colangitis biliar aguda como la principal causa.
Comparando estos hallazgos con los casos documentados en la actual cohorte, hay una marcada diferencia
en la EC (100% vs 80%) asi como una ausencia de complicaciones evidenciadas. Esto habla de la excelente
destreza técnica en el centro, sin embargo, se debe considerar también como un hallazgo secundario a la

pequefia muestra.

El presente estudio presenta varias limitaciones, ya que su metodologia fue observacional, retrospectiva y
unicéntrica, lo cual limita la capacidad de establecer relaciones causales y reduce la generalizacion de los
hallazgos a otros hospitales del pais. Ademas, la recoleccién de datos se baso en expedientes clinicos
previamente elaborados, lo que conlleva el riesgo de sesgos de informacién derivados de registros
incompletos o inconsistentes. Asimismo, no se aplicaron métodos aleatorizados ni grupos de control, lo que
impide realizar comparaciones entre técnicas o valorar el impacto de variables confusoras. Finalmente, el
tamafio muestral relativamente pequefio reduce la potencia estadistica del analisis y limita la posibilidad de
realizar comparaciones significativas entre subgrupos o evaluar con precision la incidencia de eventos
adversos poco frecuentes. Estas limitaciones deben considerarse al interpretar los resultados del estudio y

al extrapolar sus conclusiones a la practica clinica mas amplia.

Los resultados de este estudio respaldan el uso del DB-USE como un método de rescate efectivo en casos
de CPRE fallida, evidenciando una alta tasa de éxito técnico (97.2%) y clinico (85.3%), asi como una baja
incidencia de eventos adversos (13.9%). Estos hallazgos demuestran la seguridad y eficacia del

procedimiento dentro del contexto nacional, por lo que es una alternativa viable y segura. No obstante, con
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el fin de consolidar su rol dentro del algoritmo terapéutico, se recomienda la realizacion de estudios

multicéntricos, prospectivos y con mayor tamafio muestral que permitan una validacién mas robusta.

Asimismo, seria valioso incorporar analisis comparativos con otras técnicas de rescate, asi como estudios

de costo-efectividad que fundamenten su implementacion sistematica dentro de la seguridad social.

Conclusion

e El drenaje biliar guiado por ultrasonido endoscdpico (EUS-BD) demostrd ser una técnica efectiva

como método de rescate en pacientes con CPRE fallida, con una tasa de éxito técnico del 97.2% y

éxito clinico del 85.3%.

e Laincidencia de eventos adversos fue baja (13.9%), con complicaciones de grado maximo 2 segun

la clasificacion AGREE, sin necesidad de reintervencién ni mortalidad asociada.

e Las técnicas més frecuentemente utilizadas fueron la coledocoduodenostomia (CDS) vy la

hepatogastrostomia (HGS), con buenos resultados clinicos en ambos subgrupos.

e Se observd una adecuada eficacia y perfil de seguridad incluso en técnicas emergentes como la

hepatoyeyunostomia y la colecistoduodenostomia, lo cual evidencia la destreza técnica del equipo

médico y el potencial del procedimiento en contextos clinicos diversos.

e Los resultados obtenidos estan en linea con la literatura internacional, por lo que el EUS-BD debe

considerarse como una alternativa valida y segura de drenaje biliar en casos donde la CPRE no sea

factible.

e Para reforzar la validez externa de estos hallazgos, se recomienda desarrollar estudios

multicéntricos, prospectivos y con mayor tamafio de muestra, asi como evaluar su costo-efectividad

y su impacto en la calidad de vida del paciente.
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