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1. RESUMEN.
Objetivos: Estandarizar y elaborar un protocolo de la técnica de
gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia mediante la técnica de drenaje
nasobiliar detallando material, pasos y tiempos empleados. Evaluar sus resultados a

corto plazo (30 dias).

Métodos: Serie de casos prospectiva unicéntrica incluyendo pacientes diagnosticados
de una obstruccién al vaciado gastrico (OVG) secundaria a neoplasias no subsidiarias
de cirugia curativa. Se recogieron las caracteristicas basales de los pacientes, una
descripcion detallada del procedimiento (tiempos, material empleado, pasos del
procedimiento) asi como posibles eventos adversos en visitas programadas a las 24
horas, 7 dias y 30 dias post-procedimiento. Ademas, se evalué la calidad de vida con

un cuestionario validado, antes de la intervencion y a los 30 dias.

Resultados: Un total de 19 pacientes (36,8% mujeres y 63,2% hombres) con una
mediana de edad de 81,9 afios (rango intercuatrtilico: 77,7-86,5) fueron sometidos a una
GE-USE asistida mediante la técnica del drenaje nasobiliar por OVG de causa maligha
(el 57,9% originado por un adenocarcinoma gastrico). La tasa de éxito técnico fue del
100% a las 24 horas post-procedimiento y del 78,9% a los 30 dias (4 pacientes
fallecieron durante el periodo de estudio). El éxito clinico se alcanzé en el 78,5% de los
pacientes a los 30 dias (GOOSS 2-3). La tasa de incidencias durante el procedimiento
fue del 21,1% (n=4) y de complicaciones post-procedimiento del 15,8% (n=3). En cuanto
a la calidad de vida, se observé una mejora general de todas las escalas funcionales
(salvo la funcién fisica) y una mejora de las nauseas y vomitos, del dolor, del insomnio,

del apetito y del estrefiimiento.

Conclusiones: La gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia mediante la
técnica del drenaje nasobiliar se puede realizar de manera rapida y efectiva. Aln en
centros expertos, las incidencias son frecuentes, y la proporcién de complicaciones llega
al 15,8%. Una adecuada seleccion de pacientes es necesaria para evitar procedimientos

fatiles o innecesarios.

Palabras Clave: Neoplasias Gastricas, Stents Metalicos Autoexpandibles,

Endosonografia, Gastroenterostomia.



2. INTRODUCCION Y OBJETIVOS.

2.1. Antecedentes v estado actual del tema.

Una de las complicaciones mas graves en las neoplasias malignas del tracto
gastrointestinal superior es la obstruccién al vaciado gastrico (OVG). El cancer gastrico
es la causa mas frecuente, tanto por su incidencia como porque el 20-30% de los casos
se encuentran en un estadio 1V al diagnéstico (1). La OVG aparece hasta en un 10-25%
de las neoplasias pancreaticas malignas (2). Se manifiesta como nauseas y vomitos
incoercibles, saciedad precoz, dolor abdominal, pérdida de peso, desnutricion y
disminucion de la calidad de vida. Es frecuente que asocie una gran morbilidad y un mal
prondostico, ya que, cuando se establecen estos sintomas, tan solo el 15-20% de los
tumores son resecables, siendo la mediana de supervivencia de 3-6 meses (3).

El principal objetivo en estos pacientes es la reinstauracion de la alimentacion oral. Sin
embargo, muchos pacientes no son candidatos a una reseccion quirurgica curativa. Por
este motivo se han propuesto técnicas paliativas no quirtrgicas. Una tedrica técnica
ideal seria de ejecucion rapida y sencilla, requeriria un ingreso hospitalario breve,
tendria una baja morbimortalidad sin riesgo de recidivas.

2.2. Tratamiento actual y complicaciones asociadas.

Hasta hace unos afios la anastomosis gastroentérica quirdrgica era la técnica de
elecciéon. Logra un alivio de los sintomas en el 72% de los pacientes, proporcionando
una mayor permeabilidad que otras técnicas endoscépicas (4). Sin embargo, esta
asociada a estancias hospitalarias prolongadas y elevadas morbilidad y mortalidad (5).
Incluso a pesar de la mejora de las técnicas laparoscdpicas, sigue estando asociada a
complicaciones como las fugas anastomoéticas o infecciones (6).

En este contexto se han desarrollado nuevas técnicas endoscdpicas menos invasivas.
Actualmente, la colocacion endoscdpica de prétesis metalicas expandibles a nivel de las
estenosis (SEMS, Self-expandable metallic stents) es el tratamiento de eleccién. Su
aplicacion es generalizada en los centros de referencia, debido a su caracter no invasivo
y alto éxito tanto técnico (95%) y clinico (90%), con un perfil de seguridad elevado.
Ademas, permite reanudar precozmente la ingesta oral, reduciendo la estancia
hospitalaria (3, 7). Sin embargo, presenta varias limitaciones. En primer lugar, se estima
que su tasa de éxito clinico disminuye en centros de menor volumen. Las SEMS
requieren reintervencién por obstruccion de la prétesis hasta en un 30% de los pacientes

como consecuencia del crecimiento local del tumor, lo que implica un incremento de los
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costes sanitarios (3). Un problema derivado del desarrollo de nuevos esquemas
guimioterapicos que alargan el tiempo libre de progresion alcanzando medianas de
supervivencia en el adenocarcinoma gastrico avanzado de hasta 13 meses (8), es un
previsible incremento de la necesidad de reintervencién en los pacientes tratados
mediante SEMS. Es cierto que el riesgo de reobstruccién disminuye con el uso de
prétesis recubiertas, en las que diversos materiales como el poliuretano, silicona o
politetrafluoroetileno recubren la malla metalica de la prétesis. Sin embargo, las prétesis
recubiertas presentan otro tipo de complicaciones como hemorragias o perforaciones y
la mas frecuente e importante de todas, migraciones del stent (7). Por este motivo no se

emplean actualmente.

Hoy en dia no existen unas indicaciones que establezcan qué técnica es de eleccion.
Se ha planteado que la escala funcional del Eastern Cooperative Oncology Group
(ECOG) puede ser util a la hora de tomar la decision entre un procedimiento u otro (4).
Sin embargo, en la practica clinica habitual, la técnica de eleccion es la colocacion

endoscopica de un SEMS, quedando la derivacion quirdrgica como técnica de rescate.

2.3. Nuevas alternativas endoscoépicas.

Se han planteado varias alternativas endoscépicas para intentar mejorar los resultados
de los SEMS. Una de ellas, es la cirugia endoscopica transluminal a través de orificios
naturales (NOTES), basada en el acceso a la cavidad peritoneal a través de una incision
en el estbmago, desde donde se alcanza el asa intestinal que se quiere anastomosar.
Una vez localizada, se introduce en el estbmago traccionando de ella con pinzas y se
sutura (9). De esta manera, se crea una gastroenteroanastomosis similar a la que se
realizaria quirdrgicamente, pero evitando una cirugia abierta, lo que podria ser una
opcién para pacientes con elevado riesgo quirdrgico (9). Se han realizado numerosos
estudios en animales, documentandose una permeabilidad de la anastomosis
comparable a la obtenida mediante cirugia. Sin embargo, existen obstaculos a nivel
técnico, como la elevada curva de aprendizaje o la dificultad de realizar una correcta
anastomosis, ya que las fugas anastométicas son la principal causa de mortalidad (44%)
(10). Con el perfeccionamiento de las técnicas de sutura, como el anclaje en T, se
mejoro las tasas de fuga y de oclusion. En un estudio que empleé la técnica de NOTES
en 3 pacientes (11), se obtuvo éxito técnico y clinico en los tres. No obstante, al ser

técnicamente muy complejo, su implantacion rutinaria no parece probable.



Otro procedimiento endoscopico que se ha desarrollado en los ultimos afios, y sobre la
gue centraremos este trabajo, es la gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia
(GE-USE), que potencialmente ofrece una permeabilidad luminal de larga duracién sin
riesgo de reobstruccion, con el afiadido de mantener un abordaje minimamente invasivo
y con una complejidad técnica inferior al NOTES (12). Esta técnica consiste en una
anastomosis gastroentérica desde una parte del estbmago libre de enfermedad,
identificando el asa diana mediante ecoendoscopia y/o fluoroscopia. La anastomosis se
realiza mediante una protesis de aposiciéon luminal (PAL) que evita la sutura
endoscopica y garantiza la estanqueidad de la anastomosis.

Los primeros ensayos en animales datan de 2002 y empleaban dispositivos de
compresion especial con boton para crear las anastomosis (14). Sin embargo, sélo con
el desarrollo de PAL cubiertas y con sistemas antimigracion, se pudo crear una
anastomosis mas segura permitiendo su aplicacion en humanos (15). Las PAL, son
protesis autoexpandibles inicialmente disefiadas para el drenaje transluminal de
colecciones pancredticas secundarias a pancreatitis aguda, pero se han ido
proponiendo nuevas aplicaciones, entre ellas la gastroenterostomia (13). Su disefio en
silla de montar garantiza la correcta aposicion de las luces de las estructuras
anastomosadas, aunque no estan libres de complicaciones, como pueden ser
migraciones, fugas, sangrado u obstruccion (16). Actualmente existen varios modelos
en el mercado, el AIXSTENT (Leufen Medical, Aachen, Alemania), el Stent NAGI
(Taewoong Medical Co. Ltd. llson, Corea), el Stent Niti-S SPAXUS (Taewoong Medical
Co. Ltd. llson, Corea) y el primero en desarrollarse y mas empleado en la practica clinica,
el stent AXIOS™ o Cold Axios (Xlumena Inc, Mountain View, California), stents cubiertos
de alambre de nitinol trenzado, con un sistema de anclaje bilateral diseflados para
distribuir la tensién de forma uniforme en la pared mientras aproximan las estructuras
evitando la fuga. Esta disponible en diferentes diametros (6, 8, 10 15 y 20 mm) y
longitudes (de 8 y 10mm). Existe una variante, el HOT AXIOS o AXIOS-EC™ que
incorpora un electrocauterizador circular de punta coénica, capaz de atravesar
directamente las paredes mediante corriente de corte. Puede emplearse sobre guia,
pero sin dilatacion previa del tracto, lo que reduce el trauma tisular y la migracion del
asa diana (16, 17).

2.4. Técnicas de gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia.

Al tratarse de una técnica novedosa, todavia no se encuentra estandarizada. Esto ha

hecho que se hayan descrito distintas variantes (17). Es importante destacar que apenas
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existen estudios que comparen las distintas técnicas entre si. Por este motivo, la
eleccién de una u otra técnica viene guiada por parametros como la disponibilidad de
material o las preferencias del endoscopista.

Todas las técnicas que se describirdn a continuacion tienen 2 variantes, la técnica
estandar con AXIOS™ que precisa de puncién y dilatacion previa del tracto
anastomético antes de posicionar el stent o la técnica de un solo paso o “Free Hands”
con AXIOS-EC™ que avanza directamente mientras se hace la electrocauterizacion,

eliminando el paso de puncién y dilatacion de los orificios (16).

2.4.1. Gastroenterostomia directa.

La GE-USE directa se puede considerar la técnica basica, dado que todas las demas
son modificaciones de ésta. Tras localizar el asa diana con un ecoendoscopio, ésta se
punciona con una aguja de 19 o0 22G desde el estdmago. Posteriormente se comprueba
su localizacién con un enterograma. Una vez asegurado que la aguja se encuentra en
el sitio adecuado, se progresa una guia, se dilatan los orificios del estbmago y del asa
diana con un balon y se posiciona el stent (2, 16). La endoscopia es un procedimiento
que introduce aire a la luz del intestino, lo que dificulta mucho la exploracién por
ultrasonidos. Por este motivo esta técnica confia principalmente en el control

fluoroscépico para asegurar la correcta identificacion del asa diana.

2.4.2. Gastroenterostomia asistida con baldn.

Se han propuesto varios métodos para permitir un control ultrasonografico que afadir al
control radiolégico. Una de las mas aplicadas en la practica es la GE-USE asistida con
balén. En este caso, se avanza una guia a través de la estenosis. Sobre ella se introduce
un balén que se infla con contraste diluido, dejandose en el asa diana. Este balon lleno
de liguido permitirdA un control fluoroscépico por el contraste pero también
ultrasonogréfico, al ser facilmente identificable si se encuentra en la ventana del
ecoendoscopio. ldealmente, el objetivo es puncionar el balon a través de la pared
gastrica con una aguja de 19G, rompiéndolo, y pasando una guia a través de la aguja
que quedara enganchada en los restos del balén. Al extraer el balén saldra la guia, de
tal forma que, aunque tengamos los dos extremos de la guia en la boca del paciente,
por dentro la guia tendr& un recorrido circular, en el que accedera a traves de la pared
gastrica al asa diana y volvera a la camara gastrica a través de la estenosis. De esta

forma tenemos una gran seguridad acerca de su colocacion. Una vez tenemos la guia,
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se puede avanzar sobre ella un dilatador y posteriormente colocar la protesis, o, en las
prétesis con electrocauterio incorporado, avanzar directamente el dispositivo de la
prétesis sobre la guia (2). La principal ventaja de esta técnica es la seguridad que aporta.
Sin embargo, si el balén no se encuentra en la ventana ecogréfica del ecoendoscopio,
no se puede llevar a cabo. Comparando esta técnica con la directa, se ha visto que la
asistencia con balén no aumenta la seguridad del procedimiento, por lo que a efectos
practicos se prefiere la técnica directa por el menor nimero de pasos que precisa y por
la similitud en el éxito técnico (94.2% EUS-GE Directa vs. 90.9 EUS-GE Asistida) y
clinico (92.3% EUS-GE Directa vs. 90.9 EUS-GE Asistida) (18).

2.4.4. Gastroenterostomia asistida con drenaje nasobiliar.

En esta variante tras avanzar la guia a través de la estenosis, se introduce catéter de
drenaje nasobiliar sobre ella, para que su extremo distal quede localizado distalmente a
la estenosis. A través del drenaje podremos introducir liquido con contraste y colorante
directamente al asa diana. Su calibre, de 7,5-8,5 Fr permite instilar un volumen
importante de manera rapida. El volumen instilado permitir4 la identificacion ecogréafica
y el contraste el control fluoroscépico. De esta forma, disponemos de un doble control
para asegurar la correcta identificacion del punto de puncion. Esta se puede realizar con
aguja, guia, dilatador y protesis o directamente mediante prétesis con electrocauterio
incorporado, avanzando el dispositivo de la prétesis sobre la guia (2). Esta técnica
permite crear una diana mayor que el balon, lo que facilita tanto su identificacion con el
ecoendoscopio como la puncién. Ademas, emplea material presente en todas las
unidades de endoscopia avanzada. Por el contrario, requiere una cierta velocidad de
ejecucion, dado que el volumen instilado avanza libremente por el tracto digestivo, por
lo que, si demoramos mucho la ejecucion, el liquido progresara por el intestino,

perdiéndose la diana o requiriendo la instilacion de volumenes muy importantes (19, 20).

2.4.4. Gastroenterostomia con doble baldn.

En 2013, Itoi et al describieron la técnica de GE-EUS ocluida con doble balén o EPASS.
En este caso se emplea un catéter modificado con un doble globo, que atraviesa la
obstruccién y una vez en la posicion deseada, permite hinchar ambos globos, creando
un area estanca. Tras esto, se llena el segmento intestinal entre ambos con suero salino,
de tal forma que tenemos una diana fija y de mucho mayor tamafio que en la

gastroenterostomia asistida con balon (14). Ademas, evita una infusion excesiva de
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suero salino isoténico, que puede provocar hiponatremia, sobrecarga de liquidos o el
paso de salino al colon transverso, ocasionando una puncion errénea (21). Su principal
inconveniente es que requiere un material especifico, el catéter de doble balén, que

todavia no esta comercializado.
Independientemente de la variante de GE-USE a seleccionar, todas han demostrado
una tasa de éxito técnico del 90%. Como eventos adversos se han descrito peritonitis,

sangrado y dolor abdominal. (21, 22).

2.5. Enfoque en la calidad de vida.

El fin dltimo de todas estas técnicas es devolver al paciente una calidad de vida
suficiente, aunque ésta no cuenta con una definicién ni exacta ni completa. La EORTC
(European Organisation for Research and Treatment of Cancer) han disefiado mediante
grupos especificos de trabajo, cuestionarios de medicion de calidad de vida en pacientes
diagnosticados de enfermedad tumoral. El cuestionario de calidad de vida QLQ-C30,
que analiza la calidad de vida de forma global, ha sido validado para su aplicacién en
nuestro pais (25). Consta de 30 preguntas con respuesta cerrada tipo Likert agrupadas
en 9 escalas multi-item que analiza diferentes dimensiones funcionales y escalas de
sintomas (Fisico, Funcionamiento de los roles, Funcionamiento cognitivo,
Funcionamiento emocional y Funcionamiento social), 3 escalas de sintomas (Fatiga,
Dolor y Nauseas y Vémitos) 6 sintomas individuales (Disnea, Insomnio, Pérdida de
apetito, Estrefiimiento, Diarrea y dificultades econémicas) y 1 estado de salud global
(23,24). Puntuaciones mas altas en las dimensiones funcionales, corresponden a un
mejor estado funcional mientras que puntuaciones mas altas en escalas de sintomas

indican mayor nivel de sintomatologia (23).

2.6. Hipotesis.

Hipotesis conceptual: La gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia se
puede realizar de manera rapida, efectiva, segura y replicable mediante el uso de un
drenaje nasobiliar para distender el asa diana.

Hipotesis operativa: Describiremos las variaciones inter e intraoperador en los distintos
pasos necesarios para realizar una gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia
empleando un drenaje nasobiliar para estandarizar los pasos necesarios para realizar

la técnica.



2.7. Objetivos.

Objetivo primario: Describir la gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia

asistida con drenaje nasobiliar, detallando material, pasos y tiempos empleados.

Objetivos Secundarios:

» Describir las proporciones de éxito técnico y de éxito clinico de la técnica.

» Describir los eventos adversos durante el seguimiento y la gravedad de estos.

» Describir el tiempo transcurrido desde la intervencion hasta la tolerancia oral, asi
como la evolucién de la dieta del paciente.

» Evaluar el impacto de la gastroenterostomia guiada por ecoendoscopia en la
calidad de vida del paciente mediante el cuestionario de calidad de vida de la
EORTC QLQ-C30 version 3.0.



3. MATERIAL Y METODOS.

3.1. Disefio del Estudio.

Planteamos un estudio observacional, una serie de casos prospectiva y unicéntrica con
un seguimiento de un mes, recogido desde el 1 de agosto del 2019 hasta el 31 de enero
del 2020 a pacientes con OVG de causa neoplasica que fueron sometidos a una GE-
USE Directa mediante la técnica del drenaje nasobiliar en la unidad de endoscopias del
Servicio de Aparato Digestivo del HURH. El ANEXO 1 muestra las hojas de las variables
recogidas el dia antes de la intervencién, durante la intervencién, y tras la intervencién
a las 24 horas, 7 dias y 30 dias. Junto con estos datos recopilados, se realizé un
cuestionario sobre la calidad de vida antes de la intervencién y a los 30 dias posteriores
a la intervencién (ANEXO 2).

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del HURH.

3.2. Seleccidn de pacientes.

Se incluyeron todos los pacientes consecutivos con OVG maligna no subsidiarios a
tratamiento quirdrgico con intencién curativa remitidos a la unidad de endoscopia del
Hospital Universitario Rio Hortega para la realizacion de una gastroenteroanastomosis
paliativa que cumplian criterios de inclusion y que no cumplian criterios de exclusion
desde el 1 de agosto del 2019 hasta el 31 de enero del 2020.

Criterios de Inclusién:

» Pacientes candidatos a la realizacion de una gastroyeyunostomia guiada por
ecoendoscopia por neoplasia maligna obstructiva del area gastroduodenal
(desde el estbmago distal hasta el duodeno distal).

» Edad >18 afios.

Criterios de Exclusion:

» Cirugia del area gastroduodenal previa.

» Tratamientos previos (endoscoépicos o quirtrgicos) de la OVG.
» Incapacidad de rellenar el consentimiento informado.
>

Obstruccion biliar neoplasica simultdnea subsidiaria de tratamiento endoscopico.



3.3. Definiciones empleadas para definir los objetivos primarios y secundarios.

1. Exito técnico: variable dicotomica. Aceptado ante una correcta posicion del stent
confirmada radiologica y endoscépicamente.

2. Exito _clinico: variable dicotémica. Aceptada ante la tolerancia de una dieta al
menos blanda o normal sin vomitos en la Ultima visita disponible (7 o 30 dias tras
el procedimiento).

3. OVG recurrente: variable dicotbmica. Reaparicion de nauseas, vOmitos e

incapacidad de tolerar una blanda/normal pasadas dos semanas del éxito clinico.

4. OVG persistente: variable dicotdmica. Aceptada si reaparecen los sintomas en las

dos primeras semanas desde el procedimiento.

5. Complicaciones mayores: Definidas de acuerdo con la ASGE (American Society

for Gastrointestinal Endoscopy), incluyen aquellas que requieren un tratamiento
especifico y/o hospitalizacion. Se catalogan en tempranas (en los primeros 7 dias
desde el procedimiento) o tardias (pasado ese plazo).

6. Complicaciones menores: De acuerdo con la ASGE, aquellas que no requieren

ingreso o intervencion especifica.

7. Reintervencién: variable dicotomica. Definida como cualquier procedimiento

(endoscépico, quirargico o radiolégico para tratar una OVG recurrente, persistente
0 una complicacion del procedimiento inicial.

8. Dieta: variable categoérica. Incluye 0 (dieta absoluta), 1 (dieta liquida), 2 (dieta
blanda) y 3 (dieta libre).

9. Incidencia: Todo problema técnico que aparece durante el procedimiento
endoscdpico que no precisa de un tratamiento especifico (independientemente de
si es quirdrgico, endoscopico o radioldgico). De esta forma, si se produce una
malposicion de la solapa distal durante el procedimiento que se resuelve
recolocando la prétesis seria una incidencia, mientras que si se requiriera cerrar
el orificio con un clip Ovesco®, tratamiento antibiético durante 5 dias o tratamiento

quirdrgico seria una complicacion (perforacién).

3.4. Intervencion.

Aquellos pacientes que cumplian los criterios de inclusién y que no cumplian criterios
de exclusion, fueron invitados a participar en el estudio y se obtuvo de ellos el
Consentimiento Informado (ANEXO 3) de acuerdo a la ley 41/2002 de autonomia del

paciente, tanto para la intervencion como para el posterior seguimiento, que incluye un
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apartado para el empleo anénimo de los datos clinicos, de imagen y biologicos segun
con lo dispuesto en la ley 3/2018 de Proteccion de Datos Personales.

3.4.1. Manejo Pre-intervencion.

Previo a la intervencién, se recopilaron datos epidemiologicos (Sexo, Edad, etc...),
clinicos (en relacion con su diagnéstico, evolucién, posibles complicaciones y
tratamientos previos) junto con la dieta del paciente en los 3 dias previos a la
intervencion y el Cuestionario QLQ-C30 versién 3.0. Estos datos fueron recogidos bien
por medio de la entrevista a los pacientes o bien por su Historia Clinica electrénica.

3.4.2. Procedimiento Endoscopico.

Los pacientes recibieron profilaxis antibidtica en funcion de los procesos concomitantes
y la valoracion del endoscopista. Los endoscopistas que realizaron las intervenciones
fueron todos expertos con o sin la participacion de residentes.

Se empled la técnica del drenaje nasobiliar, una modificacion de la GE-EUS directa, en
la que, con ayuda de un introductor Oasis, se pasa una guia a través de la estenosis,
sobre la cual se progresa una sonda nasobiliar. A través de la sonda, se instila una
mezcla de SSF con o sin azul de metileno y contraste radiogréafico a 36°C distalmente a
la misma. El asa distendida por la mezcla se localiza por ecoendoscopiay a continuacion
se realiza una puncion transgastrica. La proétesis autoexpandible de aposicion luminal
Axios (Boston Scientific Corporation Inc) se coloca bajo control ecoendoscopico y
fluoroscoépico. De esta manera, al distender el asa intestinal diana con SSF, azul de
metileno y contraste hace posible un triple control de seguridad (visualizacion
endoscopica del azul de metileno, visualizaciéon fluoroscépica del contraste y
visualizacién ecografica del liquido con respecto a las asas) de la correcta colocacién
de la prétesis.

3.4.3. Manejo Post-procedimiento.

Se indicd iniciar dieta liquida pasadas 4 horas tras el procedimiento. Aquellos pacientes
ambulatorios, regresaron a su domicilio en cuanto se recuperaron de la anestesia y
comprobamos que tenia buen estado clinico y funcional. Los pacientes estables
hemodinamicamente que toleraron la dieta liquida fueron dados de alta. Aquellos
pacientes inestables o con sospecha de complicaciones permanecieron hospitalizados
hasta la valoracion y resolucion de sus complicaciones.

3.4.4. Sequimiento.

Entrevistamos a los pacientes a las 24 horas, 7 dias y 30 dias (+- 5 dias) posteriores a
la intervencién. En funcion de la situacion del paciente, se realizaron visitas de
seguimiento bien de manera presencial a aquellos que continuaban ingresados en

nuestro centro, o bien via telefonica al paciente o a sus familiares. En estas visitas, se

11



recogié la situacion clinica del paciente, tipo de dieta tolerada en las ultimos 3 dias y

posibles eventos adversos o fallo de la intervencion.

3.4.5. Monitorizacion de los efectos adversos.

Los efectos adversos se definen como todo evento que impide completar el
procedimiento previsto, resulta en un ingreso hospitalario, prolonga un ingreso
hospitalario o condiciona intervenciones o consultas no programadas. Temporalmente
las clasificamos en complicaciones intraprocedimiento (desde la entrada en la unidad
de endoscopias hasta su salida de la misma), post-procedimiento (en los 7 dias
siguientes al procedimiento) o tardias (pasados 7 dias). La gravedad del efecto adverso
se establecié en funcién de la clasificacion de la ASGE para los eventos adversos
endoscopicos (ANEXO 4).

3.5. Recogida y Manejo de datos.

La recogida de datos fue realizada entre los colaboradores mediante el cuaderno de
recogida de datos (ANEXO 5). Las variables se recogieron de forma anénima,
encriptados y disociados de la informacién clinica mediante un cédigo de identificacion
del paciente que definid el investigador principal (Dr de la Serna) para cada participante.
Del cuaderno de recogida de datos, la informaciéon se pasé a una base de datos
generada mediante la aplicacion RedCap de la Sociedad Espafiola de Endoscopia
Digestiva, de la cual sélo teniamos acceso los investigadores y donde los datos fueron

codificados.

3.6. Andlisis estadistico.

El analisis estadistico se realiz6 mediante el programa STATA (StataCorp. 2013. Stata
Statistical Software: Release 13. College Station, TX: StataCorp LP).

3.6.1. Andlisis descriptivo.

En las variables cuantitativas se calcul6 la media aritmética y la desviacion estandar (las
variables que no sigan una distribucién normal se describieron con mediana, minimo,
méximo y rango intercuartil) y las cualitativas se expresaron como porcentajes y sus

intervalos de confianza al 95%.
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4. RESULTADOS.

4.1. Poblacién a estudio.

Se incluyeron 19 pacientes, con una mediana de edad de 81,9 afios (rango
intercuartilico (RIC): 77,7-86,5), 12 hombres (63,2%) (TABLA 1). Dieciocho se
encontraban hospitalizados (94,7%) y 1 fue ambulatorio (5,3%). Las neoplasias mas
frecuentes fueron: adenocarcinoma gastrico en el 57,9% (n=11) y adenocarcinoma
pancreatico en el 21,1% (n=4). En el momento de la intervencion, 12 pacientes tenian
enfermedad metastasica (63,2%). Tan so6lo 3 pacientes (15,8%) recibieron quimioterapia
antes de la intervencion. El 73,7% (n=14) presentaban intolerancia oral en las 72 horas
previas al procedimiento (GOOSS<2). La demora entre el ingreso y el procedimiento fue
de 6,5 dias (RIC 5-11) y entre el diagnéstico y la realizacion del procedimiento de 2,3
semanas (RIC 1,3-20,7). En cuanto al estado funcional de los pacientes, el 63% (n=12)
tenian una puntuacion ECOG de 2-3. El 89,5% (n=17) tenian una puntuacién ASA IlI.
La mayor parte de las estenosis se localizaban en antro (47,4%, n=9) y 32 porcién del
duodeno (21,1%, n=4).

4.2. Procedimiento.

4.2.1. Preparacion del paciente.

Todos los procedimientos se realizaron con el paciente en decubito lateral izquierdo, sin
intubacion orotraqueal y sedacion dirigida por el endoscopista. Tan solo se administré
antibidtico antes del procedimiento a 3 pacientes, 2 de ellos por procesos concomitantes
ajenos a la intervenciéon y 1 como profilaxis (Piperacilina/Tazobactam) (TABLA 2). Se
administrd butilescopolamina, 40 mg, en todas las intervenciones salvo en 1 paciente.
El 84,3% de los pacientes presentaban contenido de retencién en el estdmago, la
mayoria facilmente aspirable (57,9%). La duracion total del procedimiento fue de 19,7

minutos (RIC: 15,3-30,6). Se alcanzo el éxito técnico en el 100% de las intervenciones.

4.2.2. Insercion de la guia.

El tiempo desde la entrada del endoscopio al estbmago hasta el primer intento de
progresion de la guia fue de 2,2 minutos (RIC: 1-4,4). Se emplearon guias de 0,035
pulgadas en todas las intervenciones salvo 2 casos en los que se empled una guia de
0,025 pulgadas. La enterografia con contraste a través del oasis para comprobar la

localizacién de la guia fue necesaria en 8 pacientes (42,1%). El intervalo entre el inicio
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de la progresion de la guia hasta confirmar su correcta colocacion fue de 2,2 minutos
(RIC: 1-6,5) (TABLA 3).

4.2.3. Colocacion del drenaje.

Se utilizaron drenajes nasobiliares de 7,5 Fr en 12 intervenciones (63,2%) y de 8,5 Fr
en el resto. Tan sélo en 6 pacientes (31,6%) se requirié enterografia a través del drenaje
para confirmar su posicién intraluminal. La localizacién mas frecuente del extremo distal
del drenaje fue la 4° porcidn del duodeno (47,4%, n=9) (TABLA 3).

4.2.4. Distension e identificacion del asa diana.

Se inyect6 una mezcla de SSF con contraste y azul de metileno en 10 procedimientos
(52,6%). En el resto se emplearon las mismas substancias pero en diluciones
separadas. La inyeccion se realizé mediante jeringas (en 12 intervenciones, 63,2%) o
mediante bomba de infusion. Se precisaron una mediana de 300 ml (RIC: 40-460), para
distender el asa, que alcanz6 un diametro maximo de 24,2 mm (RIC: 14-28 mm). El
intervalo de tiempo entre la identificacion del asa diana y el cese de inyeccién para su
distension fue de 6,6 minutos (RIC: 2,2-6,6) (TABLA 3).

4.2.5. Liberaciéon de la proétesis.

El intervalo de tiempo entre el cese de inyeccion y la liberacion del stent fue de 2,2
minutos (RIC: 1-4,4). Se manejaron 2 tamafios de AXIOS-ECTM, 15 x 10 mm en 9
pacientes y 20 x 10 mm en 10. Una vez liberado el stent, sélo se dilataron con balén 3
de ellos (hasta un diametro maximo de 15mm). La mayoria de las punciones fueron
acometidas desde el cuerpo gastrico (79%, n=15), mientras que la cara mas

frecuentemente empleada fue la pared posterior (84,2%, n=16) (TABLA 3).

4.3. Incidencias durante el procedimiento.

Aunque se alcanzo el éxito técnico en todos los pacientes, se observaron incidentes en
4 pacientes (21,1%). En un caso se produjo una malposicién de la solapa distal, que se
resolvié mediante la técnica de “stent in stent”. En otro se produjo una malposicién distal
completa manejada con una peritoneoscopia, colocandose un stent de 10x15mm tras
hacer una incision en el asa diana. En ambos casos se paut6 antibiético. Finalmente se
produjeron dos incidencias menores, un problema con los ajustes de la unidad
electroquirurgica que se resolvié modificando sus pardmetros y una averia en la bomba

de infusion que se resolvio distendiendo el asa con jeringa.
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4.4. Complicaciones.

Se produjeron perforaciones en 2 (10,5%) pacientes. Una de ellas fue diagnosticada
durante el mismo procedimiento, al producirse malposicién de la solapa distal. EI manejo
fue conservador, con piperacilina-tazobactam durante 5 dias. El otro caso fue
diagnosticado 11 dias tras el procedimiento, cuando el paciente reingres6 por
neumoperitoneo por una probable fuga de una proétesis biliar. Se confirmé mediante
endoscopia la normoposicién de la gastroenteroanastomosis. Otras complicaciones no
relacionadas con las prétesis fueron una ictericia obstructiva en un adenocarcinoma
pancreatico manejada endoscopicamente y un cuadro autolimitado de vomitos y dolor
abdominal 16 dias tras el procedimiento, que fue manejado conservadoramente. En
ambos casos se constaté endoscépicamente la correcta posicion y permeabilidad de la
PAL. Un varén de 84 afios con un adenocarcinoma gastrico localizado y un proceso
linfoproliferativo concomitante present6 una evolucion torpida, manteniendo la
intolerancia oral tras el procedimiento, con vomitos e ileo paralitico falleciendo a los 9
dias tras la intervencion. No se realizaron estudios de imagen ni endoscopicos que
descartasen una posible complicacion, por lo que se asume que pudiera estar
relacionado con el procedimiento.

Durante el periodo estudio fallecieron otros 3 pacientes (15,8%), dos de ellos por

progresion tumoral y una paciente por un tromboembolismo pulmonar.

4.5. Evolucién tras el procedimiento.

Nueve pacientes (47,4%) iniciaron la tolerancia a liquidos el mismo dia de la
intervencion, el resto lo hizo al dia siguiente. El intervalo hasta el alta hospitalaria fue de
4 dias (RIC: 1-6) (TABLA 4). Se alcanzo el éxito clinico en el 72,2% a los 7 dias y el
73,3% a los 30, aunque teniendo en cuenta a los pacientes con un GOOSS <2 al inicio,
el 81,8% habia mejorado al menos un punto a los 30 dias de la intervencion. La
evolucion de la ingesta de los pacientes se presenta en la figura 1.

Identificamos un caso de OVG persistente. No observamos ninguna OVG recurrente en
ninguno de los pacientes. Ningln paciente requiri6 reintervencion. Tan sélo 7 pacientes

(36,8%) recibieron tratamiento quimioterapico tras la intervencion.
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4.6. Calidad de vida.

El cuestionario QLQ-C30 fue realizado antes de la intervencion a 18 pacientes, y a los
30 dias a 15 pacientes. Los resultados se presentan en la tabla 6. En cuanto a la
puntuacién de las escalas funcionales, se observé un empeoramiento relevante en la
funciodn fisica (76,6 puntos antes intervencion vs. 60 puntos 30 dias post-intervencion) y
una mejoria en el resto de las escalas funcionales, salvo el funcionamiento social, que
se mantuvo inalterada (66,6 puntos). En relacion con las escalas de sintomas
individuales, se registré una mejora de las naduseas y vémitos, del dolor, del insomnio,

del apetito y del estrefiimiento.
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5. DISCUSION.

Este trabajo constituye el primer paso para la estandarizacion de la técnica de GE-USE
asistida con drenaje nasobiliar. La categorizacion realizada permite estandarizar todos
los pasos del procedimiento, de tal manera que permite guiar paso a paso a

endoscopistas inexpertos.

Como hallazgos relevantes, cabe destacar los puntos en los que se observé mayor
variabilidad. En primer lugar, la eleccion del calibre del drenaje. Inicialmente se
emplearon drenajes de 7,5 Fr, sustituyéndose posteriormente por drenajes de 8,5 Fr. La
eleccién se debid Unicamente a una cuestion de disponibilidad. Sin embargo, el mayor
calibre permite un flujo mayor a la hora de distender el asa. En segundo lugar, la
enterografia a través del catéter introductor Oasis o a través del drenaje nasobiliar. Este
procedimiento permite asegurar la correcta localizacion de su extremo distal. En
usuarios expertos habituados a la identificacion del luminograma intestinal, es necesario
de manera poco frecuente, mientras que en endoscopistas mas inexpertos puede
ofrecer una mayor seguridad. En tercer lugar, el volumen necesario para lograr la
distension es variable, aunque en el 50% de los casos se emplearon mas de 300 ml. En
cuarto lugar, el empleo de jeringas o bomba de infusion para la distension. Inicialmente
se emplearon jeringas de nuevo por una cuestion de disponibilidad. Sin embargo, el
empleo de bomba de infusion permite introducir volimenes mayores en menor tiempo,

por lo que actualmente es el método preferido.

En esta muestra de 19 pacientes con OVG de etiologia maligna, el procedimiento se
completé de manera exitosa en el 100% de los pacientes al finalizar la intervencion,
manteniendo una tasa de éxito técnico del 78,9% a los 30 dias posteriores. La mediana
de tiempo necesario para realizar la intervencion fue llamativamente menor con respecto
a otras variantes (19,7 minutos (RIC: 15,3-30,6) versus. 35.7 minutos en GE-USE directa
y 33.3 minutos en GE-USE asistida con balén (18)). La tasa de incidencias durante el
procedimiento fue del 21,1% (n=4). Se registraron 2 complicaciones (10,5%)
relacionadas con la intervencion, afiadiendo otro paciente que presenté mala tolerancia
oral y desenlace fatal del que no se pudo descartar su relacion con el procedimiento. En
cuanto al éxito clinico, el 74,4% de los pacientes iniciaron la ingesta oral el mismo dia
de laintervencion y el 78,5% mantenia una dieta normal o blanda en a los 30 dias. Estos
resultados son concordantes con un estudio publicados previamente (Exito técnico del
94.2% y del 90.9%, Exito clinico del 92.3% y del 90.9% para las variantes directa y

asistida con balén respectivamente (18, 22)) donde concluyen que la GE-USE asistida
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con drenaje nasobiliar podria ser la variante de eleccion por el menor nimero de pasos
asumiendo una seguridad similar a la asistida por balon. En relacion con la calidad de
vida, se observé un impacto positivo en los pacientes en todas las escalas funcionales
(salvo la funcién fisica) y una mejora de gran parte de los sintomas (nauseas y vomitos,
dolor, insomnio, apetito y estrefliimiento). Un problema identificado es la realizacién de
procedimientos en pacientes que presentan una ingesta oral suficiente, mas del 25% de
los pacientes reclutados, en los que el beneficio obtenido probablemente resulte
residual. Al mismo tiempo 3 pacientes, el 15,8% de la muestra, fallecieron antes del
primer mes del procedimiento por motivos no relacionados con el mismo, solo uno de

ellos de manera claramente inesperada.

Existen algunas limitaciones en este estudio, entre ellas el tamafio reducido de la
muestra, sin embargo, los resultados son alentadores a corto plazo. Algunos resultados
de la calidad de vida a los 30 dias reflejan un peor estado funcional y mayor
sintomatologia, pero existen factores de confusiéon, como el inicio de tratamiento
guimioterapico o la propia progresion de la enfermedad que no se tienen en cuenta al

realizar el andlisis.

6. CONCLUSIONES.

La gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia mediante la técnica del drenaje

nasobiliar se puede realizar de manera rapida y efectiva.

Alun en centros expertos, las incidencias son frecuentes y la proporcién de

complicaciones llega al 15,8%.

Una adecuada seleccion de pacientes es necesaria para evitar procedimientos futiles o

innecesarios.
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8. ANEXOS.

8.1. Anexo 1. Cuaderno de recogida de datos.

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DURANTE EL INGRESO PRE-INTERVENCION:

NUimero ID; Centro donde se realiza:

Sexo del paciente (Rodear lo que proceda): Hombre / Mujer
Fecha de nacimiento (DD/MM/YYYY): / /

ECOG: Estado funcional o de desempefio fisico segun ECOG

Categoria Caracteristica del paciente

o] Totalmente asintomatico y capaz de realizar un trabajo y actividades
normales de la vida diaria

1 Presenta sintomas que le impiden realizar trabajos arduos, aunque se
desempena normalmente en sus actividades cotidianas y en trabajos
ligeros. El paciente s6lo permanece en la cama durante las horas de suefio
nocturno

2 No es capaz de desempefiar ningn trabajo, se encuentra con sintomas
que le obligan a permanecer en la cama durante varias horas al dia,
ademas de las de la noche, peroc que no superan el 50% del dia. El
individuo satisface la mayoria de sus necesidades personales solo

3 Necesita estar en cama mas de la mitad del dia por la presencia de
sintomas. Necesita ayuda para la mayoria de las actividades de la vida
diaria como por ejemplo el vestirse

4 Permanece en cama el 100% del dia y necesita ayuda para todas las
actividades de la vida diaria, como por ejemplo la higiene corporal, la
movilizacion en la cama e incluso la alimentacion

Teléfono(s) de contacto (Paciente o familiar):

Criterios de exclusién: (Marque lo que proceda)

Otras estenosis gastrointestinales mas distales.

Tratamiento previo de la OVG (endoscopico o quirdrgico).
Gastrectomia previa

ECOG 4 o superior.

Incapacidad de rellenar el consentimiento informado.

Negativa a participar.

Ascitis grado 2 o superior.

Incapacidad de tolerar la sedacion necesaria para la exploracion.

Embarazo o lactancia.

O oooooooogo oo

Coagulopatia (INR>1,5) o trombocitopenia (<50000 plagquetas/mm3) no
corregibles.

O Incapacidad de atravesar la estenosis con una guia
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Diagndstico oncoldgico: (Marque lo que proceda)

O Adenocarcinoma de pancreas + Adenocarcinoma gastrico

O Colangiocarcinoma » Adenocarcinoma duodenal
O Metastasis (Especificar origen: )
O Otro (Especificar localizacion e histologia: )

Si el diagnostico es maligno (Rodear lo que proceda): Localizada / Mestastasica

Fecha de diagndstico del tumor (Primer TC/endoscopia diagnésticos): /[
¢ Esta recibiendo tratamiento oncolégico?: + No e Si

Situacién actual del paciente (Rodear lo que proceda): Ingresado / Ambulatorio

¢ Dilatacion de via biliar? « No e+ Sisinictericia <« Sicon ictericia

Si el paciente est4 actualmente ingresado, indique la fecha de ingreso

Dieta pre-procedimiento (Dieta que ha mantenido el paciente en los 3 dias previos):

O] O (no ingesta oral)
O 1 (iquidos)
O 2 (dieta blanda)

Ol 3 (dieta normal)
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VARIABLES RECOGIDAS DURANTE LA INTERVENCION ENDOSCOPICA:

Fecha de la exploracion (DD/MM/YYYY): / / (dia +0)

Operador que realiza la exploracién:

ASA:

ASA I Paciente sin ninguna alleracidn diferente del proceso localizado que precisa la intervencidn, Paclente
SN,

AS Paciente con aljuna altarac:dn o enfermedad sistémica leve o moderada, que no produce Incapacidad

Al 6 timitacion funcional.

AsA i | Paciente con alteracion o enfermedad sistémica grave, que produce mitacion funcional definida y en
daeterminado grado.

ASA IV Pacientes con enfarmedad sistémica grave e Incapacitanie que constiiuye una amenaza constanis
para la vida y que no siempre se puede cotmagi por madio da la aruegla.

ASAV Paciontes lerminales o moribundos, con unas expeciativas de supenvivencia no supenor a 24 horas
con o =in ralanuento quirirgico.
Pacienies clinicamente con muerta cerebral, que son alendidos con medidas de soporte, para fa

ASA VI oblencydn de droanos de rasplante.

ASA E Cualguler estado de salud con una clrugia de emergencia.
E = Intervencidn de emarpancia

Sedacion de la paciente realizada por (Rodear lo que proceda): Anestesista /
Endoscopista

Intubacion orotraqueal (Rodear lo que proceda): Si / No
Premedicacidn (Marque lo que proceda e indique la dosis en miligramos si se ha administrado):

O Butilescopolamina: mg
O Glucagon: mg
O Antibiotico profilactico (Marque lo que proceda:
o No
o Ya en tratamiento, especificar cual:

o Si, especificar cuél es el antibiético empleado:

Localizacién de la estenosis (Rodear lo que proceda):

O Antro O D3 (Duodeno)
O Piloro 0O D4 (Duodeno)
0O D1 (Duodeno) O Yeyuno

O D2 (Duodeno)

Posicion del paciente (Rodear lo que proceda): Decubito lateral izquierdo / Decubito supino
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Contenido gastrico (Contenido en el estémago mientras se realiza el procedimiento):
[0 Sdélido o pastoso que no se puede aspirar.
O Liguido que se aspira. ¢ Cudl es el volumen total aspirado? ml.
O Vacio al introducir el endoscopio.

Hora de Inicio del procedimiento (Introduccion por cavidad oral del primer endoscopio empleado):

:___ (hh:min)

Grosor de la guia (Rodear lo que proceda): 0.035/0.025 /0.018
Hora de inicio progresion guia (Primer intento de progresar guia a través de la estenosis):
. _(hh:min)

Enterografia con contraste a través de Oasis (Rodear lo que proceda): Si / No

Hora de inicio intercambio Oasis-Drenaje (Primer intento de pasar drenaje sobre guia):
_____ (hh:min)

Calibre del drenaje nasobiliar: 7,5 Fr 8,5 Fr

Enterografia con contraste a través de drenaje (Rodear lo que proceda): Si / No

Hora de Inicio intercambio gastro-ecoendoscopio (Inicio retirada de gastroscopio):

:___ (hh:min)

Localizacién del extremo distal drenaje: (Marque lo que proceda):

O D1 (Duodeno) O Yeyuno proximal
O D2 (Duodeno) O Yeyuno medial
O D3 (Duodeno) O Yeyuno distal

O D4 (Duodeno)

¢Serealiza Imagen por fluoroscopia antes de lainyeccion en asa diana? (Incluir en laimagen
el extremo endoscopio en estenosis y extremo drenaje.) (Rodear lo que proceda): Si / No

Hora de inicio de inyeccidn (lInicio de inyeccion en asa diana):

:__ _ (hh:min)
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Sustancia inyectada en Asa diana (Marque lo que proceda e indique la dosis en mL a la que se ha

administrado. El que no se emplea, poner 0 ml.):

O SSF/agua: mi

O Contraste: ml (dilucién: %)

O Azul: ml (dilucién: %)

O Azul + contraste (combinadas en la misma jeringa) ml
(dilucion: azul % y contraste %)

Método empleado en la administracidén (Marque lo que proceda):

O Bomba Grifo O Bolos (Jeringazos)
Tiempo identificacion asa: (Momento en que se identifica el asa diana con el eco):

. _(hh:min)

Diametro del asa diana (Calibre méaximo del asa antes de puncién): mm. Medido
con laimagen de (Rodear lo que proceda): Ecoendoscopio / Fluoroscopio

Tiempo de final de inyeccidn (Momento en el que se acaba la inyeccion de suero):

:___ (hh:min)

Tiempo liberacién (Momento en que se libera la solapa proximal del stent):

:___ (hh:min)

.Se ha realizado dilataciéon con baldon? En caso afirmativo, indicar diametro: No / Si,
hasta mm

Hora de retirada del ecoendoscopio (Momento en que se retira el ecoendoscopio):
. (hh:min)

.Se han realizado otras intervenciones a través del stent en el mismo
procedimiento?: Si/ No.

Dimensiones del stent: X mm

Punto de puncidn (rodear lo que proceda): Antro / Incisura / Cuerpo / Fundus

Cara anterior / Cara posterior / Curvatura mayor / Curvatura menor
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Hora de fin del procedimiento:

:___ (hh:min)

¢Hatenido que repetir algln paso? (Marque lo que proceda):

O

0

O

O

No. d
Progresion guia O
Intercambio Oasis-Drenaje d
Intercambio gastro-ecoendoscopio O

Incidencias (Marque lo que proceda):

O

O

O

O

No. O

Malposicion solapa proximal (solapa O
distal normoposicionada, proximal en peritoneo)

Malposiciéon solapa distal (solapa

proximal normoposicionada, distal en peritoneo)

Malposicion proximal completa
Malposicién distal completa

Fallo liberacion del stent parcial

Inyeccién volumen
Identificacion asa
Puncién con stent

Liberacion del stent

Fallo liberacion del stent completo
Desalojo durante procedimientos

intrastent

Otras:Especificar

¢ Se mantiene el antibiético tras el procedimiento? Si/ No,

Especificar:

Durante dias

Complicaciones identificadas durante el acto endoscépico (Marque lo que proceda, en

la cara siguiente se especifica la gravedad):

O Ninguna.

O Perforacion: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscopico /Radiolégico/

Cirugia

0 Hemorragia: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscopico /Radiolégico/

Cirugia
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Numero ID del paciente:

DATOS RECOGIDOS EN LA VISITA DE SEGUIMIENTO 24H (DIA +1):

Fecha de la visita (DD/IMM/YYYY): / /

Fecha de inicio tolerancia a liquidos (DD/MM/YYYY): / /

Complicaciones postendoscoépicas:

28

Perforacion: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal.

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico
Radiolégico / Cirugia

Hemorragia: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal
Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscopico
Radiol6gico / Cirugia

Sepsis abdominal: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal
Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento(Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico

Radiolégico / Cirugia

Otras (Especifique cual):

Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico

Radiolégico / Cirugia



DATOS RECOGIDOS EN LA VISITA DE SEGUIMIENTO (DIA +7):

Numero ID del paciente:

Fecha de la visita (DD/IMM/YYYY): / /

Si durante el procedimiento, el paciente estaba ingresado ¢El paciente sigue
ingresado? Si/No

Fecha de alta (Si ha recibido el alta) DD/MM/YYYY): / /

Complicaciones postendoscépicas:

Perforaciéon: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal.

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico
Radiol6gico / Cirugia

Hemorragia: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo gue proceda): Conservador / Endoscopico
Radiolégico / Cirugia

Sepsis abdominal: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo gue proceda): Conservador / Endoscopico
Radiol6gico / Cirugia

Otras (Especifique):

Ausente /Leve / Moderada/Grave / Fatal

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico

Radioldgico / Cirugia
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OVG recurrente: Si/ No

Fecha diagndstica: / /

Reintervencion: Si/ No
Fecha diagndstica: / /

Dieta alcanzada (Dieta maxima durante mas del 50% de los 3 dias previos):

Ol 0 (no ingesta oral)
O 1 (iquidos)
[0 2 (dieta blanda)

O 3 (dieta normal)
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DATOS RECOGIDOS EN LA VISITA DE SEGUIMIENTO A LOS 30 DIAS (DIA +30):

Numero ID del paciente:

Fecha de la visita (DD/IMM/YYYY): / /

Si durante el procedimiento, el paciente estaba ingresado ¢El paciente sigue
ingresado? Si/No

Fecha de alta (Si ha recibido el alta) DD/MM/YYYY). [ [

¢Harecibido tratamiento oncolégico tras la gastroyeyunostomia? Si/ No

Complicaciones postendoscépicas:

Perforaciéon: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal.

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico
Radiol6gico / Cirugia

Hemorragia: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal

Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscépico
Radiol6gico / Cirugia

Sepsis abdominal: Ausente / Leve / Moderada / Grave / Fatal
Fecha (Si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo gue proceda): Conservador / Endoscopico

Radiolégico / Cirugia

Otras (Especifique): Ausente / Leve/Moderada / Grave / Fatal

Fecha(si ha ocurrido): / /

Tratamiento (Rodee lo que proceda): Conservador / Endoscopico

Radioldgico / Cirugia
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Si procedimiento ingresado y no fue dado de alta previamente,
¢Sigue ingresado? Si/ No
Fechadealta: [ [
OVG recurrente: Si/ No
Fecha diagnéstica: /[
Reintervencion: Si/ No
Fecha diagndstica: / /

Dieta alcanzada: (Dieta maxima durante mas del 50% de los 3 dias previos):

Ol 0 (no ingesta oral)
O 1 (iquidos)
O 2 (dieta blanda)

Ol 3 (dieta normal)

Si fue dado de alta:

¢Hareingresado? Si, por / No

OVG recurrente: Si/ No
Fecha diagnostica: /[

Reintervencion: Si/ No

Fecha diagnostica: / /

32



Numero ID del paciente:

FORMULARIO DE CIERRE DE REGISTRO:

Fecha de cierre de registro (DD/IMM/YYYY): / /

Ultima visita realizada:

O 0o 0o O

Visita de inclusion.
Visita a las 24 horas.
Visita de los 7 dias.
Visita de los 30 dias.

Motivo fin de seguimiento:

O 0o 0o O

Se completa el periodo de estudio.
Pérdida de seguimiento del paciente.
Muerte relacionada con el procedimiento.

Muerte por otras causas (Especifique):
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8.2. Anexo 2. Cuestionario de calidad de vida de la EORTC. QLQ-C30 version 3.0.

ﬁ‘ EORTC QLQ-C30 (version 3)

" Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor,
responda a todas las preguntas personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se
aplique a su caso. No hay contestaciones "acertadas" o "desacertadas”. La informacion que nos
proporcione seré estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales:
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio):
Fecha de hoy (dia, mes, afio):

En Un Bastante Mucho
absoluto poco

¢ Tiene alguna dificultad para hacer actividades que 1 2 3 4
requieran un esfuerzo importante, como llevar una
bolsa de compra pesada o una maleta?

2. ¢ Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. ¢ Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 1 2 3 4
4. ; Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una 1 2 3 4
silla durante el dia?
5. ¢ Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco
6. ¢Ha tenido algin impedimento para hacer su 1 2 3 4
trabajo u otras actividades cotidianas?
7. ¢Ha tenido algin impedimento para realizar sus 1 2 3 4
aficiones u otras actividades de ocio?
8. ¢ Tuvo sensacion de "falta de aire" o dificultad para respirar? 1 2 4 4
9. ¢Ha tenido dolor? 1 2 3 4
10. ¢Necesito parar para descansar? 1 2 3 4
11. ¢Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12. ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ¢ Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ;Ha tenido nauseas? 1 2 3 4
15. ;Ha vomitado? 1 2 3 4
16. ;Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4
17. ;Ha tenido diarrea? 1 2 3 4
18. ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
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Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco

19. ¢Interfirié algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 4
20.;Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como leer el 1 2 3 4
periédico o ver la television?

21. i Se sinti6 nervioso/a? 1 2 3 4
22. ¢ Se sinti6 preocupado/a? 1 2 3 4
23. ¢ Se sintio irritable? 1 2 3 4
24. ; Se sinti6 deprimido/a? 1 2 3 4
25. ¢Hatenido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4
26. ¢Ha interferido su estado fisico o el tratamiento médico en su 1 2 3 4

vida familiar?
27. iHa interferido su estado fisico o el tratamiento médico en sus 1 2 3 4

actividades sociales?
28. ¢ Le han causado problemas econdémicos su estado fisico o el 1 2 3 4
tratamiento médico?

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nGmero
del 1 al 7 que mejor se aplique a usted

29. ¢Cbmo valoraria su salud general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

30. ¢Cdbmo valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente
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8.3. Anexo 3. Consentimiento Informado.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TITULO DEL ESTUDIO: Serie de casos prospectiva de gastroenteroanastomosis
guiada por ecoendoscopia para la obstruccion al vaciado gastrico en neoplasias

avanzadas mediante la técnica del drenaje nasobiliar

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Carlos de la Serna Higuera
Servicio de Aparato Digestivo

Hospital Universitario Rio Hortega
Calle Dulzaina 2. 47012. Valladolid.

CENTRO: Hospital Universitario Rio Hortega

Calle Dulzaina, 2.
47012 Valladolid.
INTRODUCCION

Estimado paciente, nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un estudio
gue se esta llevando a cabo en el Servicio de Aparato Digestivo del Hospital
Universitario Rio Hortega. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de

Investigacion Clinica del centro.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para
ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas
que le puedan surgir después de la explicaciébn. Ademas, puede consultar con

las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento,
cumpliendo con la ley 41/2002 de autonomia del paciente sin que por ello se altere la

relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier complicacién que
surja durante el desarrollo del estudio o porque consideren que no esta cumpliendo con

los procedimientos establecidos.

En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

A Vd se le va a realizar una intervencion endoscépica para solventar la obstruccion al
paso del alimento que provoca el tumor que le ha sido diagnosticado mediante una
gastroyeyunostomia (conectar el estbmago con el intestino. Si usted decide participar
en el estudio, recogeremos datos del procedimiento (cuanto tiempo tarda, que
instrumentos se emplean, si existe algun problema durante el mismo...). Ademas,
haremos un seguimiento de 1 mes de duracién, mediante visitas presenciales o

telefonicas, segun le convenga mas a Vd, a los 30 dias del procedimiento.

El presente estudio se realizara siguiendo las normas de buena practica clinica. Ninguno
de los investigadores del estudio recibe una compensacion econémica por su

participacion en el mismo.
BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Dado que en su caso el procedimiento se va a realizar independientemente de participar
en el estudio, la participacion en el estudio no le proporcionara ningun beneficio. Al
mismo tiempo, dado que nos limitaremos a recoger datos del procedimiento y su

resultado, tampoco supondra ningln incremento de riesgo respecto a no participar.
CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos que recogeremos, quedaran archivados en nuestro centro en formato
informatico. El acceso a sus datos quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacién Clinica
y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la ley 3/2018 de Proteccion de Datos Personales. Tampoco se

revelara su identidad si se publican los resultados del estudio.
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OTRAS CONSIDERACIONES IMPORTANTES

Cualquier nueva informacion referente a los procedimientos utilizados en el estudio y
que pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra

durante su participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio no se emplearan
sus datos para el mismo. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a

cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto.
COSTE PARA EL PACIENTE

La participacion en este estudio no le ocasionara ningun coste.
PUBLICACION DE LOS DATOS

Al finalizar el estudio los resultados se analizaran y seran publicados en congresos
y en una o varias revistas cientificas. En todo momento el equipo investigador se
compromete a mantener el anonimato de los participantes y la confidencialidad de
los datos.

FINANCIACION
El presente proyecto no consta de financiacion.

PERSONAS DE CONTACTO

Usted tendra en todo momento a su disposicion un equipo de profesionales sanitarios a
los que no debe dudar en preguntar cualquier duda que le surja sobre medicacion,
comidas y bebidas que pueden tomar, etc. En caso de necesitar cualquier informacion
o por cualquier otro motivo no dude en contactar con los investigadores del estudio, en
el teléfono 983420400, Extension: 84433 (Servicio de Aparato Digestivo. Unidad de

Endoscopia Digestiva, Hospital Universitario Rio Hortega).

38



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: “Serie de casos prospectiva de gastroenteroanastomosis guiada
por ecoendoscopia para la obstruccion al vaciado gastrico en neoplasias avanzadas
mediante la técnica del drenaje nasobiliar”

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado. He podido hacer preguntas
sobre el estudio. He hablado con:

(nombre del investigador).

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del paciente: Firma del

investigador:

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO REPRESENTANTE
Titulo del estudio: “Serie de casos prospectiva de gastroenteroanastomosis guiada
por ecoendoscopia para la obstruccion al vaciado gastrico en neoplasias avanzadas

mediante la técnica del drenaje nasobiliar”

Yo (nombre y apellidos)

En calidad de (representante legal, familiar o persona

vinculada de hecho) de D/D? (nombre y

apellidos del paciente)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado. He podido hacer preguntas
sobre el estudio. He hablado con:

(nombre del investigador).

Comprendo que la participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sintener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en los cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para su participacién en el estudio.

Firma del representante: Firma del

investigador:

Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
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8.4. Anexo 4. Clasificacion de los eventos adversos endoscopicos seqgun la

ASGE (American Society for Gastrointestinal Endoscopy).

Gravedad

Consecuencia Leve | Moderado Grave Fatal

Suspensiébn (0 no iniciacién) del
procedimiento.

Consulta médica post-procedimiento. X

Soporte respiratorio/anestésico no
planeado, v.g: intubacién endotraqueal X
durante sedacion.

Ingreso no planeado o extension del
ingreso indice durante 3 0 menos noches.

Ingreso no planeado o extension del
ingreso durante 4-10 noches.

Ingreso no planeado o extensién del
ingreso durante mas de 10 noches.

Ingreso en UCI durante 1 noche. X

Ingreso en UCI durante mas de 1 noche. X

Transfusion. X

Intervencién endoscépica. X

Intervencion radioldgica. X

Intervencién quirdrgica.

Incapacidad permanente (especificar). X

Muerte. X
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8.5. Tabla 1. Distribucidn de las variables demogqraficas y clinicas previas ala

intervencion (N=19).

Edad, med (RIC).

81,9 afios (77,7-86,5)

Sexo masculino, n (%).

12 (63,2%)

Tratamiento quimioterapico previo alaintervencién, n (%). 3 (15,8%)
Situacion del paciente antes del procedimiento, n (%):
- Hospitalizado. 1 (5,3%)

- Ambulatorio.

18 (94,7%)

Etiologia de la OVG, n (%):
- Adenocarcinoma gastrico.

11 (57,9%)

- Adenocarcinoma pancreatico. 4 (21,1%)

- Colangiocarcinoma. 2 (10,5%)

- Otros (Ampuloma). 2 (10,5%)
Extensién de la Enfermedad, n (%):

- Localizada. 7 (36,8%)

- Metastasica.

12 (63,2%)

Ingesta en las 72h previas al procedimiento, n (%):

- 0 (No dieta oral). 6 (31,6%)
- 1 (Dieta Liquida). 8 (42,1%)
- 2 (Dieta Blanda). 3 (15,8%)
- 3 (Dieta normal). 2 (10,5%)

Demora (dias) entre el ingreso y el procedimiento (En hospitalizados),

med (RIC).

6,5 dias (5-11)

Demora (semanas) entre el diagnostico y el procedimiento, med (RIC).

2,3 semanas (1,3-20,7)

Situacion basal del paciente (Escala ECOG), n (%):

-0 2 (10,5%)

-1 5 (26,3%)

- 2 6 (38,6%)

- 3 6 (38,6%)
Escala ASA Pre-procedimiento, n (%):

- 2 (10,5%)

17 (89.5%)

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group. Med: Mediana. RIC: Rango

intercuatrtilico.
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8.6. Tabla 2. Distribucion de las variables recogidas durante la preparacion de la

intervencion (n=19).

Localizacion de la obstruccién, n (%):
- Antro.
- Piloro.
- 1°porcion del duodeno.
- 2° porcion del duodeno.
- 3° porcion del duodeno.

9 (47,4%).
2 (10,5%).
3 (15,8%).
1 (5,3%).

4 (21,1%)

Antibioterapia previa, n (%):

o Ninguna. 16 (84,2%)
o Administracion por otra causa ajena al procedimiento. 2 (10,5%)
o Antiobioterapia profilactica pre-procedimiento 1 (5,3%)
(Piperacilina/tazobactam).
Contenido géstrico al inicio de la intervencién, n (%):

- Sdlido o pastoso que no se puede aspirar con el endoscopio. 5 (26,3%)

- Contenido liquido aspirable. 11 (57,9%)

- Vacio al introducir el endoscopio. 3 (15,8%)
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8.7. Tabla 3. Distribucidn de las variables recogidas durante la intervencién

n=19).
Intervalo desde inicio del procedimiento hasta inicio de progresion de guia. 2,2 minutos (1-4,4)
med (RIC).
Diametro de guias empleadas (pulgadas), med (RIC):
- 0,035. 17 (89,5%)
- 0,025. 2 (10,5%)
Enterografia con contraste a través del Oasis, n (%). 8 (42,1%)

Tiempo necesario para atravesar la estenosis con la guia (minutos), med (RIC).

2,2 minutos (1-6,5)

Didmetro de drenaje nasobiliar empleado (En Fr), n (%):

- 75Fr. 12 (63,2%)

- 8,5Fr. 7 (36,8%)
Enterografia con contraste a través del Drenaje, n (%). 6 (31,6%)
Localizacién del extremo distal del drenaje, n (%):

- 1° porcion de duodeno. 1 (5,3%)

- 4° porcion del duodeno. 9 (47,4%)

- Yeyuno proximal . 7 (36,8%)

- Yeyuno medio. 2 (10,5%)

Medios empleados para la distension e identificacion del asa diana, n (%):
- SSF + Contraste/Azul de Metileno.

10 (52,6%)

- Solo contraste/ Azul de metileno. 8 (42,1%)

- Otros. 1 (5,3%)
Método utilizado para la distension e identificacion del asa diana, n (%):

- Bomba de infusion. 7 (36,8%)

- Jeringas.

12 (63,2%)

Volumen promedio requerido para distender el asa, med (RIC).

300 ml (40-460)

Intervalo de tiempo promedio desde inicio de lainfusion hasta laidentificacion

del asa, med (RIC).

4,4 minutos (0-6,6)

Diametro promedio del asa diana distendida (en mm), med (RIC).

24,2 mm (14-28mm)

Método de identificacion del asa diana, n (%):
- Ecoendoscopio.

- Fluoroscopio.

19 (100%)
0

Intervalo de tiempo promedio desde la identificacién del asa diana hasta el
cese de inyeccién para su llenado, med (RIC).

6,6 (2,2-6,6)

Intervalo de tiempo promedio desde el cese de inyeccion hasta la liberacion

del stent, med (RIC).

2,2 minutos (1-4,4)

Tamafo de empleado, n (%):

- 15x10 mm.
- 20x 10 mm.

9 (47,4%)
10 (52,6%)

Dilatacién del stent con balén, n (%):

- No. 16 (84,2%)

- Si, hasta 13 mm. 2 (10,5%)

- Si, hasta 15 mm. 1 (5,3%)
Punto de puncion, n (%):

- Antro. 4 (21%)

- Cuerpo. 15 (79%)

Localizacién antero-posterior de la puncion, n (%):
- Pared posterior.
- Curvatura mayor.

16 (84,2%)
3 (15,8%)

Intervalo de tiempo promedio desde la liberacién del stent hasta el fin del
procedimiento, med (RIC).

2,2 minutos (1-2,18)

Med: Mediana. RIC: Rango intercuartilico.
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8.8. Tabla 4. Distribucion de las variables recogidas tras la intervencion (n=19).

Pacientes que recibieron antibioterapia tras la intervencion, n (%): 6 (32,6%)
- Amoxicilina-Clavulanico. 1
- Meropenem. 1
- Piperaciclina- Tazobactan. 3

Duracién de tiempo promedio (en dias) de la antibioterapiarecibidatras 5 dias (5-6)
la intervencion, med (RIC).

Med: Mediana. RIC: Rango intercuartilico.

8.9. Tabla 5. Distribucidn de las variables recogidas a las 24 horas, 7 dias y 30

dias tras la intervencion (n=19).

Inicio de tolerancia a liquidos, n (%):
- Mismo dia de la intervencion. 9 (47,4%)
- Al dia siguiente de la intervencion. 10 (52,6%)

Intervalo de tiempo promedio (en dias) desde la intervencion hasta el 4 dias (1-6)
alta hospitalaria, med (RIC).

Pacientes que recibieron quimioterapia post-intervencion, n (%):
- Si. 7 (36,8%)
- No. 12 (63,2%)

Med: Mediana. RIC: Rango intercuartilico.
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8.10. Tabla 6. Evaluacion de la calidad de vida antes y después de la intervencion

(EORTC QLO-C30).

Evaluacién pre-
intervencion (n=18)

Evaluacién post-intervencion
(n=15)

Estatus de salud global, med (RIC).

33,3 puntos (8,3-66,6)

33,3 puntos (33,3-83,3)

Puntuacién de las

funcionales, med (RIC):

Funcion fisica.

Funcionamiento de los roles.
Funcionamiento emocional.
Funcionamiento Cognitivo.

Funcionamiento Social.

escalas

76,6 puntos (46,6-100)
41,6 puntos (33,3-66,6)
70,8 puntos (33,3-83,3)
66,6 puntos (66,6-100)
66,6 puntos (33,3-100)

60 puntos (26,6-80)
50 puntos (33,3-100)
83,3 puntos (75-100)
100 puntos (66,6-100)
66,6 puntos (33,3-100)

Escalas de sintomas individuales,

med (

RIC):
Fatiga.
Nauseas y vomitos.
Dolor.
Disnea.
Insomnio.
Pérdida de apetito.
Estrefiimiento.
Diarrea.

Dificultades econémicas.

50 puntos (33,3-66,6)
33,3 puntos (0-66,6)
25 puntos (0-66,6)

0 puntos (0-33,3)
33,3 puntos (0-33,3)
66,6 puntos (0-100)
16,6 puntos (0-100)
0 puntos (0-0)

0 puntos (0-66,6)

55,5 puntos (0-66,6)
0 puntos (0-0)

0 puntos (0-50)

0 puntos (0-33,3)

0 puntos (0-33,3)

0 puntos (0-66,6)

0 puntos (0-33,3)

0 puntos (0-66,6)

0 puntos (0-0)

Med: Mediana. RIC: Rango intercuartilico.
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8.11. Figura 1. Evolucién de laingesta desde el procedimiento.

Dia +7

. Intolerancia (GOOSS 0)
( Dieta liquida (GOOSS 1)
@ oictablanda (G00ss 2)

() Dietanormal (GOOSS 3)

. Fallecido
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Vanessa Martin Alvarez.

SERIE DE CASOS PROSPECTIVA DE GASTROENTEROANASTOMOSIS GUIADA POR ECOENDOSCOPIA PARA
LA OBSTRUCCION AL VACIADO GASTRICO EN NEOPLASIAS AVANZADAS MEDIANTE LA TECNICA DEL
DRENAJE NASOBILIAR

Tutores: Francisco Javier Garcia Alonso y Manuel Pérez-Miranda Castillo. Servicio de Aparato Digestivo. HURH.

INTRODUCCION

La obstruccion al vaciado gastrico (OVG) es una complicacion frecuente en estadios avanzados de las neoplasias malignas del

tracto digestivo superior e implica un importante deterioro en el estado clinico y |la calidad de vida de
gastroenteroanastomosis guiada por eco-endoscopia (GE-USE) mediante protesis de aposicion luminal (PAL) han

oS pacientes. La
nermitido a estos

pacientes |la recuperacion de la tolerancia oral y la mejora de su calidad de vida sin la elevada morbimortalidad de la cirugia ni las

complicaciones de los Stents Metdlicos Autoexpandibles (SEMS).

Se han desarrollado diferentes variantes de GE-USE (Directa, Asistida, Con doble baldn o EPASS, etc...) todas ellas con tasas de
éxito técnico y clinico similares. Todas son operables con la proétesis AXIOS™ o con

&l

AXIOS-EC™ que incorpora un

electrocauterizador que permite realizar la puncion y la colocacion de la protesis en un solo paso.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

La GE-USE se puede realizar de manera rapida, efectiva, segura y replicable mediante
el uso de un drenaje nasobiliar para distender el asa diana.

Objetivo primario: Describir la GE-USE asistida con drenaje nasobiliar, detallando
material, pasos y tiempos empleados.

Objetivos Secundarios:

» Describir las proporciones de éxito técnico y de éxito clinico de la técnica.

» Describir los eventos adversos durante el seguimiento y la gravedad de estos.

» Describir el tiempo transcurrido desde la intervencidon hasta la tolerancia oral, asi
como la evolucion de la dieta del paciente.

» Evaluar el impacto de la gastroenterostomia guiada por ecoendoscopia en la
calidad de vida del paciente mediante el cuestionario de calidad de vida de la

EORTC QLQ-C30 version 3.0.

MATERIALES Y METODOS

Alam's alam'a
31 de Enero de 2020.

1 de agosto 2019.

Serie de casos
Unicéntrica (HURH)

INTRODUCCION EN EL ESTUDIO.

1. Consentimiento informado.
2. Recogida datos epidemiologicos.
3. Cuestionario QLQ-C30.

SELECCION DE
LOS PACIENTES

Criterios de Exclusiénx

GE-USE ASISTIDA MEDIANTE LA TECNICA DE DRENAJE NASOBILIAR.

™

SSF.
. Azul de Metileno.
Contraste.

INTERVENCION

BT .

oy AXIOS-EC™ Np\
10x15mm. &~ N
20x 10 mm. |

Recogida datos de material, tiempo e incidencias intraprocedimiento.

\

‘/

4 R . . Monitorizacion
VISITA Inicio tolerancia oral antes de 4 horas.
o , . eventos adversos
24 HORAS Alta a domicilio si buen estado clinico. o
N Y postprocedimiento.
’ >_
VISITA Dieta tolerada.
7 DIAS
< . . o /J
4 VISITA 30 DIAS h Monitorizacion eventos
(+- 5 dias) Cuestionario QLQ-C30. — adversos tardios.
N . Dieta tolerada.
I REDCap _ —
MANEJO DE LOS Seopopiiiii
DATOS =i oriiiii ;
Base de datos. Variables Codificadas. Analisis estadistico.

RESULTADOS

[ 19 Pacientes. Mediana de edad 81,9 anos (RIC: 77,7-86,5).

w 12 hombres (63,2%).

73,7% (n=14) GOOSS<2. 63% (n=12) ECOG 2-3. 89,6% (n=12) ASA .
PACIENTES 57,9% (n=11) Adenocarcinoma gastrico. 47,4% estenosis en antro (n=9).

EXITO TECNICO 100%.

Tiempo total de procedimiento: 19,7 minutos. (RIC: 15,3-30,6).

Guia de 0,035 pulgadas en 89,5% (n=17).

Drenaje Nasobiliar de 7,5Fr en el 63,2% (n=12). Extremo distal del drenaje
en duodeno distal/yeyuno proximal en 84,2% (n=16).

Requerimos 300ml (RIC: 40-460), de SSF con contraste y azul de metileno.
Diametro asa diana 24,2mm (RIC: 14-28 mm).

Diametro de AXIOS-EC™ 20 x 10mm en el 52,6% (n=10).

El 79,% (n=15) se punciond en cuerpo gastrico, 16 en pared posterio
(84,2%).

Incidencias: 21,1% (n=4). Todas resueltas durante el procedimiento.

INTERVENCION

EXITO CLINICO DEL 78,5% A LOS 30 DIAS.
Proporcion de complicaciones relacionadas con el procedimiento: 15,8%

SEGUIMIENTO Fallecieron 4 pacientes. 3 de ellos por causas ajenas al procedimiento.

EVOLUCION DE LA INGESTA DESDE EL PROCEDIMIENTO:

Dia +7

Dia 0 Dia +30

n=>5 |
n=3 . Intolerancia (GOOSS 0)
Dieta liquida (GOOSS 1)
‘ Dieta blanda (GOOSS 2)
n=8

Dieta normal (GOOSS 3)

| . Fallecido

n=9

n=2

IMPACTO SOBRE LA CALIDAD DE VIDA:

Evaluacion

Evaluacion

post-intervencion (n=15).
33,3 puntos (33,3-83,3)

pre-intervencion (n=18).
Estatus de salud global, med (RIC). 33,3 puntos (8,3-66,6)
Puntuacion de las escalas funcionales,
med (RIC).
- Funcion fisica.
- Funcionamiento de los roles.
- Funcionamiento emocional.
- Funcionamiento Cognitivo.

- Funcionamiento Social.

76,6 puntos (46,6-100)
41,6 puntos (33,3-66,6)
70,8 puntos (33,3-83,3)
66,6 puntos (66,6-100)
66,6 puntos (33,3-100)

60 puntos (26,6-80)

50 puntos (33,3-100)
83,3 puntos (75-100)
100 puntos (66,6-100)
66,6 puntos (33,3-100)

Escalas de sintomas individuales,
med (RIC)

- Fatiga.

- Nauseas y vomitos.

50 puntos (33,3-66,6)
33,3 puntos (0-66,6)

55,5 puntos (0-66,6)
0 puntos (0-0)

- Dolor. 25 puntos (0-66,6) 0 puntos (0-50)
- Disnea. 0 puntos (0-33,3) 0 puntos (0-33,3)
- Insomnio. 33,3 puntos (0-33,3) 0 puntos (0-33,3)

66,6 puntos (0-100)
16,6 puntos (0-100)
0 puntos (0-0)

0 puntos (0-66,6)

0 puntos (0-66,6)
0 puntos (0-33,3)
0 puntos (0-66,6)
0 puntos (0-0)

- Pérdida de apetito.

- Estrenimiento.

- Diarrea.

- Dificultades econdmicas.

CONCLUSIONES

» La gastroenteroanastomosis guiada por ecoendoscopia mediante la técnica del
drenaje nasobiliar se puede realizar de manera rapida y efectiva.

» AUn en centros expertos, las incidencias son frecuentes y la proporcién de
complicaciones llega al 15,8%.

» Una adecuada seleccidon de pacientes es necesaria para evitar procedimientos
futiles o innecesarios.







