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LISTADO DE ABREVIATURAS EMPLEADAS

BPGYR: by-pass gastrico en Y de Roux

CD(S): colédoco-duodenostomia(s)

CPRE: colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica
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guiado por ultrasonido
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PMA: prétesis metdlica autoexpandible

TDC: transecciones ductales completas

USE: ultrasonografia endoscépica

USE-AG: abordaje anterdgrado guiado por ultrasonido endoscopico

USE-RV: rendez-vous guiado por ultrasonido endoscépico
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1.Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE)

El acceso a la via biliar y pancredatica mediante endoscopia ha permitido el estudio y
tratamiento de la patologia bilio-pancreatica de manera minimamente invasiva. La
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) consiste en la introduccién de
un endoscopio de visién lateral o duodenoscopio hasta la segunda porcién duodenal,
donde se encuentra la papila de Vater. Desde este punto se accede tanto a la via biliar
como a la pancreatica, mediante una canula o un esfinterotomo a través del canal del
endoscopio. La inyeccion de contraste permite visualizar radiolégicamente estos
conductos. McCune et al. describieron por primera vez esta técnica en 1968 (1).
Posteriormente, los avances tecnoldgicos en la endoscopia han mejorado la resolucion
de las imdagenes, han permitido el perfeccionamiento de las técnicas y la expansidn de

su aprendizaje. Avances recientes permiten incluso una vision directa de los conductos.

Aunque cldsicamente se ha utilizado con finalidad diagndstica, el desarrollo de técnicas
menos invasivas como la colangioresonancia o la ecoendoscopia han convertido la CPRE
en una exploracién fundamentalmente terapéutica. La técnica permite, entre otras, la
realizacion de esfinterotomia o esfinteroplastia, toma de muestras citoldgicas o de
biopsias para estudio anatomo-patolégico, litotricia y extraccién de calculos, asi como
la realizacién de una dilatacién o colocacién de prétesis facilitando el drenaje de la via
biliar y pancreatica. En los ultimos afos las opciones terapéuticas se han visto
enormemente ampliadas, combinandose el abordaje ecoendoscépico con la CPRE, asi
mismo estas técnicas pueden combinarse con técnicas de radiologia intervencionista

mediante el abordaje percutaneo o incluso con la cirugia laparoscdpica.

-1.1 Indicaciones de la CPRE

La CPRE estd indicada en multiples patologias tanto de etiologia benigna como maligna
de la via biliar y pancreatica. Entre ellas destaca el tratamiento de la ictericia obstructiva,
estenosis biliar en pacientes post-operados, alteraciones post-trasplante hepatico, fuga
biliar, estenosis por pancreatitis crénica, colangitis esclerosante, coledocolitiasis o

colangitis. Asi mismo es util en el diagndstico anatomo-patoldgico y drenaje biliar en



caso de obstruccién por carcinoma de pancreas, colangiocarcinoma, carcinoma de la

papila, carcinoma de vesicula biliar, u obstruccidon por adenopatias o metastasis.

2.Ecoendoscopia

La ecoendoscopia o ultrasonografia endoscépica (USE) es una técnica que combina la
endoscopia con la ecografia para conseguir cortes ecograficos desde el interior del tubo
digestivo en todos los planos del espacio y en todas las localizaciones donde llega el
endoscopio. Con ello se consigue una buena visualizacién de las distintas capas de la
pared del tubo digestivo (eséfago, estdmago, duodeno hasta la segunda porcién y recto)
y de las estructuras de vecindad (mediastino, I6bulo izquierdo hepatico, bazo, pancreas,
via biliar, vesicula biliar, vasos esplénicos y mesentéricos superiores y sistema venoso
portal en el tracto digestivo superior y estructuras de la regién pélvica y esfinter anal en
el tracto digestivo inferior). Ademds de estas aplicaciones diagndsticas, la
ecoendoscopia también puede emplearse para la terapéutica de diversas patologias del
tracto digestivo. Esta técnica permite localizar estructuras vecinas permitiendo la
puncién y la creacidon de anastomosis entre visceras huecas, asi como el drenaje de

colecciones y conductos mediante la colocacion de protesis entre estructuras vecinas.

En los dltimos afos la CPRE y la ecoendoscopia se emplean de manera combinada,
permitiendo el abordaje anterdgrado y retrégrado al mismo tiempo de la via biliar. Este
abordaje combinado supone un gran avance en el manejo de patologias complejas,
incluso en pacientes con anatomia postquirdrgica, que histéricamente eran Unicamente
abordables mediante técnicas mas invasivas y productoras de mayor impacto en la

calidad de vida como la cirugia o los abordajes percutaneos.

-2.1 Empleo del USE en anastomosis entero-entéricas

III

La ecoendoscopia se establecié desde sus inicios como primera técnica “translumina
aplicada de manera generalizada con éxito en todo el mundo. En la década de 1990 el
desarrollo de la ecoendoscopia sectorial se establecié como el mejor método para el
diagnéstico tisular tanto de masas peridigestivas como de patologias intramurales del
tracto digestivo. La USE permite la puncidn dirigida de estructuras mas alld de la pared

de la viscera explorada y facilita una via de acceso a drganos vecinos.



Junto con el desarrollo de la técnica diagndstica, en los inicios de la década de los 2000
comenzaron a realizarse los primeros intentos de anastomosis endoscépicas USE-
guiadas. Se trataba de anclajes en T y procedimientos de sutura, inicialmente en
modelos animales, entre distintas estructuras del tracto digestivo (2). La finalidad de
estas aplicaciones experimentales era facilitar la aproximacién y anclaje de las distintas
visceras, con la intencidn de realizar posteriormente anastomosis mediante proétesis. Por
parte de los mismos autores (3), también se desarrollaron modelos animales remedando
intervenciones quirurgicas. A pesar del éxito técnico y la factibilidad de estas

aplicaciones, su empleo no llegd a extenderse.

De forma paralela a estos estudios, se desarrollé de forma empirica el concepto de
anastomosis USE-guiada mediante el empleo de prétesis. Inicialmente se empled en
dianas ya conocidas para los endoscopistas como los pseudoquistes (4). En estos
trabajos se demuestra la seguridad y eficacia de las anastomosis endoscdpicas entre la
cavidad gastrica y los pseudoquistes pancreaticos. Posteriormente, se publicaron los

primeros casos de drenaje de la via biliar USE-guiado (5,6)

3.Anatomia quirdrgicamente alterada del tracto digestivo superior

La CPRE es una técnica ampliamente extendida en la mayoria de centros con servicio de
Endoscopias en Espana, realizandose practicamente de manera rutinaria. Sin embargo,
los pacientes con anatomia quirdrgicamente alterada del tracto digestivo superior
suponen una dificultad afadida. En ocasiones estos pacientes son derivados a centros

de referencia y precisan para su manejo del concurso de personal especializado.

-3.1 Cirugias baridtricas

El concepto de cirugia bariatrica se define como aquella intervencién quirdrgica del
tracto digestivo cuya finalidad es la reduccion del peso corporal. Para ello se produce
una alteracién anatdémica que limite la cantidad de alimento que se pueda ingerir,

reduzca la absorcién de nutrientes o ambas cosas. Las técnicas puramente restrictivas
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como la gastrectomia en manga o la manga gastrica no seran objeto de nuestro estudio

ya que no ofrecen dificultades adicionales para la CPRE.

El aumento de la prevalencia de obesidad en las Ultimas décadas ha hecho que la tasa
de pacientes con antecedentes de cirugia bariatrica se haya visto incrementado en las
ultimas décadas, siendo la técnica mas frecuentemente empleada el by-pass gastrico en

Y de Roux (7)

En recientes estudios (8) se demostrd que la cirugia baridtrica es la técnica mas eficaz y
perdurable para la pérdida de peso, por encima de las medidas farmacoldgicas e
higiénico-dietéticas. Asi mismo, se registrd una tendencia creciente en este tipo de
intervenciones, con estabilidad o reduccion de sus complicaciones y estancia

hospitalaria.

3.1.1 By-pass gastrico en Y de Roux (BPGYR)

Este procedimiento consiste en la creacidn de una pequefia bolsa a partir del remanente
fundico gastrico que se une directamente a un asa de yeyuno, previamente disecada. La
porcidn de yeyuno unida al estdmago excluido se anastomosa distalmente al intestino
delgado, permitiendo el paso de jugos gastricos, bilis y secrecién pancratica en esa zona.
Asi, se produce una malabsorcion de nutrientes, gracias al tramo intestinal excluido, y

una restriccidon de la ingesta al disminuir la capacidad gastrica.

3.1.2 Derivacioén bilio-pancredtica con cruce duodenal

Dicha intervencion es un procedimiento menos frecuente como cirugia bariatrica.
Conlleva el desarrollo de dos intervenciones, que pueden realizarse en la misma sesién
o dejando entre ambas un periodo de pérdida de peso. En la primera se realiza una
gastrectomia en manga, resecando un 80% del estdmago, conservando el piloro y una
pequefia porcion del duodeno. Posteriormente, se conecta la porcidn final del intestino
delgado con este asa duodenal conservada. Esta técnica produce, al igual que la Y de

Roux, limitacion a la ingesta y malabsorcidn nutricional.

3.1.3 Otras cirugias bariatricas
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Existen otras técnicas de cirugia bariatrica, algunas de ellas son minoritarias u obsoletas
por su complejidad técnica y su alto grado de alteracién anatémica. Muchas son
variantes de la derivacién biliopancreatica con cruce duodenal, como la derivacion
biliopancreatica de Scopinaro o la modificacidn de Larrad. En ellas la reconstruccion es
ligeramente distinta y varia la longitud de intestino delgado excluido, balanceandose asi
el grado de malabsorcion y pérdida de peso subsecuente con los efectos derivados de

ella como la diarrea y los déficits vitaminicos.

-3.2 Otras cirugias del tracto gastrointestinal superior

Ademas de las cirugias baridtricas, otras intervenciones del tracto gastrointestinal
superior ofrecen dificultades al acceso a la papila o la via biliar. Entre ellas destacan la
duodenopancreatectomia cefdlica o intervencién de Whipple, la hepaticoyeyunostomia

y las gastrectomias parciales con reconstruccion Billroth II.

4.Dificultades para la CPRE en pacientes con anatomia quirurgicamente alterada

Un 36% de los pacientes con BPGYR desarrollan a lo largo de la vida cdlculos biliares,
precisando un 5.3 % de ellos una CPRE (9). En un estudio reciente (10)se aboga por
realizar la colecistectomia profilactica en la misma intervencién que el bypass gastrico
en el caso de que exista colelitiasis o tras el procedimiento si se objetiva su presencia en
controles ecograficos. En este trabajo aproximadamente un tercio de los pacientes
sometidos a BPGYR desarrollan colelitiasis y la mitad de éstos presentan sintomas

derivados de ello.

La anatomia postquirurgica condiciona dificultades al abordaje endoscépico; incluyendo
el acceso al asa aferente, el paso a través de anastomosis anguladas y la identificaciéon y
canulacién de la papila. En ocasiones el abordaje endoscépico de la via biliar resulta
fallido, ya sea por imposibilidad de acceso a la papila o por dificultades para completar

la terapéutica.

-4.1 Otras opciones para la canulacidn de la papila en pacientes con anatomia
postquirdrgica

12



4.1.1 CPRE asistida por enteroscopia

Bajo este término se abarca un grupo de procedimientos basados en diferentes tipos de
enteroscopio, incluyendo la enteroscopia espiral motorizada y la enteroscopia con balén
y con doble baldn. Estas técnicas se basan en el alcance de la papila a través del asa
aferente mediante la endoscopia inflandose y desinflandose balones para avanzar a
través del intestino delgado o bien mediante el empleo de un enteroscopio espiral
motorizado que facilita el avance y anclaje. Estas técnicas se aplican en la enteroscopia
habitual de forma exitosa, sin embargo, se ven limitadas por la vision frontal de los
endoscopios a la hora de la localizacién de la papila y su canulacién y el empleo de
accesorios no especializados para la CPRE, ofreciendo una tasa de éxito técnico

relativamente baja.

En un reciente meta-andlisis (11) se evalué el éxito diagndstico (definido como
realizacion de colangiografia) y terapéutico de la CPRE asistida por enteroscopia con
baléon en pacientes con BPGYR, intervencién de Whipple o hepaticoyeyunostomia
quirargica. Fueron evaluados 15 trabajos, hallandose tasas de alcance de la papila o de
la hepaticoyeyunostomia en torno al 80%, éxito diagndstico del 69% y terapéutico del

61%.

Teniendo en cuenta todas las variantes de CPRE asistida por enteroscopia, en una
revision posterior (12), en la que se incluyen pacientes con diversas cirugias
abdominales, concluyéndose que la CPRE asistida por enteroscopia ofrece una tasa de
éxito aceptable en las gastrectomias con reconstruccion Billroth 1, seguidas de los
Whipple y las hepaticoyeyunostomias, descendiendo hasta tasas del 70 y 80%, en
cuanto al alcance de la papila y terapéutica completa respectivamente, en pacientes
con BPGYR. Asi mismo, no se observan diferencias en cuanto a la tasa de canulacién en

pacientes con papila nativa o con anastomosis bilio-entérica.

Estas técnicas no estan ampliamente extendidas, empleandose casi de forma exclusiva
en centros de tercer nivel, ya que requieren equipamiento y personal especializado, lo
gue supone un alto coste. En la mayoria de casos el endoscopista que realiza la
enteroscopia no es el mismo que el que realiza la CPRE, por lo especializado de ambas

técnicas, lo que supone un problema logistico para su coordinacion.

13



4.1.2 CPRE asistida por laparoscopia

Debido a las dificultades de acceso endoscépico en pacientes con derivacién gdstrica y
a las ya citadas desventajas de la CPRE asistida por enteroscopia como son la mayor
duracién del procedimiento, dificultad para la orientacién y menor maniobrabilidad, se
ideé un método alternativo, el cual consiste en alcanzar la papila de Vater a través del
estdmago con asistencia laparoscopica. Esta técnica fue originalmente descrita por

Baron.

La CPRE transgastrica asistida por laparoscopia ha demostrado ser superior a la CPRE
asistida por enteroscopia en términos de intubacion duodenal, identificacidn de la papila
mayor, tasas de canalizacién biliar, éxito terapéutico y tiempo total del procedimiento;
sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas en relacién con los dias de

hospitalizacidn y tasas de complicaciones.(13)(14)

Recientemente, Snauwaert ha publicado un estudio retrospectivo, multicéntrico y
observacional de una cohorte de pacientes recolectados durante el periodo
comprendido entre el 2008 y el 2014 con historia de BPGYR que presentaron patologia
biliar complicada (colangitis, coledocolitiasis o pancreatitis biliar) y se sometieron a CPRE
transgastrica asistida por laparoscopia. Un total de 23 pacientes fueron sometidos al
procedimiento, con tasas de canalizacidn biliar del 100 %; sin complicaciones (sangrado,

pancreatitis o perforacidn) y con estancia hospitalaria promedio de 2,8 dias.(15)

Esta técnica ofrece distintas ventajas como el rapido acceso al duodeno y la adecuada
visualizacién de la papila, que permite la utilizacidn del duodenoscopio de visidn lateral,
lo gue aumenta el rendimiento diagndstico o terapéutico, y finalmente, la posibilidad de
un posterior acceso en caso de ser requerido. Sin embargo, supone el riesgo adicional
del abordaje laparoscopico y la dificultad y costes de coordinacidon con un equipo
quirurgico. En cuanto a la logistica, la necesidad de ser llevada a cabo en un quiréfano
asegurando la esterilidad del campo, supone en muchos casos en empleo de un equipo

radioldgico y endoscépico subdptimo.

-4.2 Abordaje percutaneo para el acceso a la via biliar
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En ocasiones debido a la alteraciéon postquirdrgica de la anatomia del tracto
gastrointestinal superior, el acceso a la papila y su canulacién resulta imposible. Asi
mismo, en pacientes con anatomia Gl nativa, la complejidad de la patologia biliar
(estenosis, cdlculos gigantes, lesiones biliares postquirurgicas, etc) pese a la canulacién
papilar exitosa, la CPRE puede resultar imposible o incompleta. En estos casos una
alternativa al manejo endoscépico es el drenaje biliar transhepatico percutaneo (DBTP)
consistente en la puncién de un radical intrahepdtico a través de la pared abdominal,
bajo control ecografico, lograndose asi una via de acceso y drenaje de la via biliar. Esta
técnica puede emplearse en ocasiones como complemento a la CPRE u otra modalidad
de abordaje endoscépico, logrando asi un doble acceso a la via biliar, en sentido

retrégrado y anterégrado.

Estas técnicas percutdneas se asocian con complicaciones como el riesgo de desalojo del
catéter, sangrado, colangitis, dolor en el punto de insercién y efectos estéticos al ser
necesario portar un catéter externo (16,17). Por dichos motivos, los DBTP se han
asociado con una disminucion de la calidad de vida de los pacientes en comparacién al

drenaje biliar endoscdépico (18).

5. Empleo del USE para el acceso a la via biliar en pacientes con anatomia
guirurgicamente alterada

-5.1 Acceso a la papila por USE

En el caso de anatomia del tracto Gl superior alterada quirdrgicamente, siendo lo mas
frecuentes las reconstrucciones realizadas en técnicas de cirugia bariatrica como la Y-
de-Roux o la derivacion bilio-pancreatica, pero también en el caso de cirugia previa por
otras indicaciones oncoldgicas o traumaticas. El acceso a la papila de Vater mediante el
duodenoscopio y su canulacion mediante un esfinterotomo convencional puede
resultar, en ocasiones, imposible. Una alternativa para lograr la canulacién y el acceso
retrogrado a la via biliar consiste en la denominada CPRE via acceso transprotésico USE-
guiado (CPRE-GATU). Dicha técnica consiste en la localizacion ecografica del estdmago
excluido mediante un ecoendoscopio lineal, colocado en el remanente gastrico.

Posteriormente, se realiza puncién USE-guiada con aguja fina de 19G a través de ambas
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paredes gastricas, inyectandose unos 100-120 ml de contraste hidrosoluble a través de
la aguja para confirmar la posiciéon y distender el estdmago excluido. Tras ello, se pasa
una guia a través de la aguja y sobre ella se realiza la dilatacién de la fistula, bien con
balén biliar o con otros dispositivos para esa finalidad hasta aproximadamente 4 mm.
Una vez dilatado el trayecto se libera la prétesis bajo control ecoendoscdpico, creandose
asi la anastomosis gastro-gdstrica. Para esta finalidad pueden emplearse diversos tipos
y calibres de protesis, tanto protesis de aposiciéon luminal (AXIOS; XLumena, Mountain
View, CA) como prétesis metalicas. En el caso de emplear proétesis de calibre inferior, tal
y como se hacia en los inicios de la técnica, se procedia posteriormente a la dilatacion
de su luz con balén CRE hasta 18 mm. Esto permite el paso a su través de un
duodenoscopio para poder acceder a la papila y realizar la CPRE de manera

convencional.

En el afo 2014 se publicd la primera técnica de gastro-gastrostomia como acceso a la
papila en pacientes con BPGRY empleando USE, realizandose el procedimiento en dos
sesiones, en la primera de ellas se realizaria la anastomosis y en la segunda se accederia
a través de ella a la papila, realizandose la CPRE (19). Idealmente el procedimiento seria
realizado en una Unica sesién, por un Unico equipo de especialistas, con una alta tasa de
éxito técnico y de forma minimamente invasiva. Tras la introduccién en el mundo de la
endoscopia de un nuevo tipo de prétesis metalica de aposicion luminal, totalmente
cubierta (AXIOS; XLumena, Mountain View, CA) este procedimiento ahora es posible. En
2014 se describe por los mismos autores el primer procedimiento de CPRE-GATU
completamente endoscdpico utilizando una protesis metalica para crear una fistula
gastrogastrica en un paciente con BGYR para realizar CPRE en sesién Unica. En un estudio
espafiol reciente se demostré la posibilidad de realizar este tipo de anastomosis gastro-

gastricas para acceso a la papila con otros tipos de protesis metalicas. (20).

En la fig.1 puede verse un esquema de las diferentes alternativas de acceso a la papila
por CPRE en pacientes con anatomia alterada tras reconstruccion quirurgica en Y-de-

Roux.

o A: CPRE via acceso transprotésico USE-guiado.
o B: CPRE asistida por enteroscopia.

o C: CPRE asistida por laparoscopia.
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Fig. 1. Tomado de: James, H. J., James, T. W., Wheeler, S. B., et al. Cost-effectiveness of
endoscopic ultrasound-directed transgastric ERCP compared with device-assisted and
laparoscopic-assisted ERCP in patients with Roux-en-Y anatomy. Endoscopy, 2019;

51(11), 1051-1058.

-5.2 Acceso alternativo a la via biliar por USE

En 2001 Giovannini et al (5) presentaron el primer caso de drenaje de la via biliar USE-
guiado mediante puncién guiada por ecoendoscopia del colédoco y realizacion de
colédocoduodenostomia (CDS). Se trataba de una paciente con obstruccion biliar distal
secundaria a cdncer de pdancreas y dos CPREs previas fallidas. En esta primera
experiencia, el acceso al colédoco se consigue con un needle-Knife de 5F, bajo control
ecoendoscdpico y tras dilatar el trayecto de puncidn, se realiza el drenaje de la via biliar
mediante una proétesis pldstica de 10F. Se objetivd éxito técnico y clinico tras el

procedimiento.

En 2003 se reporta el primer caso de hepaticogastrostomia (HGS) por parte de los
mismos autores (6) en una paciente con gastrectomia subtotal en Y de Roux por cancer

gastrico y hepatectomia derecha por metastasis. La paciente presentaba obstruccién
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biliar a nivel del hilio hepatico de origen neoplasico. Este procedimiento se planteé como
la ultima alternativa de cardcter paliativo, ya que la CPRE era imposible por la alteracién
anatémica y el abordaje percutaneo ya habia sido intentado, colocandose una protesis
metalica en posicidn transpapilar que se ocluyé precozmente, probablemente por
crecimiento tumoral. El drenaje endoscdpico se realizé en 2 pasos. En el primero de ellos
se realizd una puncion USE-guida del conducto hepdtico a través de la pared gastrica,
colocandose una prétesis plastica para mantener la fistula. Posteriormente, ésta se
recambid por una proétesis metalica cubierta autoexpandible, a fin de mantener el
drenaje biliar a medio plazo. Se objetivd disminucién de la cifra de bilirrubina y
desaparicion de la fiebre. La paciente se mantuvo sin signos de obstruccion biliar
durante los 5 meses de seguimiento, en contraste con la disfuncién de la prétesis

insertada percutdneamente.

En el mismo afio Burmester et al.(21) presentan una serie de 4 casos de drenaje biliar
USE-guiado con una tasa de éxito del 75%, planteando esta técnica como una alternativa
plausible al drenaje percutdneo en el caso de CPRE imposible por anatomia

postquirurgica.

En pocos anos, estas técnicas se desarrollaron y extendieron ampliamente,
publicindose estudios prospectivos (22,23), con mayor niumero de pacientes, con tasas
de éxito técnico y clinico superiores al 90%. En ellos se evaluan eventos adversos, tipo
de prétesis empleada y otros detalles técnicos. Asi, el drenaje biliar USE-guiado se

postula como una alternativa perdurable, eficaz y segura al DBTP.

En 2010 Park et al. (24) plantean el drenaje biliar USE-guiado, no solamente como
alternativa en caso de CPRE fallida o canulacién imposible. En una corta serie de casos,
sin grupo control, demuestran la eficacia y seguridad del drenaje biliar USE-guiado en el
caso de protesis biliar metdlica disfuncionante, previamente inserta mediante CPRE

convencional.

5.2.1 Papel del drenaje biliar USE-guiado en la patologia biliar maligna
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Inicialmente el drenaje biliar USE-guiado se aplicd en patologia biliar maligna, debido a
que se consideraba una opcidén paliativa y la posible dificultad que aportaria, de cara a

una cirugia posterior, la prétesis metdlica colocada.

En los ultimos afios esta aplicacion de las bilio-enteroanastomosis como drenaje en
obstrucciones biliares malignas se ha ido desarrollando y especializando, abordandose
pacientes con problemas cada vez mds complejos y considerados previamente
inabordables. En el afio 2017 Ogura et al (25) presentan una serie de 39 casos con
obstruccion biliar por tumor de Klastkin Bismuth 1l y IV, tratados previamente con
colocacién de proétesis metdlicas uni o bilaterales por CPRE. En ellos se registraron 28
disfunciones de las protesis. Se intentd nueva CPRE en 26 de estos casos, siendo fallida
en 10 de ellos, rescatandose entonces con drenaje biliar USE-guiado. En estos casos el
drenaje USE-guiado obtuvo una tasa de éxito técnico fue del 100% y durante el periodo
de seguimiento, de mas de 5 meses, la tasa de recidiva fue similar a la de los pacientes

tratados con CPRE como rescate.

En algunos trabajos recientes (26), se demostré que el drenaje biliar USE-guiado es
comparable al PTBD en cuanto al éxito técnico y clinico en el caso de obstrucciones de
la via biliar de etiologia maligna tras CPRE fallida. Sin embargo, el drenaje USE-guiado se
relaciona con menor tasa de eventos adversos y es mds coste-efectivo debido a la menor
necesidad de reintervenciones. En dicho trabajo, se recomienda el drenaje biliar USE-
guiado como primera opcién en el caso de CPRE fallida en obstrucciones biliares de
etiologia maligna en centros con personal con experiencia suficiente en ecoendoscopia.

-5.2.1.1 Drenaje biliar de la via biliar intrahepdtica derecha en el caso de obstrucciones
malignas

Una vez establecido la seguridad y eficacia del drenaje biliar USE-guiado en pacientes
con patologia maligna, incluso en casos con disfuncidn previa de prétesis insertadas
mediante CPRE u obstrucciones complejas; esta técnica presentaba una importante
limitacion. El drenaje de la via biliar intrahepdatica derecha fue durante afios un reto para

la USE terapéutica.

En 2014, un grupo francés (27) presenta una nueva técnica para el drenaje biliar de la

via intrahepatica derecha, mediante un abordaje en tres pasos en una serie de 9
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pacientes con obstruccion hiliar maligna. Inicialmente se realiza una puncion USE-guiada
con aguja de 19G de la via biliar izquierda, pasandose una guia a través de la bifurcacién
hasta la via biliar derecha. Como segundo paso, se coloca sobre dicha guia una proétesis
metdlica no cubierta comunicando ambas ramas de la via biliar a través del hilio
hepatico. En un tercer paso, se libera una segunda prétesis metalica parcialmente
cubierta en la via biliar izquierda, con un extremo alojado en la primera proétesis, que
comunica con la via biliar derecha y el extremo opuesto en el estdmago, atravesando la
pared gastrica. En este trabajo, esta novedosa técnica presenta un éxito técnico de un

77% con una tasa asumible de eventos adversos.

Esta técnica “puente” ha sido aplicada posteriormente en otras series de pacientes mas
amplias. En un estudio mas reciente (28), se presenta una serie de casos prospectiva de
12 pacientes con papila inaccesible para CPRE, bien por alteracién anatdmica
postquirdrgica o por invasién duodenal tumoral. En ellos la técnica “puente” para el
drenaje de la via biliar derecha presenta una tasa de éxito técnico y clinico del 100% vy

83% respectivamente.

5.2.2 Papel del drenaje biliar USE-guiado en la patologia biliar benigna

Tras validar la técnica en pacientes con patologia maligna, en los ultimos anos se ha
empezado a aplicar el drenaje USE-guiado en patologia biliar benigna, demostrando la
patencia de dichas fistulas mientras son necesarias y su caracter reversible en el caso de

resolverse la patologia que las motivd o de optarse por la cirugia posteriormente.

En estudios mas recientes (29), se demuestra la aplicabilidad del drenaje USE-guiado en
48 pacientes con anatomia postquirurgica en los cuales la CPRE habia sido previamente
fallida. En todos ellos la causa de obstruccién biliar era benigna (calculos biliares,

estenosis postquirudrgicas...).

En estos casos de problemas biliares benignos, la utilidad de la anastomosis entero-biliar
no es Unicamente el drenaje biliar sino servir como puerta de entrada para acceso a la
via biliar y realizar diversas intervenciones terapéuticas segun la indicacion de cada

paciente. En un estudio japonés reciente (30) se clasifican los distintos tipos de drenaje
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biliar USE-guiado en indicaciones benignas, excluyendo el drenaje vesicular, que no es

objeto de este estudio.

5.2.2.1 Drenaje biliar USE-guiado por rendez-vous (USE-RV)

En esta técnica, guiados por USE, se punciona la via biliar y se pasa una guia de manera
anterograda a través de la papila o la bilio-enteroanastomosis en el caso de pacientes
postquirurgicos, saliendo hasta el duodeno o el yeyuno segun el caso. Tras ello, a través
de esta guia se accede a la papila de manera retrégrada por CPRE y se realizan de esta
manera los procedimientos quirurgicos habituales. El USE-RV se indica cuando se
produce canulacién fallida de la papila en pacientes con anatomia normal. Las
indicaciones mds habituales para esta técnica son los cdlculos biliares y las estenosis de

etiologia benigna.

En una revision sistematica (31) se registré del USE-RV del 82% (85% en el abordaje
extrahepdtico y 76% en el abordaje intrahepatico). Esta cifra relativamente baja se
explica por su dificultad técnica, especialmente en la manipulacidn de la guia (32). En los
pacientes con estenosis benignas existe a este respecto una doble dificultad, al tener
gue atravesar con la guia dos zonas criticas; la estenosis y la papila. En la revisién
previamente citada se registra una tasa del 13% de eventos adversos (8% en el
extrahepdtico y 17% en el intrahepdtico), siendo los mas frecuentes sangrado,

perforacion, fuga biliar, pancreatitis, dolor abdominal y neumoperitoneo.

En los pacientes con anatomia posquirurgica el USE-RV puede emplearse cuando es
posible acceder a la papila por enteroscopia (33). En caso de acceso imposible nos
planteariamos el acceso anterégrado USE-guiado mediante una anastomosis
bilioentérica. En contraposicidn, el USE-RV asistido por enteroscopia también puede
emplearse como técnica de rescate cuando el abordaje anterdgrado planteado como

primera opcién en pacientes postquirdrgicos complejos falla.

5.2.2.2 Abordaje anterdgrado USE-guiado (USE-AG) para la extraccion de cdlculos

Esta técnica se emplea mayoritariamente para la extraccién de calculos en pacientes con
imposibilidad de acceso a la papila. El abordaje consiste en la puncién USE-guiada de la

via biliar intrahepatica izquierda a través de la pared gastrica o yeyunal, en el caso de
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anatomia postquirurgica. Tras ello, se pasa una guia de manera anterégrada hasta el
duodeno y sobre ella se procede a dilatacion con balén neumdtico de la papila.
Posteriormente, de manera anterdgrada, los calculos son empujados con baldn hasta
producirse su salida por la papila. Habitualmente, tras la extraccién completa de las
litiasis, se coloca un drenaje nasobiliar o una prdtesis plastica a fin de prevenir una

posible fuga biliar.

Los datos sobre la extraccidon de calculos mediante USE-AG son aun limitados. Dos
estudios unicéntricos con un escaso numero de pacientes (34,35) registran una tasa de
éxito técnico del 67 y 60% respectivamente. En un estudio multicéntrico retrospectivo
sobe USE-AG en pacientes con anatomia postquirdrgica con papila nativa (36)
demuestra una tasa de éxito técnico del 72% con una tasa de eventos adversos del 17%.
Los motivos que explican los casos fallidos son; puncion fallida de la via biliar (21%),

dificultades en la manipulacidn de la guia (3%) y extraccién de cdlculos fallida (3%).

Las dificultades técnicas del USE-AG radican en muchos de sus pasos. El escaso calibre
de la via biliar intrahepatica, en contraposicién con la dilatacion del colédoco en
pacientes postquirargicos, lo que explica la alta tasa de punciones fallidas. El paso de la
guia también entrafia dificultad, dada la distancia entre la via biliar intrahepatica por
donde se accede con la guia y la papila. Finalmente, la extraccién de calculos también es

costosa dado que existen pocas herramientas especializadas para esta técnica.

En el USE-AG la dilatacién de la papila esta limitada como maximo al calibre de la via
biliar extrahepatica distal, ya que el balén se coloca a través de ella de manera
anterégrada (37). Por ello, si el didmetro de los célculos es superior al del balén de
dilatacion, seria necesario emplear alguna técnica de litotricia, lo que prolongaria el
tiempo del procedimiento y aumentaria la posibilidad de complicaciones como la fuga
biliar. Para evitar esta posible complicacidn, en algunos trabajos se ha planteado un
tratamiento en dos etapas (38). En un primer paso se realiza la bilienteroanastomosis,
siendo segun el punto de puncion hepatico-gastrostomia (HG) o hepatico-yeyunostomia
(HJ) en el caso de pacientes postquirdrgicos, colocandose una protesis pldstica o
metalica. En una segunda sesién, se accederia a la via biliar a través de la protesis o,
retirdndola, a través de la fistula madura y se procederia a la extraccidn anterdgrada de

los cdlculos. Ademas, se pueden usar varios dispositivos, como un litotriptor mecanico
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o incluso un colangioscopio peroral, que se puede insertar a través de la fistula bilio-
entérica, permitiendo el uso de litotricia electrohidraulica o litotricia laser bajo
visualizacién directa. Hosmer et al. (39)reportan su experiencia, en un estudio
unicéntrico, de la extraccion de cdlculos en 2 pasos en 9 pacientes con una anatomia
alterada quirdrgicamente. La extraccion se completé en una media de 2.5 sesiones con
colangioscopia (n = 8), litotricia electrohidrdulica (n = 4) y litotricia mecdnica (n = 1) El
uso de una proétesis metalica temporal totalmente cubierta permite la extraccidon de
calculos de manera retrégrados ademds del uso de varios dispositivos pasandose a
través de la proétesis. El uso de estas protesis metdlicas totalmente cubiertas se ha
evaluado en otros 2 estudios y la retirada de la prétesis tras la extraccion de los célculos

fue exitosa en 100% (39,40).

5.2.2.3 Abordaje anterdgrado USE-guiado (USE-AG) para el tratamiento de estenosis
benignas

En pacientes con hepaticoyeyunostomia quirdrgica, el desarrollo de una estenosis en la
region de la anastomosis y la subsecuente colangitis e ictericia, en el caso de ser
suficientemente significativa, no es infrecuente. En estos pacientes el abordaje de la via
biliar representa un reto para el endoscopista, dada la dificultad adicional que supone
la anatomia postquirdrgica. En estos casos, el abordaje USE-guiado es una opcién
aceptable, frente a la enteroscopia o el DBTP, cuyas limitaciones y posibles eventos
adversos ya han sido expuestos. Asi mismo, el abordaje de la via biliar derecha supone
una dificultad adicional para la USE. En ocasiones, cuando el acceso a papila o
hepaticoyeyunostomia es posible, se realiza un abordaje combinado mediante CPRE de

la via biliar derecha y mediante USE de las ramas izquierdas.

En estudios recientes, alguno de ellos nacional, como el de Miranda-Garcia et al.(41)
presentan una serie retrospectiva de 7 pacientes en los que se realiza una HG-USE que
se emplea como puerta de acceso para el tratamiento de estenosis anastomaoticas. En 4
de los casos es posible realizar la dilatacién de la estenosis, pasando sobre guia un balén
de dilatacién a través de la HG. En este trabajo se registra un éxito clinico del 100%, ya
gue en los casos en los que no es posible la consecucidn del éxito técnico de la dilatacidon

el drenaje biliar a través de la HG hace que el paciente pueda ser dado de alta sin otras
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intervenciones. En una serie corta de casos se registraron 3 episodios de sangrado y 3
migraciones de la prétesis, lo que pone de manifiesto la complejidad de la técnica y su

estado aun en desarrollo.

En el caso de estenosis mas complejas, al igual que en los cdlculos gigantes, puede
optarse por un abordaje en dos pasos. En el primero de ellos se realiza la HG o HJ USE-
guiada colocandose una protesis metdlica tutorizdndola y en un segundo tiempo, a
través de la prétesis o de la fistula desnuda se accede a la zona estenética realizandose
segln proceda en cada caso dilatacién o colocacién de proétesis. Esta técnica permite
volver a acceder, de manera técnicamente mas facil, a través de la HG o HJ a la via biliar
y realizar nuevas sesiones de dilatacién o recambios de las prdétesis. En ocasiones en las
que se opta por el abordaje USE-guiado por imposibilidad para la canulacién o CPRE
incompleta pero acceso posible a la papila, tras colocar de manera anterdgrada la
protesis transpapilar, es posible continuar las sesiones de recambio de manera

retrograda.

Uno de los mayores avances en el tratamiento USE-AG de |a patologia biliar benigna es
la posibilidad de tener una visién directa de la regién estendtica o del calculo mediante
el uso de un colangioscopio. En un estudio recientemente publicado por Mukai et al.
(29) se reportan 34 casos de obstrucciones biliares benignas tratadas mediante USE-AG.
En 26 de ellos se emplea el abordaje en dos pasos y en 19 de éstos se utiliza la
colangioscopia peroral a través de la fistula. Hosmer et al. (39) emplean la
colangioscopia en 8 de los 9 pacientes con anatomia postquirurgica y obstruccién biliar
secundaria a litiasis. Esta combinacién de USE-AG y colangioscopia ha demostrado ser

una alternativa muy eficaz en pacientes complejos.

-5.3 Limitaciones del drenaje biliar USE-guiado

Existen multiples limitaciones para las técnicas USE-guiadas en el tratamiento de la
patologia biliar benigna. Primero, existen escasas herramientas (agujas, guias)
especializadas para esta técnica. Las razones que pueden explicar esta carencia son lo
heterogéneo y variado de estos procedimientos y la falta de estandarizacién del
proceso. Ademas, desde el punto de vista de la industria el nimero de procedimientos

de este tipo es escaso, condicionado por la alta especializacidon que requiere por parte
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del endoscopista para realizarlos (30). Dada la minima dilatacién de la via biliar
intrahepatica en pacientes postquirurgicos, seria necesario el desarrollo de agujas que

faciliten su puncidn y guias con mayor manejabilidad.

El tipo de prétesis ideal en pacientes con obstruccidon biliar benigna es un tema
controvertido. Se ha registrado una menor tasa de eventos adversos en drenajes biliares
USE-guiados con protesis metdlicas cubiertas que con proétesis plasticas (42), sin
embargo algunos autores abogan por el uso de prétesis plasticas en las indicaciones
temporales, como son las benignas, aludiendo a la facilidad para su retirada.
Recientemente se ha publicado un estudio poniendo de manifiesto la seguridad y
eficacia de una nueva protesis de plastico especialmente disefiada para el drenaje biliar
(43). Sin embargo, cuando se emplean estas fistulas como acceso a la via biliar, es
necesario un mayor calibre de las prétesis que permita el paso de un colangioscopio o

litotriptor.

Finalmente, la indicaciéon y seleccion de procedimientos entre CPRE asistida por
enteroscopia, PTBD o abordaje USE-guiado varia en funcién de la disponibilidad de
medios técnicos y personales de cada centro (44). La mayoria de los casos de
obstrucciones biliares benignas entrafian mas complejidad que las malignas y requieren
mayor durabilidad de la terapéutica. A dia de hoy en muchos de los casos se emplean

técnicas que combinan el abordaje USE-guiado, la CPRE y el abordaje percutaneo.

6. Recomendaciones internacionales para el acceso biliar dificil

Segun un documento de consenso (45), que proporciona recomendaciones en el caso
de acceso biliar dificil, las técnicas alternativas a la canulacidn habitual por CPRE cuando

esta es imposible requieren personal experto y se asocian a mayores riesgos potenciales.

En el caso de anatomias quirdrgicamente alteradas, aludiendo al acceso a la papila por
enteroscopia, en pacientes con anatomia Billroth Il, este documento recoge tasas de
acceso similares empleando endoscopios de vision frontal como de vision lateral, con
mayor riesgo de perforacion al realizar la intubacién duodenal con endoscopios de visidn

lateral (duodenoscopios). En el caso de BGYR pese a que indican que la enteroscopia
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puede ser una alternativa factible, también se registra el acceso USE-guiado, en

cualquier escenario en el que la papila sea inaccesible.

Basandose en un reciente metaanalisis (46), se establece que, en el caso en el que ambos
abordajes sean posibles, el acceso transduodenal USE-guiado es mas seguro que el
transgastrico. Es decir, la CD-USE presenta menor tasa de eventos adversos que la HG-
USE, siendo lo mas frecuente la fuga biliar en el caso de esta segunda técnica. Esto se
explica debido a la mayor distancia entre el punto de puncién y la via biliar y a la
necesidad de atravesar el parénquima hepatico. Asi mismo, en el caso de la HG, la
colocacién de una prétesis en una rama de la via biliar conlleva el riesgo de colangitis
segmentaria por oclusién de ramas vecinas, lo que se evita en la CD-USE al colocar la

protesis en el colédoco.

En cuanto a los abordajes percutaneos, son considerados una alternativa vélida en
pacientes con CPRE imposible o anatomia alterada presentando una eficacia similar al
drenaje biliar USE-guiado. Si bien debe tenerse en cuenta que, en el caso de centros
terciarios con personal experimentado en USE terapéutica, el drenaje biliar USE-guiado
presenta mayor eficacia y menor tasa de eventos adversos que el percutaneo y debe

tenerse en cuenta como primera opcion.

7.Lesiones biliares post-quirdrgicas

Una de las complicaciones post-quirdrgicas mds graves y con un fuerte impacto en la
calidad de vida de los pacientes son las lesiones de la via biliar. Todas las cirugias del
area bilio-pancreatica son potencialmente generadoras de dafios en la via biliar. Estas
lesiones se ponen de manifiesto en el postoperatorio inmediato con sintomas como
ictericia o elevacién de las transaminasas. En el caso de estenosis o dificultades al flujo
biliar pueden producirse colangitis agudas, proceso inflamatorio grave que puede

derivar en estados sépticos y llevar a un desenlace fatal.(47,48)

La incidencia de las lesiones biliares tras la cirugia abierta o laparoscépica de la via biliar
oscila entre el 0,1 y el 30% (49). La amplitud de este rango se explica ya que existen
diversidad de procedimientos, con un amplio rango de complejidad y por la amplia

diversidad en la experiencia del equipo quirdrgico en cada caso. Asi mismo, existen
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multitud de complicaciones biliares englobadas bajo el término “lesion biliar”,

abarcando desde simples estenosis, hasta fugas biliares o transecciones completas.

-7.1 Lesiones biliares post-colecistectomia

La colecistectomia laparoscépica es la cirugia mas frecuente del area hepatobiliar. Dicho
procedimiento es realizado de rutina en todo tipo de centros con equipo quirdrgico y
por cirujanos con mayor o menor grado de experiencia. Segun diversos estudios las

lesiones biliares post-colecistectomia se producen en un 0,3-1,4 % de los casos(50-52).

Las causas mds frecuentes que explican las lesiones biliares son las dificultades
anatémicas de identificacion de estructuras del pediculo hepdtico, cambios
inflamatorios en la vesicula biliar, uno inadecuado del bisturi eléctrico, fallos técnicos o
problemas en el control de la hemorragia intraoperatoria (53,54). En el caso de: A)
adherencias entre el infundibulo vesicular y el hepatico comun, en el caso que el
conducto cistico sea corto, un colédoco fino puede ser confundido con el conducto
cistico, B)suturado mediante clips y C) posteriormente disecado (55), tal y como se

muestra en fig. 2.

Fig. 2. Tomado de: Fiocca, F., Salvatori, F. M., Fanelli, F., et al. Complete transection of
the main bile duct: Minimally invasive treatment with an endoscopic-radiologic

rendezvous. Gastrointestinal Endoscopy, 2011: 74(6), 1393-1398
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La frecuencia de esta complicacién se ha relacionado directamente con la curva de
aprendizaje, sin embargo en un estudio espafol (50), se analizaron 784 curvas de
aprendizaje en 3 grupos de cirujanos durante 3 bienios consecutivos. En dicho trabajo
se analizd la incidencia y tipo de lesidn biliar, la experiencia del cirujano, el diagndstico
intra o post operatorio de la lesion, el tratamiento aplicado y la morbi-mortalidad. La
incidencia global de lesiones biliares fue del 1,4%. No se registraron diferencias
estadisticamente significativas en los distintos periodos de tiempo ni en los distintos
grupos evaluados. Paraddjicamente, los cirujanos con mayor experiencia fueron los que
registraron mayor incidencia de lesiones biliares, por lo que este estudio concluye que

dicha complicacién no puede atribuirse Unicamente a la curva de aprendizaje.

En un estudio sueco retrospectivo (52), en el que se analizan 55134 colecistectomias
realizadas durante 4 afios en 60 hospitales. Se registré una incidencia del 0,3% de
lesiones biliares. En el 89% de los casos la lesion fue diagnosticada intraoperatoriamente
y en un 90% se intentd la reparacion en el mismo acto mediante técnica quirurgica. La
opcién mas frecuentemente empleada para su reparacion (45%) fue las sutura “sobre

tubo-en-T”, seguida de la hepaticoyeyunostomia quirudrgica en el 17% de casos.
-7.2 Clasificaciones de las lesiones biliares post-quirurgicas

El término lesién biliar abarca un amplio rango de escenarios, desde simples estenosis o
fugas biliares del conducto cistico a transecciones completas del colédoco, asociadas o
no a lesiones vasculares. Durante las ultimas décadas se han empleado diversas
clasificaciones a fin de homogeneizar los términos y protocolizar los distintos abordajes
en funcion de la complejidad de las lesiones. Clasicamente, las lesiones biliares se
etiquetaban segun la clasificacion de Amsterdam (56), establecida el Amsterdam
Academic Medical Center segun la indicacidén de tratamiento endoscdpico o quirurgico,
siendo sencilla y de facil aplicabilidad. Basandose en ésta, al aparecer los abordajes
percutaneos y endoscépicos como alternativa a la reparacidn de estas lesiones, surge la
clasificaciéon de Strasberg (57) , establecida por un equipo quirdrgico, en funcién de la
localizacion de la lesion.. En 2001 surge en Francia la clasificacién de Bismuth (58) que

modifica y amplia algunas de las categorias de la clasificacion de Strasberg. Esta
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clasificacion de Strasberg y Bismuth es la mas frecuentemente empleada en la

actualidad.

Asi mismo, existen otras clasificaciones menos utilizadas o mas concretas para un Unico
tipo de lesién biliar como la clasificacion de Nagano (59) , que categoriza las fugas

biliares tras reseccion hepatica.

7.2.1 Clasificacion de Amsterdam

Esta clasificacion fue establecida por Bergman et al.(56) tras un seguimiento durante 4

afios de las lesiones biliares postcolecistectomia, dividiéndolas en:

e Tipo A: fuga biliar del conducto cistico o radicales hepdticos periféricos o
aberrantes.

e Tipo B: fuga biliar del colédoco con o sin estenosis concomitante.

e Tipo C: estenosis biliares sin fuga asociada.

e Tipo D: transeccion completa del colédoco con o sin excision parcial de alguna

parte del arbol biliar.

En este trabajo el 80% de las lesiones tipo A y B fueron tratadas con éxito de manera
endoscdpica. Los pacientes con lesiones tipo C y D requirieron abordaje quirdrgico en

un 70% de los casos.

7.2.2 Clasificacion de Strasberg y Bismuth

Segun la clasificacién propuesta por Strasberg (57) en la década de los 90, las lesiones
biliares postquirdrgicas se clasifican segun la localizaciéon de la lesién. Pocos ainos
después Bismuth et al. (58) subdividen las transecciones completas de la via biliar
principal en varias categorias segln la localizacion de la lesidn. Esta categoria de lesiones
mas complejas, manejada cldsicamente de manera quirdrgica de entrada, es la que

supone un reto para los abordajes endoscdpicos y percutdneos.
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En la fig.3 tenemos la clasificacion de Straberg y Bismuth, siendo la mas frecuentemente

empleada en la actualidad a fin de homogeneizar los términos y catalogar las lesiones

biliares.
e TipoA:
e Tipo B:
e TipoC:
e TipoD:
e TipoE:

fuga del muion cistico al lecho de la vesicula biliar.

oclusién de un segmento o rama de la via biliar.

fuga de un segmento o rama de la via biliar.

lesidn del colédoco con fuga asociada.

corresponde a la clasificacion de Bismuth.

E1: disrupcidn de la continuidad del colédoco por debajo de la bifurcacién
(<2 cm)

E2: disrupcidn de la continuidad del colédoco por debajo de la bifurcacién
(>2 cm)

E3: disrupcion de la continuidad a la altura de la bifurcacion.

E4: disrupciéon de la continuidad a la altura de la bifurcacion sin
comunicacion entre el conducto hepatico derecho e izquierdo.

E5: lesion del colédoco asociada con lesion concomitante de un

segmento o rama de la via biliar derecha.

N

T (<M

| E1

VXYY
WA

2 (>2CM) E3

30



Fig 3. Tomado de: Donatelli, G., Vergeau, B. M., Derhy, S., et al. Combined endoscopic
and radiologic approach for complex bile duct injuries. Gastrointestinal Endoscopy.

2014; 79(5), 855-864.

-7.3 Manejo de las lesiones biliares postquirudrgicas

En el caso de las lesiones biliares que se detectan en el propio acto quirdrgico la
reparacion suele realizarse si es posible en el mismo acto, empleando técnicas
quirurgicas. Sin embargo, en muchos de los casos, las lesiones no son diagnosticadas
durante la cirugia (60) y un gran numero de pacientes presentan sintomas en el
postoperatorio temprano. Los sintomas iniciales pueden ser inespecificos y el paciente,
en ocasiones, recibe el alta hospitalaria reapareciendo la sintomatologia tipica de las
fugas biliares pocos dias después (dispepsia, dolor abdominal) (61). La media del
diagndstico son 1-2 semanas. No esta bien establecido si la colocacidn profilactica de un
tubo de drenaje percutdneo permita la deteccidn precoz de las fugas biliares. Sin
embargo, se recomienda investigar la posibilidad de fuga biliar en todo paciente con
sintomatologia sugestiva tras 48 horas de la intervencidn quirargica. El estudio en caso
de sospecha de lesidn biliar incluye de rutina ecografia abdominal y analisis de sangre

con pruebas de la funcidon hepatica.

Tras la colecistectomia, la incidencia de colecciones liquidas en el lecho vesicular es del
10-14% (60), pero en la mayor parte de casos consiste en una secuela posquirurgica con
resolucién espontanea. El manejo de las lesiones complejas, como es el caso de las
transecciones completas de la via biliar principal, depende en gran parte del momento
del diagndstico, dividiéndose en intraoperatorias, tempranas y diferidas. La inflamacién
gue produce la fuga biliar dificulta la identificacidn y reparacién quirdrgica en muchos

casos, por lo que han surgido otras opciones de abordaje endoscépico y percutaneo.

7.3.1 Abordajes quirurgicos

La reparacion quirdrgica o reconstruccién del colédoco, en el caso de transecciones
biliares completas depende si la lesidon es diagnosticada de manera intraoperatoria o

diferida. Cuando la lesion se detecta en el propio acto operatorio las técnicas mas
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frecuentemente empleadas son la sutura del colédoco término-terminal o la hepatico-

yeyunostomia si existe pérdida de material.

Sin embargo, la deteccidn de una transeccion completa de la via biliar no es en todos los
casos una indicacién quirurgica (62). La cirugia en estos escenarios suele ser compleja,
ya que el colédoco suele ser fino y por la presencia de peritonitis biliar por la fuga
producida, por lo que puede optarse por técnicas combinadas como el rendez-vous con
un drenaje percutdneo que restablezca la continuidad de la via biliar (63) y
posteriormente y posteriormente plantarnos la cirugia electiva con un paciente en

mejores condiciones o bien optar por un manejo conservador definitivo.

Fatima et al. (61) reportan una serie de casos retrospectiva de 159 pacientes con lesién
biliar tras colecistectomia laparoscépica, de los cuales 59 fueron sometidos a reparacién
quirurgica y 100 recibieron tratamiento endoscépico. En un 99% de los pacientes con
lesion clase A de Strasberg se optd por el manejo endoscépico. Sin embargo, de los 7
con lesidn clase D, 4 fueron manejados quirdrgicamente, al igual que el 67% (44/66 de
pacientes con lesion clase E1-4. De los 22 pacientes con lesién clase E1-4 manejados
endoscépicamente, 9 fueron finalmente rescatados con cirugia. Se registraron 4
pacientes con lesién E5 que fueron abordados con cirugia de entrada. Este trabajo
concluye que la opcidn endoscdpica es la mas adecuada en el caso de las fugas y puede
emplearse como puente en lesiones complejas, sin embargo, la cirugia seguia siendo la

opcion preferida en esos escenarios, con resultados aceptables.

7.3.2 Abordajes combinados (percutdaneos y endoscépicos)

EL rendez-vous percutdneo-endoscdpico cladsico consiste en la  puncidn
transparietohepatica guiada por ecografia de un radical, normalmente dilatado, de la
via biliar. De esta manera, conseguimos el paso de una guia hidrofilica de manera
anterograda a través de la papila, donde puede ser rescatada por via endoscépica
efectuandose entonces la CPRE (64). Esta técnica se emplea en casos de acceso o

canulacién papilar dificil.

En el caso de lesiones de la via biliar, como es el caso de las transecciones completas, se

emplea con relativa frecuencia una modificacidon de esta técnica. En este caso la guia es
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se introduce a través de la via biliar, atravesando el defecto postquirurgico, saliendo al
espacio intraperitoneal. Simultdneamente, se realiza una CPRE convencional
introduciendo un asa de polipectomia por la papila y avanzandola de manera retrégrada.
Este asa sale, de igual manera, al espacio intraperitoneal a través del defecto de
continuidad de la via biliar. Asi, la guia introducida de manera percutdnea es rescatada

con este asa recanalizandose asi la via biliar (65)

En los ultimos afios, se han publicado varios reportes de esta técnica. Odemis et al.
(65)reportan un caso en el que el paso de la guia, insertada de manera percutdnea, a la
parte proximal del colédoco es imposible. En ese caso la guia, libre en peritoneo, es
rescatada con un asa insertada por via transpapilar consiguiendo asi la recanalizacién,

que es tutorizada mediante protesis.

Fiocca et al. (60) reportan una serie de 22 casos retrospectiva. En estos pacientes, con
transeccién completa de colédoco secundaria a colecistectomia, emplean una variante
del rendez-vous clasico. En este estudio italiano, el asa es introducida de manera
percutanea y la guia de manera endoscdpica a través de la papila por CPRE. Una vez
rescatada dicha guia en el espacio subhépatico, es sacada junto con el asa fuera del
paciente realizdndose un rendez-vous extracorpéreo. Una vez reestablecida la
continuidad de la via biliar se coloca un catéter de drenaje externo-interno y se deja su
extremo como drenaje externo durante 2 semanas. Una vez asegurado la ausencia de
fuga biliar, el drenaje se internaliza tutorizandose el defecto mediante protesis. En este
trabajo se registro un éxito técnico del 100% y clinico del 81.8%, 4 de los 22 pacientes
(18.2%) requirieron intervencién quirurgica posterior. Tras un seguimiento de 2 a 8 anos,
en el que 4 pacientes siguen aun en tratamiento con prétesis, se recogen 4 recidivas
resueltas endoscdpicamente en 3 de los casos y en uno de ellos mediante drenaje

percutaneo.

En un estudio italiano retrospectivo (49) se recogen 21 pacientes con lesiones complejas
de la via biliar tras todo tipo de cirugias hepatobiliares. En este estudio se recoge una
seleccion de lesiones biliares mas complicadas en su abordaje y tratamiento. En los casos
mas complejos se realizaron dos accesos percutaneos, insertdndose guias en los

conductos biliares derecho e izquierdo y rescatandose mediante asas o dormias
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insertadas por via transpapilar en el espacio subhepatico, restableciéndose asi la

continuidad de la via biliar. Se registré un éxito técnico del 95.2%.

Schreuder et al. (66) presentan una serie de 47 pacientes con transeccion completa del
colédoco postcolecistectomia. En este caso emplean el rendez-vous extra o intraluminal
segln las caracteristicas de cada paciente, empledndose en el 49% de los casos
respectivamente. Se registrd un éxito técnico del 94%, con un éxito clinico final tras un
seguimiento de 40 meses del 55%. En un 30% de pacientes esta técnica fue empleada

como puente a la cirugia.

7.3.3 Abordajes endoscépicos

Las técnicas percutdneas registran una alta tasa de éxito técnico y han demostrado su
facilidad de aplicacién. En las décadas previas, se consideraba la opcidon mds indicada en
el caso de lesiones complejas de la via biliar, como las transecciones. Sin embargo, como
ya hemos referido, conllevan un detrimento en la calidad de vida dado los efectos
cosméticos del catéter externo y la deshidratacién y perdida de electrolitos asociada al
mismo (66) El empleo de técnicas puramente endoscépicas ha sido ampliamente
empleado y publicado en el caso de lesiones postquirargicas simples de la via biliar,
como estenosis o fugas (56,67—69). Sin embargo, en los casos complejos los abordajes
puramente endoscdpicos son mds recientes y se encuentran por el momento en

desarrollo.

En 2013 Servin-Abad et al.(70) reportan una nueva técnica en la que, tras abordar el
cabo distal de la via biliar, se introduce un catéter especial con un aguja de 18-gauge
mediante la cual, bajo control radiolégico y endoscépico, se punciona el cabo proximal
del colédoco; restableciéndose asi la continuidad de la via biliar. Tras ello se colocan una
o varias protesis tutorizando el defecto y produciendo asi la restauracion completa. Esta
misma técnica de puncidn con aguja de ambos cabos seccionados del colédoco fue
empleada por Gupta et al. (71) en una serie de casos prospectiva de 14 pacientes, de los
cuales 3 fueron desestimados por anatomia desfavorable. Se alcanzé éxito técnico de la
puncion en todos los casos asi como remodelacién completa de la via biliar tras la
retirada de todas las protesis. En este trabajo se demuestra la eficacia y aplicabilidad de

la técnica, registrdndose una baja tasa de efectos adversos.
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Rezvani et al.(72) describen un caso complejo de transeccion completa de la via biliar
con prolapso del colédoco. En este caso el cabo distal evertido es canulado con un
esfinterotomo con guia y mediante maniobras de manipulacion de la guia, es posible

introducirla hasta el arbol biliar proximal, restaurando asi la continuidad de la via biliar.

En estos casos, en los que la disrupciéon completa de la via biliar provoca extravasacion
del contraste, hace que el control radioldgico sea insuficiente o inadecuado, mas aun en
los casos en los que ambos cabos de la via biliar se encuentran mal alineados. Emhmed
Ali (73) presentan un caso de transecciéon completa de la via biliar, en la que el rendez-
vous percutdneo-endoscépico fue imposible debido a la falta de alineacion de ambos
cabos del colédoco. En este caso, el empleo del video colangioscopio digital (SpyGlas DS,
Boston, Marlborough, MA) permitié la recanalizaciéon. Dicho colangioscopio permite
introducirse por los conductos biliares principales y obtener una imagen endoscépica de
los mismos. Asi como acceder al espacio subhepatico realizando una verdadera
peritoneoscopia. En este caso, permitié orientar el asa de polipectomia introducida por

via transpapilar rescatando la guia introducida de forma percutanea.

En los ultimos afios se han desarrollado otras técnicas mas ingeniosas y complejas.
Pérez-Miranda et al. (74) reportan un caso de un paciente con lesién biliar post-
trasplante hepatico. En este caso, habiéndose demostrado la imposibilidad de
recanalizar la via biliar mediante otras alternativas se planted la anastomosis magnética.
Esta técnica, consistente en introducir dos pequefios imanes (no comercializados en
Espafia), ya se habia realizado con el concurso del radiélogo intervencionista, que
introducia el iman en el cabo proximal de manera percutdnea. En este caso, dicho iman
se introdujo mediante una colédoco-duodenostomia USE-guiada. Asi, el manejo de esta
lesion fue puramente endoscépico, evitando los inconvenientes de los abordajes
percutaneos. Posteriormente, se han comunicado mads casos en los que se ha aplicado
esta técnica(75), que a dia de hoy sigue siendo un reto para la endoscopia debido a su

complejidad.
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HIPOTESIS DE TRABAJO
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Las hipdtesis de las que partimos para la realizacién de este trabajo son:

1.

La creacidn de anastomosis gastro-gdastricas o gastro-yeyunales USE-guidas
mediante proétesis de aposicion luminal (PAL) o protesis metalicas
autoexpandibles (PMA) y la realizacion de CPRE a través de dicho acceso
transprotésico constituye una opcidn técnica y clinicamente exitosa en

pacientes con BPGYR. (ESTUDIO 1)

El drenaje biliar paliativo mediante colédoco-duodenostomia USE-guiada con
PAL en obstrucciones biliares malignas no abordables por CPRE presenta una
alta tasa de éxito técnico y clinico y es comparable en seguridad y eficacia al

uso de PMA en este tipo de bilioenteroanastomosis. (ESTUDIO 2)

El abordaje endoscdpico, mediante anastomosis entero-biliares USE-guidas
como fistula de acceso, permite la recanalizacién completa de la via biliar en el
caso de transecciones ductales completas post-colecistectomia y ofrece buenos
resultados técnicos y clinicos a largo plazo, evitando los inconvenientes de los

abordajes quiruargicos. (ESTUDIO 3)
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OBJETIVOS




Los objetivos principales de estos estudios son:

1. Evaluar la tasa de éxito técnico y clinico de la CPRE via acceso transgastrico

USE-guiado (CPRE-GATU) en pacientes con bypass gastrico en Y-de-Roux.

2. Comparar la seguridad y la eficacia de las PAL con las PMA en colédoco-
duodenostomias USE-guiadas para drenaje biliar paliativo en obstrucciones

biliares malignas (OBM) no susceptibles de CPRE.

3. Evaluar la tasa de recanalizaciones y remodelaciones completas en pacientes
con transeccion ductal completa post-colecistectomia empleando el abordaje
puramente endoscdpico mediante creacién de ETU como puerta de acceso a la

via biliar para terapéutica.

Los objetivos secundarios de los estudios realizados son:

4. Describir los problemas técnicos asociados a la creacién de enteroanastomosis
mediante PALy PMA y a su posterior retirada e identificar las estrategias

clinico-endoscépicas para su abordaje.

5. Analizar la patencia de las enteroanastomosis, tanto empleando PAL como
PMA, y los eventos adversos asociados tanto a su creacidon como a las ulteriores

sesiones de CPRE transprotésica.
6. Describir las técnicas endoscopicas empleadas para conseguir la recanalizacién

y remodelacion de la via biliar, a través de ETU como via de acceso, en el caso

de transecciones completas post-colecistectomia.
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7. Analizar y describir la tasa de recidivas sintomaticas durante el periodo de
seguimiento tras la recanalizacién endoscépica de la via biliar en el caso de

transecciones completas y las técnicas empleadas para su tratamiento.
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MATERIAL Y METODOS

41



Se plantean tres estudios observacionales, descriptivos, transversales y retrospectivos

para alcanzar los objetivos propuestos:

1.CPRE-GATU en pacientes con bypass gdastrico en Y de Roux con PAL o PMA duodenales:

técnica y resultados en la primera serie europea

-Disefo:
Serie de casos retrospectiva unicéntrica

-Pacientes incluidos:

Se identificaron de una base de datos prospectiva los pacientes consecutivos con
anatomia de BGYR que sometidos a CPRE-GATU entre octubre de 2016 y julio de 2019

en el Hospital Rio Hortega de Valladolid.

-Descripcidn del procedimiento:

La gastrogastrostomia o la gastroyeyunostomia dirigida por USE (USE-GG/USE-GY) se
realiz6 con proétesis metdlicas de aposicion luminal (PAL) o prétesis duodenales
metadlicas autoexpandibles parcialmente cubiertas (PMA-PC) y seguidas por CPRE-GATU
bien en sesidn Unica o bien de forma diferida. Se registraron los resultados clinicos,
incluidos los eventos adversos (EA), y la gravedad se calificé segln el Iéxico de la

American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE).

-Aspectos éticos:

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital

Universitario Rio Hortega.
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2. PAL versus PMA en coledoco-duodenostomias USE-guiadas para drenaje biliar

paliativo en obstrucciones biliares de origen maligno

-Disefio:
Serie de casos retrospectiva unicéntrica.

-Pacientes incluidos:

Se identificaron en una base prospectiva todos los pacientes consecutivos sometidos a
un procedimiento endoscépico por OBM y CPRE previa fallida, que incluyé la realizacién
de una colédoco-duodenostomia USE-guiada para drenaje biliar paliativo con colocacién
de prétesis metdlica, entre enero de 2011 y enero de 2019; incluyéndose
retrospectivamente. Se excluyeron los pacientes con colocacion de prétesis

previamente por CPRE.

El éxito técnico se definid como la insercién transmural exitosa de la PMA o PAL
quedando un extremo intra-coledocal y el opuesto en la luz del duodeno. El éxito clinico
se definié como la disminucién de la cifra de bilirrubina al menos de un 50% pre y post-

procedimiento.

-Descripciéon del procedimiento:

Para la técnica de la colédoco-duodenostomia USE-guiada, el ecoendoscopio se pasa al
duodeno para visualizar el conducto biliar comun y su calibre adecuado. Se emplea una
aguja de calibre 19 precargada con material de contraste soluble en agua para perforar
a través el conducto seleccionado y la entrada se confirma mediante inyeccion de
material de contraste. Se pasa una guia con punta hidréfila de 0,025 pulgadas y de forma
anterograda hacia el arbol biliar. Tras ello se coloca la prétesis metalica bajo control
endoscapico o fluoroscdpico empleandose en algunos casos clips o prétesis tipo pig-tail

como anclaje.

Aspectos éticos:

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital

Universitario Rio Hortega.
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3.CPRE combinada con hepato-entero anastomosis guiada por USE para permitir la
reparacion quirurgica tardia o la terapia endoscdpica definitiva de las transecciones
biliares completas después de la colecistectomia: enfoques de tratamiento y
resultados.

-Disefo:
Serie de casos retrospectiva unicéntrica.

-Pacientes incluidos:

Se identificaron en una base prospectiva todos los pacientes consecutivos con
diagndstico de TDC post-colecistectomia tratados mediante un procedimiento
endoscopico avanzado (CPRE/USE) entre agosto de 2011 y abril de 2020 en el Hospital
Rio Hortega de Valladolid. Entre ellos, se seleccionaron aquellos en los que se realizd

una ETU como puerta de acceso a la via biliar para terapéutica.

-Descripcién del procedimiento:

Se realizaron HE-USE mediante PMA transgastricas o transyeyunales. En sesiones
diferidas, se accedié de manera anterdgrada, a través de la prétesis, a la via biliar bajo
control colangioscopico o fluoroscopico. Se intentd la recanalizacion mediante distintas
técnicas endoscépicas. En los casos en los que se alcanzd el éxito técnico de la
recanalizacién se colocaron PMA tutorizando la zona de desconexion. En ulteriores
sesiones de revision se retird dicha prétesis comprobandose colangiograficamente la

remodelacién completa de la via biliar.

-Aspectos éticos:

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital

Universitario Rio Hortega.
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RESUMEN

INTRODUCCION

Introduccidn: |a colangiopancreatografia retrdgrada endos-
cdpica via acceso transprotési co LSE-guiado (CPRE-GATL)
88 una opcidn emengents en el bypass gastrico en’y da
Riow.

Métodos: estudio unicéntrico de revision de 14 paciantes
consecutivos para evaluar los resultados de la CPRE-GATLL

Resultados: sa realizaron 14 gastrogastrostom ias/gastro-
yeyunostomias USE-guiadas en las que s emplaaron
pritesis de aposicidn luminal (PAL; n=10) o ducdenales
metalicas autoexpandibles (PMA; n=4). 58 obuwvo dxito
elinico en la CPREGATL an s=sidn dnica sn 942 (7B %)y
en la CPRE-GATL en dos tiempos por abordaje diferido o
por seguimientos en &7 (86 % Se obtuvo acceso papilar y
canulacion biliar en todos los casos. Mo se logrd extraer
una pratesis biliar migrada . por lo que el éxito elinico final
de la CPRE-GATL) fue de 1314 (93 %), Hubo 419 desalo-
jos protésicos, tedos ellos rescatados endoscdpicaments.
Sa registraron 3 eventos sdversos leves (16 %), Las prote-
8i@ tranagadstricas se retiraron tras una media de 30 dias;
2B6 dias después de la retirada de la pritesis transgastrica
na 8 ragistraran recidivas simomaticas ni pressncia de
figtulas persistantas.

Conclusiones: tanto las PMA ducdenales como las PAL pue-
den emplearse en sesidn Unica o diferida de CPRE-GATU
en paciantss con bypass gastrico en’ de Roux

Palabras clave: CPRE-GATLU. PAL transgdstricas. PRA trans-
géstrica. Bariatrica. BGYR.

Cooflitn o intes: Ml Pree-Miode &5 comulior de Boston Scieetil o MY
Tech EVre o cle s foems oo 8o confiios o inferss o dec laoer

El bypass gastrico en’ da Rowe (BGYR) 88 considara &l
patrén oro de la cirugia baridtrica (1). Aproximadameants
un tercio de los pacientes que s han sometido a un BGYR
desarrollan calculos biliares relacionados son la pérdida de
peso rapida despuéds del BGYR (2), de los cualas el B3 %
requiere una colangiopancreatografia retrdgrada endosed-
pica (CPRE) (3).

En pacientes con BGYR, dos enfoques cominment e utiliza-
dos para las intervencionss retrdgradas transpa pilares bi-
liares son |a CPRE asistida por enteroscopia (AE) v la CPRE
transgdstrica asistida por laparoscopia (CPRE-AL) (4). La
CPRE-AE &= un grupo heterogénen da procedimisntos qua
incluye diferantes tdenicas y estd limitado por la dptica de
visidn fromtal y por la falta de aceesorios adecuados (6]
La CPRE-AL tiens tasas de éxito técnico imprasionamntas en
comparacidn con la CPRE-AE (96 %5 frents a 63 %), pero estd
asociada con tasas de complicaciones mds altas (14,6 %
frante a 3,1 %), asi como a mayores costos de atencicn
médica y dificultades logisticas (7-10). En un intento por
superar esas limitaciones de la CPRE-AL, se desarrollaron
enfoques parcutineas para el acceso endoscdpico al estd-
mago excluida (10,11), paro este tipo de enfoques nunca
obtuvieron una aceptacidn generalizada. Por el contrario,
|la CPRE via acceso ransprotésico dirigida por ultrasonido
endoscopico (CPRE-GATU) se describid por primera vaz en
2014 (1) y desde entonces se ha utilizado cada vez mas
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en Estados Unidos como un medio para realizar la CPRE
en pacientas con BGYR. Otra ventaja sobre la CPRE-AL es
que la CPRE-GATU permite el accaso multiple a la papila a
través del stent, como por ejemplo para retirar stents plas-
ticos previamente insertados. Sin embargo, no hay saries
fuera de Estados Unidos que hayan informado sobre este
procedimiento, lo que indirectamente cuestiona su validez
como un enfoque de primera linea para esta poblacidn de
pacientes.

La presente serie de casos tiene como objetivo describir
las variaciones en la técnica y los resultados clinicos de la
CPRE-GATU en un solo cantro suropeo.

PACIENTESY METODOS

Se identificaron de una base de datos prospectiva los pa-
cientas consecutivos con anatomia de BGYR que sometidos
a CPRE-GATU entre octubre de 2016 y julio de 2019 en un
centro de referencia espafiol. La gastrogastrostomia o la
gastroyeyunostomia dirigida por USE (USE-GG/USE-GY)
88 realizd con prétesis metdlicas de aposicion luminal (PAL)
o protesis duodenales metilicas autoexpandibles parcial-
mente cubiertas (PMA-PC) y seguidas por CPRE-GATU bien
en sesion Unica o bien de forma diferida. Se registraron los
resultados clinicos, induidos los eventos adversos (EA), yla
gravedad se calificd segin el léxico de la American Socisty
for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) (12).

Definiciones

Sa definid ciclo terapéutico completo (CTC) como CPRE-GA-
TU seguida de la retirada definitiva de la protesis ransgds-
trica. El consideré como procedimiento la realizacion de la
USE-GG/GY. Sa definidé como procadimiento en sasién Gni-
ca (PSU) la realizacion de la USE-GG/GY y de |a CPRE-GATU
bajo la misma sadacion. Se definié el | éxito técnico de la
USE-GG/GY como la creacidn exitosa de |a fistula transmu-
ral utilizando PAL o PMA-PC. Se definid el éxito técnico de la
CPRE como la finalizacidn del procedimiento de CPRE con
el resultado de la restauracion completa de la permeabili-
dad del conducto biliar (resolucion de obstruccion o fuga)
a través de |a fistula transmural creada endoscdpicamente.
El éxito clinico se definié como la resolucion de la ictericia
obstructiva, limpieza completa de la via biliar yo ausancia
de sintomas recidivantas tras una CPRE tdcnicamente exi-
tosa, respectivaments, dependiendo de la indicacidn

Descripcion del procedimiento

Todos los procadimientos sa realizaron bajo sedacién diri-
gida por el personal de la Unidad de endoscopias utilizan-
do midazolam y propofol. Se introdujo un ecoendoscopio
lineal estdndar (GRUCT180; Olympus, Europa) en la bolsa
géstrica o yeyuno (Y de Roux) para buscar el remanen-
te géstrico excluido. Se localizé el drea mas cercana (punto
de puncion) entre la bolsa géstricay el remanents gastrico,

Fig. 1. A. imagen guiada por ultrasonido endoscdpico (USE) que muestra la identificacion del remanente géstrico
(flecha amarilla) desde Ia bolsa géstrica en un paciente con BGYR. B. Imagen guiada por USE que muestra la puncion-
aspiracion con aguja fina (PAAF) de 19G del remanente gastrico excluido. C. Imagen fluoroscdpica de la protesis
metélica autoexpandible transgdstrica de 20 mm. Las flechas blancas indican una cintura en la anastom osis gastro-
gastrica D. imagen fluoroscdpica de CPRE a través de la protesis transgéstrica.
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excluyendo con Doppler las estructuras vasculares inter
puestas en el sitio elegido para la puncidn. Sa bused un
punta de puncidn entra el yeyuno y &l remanents géstrico
8i no 88 identificaba un punto de puncidn gastrogastrica. Sa
pasd una aguja de aspiracion endoscopica de 19G por el ca-
nal de trabajo del ecoendoscopio y se realizd una puncidn
transmural dirigida del remanents gastrico. S inyectaron
al menos 100 ml de meadio de contraste soluble en agua
w agua estéril para distender el remanents géstrico, bajo
wisualizacion endosonogrificafluoroscdpica (Fg. 14 v Bl

5a emplearon PAL de 20 mm con electrocauterio (Hot
AX]O5™ | Boston Scientific, Mar borough, Massachusstta,
Estados Unidos) en diez casos o PMA-PC ducdenales de
20 mim (Hanarostant®* ducdenales, MITech, Saidl, Corea) an
cuatro pacientes, liberindose en el remanents gastrico a
través de la pared digestiva bajo control ecoendoscdpico y
radicldgico mediants escopia (Fig. 1C). Para las PAL sa wuti-
lizd la téznica de insercidn sobre guia o la de estilo libre, da
acuerdo con |la preferencia del endoscopista, mieantras que
para las PMA-PC se utilizd la dilatacidn gradual con cistdto-
mo BF y baldn de 6 mm se usd para PC-5EMS. No se utiliza-
ron suturas ni ninguna otra técnica de anclaje de las protasis.

Posteriormanta, bien fuess eomo PSU o como procedimisn-
to diferide, se introdujo un ducdenoscopio a través da la
priotesis transgdstrica y =2 realizd una CPRE (Fg. 10}, segun
la prafarancia del endoscopista yla indicacidn del paciente.

Una vez que ya no 82 requirid el acceso a la papila, s reti-
raron las protesis transgdstricas (Fig. 24) utilizando asas de
polipactomia estdndar o pinzas de cuerpo extrafio. El cie-
e del trayecto fistuloso transmural se facilitd en algunos
pacientes con clips OTSC® (Owvesco, lzasa, Barcelona) (13)
(Fig. 2B). En otros casos, se colozaron pritesis de plastico
doble pig-taif de 10 Fr para inducir la reduccian del orificio
fistuloso y luego =& retiraron con asa de polipectomnia. La
wigilancia en caso de una fistula GEIGY parsistants o recu-
rmencia sigus an curso an la mayora de los casos vy, por lo
tamta, no 88 incluys an este astudio.

RESULTADOS

Un total de 14 pacientss con BGYR (dos hombres; edad
media [DE] de BE [+ 8,7] afios) =2 sometieron a LUSE-GG o
LISE-GY. En laTabla 1 s2 resume una descripcidn general de
loa pacientes y las caracteristicas del procadimi ento.

Las caracteristicas del procedimisnto CPRE-GATU &= resu-
men en la Tabla 2. Se obtuvo acceso papilar en los 14 pa-
cientas (16119 CPRE] ya que el PSU solo tuvo dxito an nueve
de los 12 casos intentados (76 %5). SE & realizaron CPRE
diferidas en cuatro pacientes, dos PSU fallidos y dos que
se plantearon como diferidos de entrada. La mediana dal
intervalo entre la LSE-GGEAGEY v la intervencidn transgés-
trica fue de 22 dias (rango = 4-34). Otros tres pacientes
88 somatisron 8 una sagunds sesidn para hemostasia o
para revisidn de una protesia biliar. Mo ss logrd extrasr
por CPRE-GATL una pratesis biliar migrada que & habia
colocado por via transhepdtica. Finalmente, el éxito téonico
de |a CPRE-GATL s logrd en 1RA16 (94 %),

Las pritesis transgastricas s ratiraron sin complicacio-
nes despuds de una meadiana (RIC) de 30 (11-83) dias an
1314 pacientes (92 8 2:), todos tratados con éxito. La ma-
niobra de cieme a8 utilizd an seis (cuatro dobles pig-tail
dos OTSC) an el comtexta dinico del desalojo protésico wao
cigrre tamprano. Una madiana (RIC) de 292 (120-686) dias
después da la etraccion de las protesis transgastricas, los
13 pacientas con CTC permanacan sin recumancia o signos
da fistula. Hay un pacienta, con acceso previo por CPRE
exitoso paro terapéutica incompleta con permeabilidad de
la fistula mantenida con pig-taid pendiente de nuewva CPRE.

Hubsz cuatro desplazamientos-desalojos protésicos (dos du-
rants PSU vy dos en procedimientos diferidos). De acuerdo
conTeoh y cola (14), consideramos estos desalojos como
evantos no planeados y no verdaderos EA. 5a registraron
otros tres EA leves, dos pacientas con dolor abdominal au-
tolimitado ¥ un sangrado posesfinterotomia que =8 tratd
endoscopicamente.

Fig. 2 A. imagen endoscdpica que Muesira unad gastroyeyunostomia guiada por LISE
realizada con protesis metdlica de aposicidn luminal de 20 mm. B Imagen endoscdpica

que muestra el cierre de la fiswria con un ofip Ovesco.
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DISCUSION

El crecisnta nimero de pacientes con anatomia del Tacto
gastraintestinal superior alterada quirdrgicaments ha craa-
do nuevos desafios para los endoscopistas, particularmerts
an &l tratamiento de la enfermedad panereaticobiliar. Como
alternativa a los enfoques quirdrgicos y percutaneos, la
CPRE-GATL) represanta un avance importants en pacientas
con anatomia en BGYR. La CPRE-GATU es técnica y clinica-
mente axitosa porque s& realiza de forma completamentsa
endoscdpica por un solo equipo, astd asociada con un éxito
técnico muy alto tanto en la realizacidn de la USE-GG/GY
como en la canulacidn papilar. Por afiadidura, su tasa de
EA reportada es similar a la de la CPRE-AE (14}

A pesar de las ventajas mencionadas anteriorments de la
CPRE-GATL), alguncs de los estudios anteriores han obsar-
vado un mayor iesgo de fallo de liberacidn de la PAL (oolo-
cacion ineorrecta de PAL durante la USE-GG) o de desalojo
de la PAL (deslizamisnto de PAL durante &l paso ransgés-
trica). Un estudio CPRE- GATL retrospactivo (16] informd de
fallo de libaracidn o de=alojo da la protesis en el 26 % da los
casoa. El rescate se realizd mediants |a colocacidn de una
segunda PMA o de una protesis esofagica como puante ¥ el
ciema de la parforacidon con OTSC. En ofro estudio de Esta-
dos Unidos (16), 82 informd de una tasa de fallo da liberacian
de PAL dal 14,3 %. La sutura para el anclaje de la pritesis
eg posible con un nuevo OTSC espaciicaments dedicada.

En nuestra experiancia, las protesis metilicas de 20 mm
(PAL o PPMA-PC) parmitan la CPRE-GATL en una sola =a-
sidn, sin necesidad de anclajes o suturas. Exista un riesgo
concreto de desalojo (21 %), Sin embarge, si el desalojo
se resuahie inmedigtaments y no iens repercusion clinica,
se coneidera un evento no planeado més que un verdadero
EA (14). El desalojo parace depender méds de la angula-
cidn del endoscopio duramts &l paso que de otros factores
potenciales. De manera similar a otros autores, nosofros
también lo abordamos endoscdpicaments, paro praferi-
mos utilizar el reposicionamiento de la misma pratesis, por
contraposicidn a la opcidn de utilizar una sagunda pritesis
coma puente. En nuestra experiencia, la CPRE-GATL e una
opcidn efectiva en pacientes BGYR, con un éxito técnico
mis que aceptable y una baja tasa de EA.

BIBLIOGRAFIA

1. Tran DD, Mwokeabla 10, Pumel 5, et al. Revision of Rous-en-Y gasiric
bypacs for welght egain & eystematc review of Eohniquse and ouico-
mee. Dbes 5ung 20 BZ6[TC1627-34. DOl 10.1007&1 1888-01 B-2201-6

2. GhifmanML, Sujeman Hd, Kellum.Jk, et e, Gallemre fomationafterrapd

wakhl los3; 3 prospectve 5 In ks un Bstric EE AUI-
gajf]mnm&turrmuu%Tmemqwﬁ&ﬁm

RES ERP ENFERE DB A X: HAIE2T-216
004 1317238 e 200 980 200

Majem RG, Laam-oaSiva A Do Jikelra AW, Bt . Gallebons-E3-
ted complcations aiter Roux-en-Y gasiic bypass: 3 prospscive sy,
Eﬁhﬂh Pancreat Die Inb 201211 |BcE30-E DI 100100 B4

Barerje= N, Parepally M, Byme TK, &t al. Systematic rviaw of rans-
gastric ERCP I Rows-enY gastric hyparss patients. Sur Dbes Relst Dis
BT 370123642, DOt 101096/} s0ard 2017 02 006

Skinrer M, Pupa [, Neumam H, gt al. EACP with the overtubs-aesistad
enberceropy tBchnique & SysEmatic reew. Endoscopy 201 46(TE5ED-
72. D01 10.1065/5-0024-1 265620

ramdar 5, Slatiery E, Sefpal OY etal. Systmatic raHHu'dmma-wrf
elsof shgle-balloon eriercecopy-acsisied ERCP In patients with sy
alered I arammmy. Gaslr-:i Encec 20158201210, DOk 10
pleIs 0202

Saleam A, Lewy MU, Pebersen BT, et 3l Lapamsropk: sssistad EACP N
Mo &n.¥ gasic bypass (YGE] s palients. ) Gastrointest Sug
01Z; 161 101007 /511 60E-011-1 760y

Schrelrer WA, Chang L, Gluck M, =1 3l Lapamscopy-assisied varslue
balizon entemscopy-eseleted ERCP In bartairic post-Aoux-en-y gasinc
Efe.ﬁ% l]ﬂiall:ﬁ Gasimintest Enooe 201274 742-568. DAL 101016/

Shah RJ, Smoki M, en R, et al. A multcenier, LS. expedence of &n-
ple-halom, double-aloon, and rotationsl verube-asslsted enbemes-
ﬂ‘EH:F I patients Wit surgically alemd rmu-::mlar-,- angtom
th wdeol Gastmintest Endos: 20137 -B00. DOH: 101016)
etz 1L0E

Leww A, 'Wong Kee 2ong LM, Petersen BT, =t al. Single-ssesion ERCP In
patianis with previous Row-en-y qesiic Bypass using pamutaneous-gs-
Elsted ranEprosthetc Endoeoplc METEpY & cass SEfeR Endocmoopy
IO ZAERET1-6. DO 10010855 0032- 1344009

. Attam R, Leslle D, Freeman b, et al. EUS-azslisted, Tuonoscopically guided

paEimEiom IJ.II:IB kacement In ﬁlmtﬁ witth oY gastric Emm
& riwel B BCCEIE 0 T gasiic remnant Gesinolntest
mon; ?:I“!IET.I' El DOl 10.0E] ge A1 1.05.012

keda F, Sharaiha RZ, Kumtz WA, et o Imemal BUS-dimcted frersgas-
bic EREP (EDGEL qame nver Easmoeniaalogy 201471 35068, 00t
10.1063,]. gastm 2014 06,145

Cotton PE, Elsen GM, Aahakden L, et . & ledoon for endoecoplc adverss
evenie: report of an ASEE workshop. Bastroimiest Endosc 200 00 [Sd4e-
5. DI 10101618 200810057

Tach &Y Peraz-Mirands M, Kurda R, et &, Quicomes of an Inmmations
multicervier registry on B quided galibiadder drainage In patients at high
sk for cholecystecimy. Endose Int Open 20157 £0B4-E071.

Tyberg &, Mgt |, Saigamo 5, et al. mn:m:pr: ukrascund |ELHIreE-

ted ireregasiic i retmprede -:r-:rl nncga or ELE:
mid-tsrm aralEls of an emerming pn:-:adun In Erd 5"5]5::::195
B0, D1 1058948, te 211E. 030

Krafft MR, Heush W, James TW, et al The EDE new take on EDGE
BUE-directed ranegesinc intepsenton (EDGE ), ofer Tan ERCR 1or Rouy-

en-Y gastrk: bypaes enatomy; 3 mulicenter study. Endos: int dpen 2018,
DOO1: 10, 1056y/8-091 5-21 82

50



Estudio 2

de Benito Sanz, M., Najera-Muiioz, R., de la Serna-Higuera, C., Fuentes-Valenzuela, E

Fanjul, I., Chavarria, C., Garcia-Alonso, FJ., Sanchez-Ocana, R., Carbajo, AY., Bazaga, S.

Perez-Miranda, M.

Lumen apposing metal stents versus tubular self-expandable metal stents for
endoscopic ultrasound-guided choledochoduodenostomy in malignant biliary

obstruction. Surgical Endoscopy (2020) https://doi.org/10.1007/s00464-020-08179-y

*’

7

51



Sunglcal Endascopy 27 e

hetpe:/idal arg /0.1 007/ S00454-020-081 70y T
Hy
_updtes |

Lumen apposing metal stents versus tubular self-expandable metal
stents for endoscopic ultrasound-guided choledochoduodenostomy
in malignant biliary obstruction

Marina de Benito Sanz' - Rodrigo Néjera-Mufioz' - Carlos de la Serna-Higuera' - Esteban Fuentes-Valenzuela' -
Ignacio Fanjul’ - Carlos Chavarria’ - Francisco Javier Garcia-Alonso’ - Ramén Sanchez-Ocana’ - Ana Yaiza Carbajo’ -
Sergio Bazaga' - Manuel Perez-Miranda'

Aeceved: & JuI]I 2020/ Acrepied: 15 Movember 2020
O Springer Sclenoe-+Business Media, LLC, part of Springer Mature 2020

Abstract

Background and aims EUS-guided choledochoduodenostomy (EUS-CIDS) is an effective option for biliary drainage in malig-
nant biliary obstruction. Lumen apposing metal stents (L AMSE) are increasingly been used for EUS-CDS. It is unknown how
LAMS compare to tubular self-expandable metal stents (SEMS) for EUS-CDS. Our aim is to compare the clinical outcomes
of LAMS versus SEMS for EUS-CD5.

Patients and metheds Single-center retrospective cohort study of consecutive patients with unresectable malignant biliary
obstruction who underwent EUS-CDS after failed ERCP for initial biliary drainage bebween 2001 and 2019, Clinical out-
comes were compared betwoen patients who had conventional covered SEMS and LAMS placed for EUS-CDS. Oulcome
measures included unplanned procedural events, technical sucoess, clinical success, adverse events and reinterventions.
Survival was analyzed by the Kaplan—Meier method.

Results During the study period 57 patients met inclusion criteria (37 LAMS, 20 SEMS). All EUS-CDS were technically
spcoessful (LAMS group 95% CI 90.3-100%, SEMS group 95% CI 83.2-100% ). Then were no differences bebaroen groups
in unplanned procedural events (4 LAMS deployment issues, 2 mild bleeding in SEMS growp; 10 vs 10.8%), clinical sucoess
(3737 [100%] vs 1920 [95%:]), and short-term adverse events (5437 [13.5%] vs 420 [20%], p=0.71). Complete follow-up
dats were available in 41 patients for a mean of 376 + 145 days. Endoscopic reinizrvention was requined for duodenal sient
placement (r= 9 or biliary stent dysfunction (r= 4), with no difference between LA MS and SEMS group (637 [16.2%] vs
T/ [35%]). There were no differences in overall survival between both growps.

Condusions EUS-guided chokedochoduodenostomy after failed ERCP has equally high technical and clinical success rates
with zither LA MS or SEMS in patients with malignant biliary obstruction. No differences in adverse events, rinterventions
and survival were ssen with either type of stent. The cost-effectiveness of LAMS vs SEMS for EUS-guided choledochoduo-
denostomy remains to be proven.

Keywords Lumen apposing metal stent (L AMS) - Biliary drainage (EUS-BD) - EUS-guided choledochoduode nostomy -
Malignant biliary obatruction - Self-expamndable metal stent (SEMS)

Malignant tumaors involving the bile duct typically present
with obstructive jaundice. Persistent obstructive jaundice
impairs patient quality of life and may potentially lead to
serious complications, including liver and renal failume [1].
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Although surgical msection is the only curative treatment,
a minority of patiznts with pancreatobiliary malignancies
undergo resection, because tumor stage or patient comor-
bidities often preclude surgery. In most cases of malignant
biliary obstruction, palliative biliary drainage is the regquimed
treatment approach. Endoscopic mtrograde cholangiopan-
creatography (ERCP) is well established as the preferned
non-operative modality for biliary drainage becaose of a
high technical sucoess rate and acceptable adverse event
raie [2].
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When ERCP cannulation fails or when retrograde endo-
scopic biliary access is precluded by dusdenal strictures
or surgically altered anatomy, percutaneous transhepatic
biliary drainage (FTBD) or surgical bypass are the tradi-
tional aliernative drainage methods. However, PTBD and
bypass surpery are both associated with marked adverse
event rates, Over the last three decades, the palliative role
of surgery and PTBD in malignant hiliary obstrection has
declined in favor of kess invasive endoscopic approaches.
In zddition te ERCP, endoscopic ultrasound-guided biliary
drainage (EUS-BI) has emerged as an effective modality
for biliary drainage [3, 4]. EUS-BI has increasingly been
performed as an alternative to FTBD in patients with unne-
sectable malignant biliary obstruction and failed ERCP
[3]. Technical and clinical success rates over 90% have
been reported for EUS-BDD [3]. However, the adverse event
rake is significant (26%) and there is a2 small but definite
maortality risk (0.4%) [5]. This high adverse event rate
is thought to reflect the lkearning curve of EUS-BD, the
heterogeneity of technigues wsed, and the lack of dedi-
cated accessorics. EUS-BD includes several approaches
involving intrahepatic or extrahe patic biliary access com-
bined with transmural or transpapillary stent placement
[6]. EUS-guided choledochoduodenostomy (EUS-CDE) is
amang the most commonly taken EUS-BD approaches for
distal malignant biliary obstruction.

In the last few years, efforts to facilitate EUS-BD and to
decrease the risk of adverse events have led to the develop-
ment of dedicated secessories. A lumen apposing metal stent
(LAMS) specifically designed to create anastomoses to the
pastrointestingl tract has become available for EUS-CDE,
following its widespread dissemination for EUS-guided
drainage of pancreatic collections and the gallbladder.
LAMSE have largely replaced other stent choices for EUS-
guided gallbladder drainage in patients with acute cholecys-
titis unfit for surgery [7, 8]. Recent reports of EUS-CDS
using a dedicated biliary LAMS show promising resulis
[9-14] Single-step (free-hand) or single-exchange (over-
the-wire) LAMS insertion is possible using an electrocan-
tery enhanced delivery system, which appears to simplify
EUS-CDS [11]. EUS-CDS with traditional tubular self-
expandable metal stents (SEMS) however, involves multi-
step dilation of the puncture tract. Even if LAMS insertion
for EUS-CDS appears to be simpler than traditional SEMS
insertion, there remain concerns over the long-temm patency
of LAMSE placed for EUS-CDS. The overall mporked adverse
event rate of EUS-CDS with LAMS may be as high as 37%
in studies with longer follow-up [14]). To date, no compara-
tive study bebween LAMS and comventional tubolar SEMS
for ELIS-CDS is available. In this study we aimed to com-
pare the safely and efficacy or LAMS wersus SEMS for ELIS-
CDS in unresectable distal malignant biliary obstrection
after failed ERCP.

€1 Springer

Patients and methods

This is a single-cenier retrospective cohort study comparing
the safety and efficacy of LAMS versus SEMS for EUS-CDS
in the management of unresectable distal malignant biliary
obstrection. The project was approved by the Institutional
Review Board in February 2020. Dual informed consent for
ERCP and EUS-BD was routinely obtained from patients
with biliary obstruction or their families in our Unit. ATl
apthors had access to the study data and have reviewed and
approved the final manuscript.

Patients

Patients were identified from a prospectively maintained
single-cenier interventional endoscopy database. Consecu-
tive patienis who undersent EUS-CDS between January
2011 and January 219 wemr identified. Patients with unre-
sectable distal malignant biliary obstruction who underaent
EUS-CD5 with a metal stent (SEMS or LA MS) for biliary
drainage because of previous failed ERCP wer included for
analysis. Patients with unresectable distal malignant biliary
ohatruction who underwent EUS-CDE becawse of stent dy s
function follewing prior ERCP with stent placement were
excluded from the analysis

Procedures

Al procedures were performed by ex perienced endoscopists
in an endoscopy suite with & therapeutic echoendoscope.
All patients werne sedated wsing endoscopist-directed intra-
venous administration of midazolam and propofol, unless
critically ill. No patient received prophylactic antibiotics in
our cohori. For the technigue of EUS-CDS, the echoendo-
scope was passed into the duodenum to visualze common
bile duct. A 19-gauge needle (Expect; Boston Scientific,
Marlborough, Mass) preloaded with watersoluble contrast
material was used to puncture the common bile duct and
entry was confirmed by contrast material injection. The
needle was flushed with saline solution, and a 0.035-inch
or 0.025-inch, 450-cm long guidewire was passed into the
commaon bile duct.

Commercially available fully covered SEMS either with
(BCS Hanarostent, M.L.Tech, Seoul, Korea) or without
(Wallflex, Boston Scientific, Marlborongh, Mass, USA)
internal antimigration flaps (Fig. 1) or LAMS {Axios and
Hot Axios, Boston Scientific, Marlborough, Mass, USA)
(Fig. 2) were used. Stents were inserted over-the-guidew im
into the commaon bik: duct and deployed transmurally within
the dundenum under combined EUS, fluoroscopic and endo-
scopic visualization, as previously mporied. The froe-hand
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Fig.1 EUS-guided choledocoduodenostomy using self-expandable metal sient. A Rluoroscopic view. B Final endoscopic appearance of stent

deployed in the duodenal buth

Fig.2 EUS-guided choledocoduodenostomy using lumen apposing metal stent. A Fluoroscopic view. B Final endoscopic appearance of lumen

apposing metal stent deployed in the duodenum

LAMS insertion technique was not routinely used in this
cohort. Coaxial double pigtails stents were placed inside the

SEMS or LAMS for additional anchorage at the discretion of

the endoscopist. EUS-BD with SEMS was introduced in our
center in September 2003 whercas LAMS was first placed
for EUS-CDS in March 2012. There was a gradual shift
from SEMS towards increased LAMS use, with no strict
criteria for one stent type or another. However, technical
factors, such a needle puncture within 2-cm of the hepatic

duct confluence, or a guidewire taking a downward course,
favored the choice of LAMS over SEMS. Conversely, when
the common bile duct diameter was less than 12-mm, SEMS
were preferred over LAMS for EUS-CDS.

Outcome measures

The main outcome measures were the technical success,
clinical success and short-term adverse event rates. Our
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secondary outcome measums wene eintervention rates and
patient survival.

Definitions

Technical success was defined as the correct transduode-
nal stent placement, with both ends of the sient (internal
intraductal and external intradeodenal) properly placed
and an adequate bile outflow verified by fluoroscopy and/
or endoscopy.

Clinical success was defined as a 30% decrease in bili-
rubin from the last available pre-procedurs value within
| week (+2 days) following EUS-CDS or a serum bilirubin
below 2 mg/dL within one month.

Unplanned procedural event was defined according to
Teoh et al. [13] as any deviation in planned procedural steps,
including but not limited to guidewire dislodgement and
sient misdeployment, regardless of its impact on echnical
SUCCEsS Or post-procedural adverse events.

Short-term adverse event was defined as any adverse
event poientially related to the procedure within the first
two weeks following EUS-CDS. Adverse events and their
severity were defined and graded according to the ASGE
lexicon [16].

Reintervention was defined as any therapeutic pearcuta-
neous of endoscopic procedure performed because of bil-
iary or gastric outlet ohstruction, bleeding, stent migration,
regardless of the cause, whether underlying disease-relaed
or stent-related.

Follow-up

Follow-up visits were performed at the discretion of the
treating physician, with periodic clinic visits, laboratory
analysis and imaging, as necessary.

Those patients who were followed-up until death or whao
had any clinical follow-up in the 4 months prior to December
20019 wem defined as compleie follow-up. Patients who did
not meet either of these two criteria wene defined as lost to
fiollowe-up.

Data ratrieval

[}ata on baseline demographics, diagnosis, endoscopic
procedures and technical details were retrieved from the
prospective endoscopy database maintained at our center.
Post- procedural follow-up data werne retrospectively obtained
from electronic medical records, including endoscopic and
imaging procedures. Data from patients admitted to and
cared for at outside medical centers who continued follow-
up in thess centers, were obtained by transfer of medical
records, shared healthcare network electronic medical
records, direct discussion with the attending physician and/
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or tzlephone interview with the patient. The available data
wene censored in December 2019,

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using Stata (StataCorp.
2013, College Station, Texas). Categorical variables were
described as percentages, continuous variables with normal
distribution as mean and standard deviation, and contino-
ous varishles with non-normal distributions as medians and
interquartile range.

Pearson’s 11 test or Fisher's exact test (in case the
ex pected frequencies in the contingency tables are less than
3] were applied to assess differences between the categori-
cal varisbles.

Results
Patients included and baseline characteristics

Betweon January 2011 and January 2019, 57 paticnts (49.1%
female, median age 1.4 years), with malignant biliary
obatruction without an indwelling biliary stent and incom-
pletz or failed previous ERCP underwent EUS-CDS in our
Unit. The cause for ERCP failure was duodenal obstruction
making the papilla inaccessible or significantly hampering
cannulation of the papilla in 19 (33.3%:), malignant involve-
ment with distortion of the papilla in 16 (28.1%), and failed
cannulation with (n=15; 26.3%) or without (n="T; 12.3%)
pre-cut in the remaining.. Pancreatic adenocarcinoma was
the most common underly ing diagnosis (80.7%). Based on
the American Society of Anesthesiology (ASA) classifica-
tion 54.4% (31/37) of paticnts were ASA grades I or IV,
Patient demographic data are shown in Table 1.

Table 1 Patients demographics

LAMS (No. 37} SEMS(No.2D) p

Age, med (IQR) BLE(60.0-846) E02 (67 6-867) 0.97
Female =%, n (%) 17 (46%) 11 (55%) 0.51
Underlying disease, n (%) 0.40
Pancreatic adenocarci- 20 (78.4%) 17 (85%)
noma
Other B (21.6%) 3(15%)
ASA classification, n (%) 0.04
vl 9.(24.3%) 11 (55%)
Ly 25087 .7%) & (30K)
Not available 3(8.1%) 3(15%)

FTAMS lumen spposing metal sient, SEMS seif-expandshis metal
stent, AS4 American society of Anesthessologists
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Procedure description

EUS-CIS was performed during the same session of failed
ERCP in all cases. Table 2 shows procedural details. All
EUS-CDS (100%) were technically successful (LAMS group
95% CI 90.3-100%; SEMS group 95% CI 83.2-100%). A
|0-mm diameter and 60-mm long fully covered SEMS was
used in 17/20) patients. Stent sizes were not registered in
the remaining three. SEMS with antimigration flaps were
employed in 11 (35%) patients, and SEMS without antimi-
gration flaps in 9 (43%). LAMS were emploved in 37 cases,
Hot Axios in 30 cases and (cold) Axios in the remaining
7, 5 of which wemr reporied in a previous pilot smdy [9].
Coaxial double pigtail stents were placed through 22 of the
37 LAMS and through 13 of the 20 SEMS. In 19 patients
with concurment symptomatic gastric outhet obstruction, dif-
fzrent types of uncovered duodenal metal stents were placed
during the same hospital admission, either within the same
session, or within 72-h of the EUS-CIDS procedurs.

Unplanned procedural events wene mgistered in 6 cases.
In two cases of SEMS insertion, self-limited mild bleed-
ing was observed which required no teatment in one case
and requiring adrenaline injection in another. LAMS-related
unplanned procedural events were registered in 4 cases,
including 2 distal flange dislodgements and 2 misdeploy-
ments. All these 4 LAMS-related unplanned procedural
events wen salvaged by insertion of a coaxial stent.

In the first two woeks after EUS-CDS, 9 patients (15.8%)
had adverse events, 3 (13.3%; 93% CI 46.7-29.3%) in the
LAMS group and 4 (20%; 95% C1 57-43.7%) in the SEM3
group (p=0.71), with no significant differences betwesn
both groups. None of the patiznts presented post-procedurs
pancreatitis. Four patients, 2 in each group, developed mild

cholangitis or cholecystitis. Two patients with LAMS and |
patient with SEMS presented bile leakage requiring surgi-
cal revision and drainage placement. Thus, the incidence of
severe short-term adverse events was 3.3% (3/57) overall.
Clinical success was achieved in 56 of these 57 patients
(98.2% for the entire cohort), with no differences betwesn
patients with LAMS and SEMS (100% v= 95%, p=n.s).

Follow up

Forty-one paticnts had complete follow wp. Patients
with complete follow-up were followed for a2 mean of
376+ 143 days. At the end of follow up, 6 patients with
SEMS and 16 paticnts with LAMS had died from their
underlying disease. One patient with SEMS and 5 with
LAMS completed the follow up period without adverse
events and were still alive at the end of data colkection. 13
patients mquired reintervention during this period. Thers
were no differences in overall survival between both groups.

Reintervention was required in & patients (16.2%; 95% CI
6.2-32%) in the LAMS group and 7 patients (33%; 95%CI
B.7-49.1%) in the SEMS group. All 13 patients wer endo-
scopically managed. Five out of sit LAMS patients who
mquired mintervention and 47 SEMS patients developed
symptomatic gastric outlet obstruction requiring doodenal
sient placement. Additionally, one LAMS and three SEMS
paticnts developed EUS-CINS dysfunction. The dysfunc-
tional LAMS was managed by coaxial pig tail placement,
as previously mpored [17]. Two dysfunctionzl SEMS wen:
converied to transpapillary stent placement by EUS-CDS
stent removal and through-the-fistula ante grade guidew in:
passage (bwo-stage rendezvous). Obstruction due to an
adherent clot secondary to delayed bleeding was managed

Table2 Procedurs description
and putcomas

LAMS (No. 37) SEMS (No. 20}
Type. r (%) Hot 31 (35.6%) Hanara: 11 (55%)
Cold 7 (18.4%) Waliflex 8 (%)
Bonastent 1 {5%)
Size (mm), m (%) B & mm: 4 (10.8%) &l 10 mm: 17 (B55%)

B B mm: 27 (73%)
103 10 mm: 5 (13.55%)
Mot avzilable 1 (2.7%)

Mot availabia: 3 (15%)

Coaxial pigtail, m (%) 22(395%) 13 (65%)
Unpilanned procedural anents, o (%) 2 (5.4%) maldeployment 2{10%) Meading
2 (5.4%) dislodgement
Immediate adverss events, m (%) 1 (27%) cholangitis 1 (5%} chidlangitis
1 (27%) chokecystitis 1 (5% cholecy diitis
2(5.4%) bile leskape 1 {5%) bibe beakage
1 (27%) other 1 {5%) ither
Clinical success, n (%) 36 {0475} A (100D
LAMSE lumen apposing matal sent, SEMS se1f-ecpandable metal stent
@ Spri
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by coaxial pigtail insertion in the remaining case of EUS-
CDS with SEMS dysfunction. There wer no diffeenoes
in reintervention raes berween LAMS and SEMS groups.

Discussion

We retrospectively evaluated a large cohort of patients with
distal malignant biliary obstruction and failed initial ERCP
who underwent EUS-CDE, wsing SEMS or LAMS for bil-
iary drainage. We found that stent placement was izchnicalby
successful in all cases and that this closely translated into
clinical success (jaundice resolution). Adverse events within
two weeks of EUS-CDS, however, were not negligible at
15.8%. Reinterventions were mquired in 34% of patients
with complete follow-up, largely due to new-onset gastric
outlet obstruction (n="9), but also because of EUS-CDS
dysfunction (n=4). We failed to find any evidence of the
superiority of LAMS over SEMS for EUS-CDS in terms
of technical success, clinical success, and adverse cvents.
Conversely, the need for miniervention was not higher in
LAMS versus SEMS, particularly reinierventions riggered
by stent dysfunction.

Owr data are consistent with previous studies on EUS-
CI'S reporting high technical and clinical success raies with
either LAMS (Table 3) [%-14] or SEMS (Table 4) [18-23].

Deespite the assumed casier stent placement of LAMS com-
pared to SEMS or their potential for longer stent patency,
this did not translate into any improved measurable clinical
outcomes in our study. Given that the cost of LAMS is two
to three times higher than that of SEMS, this lack of proven
superiority raises concerns. The guestion of the relative
performance of LAMS versus SEMS for EUS-CDS war-
rants further scrutiny, as EUS-BD is likely to play a greater
role in the palliation of malignant biliary ohstruction in the
future. Three recent randomized trials comparing EUS-BD
using SEMS to ERCP found similar technical and clinical
success, with improved post-procedure adverse events and
patient quality of life in the EUS-BI group [19, 22, 26]. In
all these three randomized trials, EUS-CIDS was performed
with different types of covered SEMES.

There are several limitations to our study. As a retro-
spective study conducted at a single high-volume center
over a relatively long timespan, inherent biases are pre-
sent and lack of generalizability is a strong possibility.
EUS-CIDS had been performed with SEMS at our center
for momre than a decade before dedicated biliary LAMS
became available. Thus, biliary LAMS may have greater
impact on EUS-CIS outcomes in practice settings where
endoscopists are less familiar with EUS-CDS with SEMS.
Furthermore, no uniform type of LAMS (cautery ena-
bled or not) or placement technigue (over-the-wire or

Table 3 Endoscopic ultrasound-guidad choledochodeodencstomy with lomen apposing metal sients

Studyfyear of Study desipnf Eticdogy of Type of BC- Size of EC-LAMS Techmical (%)  Eady (5Mate (%)
publicatson Incation distal bilzary LAMS [climical (%) adverse events
obstruction SUCCRES
n maliznant’n
total (%)
El Chafic etal.  Ratrospective A4l (97.5%) BEC-LAMS 1z 10 mm JEMITENIE 4 (9E%VA (DB
(2009 Multi-center/ {Axios) (BT R%)
Morth America
Anderloni et al.  Retrospective daids (1) BEC-LAMS 6xl mmfBx E mm/llx I0mm 43 (B3 5%N42 1 2.2%V4 (B 7%
(2009 Single-cenier/ {Axios) (91 3%}
Eumope
Kunda et al. Retrospective SNST (1) LAMS+EC- Gxl mmfBx B mmfl0x 10 mmf 56 (B8 IV 4 (%5 (B.ER)
(2A00a) Multi-center/ LAMS 15 I am (04 7%}
Eumope (A xFos)
Jacques et al. Retmspactive S5U52 (1) EC-LAMS Gxl mmiExE mmilSx= 10mm 46 (BR5%Nde 2 (3.BRVT
(2009 Multi-center/ (Axios) (BB.5%) {13.5%)
Eumops
Tsuchiyaetal.  Prospactive w19 (1) EC-LAMS 6x 8 mmiExE mm 10 (IEYIE 3 (15.8%N5
(A 1E) Multi-center/ (Axios) (0479} (26.3%)
A
Jacques et al. Retmspactive &30 (90%) EC-LAMS Gxl mmiExE mmilSx= 10mm &0 BEe%VED 2 2BRWT (105)
(2020 Multi-center/ (Axios) (D8 8%}
Eumope
Total TT6i2ES (Da B%) ml & (S.E%N32
(DB 1% M265 {11.8)
(9a%)

LAMY lumean apposing metal stent, BC-LAMS alectrocavery lumen apposing metsl samnt
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Table 4 Endoscopic ultrasound- guided choledochoduodencstomy with seif-ex pandable metal stents

Study/fyear of Snady desipnficca- Etiology of distal — Type of stent Size of sent Technical (%¥ Earty (%Mate (%)
publication tion biliary ohsimsction clinical (%) su-  adversa events
n malignant’n total CEss
(%)

Bang et al. RCT{EUSCDws 33733 (100%) FCSEMS B &0 mm 31 (9HNE2 T2 2EN13I%D
(2018) ERCPVSingle ighil (075

center/LI54
Khashab at al. Retrspective § 56/ 56 (100%) FCSEMS N.A 52 (933K V4R TI25%NT (12.5%)
(2018) Multi-cenerf (4 plastic gents (B5.5%)

international excludad)
Paik et al. RCT(EUSBDws 32732 (100%) FCSEMS N.A 31 (9695020 2B IHN] (1%
(2018) ERCPYMulti- (DA%

oenter/South

Koma
[washita et al. Sysemaltic review  OTOT (100%) FCSEMS N.A 91 (9LEHWNA B THVNA
(2014)
Artifon et al. RCT(EUS-HG 2424 (1%) PCSEMS 6l 10 mm 22 (0Le%N1g 4 (laTENNA
(2015} wa EUS-COY Wallflex (79.25)

Single-centerf

Birazil
Cho et al. Prospactiva § 3333 (10%) PCSEMS Hybrid  8to I mmx5te 33 (100%¥33 JO52%N5 (15.2%)
(2017} Single center’ metal senis 10 em (100 )

Koma (5 tandard Sci

Tech Inc)

Poincloux et al. Retrospeclivef TUET (W06%) FCSEMS 10 e 6l or 26 (96.THN25 FOLTENS (L%
(2015) Single center {3 plastic dents Wallflex 40 mm (93.1%)

Europa excluded) Seent in stent [13]
D¥hir et =l Retruspectivel o6l (100%) FCSEMS 1 mm 65 (5.65%N6l & (EERWNA
(2014) Multi-cenier Wallflex (8250

India
Totzal INWIT0 I 351 (.55 ¥ 57 (15.4%¥17

(DHFEED (9.4%)

SEM § self-expandable metal dent, BCT rendomized clinscal irial, EUS-BI endoscopic ulirasound-guided biliary drainape, ELUS O endoscopic
ulirasound-guided choledechoduodenostomy, EUS-HG endoscopic ultrasound-puided hepatico-gastrostomy, ERCP endoscopic metrograde chol-
angiopancreatozraphy, FCSEMS fully covered self-expandable metal sent, PCSEMY partially coverad s lf-ex pandable metal stent

free-hand) was used throughout the study period by the
two operators involved. Earlier versions of the Axios stent
may have been more prone to unplanned procedural events
than subscquent, improved versions. The relative merits
of each stent type in different patient subsets based on
the degree of common bile duct dilation or other factors
could not be analyzed. A significant proportion of patients
referred from outside institutions lacked follow-up data,
again introducing bias.

After EUS-CDS reintervention was necessary in 13 of the
38 patients with complete follow-up, mostly for duodenal
stent placement (24%) and to a lesser extent for recurnent
biliary obstruction {10%) Kunda et al. mported a reinter-
vention rate of 9.3%: in a 54 patients case series with LAMS
EUS-CDE [9]. which is comparable to our resulis. However,
75% of cases or recurrent biliary obstruction in our cohort
occurred in SEMS patients. The placement of coaxial pig-
tails in 43/37 EUS-CD'S might have contributed to prevent
cholangitis caused by LAMS angulation in our series.

In conclusion, this is the first cohort of EUS-CD'S in
patients with unresectable distal malignant biliary obstruc-
tion and failed ERCP comparing clinical outcomes between
SEMS and LAMS. Our study suggests equivalent outcomes
for EUS-CIS for biliary drainage in patients with either type
of stent in terms of technical or clinical success, unplanned
procedural events, adverse events and rinterventions. As
it has been the case with other interventional EUS proce-
dures such as drainage of walled-off pancreatic necrosis,
the superiority of LAMS over other type of stents has been
difficult to prove [27]. Advantages of SEMS over LAMS
include lower cost and their ability to be placed via CD¥S into
the CBD) even with lesser degrees of dilation. Advantages
of LAMS over SEMS include one-step insertion with the
attendant possibility -yet unproven- of increased procedural
safety. Long-term outcomes with either type of stent also
warrant further scrutiny, as changing management algo-
rithms of malignant biliary obstruction increasingly tend to
consider EUS-CIDS for patiznts with longer life expectancy.

&) Springer

58



Surgical Endoscopy

Funding Mo financial support was neadad to condwect this Sudy.

Compliance with ethical standards

Disclosures Dr. Manoel Perex-Miranda is a consultant for Boston
Scientific and M. Tech and has kectured for Boston Scientific and
Oy mpus. Dra. Marina da Banito Sanz, Dr. Rodrigo M&jera Mufor,
. Carlos de 1a Sarna, Dir. Esieban Foentes-Yalenzuala, Dr. [znacio
Fanjul, D Carlos Chavarria, D, Francisco Javser Garciz-Alonso, D
Ramén Sanchez-Ocana, Dra. Ana Yaiza Carbajo and D Sargio Baraga
heve mo podential conflicts of inberest

References

Chu D, Adier Del (X010 Malipnant biliary tract abstmoction:
evaluation and therapy. INCCN J Natl Compr Cancer Metw
B09): 10331044

Baron TH, Grimm 15, Swanstrom LL {2015 Interventional
=pproaches to gallbladder diseasa. N Engl J Med 373(4)5357-365
Shareihs RZ, Khan MA, Kamal F, Tyberg A, Tombazzi CR, Ali
B, Tombarz: C, Kahaleh M (2017) Efficacy and safety of ELUS-
pusded biliary drainage in comparison with parcutaneows biliary
drainage when ERCP feils: 2 systemalic eview and mets-anabysis.
Gastroantest Endosc B5(5):004-914. hetps ¥ doiorg’ 1010167,
g 2016 12023

Sharaiha RZ. Kumta MA, Desai AP, DeFilippis EM, Gabr M,
Sarkizian AM, Salpado 5, Millman J, Bemenuto &, Cohen M,
Tyherg A, Guidhane M, Kahalah M (3016) Endoscopic ultra-
sound-gusded biliary drainage versus percutanecus transhepatic
biliary drainage: predictors of successful cutcome in patients
whao fzil endoscopic etrograde chelangiopanceatography. Surg
Endosc 301255065505

Fabbri C, Luigiano C, Lisotti A, Cennamo ¥, Virgilio C, Caletti
G, Fusaroli P {201 4) Endoscopic ultrasound-gusded trestments:
= we petting evidence based—a systematic review. Workd J Gas-
troenterol 20026)-8424-B448

Gupta K, Perz-Miranda M, Kzhaleh ME, Artifon ELA, [bei T,
Freeman ML, De-5ama C, Sawer B, Giovannini M (2014) Endo-
scopic ultrasound-assisted bike duct access and drainage: molti-
center, long-term analysis of approach. outcomes, and complica-
tioms of aechrigue inevolution. ] Clin Gastrozmerod 480 1:80-87

. Waler D, Will U, Sanchez-Yague A, Beoks [, Brenke 1), Hampe

1. Wollny H, Lopez-lamar IME, Jechart G, Vilmann P, Gornals
JB, Ulirich 5, Fehndrich M, De Tejada AH. Jumgeera F, Gonza-
lez-Huix F, Siersema PD, Vizggaar FP (20 15) A novel lumen-
Zpposing metal stent for endescopic ulirasound-guided drainags
of pancreztic fluid collections: 3 prospective cohort stody. Endos-
copy 470106367

Teoh AYR, Binmoziker KF, Lan IYW (2014) Single-step EUS-
gusded puncture and delivery of a lumen-apposing sent for gall-
hladder drainage using a novel cantery-tipped sent delivery sys-
em. Gastrointest Endosc 861171

Eunda R, Parez-Miranda M. Will U, Ulirich 5, Brenke [, Dodl-
hopf M, Meier M, Larghi A (X&) EUS-gusded choledochoduo-
denostomy for malkignant distsl biliary obstrection using 2 lumsn-
pposang fulty coversd metal stent after faaked ERCP. Surg Endosc
301150025008

. Anderioni &, Fogazza A Troncone E, Auriemma F, Carrara

K. Semeraro B, Maselli B, Dd Leo M, D'Amico F, Sethi A,
Repici A (20100 Single-stage EUS-guided choledochodeoden-
OostoTy using a lumen-apposing meatal stent for malignant distal

£) Springer

2L

biliary obstruction. Gastrointest Endosc 80¢13:69-T6. htps/
doi.ong! 10,1016/ gie. 201508 047

- Jacgues J, Privat J, Pinard F, Fumex F, Chaput 1, Valats ),

Cholet F, Jezeguel J. Grandval P, Legros B, Lepetit H, Albouys
J, Napaleon B (3300 ELS-guided choledochoduodenostomy by
use of ekectrocautery-enhanced lumen-apposing metal stents: a
French multicenter study after implementation of the techniguoe
(with video). Gastrointest Endosc. hutps¥doiorg/ 10010 1675,
gia_ 2001 055

. Jacgues J, Privat J, Pinard F, Fumex F, Walats ), Chaouoi A,

Chaolet F, Godard B, Grandval P, Lapms R, Kemver 5, Mapalson
B (2019} Endoscopic ultrasound-guided choledochoduodenos-
tomy with elecirocautery-enhanced lumen apposing sents: 2
retrospective analysis. Endoscopy 5106):340-547

. El Chatic AH, Shah JM, Hamerski C. Binmozlker KF, Irani 5,

James TW, Baron TH., Niete J, Romero RY, Evans 1A, Kahaleh
M (2019) EUS-guided choledochoduodenostomy for distal
maliznant biliary obstruction using e lectrocautery-enhanoed
lumen-apposing metal stents: first US, multicenter exparsence.
Dig Das Sci 64(113:3321-3327. hitps:/idoi.org/ 10100775 1062
-0 HI56EE-2

. Tsuchiya T. Teoh AYB, Itoi T, Yaman K, Hara K, Naksi Y, [say-

ama H, Kitano M (2018) Long-term autcames of EUS-guided
choledochoduode nostomy using a |umen-apposing metal stent
for malignant distal biliary obstruction: a prospective mult-
canier study. Gastroiniest Endosc 87(4):1138-1146. htips:dodi.
arg! 10 100 &g 20T DEO17

. Teoh AY, Perez-Miranda M, Kunda R, Lee 55, [rani 5, Yeaton

P, 5um 8, Baron TH, Moon IH, Holt B, Khor CIL. Berknimitr B,
Bapaye A, Chan 5M. Choi HI, James TW, Kongkam P, Lea YN,
Parekh P, Ridtitsd W, Serna-Hipuera C, Tan DMY, Tomes-¥use
B (2019} Qutcomes of an inermational multicenter registry on
EUS-guided pallbladdar drainspe in petiants at high risk for chol-
ecystectomy. Endosc Int (pen 7(E)EQ6d-EO73

. Cotton PB, Eisen GM. Asbakken L, Baron TH, Hutter MM,

Jacobson BC, Mergener K, Nemoek A, Petersen BT, Petrini JL.,
Pike IM, Rabeneck L., Romagnuolo 1, Vargo 10 (3000} A lexicon
for endoscopic sdverss events: report of an ASGE workshop. Ges-
mointest Endesc 71030448454

. Mosquers-Elinger (3, De-La-53ema-Higwera O, Perez-Miranda

M (2019) Endoscopic sump syndrmmes secondary to ELS-puidad
choledochodunde nostomy with 3 lomen-appasing metal sent. Ray
Esp Enfermedades Dig 111(13:74-T&

. Khashab M, El Zein M, Sharzehi K, Marson F, Haluszka O, Smali

A, Makai Y, Park DY, Kunda R, Teoh AY . Pefizs |, Peme z-Miranda
M, Kumbhari ¥, Van der Marwe 5. Artifon EL, Ross AS (201&)
EUS-puided biliary drainage or enteroscopy-assisted ERCP in
patients with surgical anatomy and biliary obstroction: an inter-
national comparative study. Endosc Int Open 4(12vE1322-E 1327

. Bang JY, Mavanssthan U, Hasan M, Hawes B, Yaradarsjulo 5

(2012) Stent placement by EUS or ERCP for primary biliary
decompression in pancreatic cancer: 8 randomized ifrial (with
videos). Gastroiniest Endosc 88(11:9-17

. Paik WH, Lea TH. Park DH, Choi IH, Kim 50, Jang 5, Kim DL,

Shim JH. Song TJ, Las 55, Seo DW. Las 5K, Kimet MH (2018)
EUS-guided biliary drainage versus ERCP for the primary pallia-
tion of malignant biliary obstruction: a molticenter randomized
climical mrizl. Am J Gastroentarol 113(7):987-007. https:iidoi.
arg/ 10, 1038541 30501 E-0122-8

Iwashita T, Diod 8, Yasuda 1 (2014) Endescopic ultrasound-guided
biliary drainage: a review. Clin ] Gastroendersl T(2):94-102

. Dhir ¥, Itoi T, Khashab MA&, Park DH, Yween Bun Teoh A,

Attam B, Messallam A, Varadarajule 5, Maydaoet A (2015)
Multicenter comparative evaluation of endoscopic placement of
ex pandable metal sents for malipnant distal common bike duct

59



Surgical Endoscopy

ohatruction by ERCP or EUS-puided spproach. Gastrointest
Endosc B1(4):013-013

. Artifon ELA ., Marson FP, Gaidhane M, Kzhsleh M, Otoch JP
(301 5) Hepaticogastrostomy or choledochoduedenostomy for dis-
t=l malignant biliary obstruction after fziled ERCP: is thera any
difference ? Gastrointest Endosc 81(4):950-950

Poincloux L, Rouquetts (3, Buc E, Privat J, Pemet D, Dapoigmy M,
Bommelaer(s, Abergelet A (2015) Endoscopse ultrasound- puided
hiliary drainage after faiked FRCP: comulative experence of 101
procadume s at 2 single center. Endoscopy 4709704801

. Cho DH, Lee 55, Oh D, Song TJ, Park DH., Seo0 IW, Lee 5K,
Eimet MH (20017} Long-term outcomes of 8 newly developed
Ty brid metal stent for ELS-pusded biliary drainage (with videos).
Gastrointest Endosc B5(5)1067-1075

26. Park JK. Woo Y5, Noh DH. 1Y), Baa 5Y. Yun HS, Lae JK, Las

KT, Lee KH (2018) Efficacy of EUS-guided and ERCP-guided
biliary drainage for malipnant biliary obsmoction: prospactive ran-
domized controlled study. Gastrointest Endosc 8802):277-282.
https-fdos.ang/ 101016z DE03 015

. Mohan B. Jayamj M. Asokkumar R, Shakhatreh M, Pahal P, Pon-

nada 5, Navaneathan U, Adler DG (2019) Lumen apposing metsl
stents in drainags of pancreatic walled-off necrosis, ane they any
hetter than plastic stents? A sysiematic review and mets-analysis
of studies published since the evised Atlanta classification of
pancreatic fivid collections. Endosc Ulirasound 8(2):82-00

Publisher’s Note Springer Mature memains neutral with regard o
jurisdictionsl claims in pubdished maps and instiutional affiliations.

60



Estudio 3

de Benito Sanz, M., Carbajo, AY., Sdnchez-Ocana, R., Chavarria, C., de la Serna-Higuera,

C., Perez-Miranda, M.

Combined endoscopic retrograde and endosonography-guided (CERES)
cholangiography for interventional repair of transected bile ducts after
cholecystectectomy: treatment approaches and outcomes.

Surgical Endoscopy (2021) DOI: 10.1007/s00464-021-08809-z

61



https//doLorg/10.1007/500464-021-08809-2 Dy

| NEW TECHNOLOGY | ,.-@_
L

Combined endoscopic retrograde and endosonography-guided
(CERES) cholangiography for interventional repair of transected bile
ducts after cholecystectomy: treatment approaches and outcomes

Marina de Benlto Sanz'© . Ana Y. Carbajo’ - Ramon Sanchez-Ocana’ - Carlos Chavarrfa’ -
Carlos de la Serna-Higuera' - Manuel Perez-Miranda’

Racetved: 31 March 2021 / Accepted: 17 October 2021
©The Author(s), under exclusive licence to Springer Sclence-+Business Media, LLC, part of Springer Nature 2021

Abstract

Background Post-cholecystectomy transected bile ducts (TBDs) are not amenable to standard endoscopic management.
Combined ERCP and endosonography (CERES) including EUS-guided hepaticoenterostomy enhance therapeutic biliary
endoscopy. CERES treatment of post-cholecystectomy TBD:s is evaluated.

Methods Among 165 consccutive patients who underwent ERCP for post-cholecystectomy bile duct injury (Amsterdam
A/B/C/D grades [%]= 47/3077/ 16) between January 2009-November 2020 at a tertiary-care center, 10726 (38%) with TBDs
(6 female; 32-92 years old) underwent CERES before attempied endoscopic repair (staged CERES, n=7) or surgical repair
(preoperative CERES, n= 1), or as destination therapy (definitive CERES, n=2). Short-term clinical success rate, final
clinical success rate and comprehensive complication index (OCI) were retrospectively determined. Additionally, number of
follow-up procedures, adverse events, recurrences, final patency grades and definitive cure rate were determined in paticnts
with staged CERES.

Results Index CERES (hepaticogastrostomy, 6% he paticoduodenastomy, 40%) achicved bike leak and jaundice resolution
in 10 paticnts (100% short-term clinical success rate). Overall, %10 patients maintzined good/excellent biliary drainage
over a median 3.2 years without any unplanned percutancous/surgical procedures (90% final clinical success rate; median
CClI=8.7). Staged CERES using recanalization (n=6) or diversion (n= 1) strate gics achieved Grade A patency in 57 (71%)
paticnts after a median of 2 follow-up procedures over a median 12-month treatment period; 2 failed recanalization patients
were salvaged by indefinite hepaticoenicrostomy stent or elective surgery, respectively. Among staged CERES, 2 treatment-
related cholangitis occurred (29%) and 2 recurring strictures (29%) developed over 2 median 8.4 year follow-up: recurring
strictures were endoscopically mmodeled (n= 1) or indefinitely stented (n= 1); final Grade A/B biliary patency was achicved
in /7 (71%) and definitive cure in 4/7 (57%).

Conclusions CERES controls acute symptoms in selected post-cholecystectomy TBD patients allowing subsequent staged
endoscopic therapy. Definitive cure or long-term biliary drainage is possible in most cases and clective surgery can be
facilitated in the remainder.

Keywords Bilk-duct injury - Transection - Rendezvous - Percutancous transhepatic cholangiography -
Hepaticogastrostomy - EUS-guided biliary drainage
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DSOC:  Digital singke operator cholangioscopy

ERC: Endoscopic retrograde cholangiography

ERCP: Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography

EUS: Endoscopic ultrasound

EUS-BD: EUS-guided biliary drainage

EUS-HE: EUS-guided hepaticoenterostomy

Gl: Gastrointestinal

HE: Hepaticoenterostomy

IHBD: Intrahepatic bile duct

ITP: Index treatment period

LFT: Liver function test

MRC: Magnetic resonance cholangiography

PTC: Percutancous transhe patic cholangiography

RYHIJ: Roux-en-Y hepaticoje junostomy

SEMS:  Self-expandable metal stent

TBD: Transected bike duct

Bile duct injury (BDI) after laparoscopic chokcystectomy
ranges in incidence between 0.3 and 1.4% [ 1-4]. Post-chol-
ecystectomy BDI severity varies from cystic duct leaks to
major duct transcctions and is graded by the Amsterdam [ 1]
and Strasbery [2] classifications. Most post-cholecy stectomy
BDIs can be treated by ERCP if there is bile duct continuity
[1, 3]. In contrast, complete transections of a major bike duct
gencrally require surgical repair, typically with Roux<n-Y
hepaticojejunostomy (RYHJ). Surgical repair in the acute
phase of BDI is associated with postoperative complica-
tions and late biliary strictures [4]. Delayed surgical e pair of
post-chokecystectomy BDI often requires external drainage
by percutancous transhepatic cholangiography (PTC). Exter-
nal biliary diversion is associated with fluid loss, clkectrolyte
imbalances, nutricnt malabsorption and patient discomfort
[5,6].

Nonsurgical repair of transected bile ducts (TBDs) is pos-
sible using percutancous-cndoscopic approaches involving
three steps [7-9]. First, rendezvous TBD recanalization
with a guidewire under simultancous PTC and endoscopic
retrograde cholangiography (ERC). Guidewire rendezvous
often occurs extraluminally in the subhepatic space and
cholangioscopy may facilitate it [5, 10, 11]. Second, stent
bridging of the proximal TBD and the distal common bile
duct (CBD). Third, scrial biliary stent exchange until the
TBD is emodeled, mirroring endotherapy of benign biliary
strictures [3, 12]. Percutancous-endoscopic reconnection of
post-cholecystectomy TBDs can be a temporizing measure
[5. 9] or intended for definitive repair [7-9]. Percutancous-
endoscopic TBD repair is labor-intensive and requires com-
pliance with external biliary drainage catheters.

EUS- guided biliary drainage (EUS-BD) is an altenative
to PTC in malignant biliary obstruction [ 13]. Superior out-
comes of EUS-BD over PTC, increasing availability, and

@ Springer

paticnt preference [6] account for the gradual replacement of
PTC by EUS-BD [14]. However, EUS-BD in benign biliary
discase remains limited to rendezvous for failed cannula-
tion and antegrade interventions in postoperative anatomy
[15]. Transhepatic EUS-BD includes hepaticogastrostomy
or hepatico-jejunostomy/esophagostomy for the left hemili-
ver, and hepaticoduodenostomy for the right hemiliver [ 16];
these approaches are collectively termed EUS-guided hepati-
coenterostomy (EUS-HE). In postoperative 2natomy patients
with benign biliary strictures or stones, EUS-HE preserves
biliary drainage and allows access for staged antegrade stric-
ture dilation, stent placement or stone removal [ 17-20]. Fol-
lowing antegrade transhe patic intervention, EUS-HE stents
can be left in place indefinitely [17-19] or removed after
treatment is completed [20].

This study aims to assess the fasibility and clinical out-
comes of a staged endoscopic approach to treat TBDs fol-
lowing cholecystectomy by combined ERCP and endosonog-
raphy (CERES). EUS-HE was created to establish internal
biliary drainage at index CERES. Definitive TBD repair by
cither endoscopy or surgery was subsequently considercd.

Methods
Patients

Among 165 prospectively registered consecutive patients
who underwent ERCP for suspected BDI after cholecys-
tectomy (Amsterdam A/B/C/D grades [%]=47/3077/16)
between January 2009 and November 2020 at a e rtiary-care
center, TBD paticnts were identificd. Amsterdam type D
paticnts [ 1] failing FRCP recanalization underwent EUS-HE
if intrahepatic bile ducts (IHBDs) were dilated and were then
retrospectively analyzed.

Written informed consent was obtained be fore index and
follow-up procedures. After index CERES, a multidiscipli-
nary decision to proceed with primary endoscopic or surgi-
cal repair was presented to patients. Permanent EUS-HE
without further intervention was reserved for frail patients.
Three paticnt groups were therefore defined according to
treatment intent: staged, preoperative and definitive CERES.
The choice of endoscopic repair therapy in staged CERES
was based on Strasberg BDI grade; permancat diversion
through a stentless EUS-HE for Strasberg C injuries [21],
and antegrade rendezvous recanalization via EUS-HE with
subsequent TBD remodeling for Strasberg E1-E4 injuries.
This study was approved by the local institutional review
board in February 2019 (P1183-18). Demographic, clinical,
procedural and outcome data were abstracted from clec-
tronic medical records. Cholangiograms were reviewed to
determine Strasberg grade.
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Procedures

Endoscopic procedures were performed in the fluoroscopy
room under endoscopist-directed propofol sedation. Index
CERES involved EUS-HE after ERCP. Balloon-occlusion
ERC confirmation of TBDs was followed by recanaliza-
tion atempts using extraluminal catheter manipulation of
different guidewires [22]. When this force ful retrograde
recanalization failed, the keft hemiliver was imaged with
lincar-EUS from the stomach. Dilated IHBDs were punc-
tured with 2 19-gauge needle and a proximal TBD cholan-
giogram obtained (Fig. 1B). Left hepaticogastrostomy was
performed preceded by over-the-wire puncture tract dilation
with a 6F-cystotome and a 4-mm balloon catheter [17, 19,
23] (Video.1A). If lack of dilation precluded hepaticogas-
trostomy, access from duodenal bulb to right IHBD was con-
sidered for hepaticoduodenostomy [ 16, 21].

After index CERES, HE stents were cither indefinitely
left in place or removed during planned follow-up endoscopy
according to treatment plan. Staged CERES paticnts selecied
for recanalization had HE stents removed at successful ante-
grade rendezvous (Fig. |F). Follow-up ERCP for stent revi-
sion was undertaken after recanalization until definitive sent
removal. To prolong revision intervals [12], fully-covered

biliary SEMS were placed transhepatically at index CERES
and across the TBD at recanalization ERCP whenever pos-
sible. If duct diameter or stent location precluded SEMS
placement, plastic stents were placed instead and exchanged
for SEMSs at next follow-up (Fig. 2F). Fully-covered biliary
SEMSs used until January 2012 lacked antimigration flaps
(Wallflex; Boston Scientific, Marlborough, Mass). From
February 2012 onwards, fully-covered biliary SEMSs had
internal or dual-end antimigration flaps [24] (BCS or BCG
Hanarostent; M1 Tech, Scoul, South Korea). SEMS diame-
ters ranged between 6 and 10 mm with lengths of 60-80 mm.
HE stent anchoring techniques were used at endoscopist
discretion, including SEMS balloon dilation, overlapping
partially-covered SEMSs, hemoclips and/or coaxial 7F dou-
ble pig-tail or straight plastic stents (Video. [A).
Antegrade recanalization was initially attempted under
fluoroscopy with a duodenoscope via transhepatic SEMSs
using various guidewires through triple-lumen balloon
catheters or sphincterotomes, aiming at intraluminal ren-
dezvous (Fig. 1D, Video.IB). If guidewires repeatedly
entered contralateral IHBDs or the subhepatic space, extra-
luminal rendezvous was next attempted under fluoroscopy
and/or cholangioscopy. A 5F-nasobiliary tube was placed
over-the-wire across the TBD into the subhepatic space.

Fig. 1 Intraluminal endoscopsc rendezvous for a post-cholecysiec-
tomy transecied bike duct. Index combined FRCP and EUS-guided
hepaticoenterostomy: A Contrast leakage during mtrograde cholan-
giography: B EUS-guided cholangiogram and punctuse tract dilason
prior 1o C. Hepaticogastric sient placement. Transhepatic follow-up

D Antegrade rendezvous recanalization; E Retrograde placement of
covered biliary metal stents: F Hepaticogastrostomy stent removal,
Fanal ERCP: G, Bilsteral metal stents before removal; H, Remodeled
bile duct
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Fig.2 Exmalumingl endoscopic rendexvous for a2 post-chokoys
tectomy transected bike duct A Guidewire via hepatopasitic sent
eniers sublepatic space across proximal transecied duct. B Guidewine
placed by FRCP enters subbepatic space across distal ransected duct

The duodenoscope was then removed over the nasobiliary
tube. For fluoroscopy-guided extraluminal rendezvous, the
nasobiliary tube was placed across the proximal TBD and
a refrieval basket advanced opposite by ERCP. For chol-
angioscopy-guided rendezvous, the nasobiliary tube was
placed across the distal TBD. A 5.4-mm upper endoscope
(GIF-XP series; Olympus Europe, Hamburg, Germany )
was then passed into the stomach parallel to the nasobil-
iary tube and through the transhepatic SEMS or mature
HE fistula into the IHBI} for direct peroral antegrade
cholangioscopy (DPAC), as described [25] (Video. [C)
If landmarks were clear and the cholangioscope was sta-
ble. cautery and mechanical dissection was tried to access
the subhepatic space from the hepatic duct confluence,
similar to retrograde cholangioperitoncoscopy [3, 10, 11].
The nasobiliary whbe was grasped with a 5F forceps under
DPAC and the endoscope was withdrawn, bringing the
tube proximal end into the IHBD, then through the HE
into the stomach and out of the mouth (Fig. 2C). After
endoscope removal, the nasobiliary tube remained across
the papilla and TBD, with both ends exiting through the
patient's mouth. A duodenoscope was passed to the papilla
over the distal end of the tube, which was then removed
over-the-wire. IF friction prevented tube removal, a 10F
plastic stent was pushed over it across the TBD, with the
guidewire and nasobiliary tube removed afier stent place-
ment (Fig. 20, When DPAC- guided techniques failed

&) Springer

C Refrograde nasobiliary tube retrieved by iranshepatic ankegrade
cholangioscopy. I Plastic stent placed across transecied duct into keft
hepatic duct. E Initially failed conmalsieral doct gusdewine acoess. F
Contralzteral metal sent placed at subsaguent follow-up ERCP

to achieve recanalization, antegrade or retrograde digital
single-operator cholangioscopy (DSOC; SpyGlass DS,
Boston Scientific) was considered.

After recanalization, retrograde guidewire access to
the contralateral IHBD was attempted in Strasberg E3-E4
injurics or at next follow-up ERCP if initially unsuccess-
ful (Fig. 2F). The contralateral retrograde guidewine was
preferably advanced parallel to the rendez vous guidewire
prior to stent placement (Video. | B) or alongside a plastic
stent otherwise (Fig. 2E). Dual traction from external-
ized guidewine ends was cautiously applied to overcome
resistance during stent insertion. A second transpapil-
lary contralateral stent was placed side-by-side above
the confluence whenever a transpapillary covered SEMS
was placed into the opposite IHBD (Figs. 1E-G, 2E-F).
Revision intervals differed for SEMSs and plastic stents.
Transhepatic and transpapillary SEMSs were left up to
12 months before revision. Plastic stents were left up to
4 months when single and 6 months when multiple.

Salvage therapeutic options, including PTC and elec-
tive RYH], were considered after failed index CERES,
rendezvous recanalization and TBD remodeling, or when
late stricturcs developed in remodeled TBDs. A multidis-
ciplinary decision was made between these salvage options
and repeat endoscopic procedure attermnpts, second treat-
ment COMMESs OF permanent stenting.
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Follow-up

Follow-up data was obtained from index CERES until ckec-
tive surgery, paticnt death or December 2020. Institutional
protocol required post-procedural overnight admission.
Outpatient follow-up periodicity was quarterly during index
treatment period (ITP), semiannual within 3 years of defini-
tive stent emoval and annual thereafter. Clinic visits, liver
function tests (LFTs) and transabdominal ultrasound were
required. CT, MRC or unplanncd ERCP were performed at
the primary clinician discretion. Tekephone interviews with
clinicians/paticnts were conducted when necessary.

Study endpoints and definitions

The main outcome measure was clinical success. Short-term
clinical success was the resolution of biliary obstruction/
leakage within 30-days of index CERES. Long-term clinical
success was defined based on treatment intent as no percuta-
neous biliary drainage procedures required in definitive and
preoperative CERES patient groups, and as biliary patency
in the staged CERES patient group. Patency was equaled
with “cure™ and defined as an open functional biliary tree,
free of stents and of the need for invasive interventions [2].
Final clinical success was also determined at the end of fol-
low-up based on symptoms and LFTs, regardless of treat-
ment intent or stent status. Final clinical success required no
relapsing symptoms and no history of PTC or salvage biliary
surgery from index CERES: it was graded “excellent” when
LFTs were normal and “good™ when LFT's were < 2 times
upper limit [3]. Secondary outcomes of interest were echni-
cal success rates, number and type of procedures performed,
length of ITP, number and type of stents placed, procedure
and stent related adverse events (AEs), and biliary patency
grades.,

Following conscnsus, biliary patency was graded A to
D. Grade A patency required no symptoms and no stents
within I-year I'TP [2]. Paticnts with longer [TPs or who sub-
sequently lost patency were graded B to D. Increasing stent
indwell time, symptom severity and/or intervention com-
plexity defined grades B through D Patency loss manifested
by 1-2 cholangitis restored after | interventional treatment
course was graded B. Patency loss manifested by > 3 chol-
angitis requiring 2 treatment counses or surgical repair was
graded C. Single cholangitis caused by CBD stones requir-
ing ERCP did not downgrade patency if biliary strictures
were ruled out [3].

TBD confirmation required at keast 2 of 3 criteria: a
complete cut-off with failure to opacify the IHBD + con-
trast ex travasation under pressure ERC: a gap + intervening
surgical clips between proximal TBD and CBD; and symp-
tom onsct within a week of cholecystectomy with consistent
imaging.

ITP was measured in patients with planned follow-up
endoscopy from index CERES to stent removal [2]. Tech-
nical success was defined for index CERES as successful
ERC with EUS-HE: for recanalization as TBD bridging: and
for remodeling as ERC confirmation with extraction bal-
loon passage [9]. Procedure and stent-related AE definition
and severity grading was per ASGE guidclines [26]. The
comprehensive complication index (CCI) was calculated
between 0 and 100 for cach patient based on validated on-
linc formulas (www.assessurgery.com) accounting for cumu-
lative morbidity and minor Clavien-Dindo grade [ events,
such as self-limiting post-procedure pain not meeting AE
criteria [9].

Categorical variables are described with percentages.
Continuous variables are presented with median and ranges.

Results
Patient characteristics

Twenty-six paticnts with confirmed post-cholecystectomy
TBDs underwent ERCP during the study period. Retrograde
proximal TBD recanalization succeeded in 8. Eighteen
paticnts underwent EUS, 8 lacking IHBD dilation and 10
with attempted CERES (Table 1). Four (40%) were con-
verted to open cholecystectomy. Symptom onset a median
| day post-cholecystectomy was predominantly high-out-
put bike keakage (range = 200-980 ml/day) and/or jaundice
(serum bilirubin range = 3.9-13.1 mg/dL). TBD diagnosis
was confirmed at index CERES in 8 cases. Two patients had
diagnostic ERCP 7 and 11 days before CERES, respectively.
Diagnosis was made overall a median of 6 days after chol-
ecystectomy, with carly diagnosis in 9 patients a median of 5
(range= |-18) days and delayed 383 days in a single (10%)
right aberrant TBD (Strasberg C) patient. Table | lists BDI
distribution of predominantly Strasberg E2-E4 grades.

Procedure description
Index CERES

ERC showed gross leakage in 6 patients (60%). Retrograde
guidewire passage into the subhcpatic space was noted in 7
patients (70%), spontancously (n=13) or forcefully (n=4),
using the hard<nd of the guidewire. ERCP interventions
included biliary sphincterotomy (n=7), pre-cut with pro-
phylactic pancreatic stent (n=3) and covered biliary SEMS
(n=2) to tamponade post-sphincterotomy bleeding or to
bridge a Strasberg E4 right-hepatic duct, respectively.

On EUS, median IHBD diameter was 6.5-mm. IHBD
puncture allowed cholangiography demonstration of a
median 12.7-mm TBD gap. Left EUS-HE with SEMS
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Table 1 Baseline patent characteristics

Table 2 Index CERES procedur detzils and short-rm outcomes*

Charackristic Subcategory Value Characteristic Subcategory Value
Age.y 765 (32-92) Procedum time, min 93.9 (52-108)
Sex, emale 6(60) ERCP Cannulstion sucess 10 (100)
Cholecys®ectomy Bitiary sphincterotomy T0)
Indications Biliary colic 4(20) Pre-cut+ pancroatic semt 3 (30)
Cholecystitis 4() Biliary SEMS 2Q0)
CBD stones 330 Cholangiography ERC contrast keakage 6(40)
Approach Laparoscopy 6(60) Lengthof TRD gap.mm 13 (3-31)
Comverted 4(40) Patsonts with clips 6(80)
Index snatomy Native upper Gl tract 9(90) Surgical clips/patient 56 (3-10)
Native papalla 700 EUSHE Technical 10 (100)
Prior inerventions  ERCP 5(50) THBD dismeter, mm 57Q9-18)
Urgent relaparotomy 300 Distance to IHBD, mm 17.1 (6.6-413)
IR abdominal drains 1(10) Hepaticogastrostony 6(60)
EUS-galibladder drainage 1 (10) Hepaticoduodenostomy ~ 4(4)
Abdominal drans 8(80) Initial EUS-HE sient  Fully covered SEMS 8(20)
Prscntation Jaundice 4 Anchoring Naps 6 (&)
Jmundice + Leakage 30 No anchoring flaps 2Q0)
Leakage 2(0) Plastic stent 2Q0)
Pain+ altered LFTs 1(10) Sent anchoringb Techniques per patient 1(1-4)
Time to diagnosis, d 9(1-383) Total n techniques 15 (100)
Strasherg grade EVE3EL V3 (3V3ANV0) Doubie pig-tsil sent 6(Q)
c 1(10) Straight plastic stont 2(13)
Values are n (%) or madian (range) ::::‘y:md - :.((2))
&Dum:nwh!mmmwm.l}%hmm Proced Tl s 10 (100)
: g ) Adwerse event, grade 1 (10), moderate
‘One patient with cholecystitis and CBD stones Cilstcal Sareas 1 (100
Values are m (%) or median (range)

hepaticogastrostomy (n= 6) or hepaticoduodenostomy
(Billroth I, n= 1) was the dominant approach (70%).
Three paticnts (30%) underwent right hepaticoduodenos-
tomy with SEMS (n= 1) or plastic stent (n=2). Paticnts
reccived between | and 4 anchoring techniques for transhe-
patic SEMSs (Table 2). The technical success rate of index
CERES was 100%.

Initial treatment plan and follow-up procedures

Eight patients (80%) underwent planned endoscopic revi-
sions for staged CERES (n=7) or preoperative CERES
(n=1) (Fig. 3). Two frail paticnts underwent definitive
CERES, a Strasberg E2 plastic stent hepaticoduodenostomy
and a Strasherg E4 combined left HE and right transpapil-
lary SEMS. In paticnts who underwent planned endoscopic
revisions, a median of 2 follow-up procedures per paticnt
(range = |-4) were performed over a median 11.2-month
ITP (range =0.7-15.8), with I8 sessions overall, including
antegrade transhepatic (n= 12) and ERCP (n=6). Transhe-
patic procedures involved HE stent revision only (n=4) or
recanalization with HE revision (n=8). HE stent removal

@) Springer

*Short-erm= within 30 days of index CERES
*Anchoring used only in 8 patients with initial transhepatic SEMS
CERES combined ERCP and EUS-HE, ERC endoscopic

retroprade
cholangiography. EUS-HE EUS-guded bepaticoenterostomy, [HBD
intrshepatic bile duct, SEMS self-expandsble metal sent, TBD tran-
secied bik duct

was performed in diversion therapy patients after 2.1-month
indwell before clective RYHJ (= 1) and 12.5-month indwell
before permanent HE creation (n= 1). HE stent exchange
was planned (n= 1) to upgrade 8.5F plastic to 8-mm SEMS
Sweeks after CERES or unplanncd (n= 1) for coaxial plastic
stent renewal following DPAC lavage of hemobilia 6 days
after CERES. Recanalization was attempted in 6 patients a
median of 21.7 days (range = | 1-126) afier CERES and was
eventually successful in 4 (67%) at the first (n=13) or second
(n= 1) scssion. Initially successful recanalization included
intraluminal (n=2) and extraluminal DPAC rendezvous
(n=1). An initially failed extraluminal fluoroscopy-guided
rendezvous was subsequently overcome at DPAC session.
Two patients dropped out after failked mcanalization atempts
including DSOC: clective RYHJ was performed 41 days
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Fig.3 Flowchart with initial
treatment plan and nnal g Dty (v 2) Pormanest HE stert {om )
interventions for patents with B
transected
bike ducts Teenparay (red)
by Faihure Ow)
[ o Py Sreey Stnbeis HE jo=1)
Suetest (1)
- weaon Resagy
L] _|mw-o Ramaoesed THO tand)
lrumo—n
Dective fivan Y
B ceRes <
1) o2
after CERES as salvage in one; another eeeived permanent remodeled Grade A patients experienced single cholangitis

bilateral SEMSs by adding keft EUS-HE at failed recanaliza-
tion to her index right hepaticoduodenostomy (Fig. 3).

All 4 paticnts with successful recanalization achieved
TBD remodeling. In patients with at lcast one initial trans-
papillary SEMS (n=2) remodeling was documented at first
follow-up ERCP 8.1 and 7.2 months from recanalization,
respectively. Patients with unilateral (n=1) or bilateral
(r= 1) initial transpapillary plastic stents required a second
ERCP over 11.5-month and 12-month periods from mecanali-
zation, respectively. Overall, technical success for follow-up
procedures was obtained in 75% of patients (Table 3).

Clinical outcomes

Bik output cessation, jaundice clearance and LFTs normali-
zation was documented at & median 19 days (range =2-25)
after index CERES in 10 patients, a 100% short-term clinical
SUCCESS.

Follow-up was available throughout a median of 6.9
(range =0.9-9.4) years post-cholecystectomy in the staged
CERES group; biliary patency was achicved in 5 of 7 staged
CERES patients (71%) within 1-year ITP (n=4; Grade A,
57%) or at 15.8 months (n=1; Grade B, 14%). Grade A
patcncy was maintained throughout a median 8.4-year
(range = 3.2-9.3) post-ITP follow-up in 3 paticnts. Two
recurrent strictures responded to a second ERCP treat-
ment course 7 and | I-months post-ITP, Secondary patency
was maintained throughout 4.6 years in Patient #9 and lost
14.4 months post-secondary ITP in Paticnt #10 (Table 4),
who underwent indefinite biliary SEMS placement. Two

episodes 6.5 and 9.2-years post-cholecystectomy, respec-
tively. ERCP with DSOC ruled out strictures (Fig. 1H,
Video. 1B) and cleared CBD stones in both. The right sher-
rant TBD patient remained asymptomatic with normal
LFTs throughout 3.2 years of stentless hepaticoduodenos-
tomy. Uneventful RYHJ was performed for primary repair
88 days post-cholecystectomy and for failed recanalization
salvage at 53 days. The outcome of salvage permanent bilat-
cral EUS-HE was excellent throughout 4.8 months. Mild
asymptomatic LFTs elevations were noted between SEMS
removal and RYHJ (n=2) and intermittently after per-
manent transpapillary SEMS placement (n= 1). In staged
CERES paticnts, final Grade A/B patency was 71% and BDI
cure 57%.

Follow-up was available for 11 and 3 months, respec-
tively, for definitive CERES paticnts. An 8.5F plastic hepa-
ticoduodenostomy stent required exchange because of clog-
ging at 10 months. Both paticnts remained asymptomatic
with normal LFTs at the end of follow-up. Final clinical
success for the 10 patients overall was 90%.

Three additional patients experienced procedure (n= 1)
or stent-related (n=2) cholangitis of moderate severity:
hemobiliz or transhepatic stent clogging was documented
at unplanned follow-up procedures 6 days afier CERES or
4.8 months after the last revision in two cases. Cholangitis
43 days from CERES was managed with antibiotics in the
preoperative CERES patient; at elective stent removal before
surgery, the double pig-tail stent was noted in position,
despite intragastric migration of a non-anchoring SEMS. Six
paticnts required intravenous analgesia overnight post-index
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Table3 Follow-up procedure :
e aff- mgmm Characteristic Subcategory Value
with planned revision Duration of TP, mo 11607-125)
HE stent indwell, mo 40.4-125)
Procedures per patient 23(19)
Procedure type Total n follow-up procedures 18
Planned/unpianned 16 (89¥2(11)
TranshepaticERCP only 12(67Y6 (33)
Transhepatic HE stent mvision only 433)
Recanatization = HE stent revision 8(67)
Cholangioscopy 11 (61)
Direcudigital baby n'n 833
Ankgrak/retrograde v/ n B33 QN
Therapy/diagnosis n/n 9 (82V2(18)
Success/failure n/n 6 (S5V5 (45)
Final EUS-HE SEMS, mma Lent BCSY'WF 10-60 4(50%2(25)
Right BOG 6-60 10125
Bilateral BCS 10-20BCG 8-80 1(125)
Technical success Recanalization n/n 46 (67)
Remodeling n/n Y4(100)
Adverse ovent, grade Cholangitis, moderate 23(25)
Final clinical sucoess Overall 18 ®1.5)
Diversion 33 (100)
Recanalization &5(80)

Values are n and n/n (%) or modsan (range)
*Final EUS-HE SEMS differed from the instial stent only in 2 patients, #6 and #9 (Table 4). Figures in mm

express sze a5 “diameter-length”
CERES combined endoscopic retrograde and endosonography-gusded

cholangiography, CG/BCS fully cov-

ered biliary Hanarostents with dualinernal antimigration flaps, EUS-HE EUS-guided HE, HE hepaticoen-
werostomy, TP index teatment persod, SEMS self-expandable metal stent, WF fully covered biliary Walk

fex sent

CERES without obvious AEs. Pain was tallied into the CCI
with a median 8.7 points (range=0-22.6) but not into over-
all procedural AE rates (4/29; 14%).

Dlscussion

Paticnts presenting postoperatively with post-cholecystec-
tomy BDIs typically undergo ERCP to assess duct conti-
nuity and deliver minimally invasive treatment. TBD s pre-
cluding endoscopic therapy are encountered in 15-30% of
post-chokecystectomy BDI paticnts at ERCP [ 1, 3]. Even if
aggressive ERC recanalization attempts can exceptionally
reconnect TBDs [22], ERCP is usually limited to diagnosis
and surgery is required for therapy. often with external PTC
as a temporizing measure [1-3, 5, 9]. EUS-BD is currently
performed instead of PTC as a same-session combined pro-
cedure in up to 7.7% of all ERCPs [14, 27]. CERES could
potentially restore internal biliary drainage at the time of
ERC confirmation that a suspected BDI involves a TBD. In
addition to acute symptom control, CERES might provide

@ Springer

a portal to subsequent endoscopic intervention replicat-
ing percutancous-endoscopic rendezvous [5, 7-11, 28, 29]
(Table 5). A successful CERES-based approach would avoid
initial PTC [28] and subscquent external biliary drainage
catheters [7-11].

Prior EUS-BD scries in benign biliary discase have
stressed antegrade intervention via EUS-HE in postop-
crative anatomy, including RYHJ strictures [17-20]. Two
case reports described EUS-HE with permancnt SEMS
to internalize PTC catheters in post-chokcystectomy [30]
or post-hepatectomy [31] TBD patients with unrescctable
malignancy. Post-cholecystectomy BDI sentless diversion
was achicved by EUS-BD following PTC in a right TBD
[21] and a stenosed surgical choledochoduodenostomy
[32] with 6 and 10-month post-stent removal follow-ups,
respectively. Permanent stent choledochoduodenostomy
was performed carly post-duodencectomy for a distal TBD
|33] with and without EUS-guidance, respectively, for a lae
post-cholecystectomy distal BDE [34], both under PTC assis-
tance. Interventional DPAC reports through temporary EUS-
BD anastomoses in other late postoperative BDIs include
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Table 4 Individua! treatment course description and ninal outcomes of post-cholecystectomy TBD patients who underwent CERES therspy

Patient No. No. of ITP* Duration, Adwne CCl Treatment Post-ITP Final Clin+  Final Patency
/ Strasherg Procedures mo Events Outcome Follow-up”.y  cal Success Grade*
Grade IME=Total
17E2 V=2 NA Cholangitis 226 Th-Plastic NA Good NA
stent
2/E4 1o=1 NA Nome 0 Thp-SEMS NA Excelient NA
3IIE2 Vi0=2 21 Cholmgitis 226 p-Surgery NA Good NA
4/C V=2 125 None 0 Cured 32 Excellent A
SIE3 120=3 07 Cholangitis 207 s-Surgery NA No c
6/E3 V3¥0=4 1.1 Cholangitis 26 Th-SEMS NA Excellent B
1/E4 V=3 g1 Nome 0 Cured 93 Excellent A
8/E2 Vin=4 120 Nome 87 Cured 68 Excellent A
9/E3 u2=5 158 None 87 Cured 84 Excellent B
10/E4 VWi=3 125 Nome 0 TpSEMS 87 Good C
Owerall 3(1-9 11607125 429(14) 870-226) 47D 84(3293) wwo@) N0
Cuned Grak AB
Values are n/n (%) or modian (range)

CERES combined endoscopic retrograde and endosonography-guided cholangiography, UT/F index/transhepatic follow-up proceduresfollow-up
ERCPs, ITP index treatment period, CCT comprebensive comphication index, NA not applicable, pSurgery planned clective surpery, s-Swgery
salvagy ekective surgery, SEMS sifexpandable metal stent, TBD transected bile duct, Th trunshepatic, Thp transhepatsc and transpapillary, Tp
transpapullary

Dennitive CERES Preoperative CERES Staged CERES

*No ITP appties to detinitive CERES patients

*Post-ITP follow-up applies oaly 1o successtul staged CERES patients

“Final patency grades apply only to staged CERES patients

Table S Percutanecus-endoscopic rendezvous of post-cholecysiectomy transecied bile ducts: plastic stont case series and metal stent case ®ports

15.7-11,.28,29)

Authorfyear N Rendezvous Detimtive Stent Type Stent indwell time, mo  Post-removal Recurrent
Techmical Suc-  endoscopic follow-up, mo mean  biliry
cess therapy (IQR) stricture

Schreuder ot ol [9] 72017* 31 28¢90) 18 (58) Plastic 72-18) 41(24-%9) 3310

Foccaetal [7]7201) 2 22(100) 18(82) Prastic 10 (3-12)* 60 (24-96) 0

Donatelli et a [8] /2013 16 15(9) 14 (E8) Plastic 15Q10-19) NS NS

Severs suthorx [5, 10, 11,28, 5§ S(10) 40 Metal 45(4-12) NA* NA

29]

Values are n (%) or madian (range) unless otherwise staied

*Only patients with post-cholecystectomy transections taltied
*Indwelling stents (n=2)

“Post-stent moval follow-up reporied only in | patient [28] (12 months)
IOR interquartile range, NA not spplicable, NS not stated

magnetic compression liver transplant biliary reconnection
[35] and antegrade sphincterotomy for surgical sphinctero-
plasty stenosis [25].

In the present study we found high technical and short-
term clinical success with acceptable AE rates for CERES
as the initial treatment for a subsct of TBD patients with
failed ERC recanalization and IHBD dilation presenting
acutely post-cholecystectomy. Index CERES achicved

symptom control and allowed subscequent individualized
management according to multidisciplinary preference,
which defined three patient groups based on treatment
intent. Initial diversion endoscopic therapy by EUS-HE
at index CERES was temporary or definitive. Diversion
stentless hepaticoduodenostomy achicved excellent out-
comes in onc case for 3.2 years following stent removal,
Permanent stent diversion by initial choice or after failed
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recanalization also provided long-term internal biliary
drainage in 3 cases, even if follow-up was limited and
an unplanned revision was required in a plastic stent HE.
Temporary diversion provided adequate biliary drainage
preoperatively in two patients and during successive tran-
shepatic revisions until ante grade recanalization in another
four. Recanalization was labor-intensive, required complex
interventions including DPAC and DSOC, and was suc-
cessful only in 67% of paticats. However, unsuccessful
recanalization via EUS-HE did not interfere with defini-
tive treatment salvage options and did not require tempo-
rizing salvage PTC. Interestingly, all recanalized paticnts
achieved TBD remodeling, cven if this later required
another treatment course and salvage permancnt stenting
in onc case ecach. Final clinical success was obtained in
90%. including paticnts bridged to surgery or salvaged by
permancnt seenting. According to current stringent consen-
sus definitions [2], BDI cure was only achicved in S7% of
primary endoscopy repairs, with treatment courses requir-
ing 2-5 procedures over 8 to 15-month ITPs (Table 4).

From a technique standpoint, covered SEMS prevented
ingrowth, in contrast to partially-covered SEMS [23], and
allowed extended revision intervals, as in related contexts
[12]: anchoring features prevented transhepatic migration, as
in transpapillary placement [24]; a singke transhepatic SEMS
migration in our series occurred in the only nonanchoring
SEMS with> | month indwell, as previously repored [ 17].
Antegrade cholangioperitoncoscopy helped overcome failed
fluoroscopy -guided intraluminal or extraluminal rendezvous
by facilitating tightly monitored antegrade necdle-knife
incision, thus becoming a useful addition to the peroral
cholangioperitoncoscopy armamentarium [35, 10, 11]. The
previously unknown durability of SEMS-induced TBD
remodeling [11] appears comparable in this scries to that of
plastic stents placed by percutancous rendezvous (Table 5).

Limitations of this study include small paticnt numbers,
retrospective design and questionable genceralizability, as
EUS-BD had long become ingrained into ERCP practice
when it was conducted [ 14]. Despite these limitations, our
findings support a role for CERES and derived procedures
in the multidisciplinary management of post-cholecys-
tectomy TBDs, when the required expertise is available.
EUS-HE effectively controls acute symptoms in patients
amecnable to CERES and allows subsequent staged endo-
scopic therapy. Definitive cure or long-term biliary drain-
age appear possible in most cases and clective surgery
can be facilitated in the remainder. Confirmation of the
reproducibility and long-term outcomes of this treatment
approach in larger paticnt cohorts is warranted, ideally
through prospective multicenter studics.

Supplementary Information The online version contsns supplemen-
tary material available 2t hitps//doi org/ 10, 1007/€00464-02 1 08805- 7.
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Teniendo en cuenta los objetivos de esta tesis, las conclusiones de los estudios son las

siguientes:

1. Evaluar la tasa de éxito técnico y clinico de la CPRE via acceso transgdstrico USE-

guiado (CPRE-GATU) en pacientes con bypass gastrico en Y-de-Roux.

El éxito técnico de la CPRE-GATU se logré en 15 de los 16 intentos de
nuestro estudio (94%) en nuestros 14 pacientes, en 13 de ellos (92,8%)
se logré el éxito clinico tras el ciclo de tratamiento endoscépico

completo.

2. Comparar la seguridad y la eficacia de las PAL con las PMA en colédoco-

duodenostomias USE-guiadas para drenaje biliar paliativo en obstrucciones

biliares malignas (OBM) no susceptibles de CPRE.

En nuestro estudio la realizacién de todas CDS-USE guiadas presentaron
éxito técnico. En las primeras dos semanas tras el procedimiento, se
registraron un 20% de eventos adversos en el grupo con PMA 'y 15.8% en
el grupo con PAL (p=0,71). Se alcanzd el éxito clinico final en 36/37
(94,7%) de los pacientes portadores de PAL y en 20/20 (100%) de los

portadores de PMA. (p=n.s.)

3. Evaluarlatasaderecanalizaciones y remodelaciones completas en pacientes con

transeccién ductal completa post-colecistectomia empleando el abordaje

puramente endoscépico mediante creacion de ETU como puerta de acceso a la

via biliar para terapéutica.

La tasa de éxito técnico de la recanalizacion, entendida como la
recuperacién de la continuidad de la via biliar mediante el puenteo de la
zona de transeccion con una proétesis y la demostracién radioldgica del
paso del contraste al cabo desconectado, fue del 66,7% (4/6) en los casos
en los que se intentd. En tres de los casos restantes se decidié mantener
la hepato-enteroanastomosis como drenaje de la via biliar y en el otro se

optd por la cirugia diferida.
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La tasa de remodelacion de la via biliar, definida como la confirmacién de
la ausencia de estenosis al retirar la protesis que lo tutorizaba mediante
el paso sin dificultad del balén de extraccién, fue del 100% en los 4 casos

en los que la recanalizacidn fue exitosa.

Los objetivos secundarios de los estudios realizados son:

4. Describir los problemas técnicos asociados a la creacidon de enteroanastomosis

5.

mediante PALy PMAy a su posterior retirada e identificar las estrategias clinico-

endoscdpicas para su abordaje.

En 6 de los casos se produjeron incidencias técnicas intra-procedimiento.
Se observd sangrado leve en la colocacidon de 2 de las PMA, siendo
necesaria la inyeccién local de adrenalina en uno de los casos. En 2 de las
liberaciones de PMA se produjo desalojo de la solapa distal y en otros 2
fallo de libracién. Estos 4 casos se rescataron con la colocacion de un

stent coaxial en el mismo procedimiento.

Analizar la patencia de las enteroanastomosis, tanto empleando PAL como PMA,

y los eventos adversos asociados tanto a su creacién como a las ulteriores

sesiones de CPRE transprotésica.

41 pacientes portadores de CDS fueron seguidos durante una media de
376 +/- 145 dias. 6 pacientes con PMA y 16 con PMA fallecieron durante
este periodo por su patologia de base.

En el periodo de 15 dias tras el procedimiento se registraron 9 eventos
adversos. 4 pacientes, 2 de cada grupo, desarrollaron colangitis o
colecistitis moderada. 2 pacientes con PALy 1 con PMA presentaron fuga
biliar que requirié colocacién de drenaje percutdneo.

Durante el periodo de seguimiento 6 pacientes del grupo PAL y 7 con

PMA precisaron reintervencién endoscépica. En 9 de estos casos se
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colocd una protesis en la luz duodenal debido al desarrollo de
obstruccion al vaciamiento gastrico por progresién tumoral.

- Se produjo disfuncién tardia de una PAL, resuelto con insercion de otra
protesis coaxial.

- En el caso de disfuncién de 2 de las PMA, estos casos se reconvirtieron
en drenajes transpapilares, colocdndose un stent por via anterdgrada,
accediendo a la via biliar por la fistula colédoco-duodenal desnuda tras

retirar la PMA.

Describir las técnicas endoscdpicas empleadas para conseguir la recanalizacion y
remodelacion de la via biliar, a través de ETU como via de acceso, en el caso de
transecciones completas post-colecistectomia

- En el 60% de los casos la CPRE demostré fuga biliar. Se consiguié paso
retrogrado de la guia al espacio subhepatico en 7 pacientes (70%) , de
manera espontdnea en 3 de ellos y forzadamente en los 4 restantes,
empleando el extremo rigido de la guia.

- Las técnicas realizadas incluyen esfinterotomia biliar en 7 de los casos,
precorte con proétesis pancredtica profilactica en 3 de ellos. Asi como
colocacidén de prétesis biliar metalica totalmente cubierta en 2 casos, uno
de ellos para tamponar una hemorragia post-esfinterotomia y el otro
para puentear una transeccion tipo Strasberg E4 en Iébulo hepatico
derecho

- Tras localizar el cabo desconectado por ecoendoscopia, en el 70% de los
casos se colocé una proétesis metdlica realizandose una hepatico-
gastrostomia o hepatico-duodenostomia (en un paciente con anatomia
Billroth 1), conectando el tubo digestivo con la via biliar izquierda.

En los tres pacientes restantes se realizé hepatico-duodenostomia con la

via biliar derecha, empleandose en uno de los casos protesis plastica.

Analizar y describir la tasa de recidivas sintomdticas durante el periodo de
seguimiento tras la recanalizacién endoscdpica de la via biliar en el caso de

transecciones completas y las técnicas empleadas para su tratamiento.
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Se produjo recidiva de la estenosis en la via biliar en 2 de los 4 pacientes
en los que se habia alcanzado la remodelacién completa, a los 12 y 15
meses de la retirada definitiva de la proétesis, respectivamente.

En ambos casos se optd por un nuevo ciclo de tratamiento endoscdpico
con protesis bilares en la zona estendtica durante 7 y 11 meses
respectivamente. En ambos casos se alcanzé la remodelacién completa,
gue se mantiene desde hace 4,6 afios en el primero de ellos y con una
recidiva estendtica a los 14 meses en el segundo, por lo que optd por

colocar una prétesis metalica de manera definitiva.
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DISCUSION
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En esta tesis se ha evaluado la efectividad y seguridad de la CPRE-GATU como alternativa
terapéutica en paciente con by-pass gdastrico en Y de Roux, demostrandose una tasa de
éxito técnico del 100% vy clinico del 93%. Se observaron 4/19 incidencias técnicas
susceptibles de resolucién endoscépica Asi mismo, se registré una tasa del 16% de

eventos adversos, todos ellos leves.

En el segundo de los estudios comparamos la seguridad y la eficacia de las PAL con las
PMA en colédoco-duodenostomias USE-guiadas para drenaje biliar paliativo en OBM no
susceptibles de CPRE. No observamos diferencias significativas en las tasas de éxito
técnico y clinico, asi como tampoco en las incidencias técnicas y clinicas a corto y medio

plazo. Se registrd de igual manera una similar tasa de supervivencia en ambos grupos.

En nuestro tercer estudio describimos una serie de 10 casos de pacientes con lesidn
severa de la via biliar post-colecistectomia. Demostramos que las transecciones
completas de la via biliar, consideradas hace afios como no abordables
endoscépicamente y en todos los casos subsidiarias de cirugia, hoy en dia pueden ser
abordadas mediante CPRE combinada con ecoendoscopia, intentandose Ia
recanalizacién o bien como drenaje biliar endoscdpico o puente a la cirugia. En 6 de
nuestros casos se intentd la recanalizacidon endoscdépica de la via biliar, consiguiéndose
la remodelacién completa en 4 de ellos, optandose por hepatico-duodenostomia como

drenaje o cirugia respectivamente en los 2 casos restantes.

La CPRE-GATU fue descrita por primera vez en 2014 y desde entonces su empleo se fue
progresivamente generalizando en Estados Unidos(76). Nuestro estudio presenta la
primera serie europea tanto en la generalizacion de la técnica como en el seguimiento
a medio plazo. Existen algunas series americanas, centradas fundamentalmente en
aspectos técnicos, cuyos resultados difieren sensiblemente de los obtenidos en nuestro
trabajo. En ellos se refleja un mayor riesgo de fallo de liberacién de la PAL (colocacién
incorrecta de PAL durante la USE-GG) o de desalojo de la PAL (deslizamiento de PAL
durante el paso transgastrico).Un estudio retrospectivo (77) informé de fallo de
liberacion o desalojo de la prétesis en el 25 % de los casos. El rescate se realizé mediante
la colocacién de una segunda PMA o de una prétesis esofagica como puente y el cierre
de la perforacién. En otro estudio de Estados Unidos (78), se informd de una tasa de

fallo de liberacion de PAL del 14,3 %. En nuestra experiencia, las prétesis metalicas de
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20 mm (PAL o PPMA-PC) permiten la CPRE-GATU en una sola sesidn, sin necesidad de
anclajes o suturas. Existe un riesgo concreto de desalojo (21 %). Sin embargo, si el

desalojo se resuelve inmediatamente no tiene repercusion clinica.

En nuestro segundo estudio evaluamos de manera retrospectiva una larga cohorte de
pacientes con obstruccién biliar maligna e intento de CPRE previa fallida, en ellos se
decidié practicar una bilio-entero-anastomosis empleando una proétesis metalica, bien
sea PAL o PMA para asegurar el drenaje biliar. Nuestros datos son consistentes con

estudios previos, que reflejan de igual manera altas tasas de éxito técnico y clinico.

En nuestra revision bibliografica encontramos varios trabajos recientes evaluando la
eficacia y seguridad de las PMA en colédoco-duodenostomias. El Chafic (79) presenta un
estudio retrospectivo en Norte América con unas tasas de éxito técnico y clinico del 92,7
y 87,8% respectivamente. Asi como unas tasas de eventos adversos del 9,8% tanto
inmediatos como tardios, lo que supone una tasa levente menor a la de nuestra serie.
Otros estudios europeos llevados a cabo en las mismas fechas (80-83) presentan tasas
de éxito técnico y clinico en torno al 90% y una tasa de eventos adversos inmediatos y
tardios de entre el 2,2 y el 10%. En una serie asidtica de 19 pacientes con un disefio
similar (84), las tasas de éxito superan el 94%. Sin embargo, este trabajo registra unas
cifras sensiblemente mas altas de eventos adversos llegando a un 15,8% de eventos

adversos inmediatos y alcanzando el 26,3% en el caso de los tardios.

En series de casos de disefio retrospectivo similares a la nuestra (85—-87), en el caso de
las PAL se alcanzaron tasas de éxito técnico en torno al 95% y de éxito clinico en torno
al 90%. Las tasas de eventos adversos tanto inmediatos como tardios oscilan entre el 3
y el 6 %, siendo sensiblemente menores a los registrados por nuestro grupo. En el caso
de los eventos adversos inmediatos, esto puede deberse al tamano muestral, que es
aproximadamente la mitad que el de nuestra serie en dos de los tres estudios revisados.
Desde el punto de vista del seguimiento, este es mas corto que el nuestro en todos los
estudios, incluso en uno de ellos no existe, lo que puede explicar una menor oportunidad

de observar eventos adversos tardios.

El desarrollo y generalizacién de los drenajes bilio-entéricos guiados por USE, en los

ultimos afios, ha dado lugar a ensayos clinicos aleatorizados comparando el drenaje
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biliar con las habituales PMA con la realizacién de la habitual CPRE con esfinterotomia.
En un estudio multicéntrico realizado por Paik et al. en 2018 en Corea del Sur (88),
atendiendo al grupo PMA, registran una tasa de éxito técnico y clinico del 97 y 90%
respectivamente y una tasa de eventos adversos del 3-6 %. Estas buenas cifras pueden
ser explicadas por las fechas de realizacién del estudio que se llevé a cabo en los Ultimos
afios de la década (2016-2018), al contrario que los procedimientos recogidos en nuestra
serie que oscilan desde 2011 hasta 2018. En los primeros afios de la década la
experiencia con esta técnica era limitada y los efectos de la curva de aprendizaje se
ponen de manifiesto en comparaciones como esta. Del mismo modo, el tipo de PMA
empleadas en los primeros casos asi como sus sistemas de liberacidn, eran
ostensiblemente menos precisos que los nuevos disenos mas depurados. Por ello, el
abanico temporal que abarca nuestro estudio es una limitaciéon importante en sus tasas
de resultados, en comparacion con trabajos concentrados en afios mas recientes. En
nuestra revision encontramos otros dos ensayos aleatorizados que plantean la misma
comparacion entre drenaje biliar USE-guiado y CPRE aislada (86,89). En los tres casos la
tasa de éxito técnico y clinico es similar en ambos brazos, con inferior tasa de eventos

adversos y mejor calidad de vida a largo plazo en el brazo de drenaje biliar USE-guiado.

En un estudio unicéntrico brasilefio (90) que plantea en este caso la comparacion de
coledocoduodenostomia con hepatogastrostomia para drenaje biliar en el caso de CPRE
fallida, la tasa de éxito técnico es del 92%, sin embargo el éxito clinico es del 79%. Los
eventos adversos inmediatos se dan en un 4% de los casos y no es posible hablar de

eventos tardios ya que el estudio carece de seguimiento.

Nuestro trabajo es la primera serie de casos comparando la seguridad y eficacia de las
PAL con la de las PMA en coledocoduodenostomias para drenaje biliar en pacientes con
neoplasia bilio-pancreatica irresecable. Por lo que, al no poder comparar con estudios
similares, realizamos una revisidon bibliografica valorando otros estudios en los que se
analizaban coledocoduodenostomias con uno y otro tipo de prétesis. En nuestro analisis
de la literatura, concluimos que sus tasas de éxito y seguridad son similares, por lo que
el coste tres veces superior de las PMA parecer no estar justificado para su eleccién en

este caso.
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En nuestro estudio la tasa de reintervencion fue del 34%, sin embargo en un la mayoria
de los casos esto fue debido a malposiciones de la prétesis. En una serie de casos
multicéntrica europea llevado a cabo por Kunda et al.(83) de colodocoduodenostomias
con PAL, la tasa de reintervencién es del 9,6%, lo cual es comparable a nuestro 10% de

casos en los que la reintervencidn se debe a recurrencia de la obstruccién biliar.

Al igual que otros trabajos comparando PMA con PAL, por ejemplo en el drenaje de las
colecciones pancreaticas (91), la superioridad de las PAL debe quedar en cuarentena. En
este estudio, al igual que en el nuestro en una indicacién totalmente diferente la
seguridad y eficacia de ambos tipos de prétesis es similar. Las habituales PMA presentan
como ventaja la posibilidad de ser colocadas en escenarios con menor dilatacion de la
via biliar. Por el contrario, las novedosas PMA presentan la ventaja de poder ser
insertadas en un solo paso. A pesar de ello las incidencias técnicas intraprocedimiento

resultan similares en ambos casos a la luz de nuestros datos.

Los resultados, posibles eventos adversos y durabilidad de ambos tipos de protesis a
largo plazo, son un tema aun no aclarado, ya que las anastomosis entero-biliares son
ampliamente empleadas como drenaje biliar paliativo en paciente con obstrucciones
biliares de causa maligna, con esperanza de vida limitada. Sus resultados a largo plazo
saldrdn a la luz cuando estas técnicas comiencen a aplicarse de rutina en obstrucciones
biliares de causa benigna. En base a nuestros resultados, esta alternativa seria

plenamente eficaz y segura dentro del algoritmo terapéutico.

En el tercero de nuestros estudios planteamos una solucién novedosa a un problema
relativamente frecuente, ya que en el 15-30% de pacientes con lesion biliar post-
colecistectomia se demuestra transeccion completa de la via biliar principal (56,92).
Habitualmente la CPRE se empleaba como método diagndstico, y a veces se combinaba
con abordajes percutaneos para garantizar el drenaje biliar como terapia puente a la
cirugia definitiva (66,93). El abordaje combinado con ecoendoscopia, puede
proporcionar un drenaje biliar interno que sustituye al percutaneo, evitando las
molestias y efectos secundarios relacionados con el drenaje externo. En los ultimos
estudios, dicho abordaje se realiza de manera combinada con la CPRE en la misma sesion
en un 7,7% de los casos (94,95). En varios trabajos recientes (49,60,64,66,93,96), la

intervencion endoscdpica combinando CPRE y ecoendoscopia permite la creacién de
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una puerta de entrada para la terapéutica tanto endoscépica como percutdnea

mediante técnicas de rendez-vous.

Existen varias series de casos publicadas sobre el abordaje biliar guiado por
ecoendoscopia como puerta de acceso anterégrado en estenosis biliares benignas,
algunos de ellos se centran en pacientes con anatomia postquirdrgica, incluyendo
estenosis post-quirdrgicas de la via biliar secundarias a hepatico-yeyunostomias en Y de
Roux (29,40,41), demostrandose asi que la endoscopia puede emplearse como el
abordaje de eleccién lesiones secundarias a cirugia. También se han publicado dos
reportes de casos de internalizacién de drenajes percutaneos mediante ecoendoscopia
en pacientes con transecciones completas de la via biliar secundarias a hepatectomia
(97) o colecistectomia (98) en pacientes con patologia maligna irresecable. Asi mismo,
existen otros dos reportes de casos de lesién biliar post-quirurgica en los que se alcanzé
el drenaje biliar a largo plazo tras la retirada de todas las prétesis. En ellos se emplea la
ecoendoscopia combinada con técnicas percutaneas, para el drenaje en el caso de una
transeccién de la via biliar derecha en una colecistectomia (99) y de la estenosis de una
colédoco-duodenostomia quirdrgica (100). Estos dos casos reportan un seguimiento de
6 v 10 meses respectivamente, en los que se mantiene la remodelacion completa sin

protesis.

Existen otros casos en los que la opcion fue Ila colocacion de una
coledocoduodenostomia con protesis con caracter permanente, tanto de manera
temprana en el caso de una transeccién completa de la via biliar distal (101) como de
una lesion biliar tardia tras colecistectomia (102), en ambos casos asistidos por

radiolégos intervencionistas mediante técnicas percutaneas.

Como soluciones endoscépicas novedosas en lesiones biliares, se han descrito en Espaia
casos de reconexiones de la via biliar seccionada tras el trasplante hepatico mediante
técnicas de compresidn magnética (74) o la esfinterotomia anterégrada vy

esfinteroplastia en estenosis postquirurgica (103).

Nuestro estudio presenta una alta tasa de éxito técnico y clinico a corto plazo en
transecciones biliares completas post-colecistectomia, con una aceptable tasa de

eventos adversos. El abordaje endoscépico inicial combinando CPRE y ecoendoscopia
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permite la creacién de un acceso para la terapéutica y, en cada caso, la aplicacion de un

manejo individualizado temporal o definitivo.

Esta tesis se compone de tres estudios en los cuales se pone de manifiesto el amplio
campo que se abre, desde hace algunas décadas, para la endoscopia. Patologias, hasta
hace no mucho tiempo, eminentemente quirdrgicas o sélo abordables con el apoyo de
técnicas percutdneas pueden ser manejadas ahora de forma exclusivamente
endoscépica. El apoyo de la ecoendoscopia, con gran desarrollo en los ultimos afos, ha
permitido abordar estos escenarios complejos evitando técnicas mas invasivas como la

cirugia o con molestias asociadas como los drenajes externos.

Este trabajo es una simple muestra de las enormes posibilidades de desarrollo de la
endoscopia avanzada. El perfeccionamiento de las protesis y apariciéon de otras mas
novedosas como las de aposicién luminal permite abordar mediante estas técnicas
problemas mucho mdas complejos obteniendo, como demostramos en esta tesis,

resultados eficaces y seguros.
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