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II..    IINNTTRROODDUUCCCCIIÓÓNN  

1. CPRE: ASPECTOS GENERALES                                         

 

La endoscopia digestiva es la disciplina de la Gastroenterología dedicada al 

diagnóstico y tratamiento de determinada patología del tubo digestivo mediante el uso de 

instrumental endoscópico flexible. La Colangio-Pancreatografía Retrógrada 

Endoscópica (CPRE) es la técnica que específicamente tiene como objeto el estudio y 

tratamiento de los trastornos del páncreas y del sistema hepatobiliar. La zona anatómica 

de acceso endoscópico a dichas estructuras es la segunda porción duodenal, donde se 

encuentra la papila duodenal (Figura 1). 

                         
Figura 1. Segunda porción duodenal y encrucijada bilio-pancreática 

Páncreas 
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1.1. HISTORIA 

La historia de la CPRE comienza a finales de la década de los años 60, 

cuando el diagnóstico por imagen del páncreas y del sistema hepatobiliar se encontraba 

en sus inicios1-3. En el año 1969 el cirujano norteamericano McCune describió el primer 

intento de cateterización de la papila duodenal utilizando un endoscopio4. En esta serie 

inicial el éxito fue escaso, por lo que se decidió abandonar la técnica. Fueron los 

gastroenterólogos japoneses los que recogieron el testigo, y en el año 1970 Oi y Takagi  

presentaron sus primeros resultados de cateterización de la vía biliar y el conducto 

pancreático usando un duodenoscopio Machida de visión lateral (Figura 2), que les 

permitió alcanzar  tasas de éxito en torno al 80%5 6. En 1973 Demling y Classen en 

Erlangen (Alemania) llevaron a cabo la primera papilotomía usando un papilotomo de 

tensión7 8. La papilotomía consiste en el corte de la papila duodenal de tal forma que se 

amplia el orificio de salida de la misma (Figura 3). Este hito supuso un gran avance en 

el desarrollo de la CPRE, abriendo el campo de la aplicación terapéutica de esta 

novedosa técnica endoscópica. Pocos meses después les seguirán en este procedimiento 

revolucionario el grupo japonés de Kawai9 10.  

                                  
Figura 2. Duodenoscopio Machida usado por Oi y Takagi en 1970 
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Figura 3. Papilotomía (visión endoscópica) 

 

Desde entonces la CPRE ha conocido un espectacular desarrollo y expansión 

a nivel mundial. Actualmente es una técnica de uso común para el tratamiento de 

coledocolitiasis, estenosis biliares y pancreáticas, estudio y tratamiento de pancreatitis 

idiopática, pancreatitis crónica, colecciones o fístulas pancreáticas, colangitis 

esclerosante, etc. Aunque no se cuenta con datos del uso de la CPRE a nivel mundial, se 

estima que en Estados Unidos se ha pasado de realizar una media de 150.000 

exploraciones al año en 199611 a realizar en la actualidad más de 500.000 

procedimientos anuales12 13. En España una extrapolación poblacional nos daría un 

número aproximado de 75.000 procedimientos al año.  

 

1.2. FUNDAMENTOS TÉCNICOS 

Por sus características, la CPRE es una técnica endoscópica que precisa de 

un adecuado lugar de exploración, equipado con aparato de radioscopia y sistemas de 

monitorización del paciente. Asimismo, el personal médico y de enfermería que 

Papila duodenal 

Esfinterotomo 

Hilo de corte 
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interviene en el procedimiento debe contar con una amplia experiencia, dada la 

complejidad de la intervención.  

 

La CPRE se basa en la utilización de un duodenoscopio, con un canal de 

trabajo similar al utilizado en los gastroscopios, pero que tiene la peculiaridad de estar, 

al igual que la óptica, en una disposición lateral (Figura 4). La presencia de una pestaña 

móvil metálica en la salida del canal de trabajo tiene como misión facilitar la orientación 

de los dispositivos utilizados a través del mismo (Figura 5). 

 

 
     Figura 4. Visión esquemática de un duodenoscopio  
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Figura 5. Salida del canal de trabajo y pestaña metálica 

    

El procedimiento de exploración habitual consiste en la introducción del 

duodenoscopio a través de la cavidad oral del paciente, que se encuentra tumbado en 

decúbito prono o lateral (Figura 6). El duodenoscopio se avanza hasta alcanzar la 

segunda porción duodenal. A continuación se identifica la papila duodenal con un 

correcto posicionamiento, para proceder a la cateterización de la misma (Figura 7).  
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Figura 6. Posición inicial del paciente antes de comenzar la CPRE. 

Figura de Cotton & Williams 14 
 
 
 

 
Figura 7. Papila en segunda porción duodenal.  

Figura de Cotton & Williams 14 
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La cateterización (bilio-pancreática) consiste en el acceso mediante 

instrumental específico (catéter, esfinterotomo, etc.) a uno o ambos conductos biliar y 

pancreático. En muchas ocasiones esta introducción es guiada por un hilo metálico fino 

introducido previamente a través del propio dispositivo14 15. 

      

 

La cateterización biliar selectiva es el punto clave de la CPRE (Figura 8)16 

17, y su consecución determina en gran medida el éxito o fracaso de la exploración; sin la 

cateterización previa, toda maniobra posterior queda imposibilitada. 

                                        
Figura 8. Esquema de la cateterización de la vía biliar 

La cateterización es a su vez un elemento de gran importancia en el posible 

desarrollo de complicaciones. Durante la misma se utilizan catéteres, esfinterotomos e 

hilos-guía metálicos. Este instrumental puede dañar involuntariamente las estructuras 

vecinas, llegando en ocasiones a producir perforación de vísceras 18. Además, la 

inyección de contraste radiológico utilizada como ayuda en la cateterización puede 
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aumentar la presión dentro del conducto pancreático y favorecer el desarrollo de 

pancreatitis11 19-23. Cuando existe una clara dificultad de cateterización se suele traducir 

en una mayor manipulación de la papila duodenal y de las estructuras adyacentes, 

aumentando el riesgo de complicaciones11 21 24. 

 

De acuerdo con todo lo anteriormente expuesto, la dificultad de 

cateterización es un factor de gran importancia en la práctica de la CPRE. De igual 

modo, todas aquellas maniobras dirigidas a superar las dificultades en la misma son 

esenciales para el endoscopista. 

 
 

1.3. INDICACIONES DE LA CPRE 

 
El campo diagnóstico y terapéutico de la CPRE es amplio, tal y como se detalla 

en las Tablas 1 y 225. Las principales indicaciones de la práctica clínica actual se han 

centrado fundamentalmente en el diagnóstico y tratamiento de la coledocolitiasis, las 

estenosis benignas o malignas de la vía biliar o pancreática y la pancreatitis aguda 

idiopática. 

 

CPRE DIAGNÓSTICA 

⎯ Colestasis de etiología no filiada 

⎯ Sospecha de Colangitis Esclerosante Primaria 

⎯ Pancreatitis aguda recurrente de etiología no filiada 

⎯ Sospecha de Páncreas Divisum 

⎯ Sospecha de pancreatitis crónica 

⎯ Sospecha de neoplasia pancreática o biliar 

⎯ Sospecha de disfunción del esfínter de Oddi (con manometría biliar y/o pancreática) 

⎯ Sospecha de quiste biliar (coledococele) 

Tabla 1. Indicaciones diagnósticas de la CPRE.                                                                                    
Resaltadas en negrilla las indicaciones más frecuentes en la práctica clínica 
Tabla de Abreu y Herreros de Tejada 25 
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CPRE TERAPÉUTICA 

⎯ Coledocolitiasis 

⎯ Pancreatitis aguda biliar grave 

⎯ Disfunción del esfínter de Oddi 

⎯ Colangitis aguda 

⎯ Estenosis biliar de etiología benigna o maligna 

⎯ Estenosis pancreática de etiología benigna o maligna 

⎯ Fístula biliar 

⎯ Pancreatitis crónica sintomática o complicada 

⎯ Compresión extrínseca de la vía biliar (tumor vesicular, Síndrome de Mirizzi,  

metástasis, adenopatías...) 

⎯ Ampuloma en pacientes que no son candidatos a cirugía 

⎯ Quiste de colédoco (coledococele) 

⎯ Páncreas divisum (esfinterotomía de papila menor) 

⎯ Pseudoquiste pancreático complicado o sintomático 

⎯ Parasitosis de la vía biliar 

⎯ Hemobilia 

⎯ Síndrome del sumidero 

⎯ Litiasis intrapancreática 

Tabla 2.  Indicaciones principales de la CPRE.  
Resaltadas en negrilla las indicaciones más frecuentes en la práctica clínica 
Tabla de Abreu y Herreros de Tejada 25 
 
 
 
 

1.4. COMPLICACIONES DE LA CPRE 

 

a) Incidencia general de complicaciones 

 

La CPRE ha demostrado ser una técnica endoscópica no exenta de 

complicaciones, tanto a corto como a largo plazo 11 21 26-30. De forma general se calcula 

que entre un 5 y un 10 % de todos los procedimientos presentan algún tipo de 
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complicación11 22-24 31 32. Entre las complicaciones a corto plazo, destaca por su 

frecuencia y potencial gravedad la pancreatitis post-CPRE (PPC), con una incidencia 

global aproximada de un 5% 11 32 33. Otras complicaciones no menos importantes son la 

hemorragia digestiva, la colangitis o la colecistitis aguda y la perforación duodenal 11 22 

23. La mortalidad asociada a la CPRE oscila entre un 0,1 y un 1,6 %11 22 32 34-40. Se debe 

distinguir cuidadosamente entre las muertes acaecidas como consecuencia directa de la 

CPRE y aquellas que guardan relación con una situación clínica comprometida del 

paciente. A este respecto, algunos estudios parecen demostrar que la mayor parte de las 

muertes descritas se deben a la descompensación de una enfermedad crónica en 

pacientes ancianos o a una enfermedad neoplásica avanzada11.  

 

Las complicaciones asociadas a la CPRE suponen no solo un motivo de 

preocupación para médicos y pacientes, una prolongación de la estancia hospitalaria y la 

necesidad en ocasiones de realizar intervenciones quirúrgicas, sino también una 

potencial fuente de conflicto legal41. Es por esta razón que desde los primeros años del 

desarrollo de la CPRE se han intentado determinar los factores pronósticos asociados a 

un mayor riesgo de complicaciones con el fin de poder prever y sopesar el riesgo 

individual de un paciente42. A continuación pasaremos a revisar una a una las principales 

complicaciones asociadas a la CPRE y los factores específicamente relacionados con 

cada una de ellas. 

 

 

b) Pancreatitis post-CPRE (PPC) 

 

La PPC se define como la aparición de novo o el empeoramiento de un 

dolor abdominal previo, de características compatibles y asociado a la elevación de las 

valores de amilasa en suero al menos tres veces por encima de su límite normal, 

requiriendo prolongar el ingreso hospitalario durante al menos 24 horas26. Aunque la 

incidencia global de PPC suelen oscilar en torno al 5-10%11 20-23, en algunos casos 

concretos puede llegar al 40% debido a la coincidencia de varios factores de riesgo21 43. 

El mecanismo de inicio de la pancreatitis puede ser mecánico por la manipulación 
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durante la cateterización de la papila, térmico durante la realización de la esfinterotomía, 

químico o hidrostático con la introducción a presión de contraste radiológico31. Uno o 

varios de estos mecanismos iniciadores desencadenan una activación intracelular de las 

enzimas proteolíticas del páncreas, las cuales producirían un proceso de autodigestión 

pancreática44. Los factores de riesgo asociados a PPC se pueden subdividir en aquellos 

dependientes del paciente y aquellos relacionados con la exploración endoscópica 

(Figura 9). 

 

 
Figura 9. Factores que condicionan la pancreatitis post-CPRE 

 

(a) Factores de riesgo relacionados con el paciente 

 

Entre los factores de riesgo relacionados con el paciente destaca la sospecha 

de Disfunción del esfínter de Oddi (DEO), un trastorno de la motilidad que se 

relaciona con cuadros de dolor abdominal o pancreatitis recidivante, con elevación de las 



                                                                                                                                               INTRODUCCIÓN 

 22

enzimas pancreáticas y/o hepáticas y ocasionalmente dilatación del colédoco. Está 

definido por una presión basal del esfínter bilio-pancreático superior a 40 mm Hg45 46. Se 

ha observado que los pacientes con sospecha clínica de DEO tienen un riesgo de PPC de 

entre un 10 y un 30%17 24. Aunque este riesgo se achacaba inicialmente al procedimiento 

de manometría endoscópica que se realiza para confirmar el diagnóstico47, recientes 

estudios parecen descartar que éste sea el factor principal, y sostienen que el riesgo se 

pueda deber a las propias características clínicas del paciente11 20 21.  

 

El sexo femenino se ha asociado en ciertos estudios con mayor riesgo de 

PPC48, aunque la significación estadística obtenida ha sido limitada11 21 49 y con 

resultados dispares22 23 33 43.  

 

Se ha postulado que la presencia de Páncreas divisum* podría asociarse a 

mayor riesgo de pancreatitis49. Recientes trabajos defienden que dicho riesgo podría 

estar relacionado con la realización de la esfinterotomía de la papila menor llevada a 

cabo en esto pacientes más que por la malformación en sí20 21. 

 

*Páncreas divisum: malformación congénita que consiste en la falta de fusión de los conductos 

dorsal y ventral durante el segundo mes de desarrollo embrionario y que da lugar a que un corto 

conducto del páncreas ventral desemboque en la papila mayor o duodenal, mientras el conducto 

dorsal principal desemboca en la papila menor. Esta malformación aparece en un 1-14% de la 

población mundial 50, y su presencia se ha asociado a pancreatitis aguda de repetición 51-53.  

 

 

La presencia de pancreatitis crónica parece conferir un menor riesgo de 

PPC, y se postula que la atrofia glandular, que determina una menor secreción 

pancreática, podría actuar como un factor protector11. 

 

Otros factores de riesgo postulados en numerosos estudios son la edad joven 

(<60 años)20-23 43, la historia previa de PPC11 20 y niveles de bilirrubina normales 11.  
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(b) Factores técnicos 

 

El segundo grupo de factores incluye todos aquellos procedimientos o 

circunstancias derivadas de la propia exploración, que contribuyen de una forma u otra a 

aumentar el riesgo de PPC. Ya desde las primeras descripciones de las complicaciones 

asociadas a la CPRE se postulaba que aquellos procedimientos con algún tipo de 

actuación terapéutica podrían asociarse a mayor número de complicaciones26 54. Esta 

afirmación se ha visto desmentida con el paso del tiempo y la publicación de numerosos 

estudios que la rechazan; de forma general, y salvo procedimientos específicos que se 

detallarán más adelante, no existen diferencias globales entre CPRE con indicación 

diagnóstica o terapéutica a la hora de estimar el riesgo de PPC11 21 32.  Recientemente se 

ha remarcado la importancia de considerar toda CPRE diagnóstica como una técnica de 

riesgo24 55 56. 

 

La inyección de contraste en el conducto pancreático ha sido un 

importante factor de riesgo a tener en cuenta ya desde los primeras publicaciones26 57. 

Esta observación se ha visto apoyada por los resultados de los últimos estudios 

prospectivos publicados11 19-23.  

 

La cateterización difícil, entendida como la realización de numerosos 

intentos de cateterización, se ha asociado estadísticamente a un mayor riesgo de 

pancreatitis, independientemente del número de inyecciones de contraste en el conducto 

pancreático11 21 24. Estos resultados sugieren que el trauma de la papila producido por la 

manipulación puede ser en sí mismo un factor causal de PPC24.  

 

La esfinterotomía pancreática fue un factor de riesgo en el estudio 

prospectivo de Freeman y col21, pero en aquel trabajo no se distinguía entre 

esfinterotomía de la papila menor o mayor. Cuando recientemente se ha hecho esta 
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diferenciación, parece que es la esfinterotomía de la papila menor la que confiere tal 

riesgo de pancreatitis20 48. 

 

La técnica de precorte58 es una técnica que se asocia a un incremento del 

riesgo de PPC11 23 49 59.  Aunque algunos autores han defendido su uso precoz en ciertos 

casos de difícil cateterización (siempre bajo manos expertas y junto con la colocación 

preventiva de una prótesis pancreática)21 60-64, en general el nivel de experiencia 

recomendado limita significativamente su generalización. 

    

Otro factor de riesgo estudiado es la experiencia de los endoscopistas. Las 

variables o puntos de corte varían entre los diferentes estudios (baja experiencia definida 

como < 200 CPREs al año, < 2 CPRE por endoscopista a la semana, etc.), pero en 

algunos de ellos se ha encontrado una asociación entre la baja experiencia del 

endoscopista con la mayor incidencia de PPC grave11 22. Dentro de este apartado, la 

participación de residentes no se ha relacionada con un mayor riesgo de PPC en varios 

estudios previos21 32, a excepción de un reciente trabajo que apunta dicha posibilidad20.  

 

 

(c) Suma de factores 

 

Los estudios publicados parecen coincidir en el hecho de que la suma de 

factores de riesgo en un paciente concreto supone un incremento exponencial en el 

riesgo de pancreatitis, además de aumentar las posibilidades de sufrir un cuadro grave y 

potencialmente mortal21 33 41. En la serie de Freeman y col21, el riesgo de pancreatitis en 

una paciente joven, con sospecha de DEO, cifras de bilirrubina normales y difícil 

cateterización superaba el 40% (Figura 10).  
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Figura 10. Incremento del riesgo de PPC conforme se suman factores de riesgo                   

Expresado en % de riesgo. Bb: Bilirrubina; DEO: Disfunción del esfínter de Oddi.                                            
Datos de Freeman y col21 

En otro estudio, casi el 50% de los fallecimientos por pancreatitis grave se 

asociaron a CPREs con intención diagnóstica realizadas a mujeres jóvenes sin evidencia 

de coledocolitiasis41.   

 

 

(d) Meta-análisis y revisiones 

 

Se han intentado valorar conjuntamente los diversos estudios publicados 

mediante la realización de meta-análisis o revisiones sistemáticas. Aronson y col 

llevaron a cabo una revisión sistemática que analizó 13 estudios con análisis 

multivariante de factores de riesgo de PPC65, en el que destacaban: sospecha de DEO, 

edad joven, inyecciones múltiples de contraste en el conducto pancreático, dificultad de 

cateterización y esfinterotomía con precorte. En uno de los estudios evaluados en dicha 

revisión con mejor valoración en cuanto a  análisis estadístico se recogían 4 factores 

más: sexo femenino, historia personal de PPC, niveles de bilirrubina normal y ausencia 

de pancreatitis crónica21.   



                                                                                                                                               INTRODUCCIÓN 

 26

Masci y col publicaron en el año 2003 un meta-análisis en el que  se 

determinaba tras un estudio de 15 series publicadas que existían 3 factores dependientes 

del paciente (sospecha de DEO, sexo femenino e historia personal de pancreatitis previa) 

y dos factores dependientes de la intervención endoscópica (esfinterotomía con precorte 

e inyección de contraste radiológico en el conducto pancreático)59, asociados a un mayor 

riesgo de PPC. Aunque en este trabajo se recoge el antecedente de pancreatitis aguda 

previa sin especificar su etiología, la información publicada apunta a que el antecedente 

con valor predictivo es específicamente el de una PPC previa11 21 33. 

 
 

c) Hemorragia post-CPRE  

 

La hemorragia post-CPRE (HPC) se define como todo sangrado de origen 

digestivo clínicamente evidente (melena, hematemesis) o cualquier sangrado que 

suponga un descenso significativo en las cifras de hemoglobina o requiera de la 

realización de endoscopia o transfusión sanguínea26. Es relativamente frecuente 

observar cierto grado de sangrado tras una esfinterotomía (10-30%), pero en la mayoría 

de las ocasiones es autolimitado11 66. La incidencia global de las grandes series recientes 

varía en torno a un 1-2 % del total de esfinterotomías11 22 23 26 67. Aunque su presentación 

puede ser inmediata, suele demorarse a lo largo de la primera semana, llegando en 

ocasiones a debutar hasta 20 días después de la CPRE11 25 66.  

 

 

(a) Factores de riesgo 

 

Parece haber un cierto acuerdo respecto a la asociación de los siguientes 

factores: sangrado durante el procedimiento11 68, coagulopatía o trombocitopenia en 

el momento de la CPRE11 68, trastornos de la coagulación asociados a hemodiálisis, 

escaso número de exploraciones llevadas a cabo en el centro22 o reducida 

experiencia por parte del endoscopista11. Otros factores de riesgo apuntados por 

estudios aislados son la obstrucción papilar y el uso de la técnica de precorte23, la 
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presencia de colangitis y el inicio de la anticoagulación en las primeras 72 horas tras la 

esfinterotomía11. No parecen tener significación estadística la edad, el sexo, el diámetro 

del colédoco, la indicación de la CPRE, la inyección de contraste en el conducto 

pancreático, la dificultad en la cateterización, el uso de antiinflamatorios no esteroideos, 

la esfinterotomía de marcada longitud o la ampliación de una esfinterotomía previa11 22 23 

68. Respecto a la teoría fisiopatológica del sangrado, aunque inicialmente se consideró 

que podía tener su origen en la sección de una arteria retroduodenal aberrante, 

actualmente la opinión más aceptada es que se produce un desprendimiento de un 

coágulo previamente formado27. 

 

 

d) Perforación post-CPRE  

 

La perforación puede consistir bien en una disrupción de la pared intestinal 

con paso de aire y contenido a la cavidad abdominal (intraperitoneal) o bien en una 

incisión de la porción intramural del conducto biliar o pancreático (retroperitoneal)26. 

En algunas ocasiones el paso de guías metálicas o prótesis puede provocar perforación 

en cualquier otro punto24. La incidencia global de perforación por CPRE se calcula en 

torno al 0,5% de todas las exploraciones con esfinterotomía11 22 23. Por otro lado, la 

mortalidad asociada a perforación post-CPRE es significativa, oscilando en torno al 

15%26 69. A la hora de evaluar los factores de riesgo de la perforación, la principal 

dificultad que ha planteado su análisis ha sido su baja incidencia. Parece existir un 

mayor riesgo en aquellos pacientes con una gastroenteroanastomosis tipo Billroth II o 

cuando existe una sospecha de DEO22 24 25 27. Aunque algunos autores han postulado 

que el precorte es un factor de riesgo para la perforación22, otros estudios no han podido 

confirmar tal punto70. 
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e) Colangitis y colecistitis post-CPRE  

  

La colangitis aguda se define como un cuadro febril en asociación o no a 

dolor en hipocondrio derecho, incremento de las enzimas hepáticas o alteraciones en 

la conducta y conciencia25 26. Su incidencia tras la CPRE oscila en torno al 0,5-1%11 22 23 

71. La severidad es variable, pudiendo llegar hasta el shock séptico y la muerte en un 

porcentaje de casos considerable71. Los factores de riesgo postulados son la presencia de 

ictericia obstructiva (sobre todo cuando la causa obstructiva es de naturaleza 

neoplásica), episodios previos de colangitis y sobre todo un fracaso parcial o 

completo en el correcto drenaje de la vía biliar obstruida27.   

 

La colecistitis aguda consiste en un proceso inflamatorio de la vesícula 

biliar y puede ser otra posible complicación de la CPRE. De forma global su incidencia 

no supera el 0,5 %11 22 26. Recientes estudios parecen demostrar que la permanencia de 

una vesícula biliar litiásica in situ tras haber realizado una esfinterotomía biliar 

favorece la aparición posterior de colecistitis72. 

 

 

2. DIFICULTAD DE CATETERIZACIÓN Y 
COMPLICACIONES 

 

2.1. DEFINICIÓN DE DIFICULTAD DE 
CATETERIZACIÓN 

 

En los últimos 10 años se ha intentado definir la dificultad de 

cateterización en numerosas publicaciones y con diferentes fines. Aunque algunos 

investigadores han utilizado definiciones basadas en el tiempo de cateterización62-64 73, 
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los principales estudios que han evaluado las complicaciones asociadas a la dificultad de 

cateterización han usado definiciones basadas en el número de intentos de 

cateterización11 20 21 32 33 63. Ha existido dificultad a la hora de establecer una definición 

de intento de cateterización, probablemente por la limitación que plantea una maniobra 

en la que las habilidades técnicas del endoscopista juegan un papel determinante (es lo 

que a veces se ha llegado a catalogar como “el arte de cateterizar”). En lo que parece 

haber una coincidencia generalizada es en establecer el límite de  5 intentos como el 

punto a partir del cual existe un riesgo creciente de complicaciones, sobre todo de PPC11 

20 21 32 33 63. Veamos en detalle los diferentes estudios publicados al respecto, que se 

presentan de forma resumida en la Tabla 3. 

 

En el estudio prospectivo de Freeman y col11 se analizaron los datos de 2347 

pacientes en los que se realizó CPRE con esfinterotomía biliar. La dificultad de 

cateterización fue graduada siguiendo la siguiente escala de puntuación: 1 punto si ≤ 5 

intentos; 2 puntos si 6-15 intentos y 3 puntos si > 15 intentos. Los autores no definieron 

clara e inequívocamente lo que consideraban como intento de cateterización. 

 

En otro estudio dirigido a evaluar específicamente los factores de riesgo de 

la PPC se evaluaron un total de 1963 pacientes sometidos a CPRE21. La dificultad de 

cateterización se graduó siguiendo un sistema de puntuación similar al del estudio 

previo11. En este caso se definió como intento de cateterización todo aquel realizado 

sobre la papila mayor o menor con cualquier tipo de dispositivo de cateterización, 

excluyendo los intercambios realizados sobre una guía metálica ya insertada.  

 

En el trabajo de Vandervoort y col32 se definió como intento de 

cateterización todo “reposicionamiento o angulación evidente del dispositivo de 

cateterización”. Se estableció una escala según la cual se distinguían 4 grupos basándose 

en el número de intentos realizados: <5 intentos, de 6 a 10, de 11 a 20 y >20. 

 



                                                                                                                                               INTRODUCCIÓN 

 30

Otro estudio llevado a cabo por Friendland y col33 define el intento de 

cateterización de un modo similar al anteriormente comentado32 y divide la dificultad de 

cateterización en 4 subgrupos según el número de intentos, otorgando una puntuación 

creciente conforme se incrementa su número (1 punto: <5 intentos; 2 puntos 5-10 

intentos; 3 puntos 11-20 intentos y 4 puntos cuando se superan los 20 intentos).  

 

En el reciente estudio de Cheng y col20 se evaluó la dificultad cateterización 

en la PPC usando una escala diferente, de tal manera que se consideró fácil cuando no se 

superaban los 8 intentos, y de moderada-alta dificultad por encima de dicho límite.  

 
 

Dificultad 
 Número de intentos

Categoría Puntuación

Freeman y col11 21 
≤ 5 

6 - 15 
> 15 

Fácil 
Moderada 

Difícil 

1 
2 
3 

Vandervoort y col32 
Friedland y col33 

< 5 
5 - 10 

11 - 20 
> 20 

Fácil 
Moderada 

Difícil 
Muy difícil 

1 
2 
3 
4 

Cheng y col20 
1 - 8 
> 8 

Fácil 
Moderada-Difícil 

-- 
-- 

      Tabla 3. Resumen de las escalas de dificultad de cateterización biliar publicadas  
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2.2. COMPLICACIONES ASOCIADAS A LA 
DIFICULTAD DE CATETERIZACIÓN.  

 

En apartados anteriores se han revisado las principales complicaciones 

asociadas a la CPRE. A la hora de considerar aquellas específicamente achacables a la 

dificultad en la cateterización de la vía biliar, la PPC destaca entre todas ellas, y es por 

ello que la mayoría de los estudios han valorado específicamente esta complicación 

(Tabla 4).  

 

 

Tabla 4. Efecto de la dificultad de cateterización en la incidencia de PPC.  
* Análisis multivariante: Odds Ratio con IC 95%  
** Análisis multivariante: Odds Ratio con IC 95% atribuido a cada punto de dificultad en la escala. 
# Análisis univariante: Odds Ratio con IC 95% 
 

 

En el estudio ya comentado de Freeman y col se analizaron los datos de 2347 

pacientes en los que se realizó CPRE con esfinterotomía biliar11. La incidencia de PPC 

fue del 5,4%. Uno de los factores que de forma estadísticamente significativa 

incrementaba el riesgo de PPC (Odds Ratio de 2,4) fue la dificultad de cateterización.  

 

Pacientes 
totales 

Casos de 
PPC  

n n (%) 

Significación 
estadística 

Freeman y col11 2347 127 (5,4%) 2,4 (1,1-5,4)* 

Freeman y col21 1963 131 (6,7%) 3,4 (2,1-5,4)* 

Vandervoort y col32 1223 88 (7,2%) 2,8 (1,6-5,3)* 

Friedland y col33 1835 103 (5,6%) 1,5 (1,4-1,9)** 

Cheng y col20 1115 168 (15,1%) 1,9 (1,3-3,0)# 
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En el posterior estudio del grupo de Freeman y col se evaluaron un total de 

1963 pacientes sometidos a CPRE21, siguiendo un sistema de graduación de dificultad 

similar al del estudio previo11. Al analizar los resultados, los autores encontraron una 

relación estadística inequívoca entre el número creciente de intentos de cateterización y 

el incremento en la incidencia de PPC. De este modo, cuando se consideraban 

globalmente todos los casos que superaban los 5 intentos de cateterización la Odds Ratio 

para PPC era de 3,421.  

 

En el trabajo de Vandervoort y col se analizaron prospectivamente los 

factores asociados a complicaciones post-CPRE en un solo centro32. De las 1223 CPREs 

estudiadas hubo 88 casos (7,2%) de PPC. Dentro de los factores técnicos, el incremento 

en el número de intentos de cateterización fue un elemento significativamente asociado a 

PPC. Cuando se compararon los grupos extremos de >20 y <5 intentos, se observó una 

Odds Ratio de 2,8, con una incidencia de pancreatitis de 14,9% frente al 3,3% 

respectivamente. En este trabajo, al considerar globalmente todos los pacientes con >5 

intentos, la incidencia de PPC fue del 10,4%, más de 3 veces la de los pacientes con” 

fácil” cateterización (< 5 intentos).  

 

En el estudio llevado a cabo por Friendland y col se observó una asociación 

significativa con el riesgo de PPC (Odds Ratio de 1,53 por cada punto de dificultad de 

cateterización en base a la escala del trabajo precedente), de tal manera que los pacientes 

que superaron los 5 intentos de cateterización presentaban un riesgo de entre 1,5 y 3,6 

veces más de PPC que los pacientes en los que la cateterización se lograba en menos de 

5 intentos33.  

 

En el reciente estudio de Cheng y col20 no se encontró relación entre 

dificultad de cateterización y riesgo de PPC. Una de las posibles razones que los autores 

postulan para justificar estos resultados divergentes con los estudios previos es el alto 

porcentaje de pacientes en los que se ha colocado una prótesis pancreática para prevenir 

la PPC. 
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3. TECNICA ESTÁNDAR DE CATETERIZACIÓN 

 

3.1. INSTRUMENTAL 

 

Los catéteres son el instrumental básico para realizar la cateterización17. Son 

dispositivos plásticos finos, con una punta flexible y con una o varias luces interiores 

para la introducción de guías metálicas y/o contraste radiológico (Figura 11).  

 

                                              
Figura 11.  Punta de catéter 

El esfinterotomo es un catéter adaptado que añade un hilo metálico de corte 

en su punta, cuya tensión se puede modificar, y que es la herramienta básica para 

realizar la esfinterotomía/papilotomía (Figura 12). En los últimos años este instrumento 

ha ganado en popularidad a la hora de usarlo como dispositivo inicial de cateterización, 

pues gracias a la modificación y reorientación de su punta al tensar el cable metálico de 

corte facilita la misma17. 
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Figura 12. Punta de esfinterotomo con hilo de corte tensado 

 Las guías metálicas son hilos finos flexibles que facilitan el proceso de 

cateterización, asegurando la misma y permitiendo realizar extracciones de cálculos con 

balones neumáticos, colocación de prótesis y otros procedimientos (Figuras 13 y 14). Su 

diámetro varía de 0,018 a 0,035 pulgadas (1 pulgada=25,4 mm.). Se introducen a través 

del dispositivo de cateterización y se insertan hacia el conducto biliar o pancreático bajo 

control radioscópico74 75.  

                                                    
Figura 13. Guía metálica de 0,035 pulgadas 
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Figura 14. Detalle de la punta flexible de una guía metálica 

 
 
 

3.2. COLANGIOGRAFÍA / PANCREATOGRAFÍA 

 

Una vez realizado el paso fundamental de la cateterización selectiva, el 

endoscopista puede realizar un colangiograma o pancreatograma mediante inyección de 

contraste radiológico para visualizar el árbol biliar o pancreático15 25 (Figuras 15 y 16).  
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Figura 15. Colangiografía en la que se dibuja el colédoco                                                                     

y el árbol biliar intrahepático 

                                  
Figura 16. Esquema de colangio y pancreatografía 

Arbol biliar 
intrahepático 

Colédoco

Duodenoscopio
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3.3. INSTRUMENTAL COMPLEMENTARIO 

 

Existe numeroso instrumental específico para llevar a cabo técnicas 

complementarias, ya sean diagnósticas (cepillados intraductales, toma de biopsias con 

mini-pinzas, aspiración de jugo biliar o pancreático, manometría de la porción 

esfinteriana de la papila duodenal, etc.…) o terapéuticas (esfinterotomía de la papila, 

extracción mecánica de cálculos, dilatación rígida o neumática intraductal, colocación de 

prótesis plásticas o metálicas, etc.)14. En la Figura 17 se muestran algunos dispositivos.  

 
 

                       
Figura 17. Dispositivos especiales usados en la CPRE.  

 

 

 

Cepillo de 
citología 

Balón 
neumático 
extractor 

Esfinterotomo 

Prótesis 
plástica 

Cesta metálica

Dilatador 
neumático 

Prótesis 
metálica 



                                                                                                                                               INTRODUCCIÓN 

 38

4. TECNICAS ALTERNATIVAS DE CATETERIZACIÓN 

 

En general, cuando no se cateteriza la papila, el endoscopista se plantea 

varias alternativas27: 

1. Persistir realizando intentos con la misma técnica con la que se había 

iniciado 

2. Probar con una técnica alternativa 

3. Solicitar ayuda a un segundo endoscopista con mayor experiencia  

4. Interrumpir la exploración (sobre todo si la indicación no es clara o el 

paciente tolera mal la misma).  

 

Cuando se suspende la CPRE por fracaso en la cateterización, existen a su 

vez varias alternativas:  

1. Intentar de nuevo la endoscopia unos días más tarde76. 

2. Remitir al paciente a un centro con mayor experiencia en CPREs 

difíciles77 78 o considerar maniobras alternativas como pueden ser la 

colangiografía trasparietohepática o guiada por Ecoendoscopia79 80. 

3. Derivar al paciente a cirugía17 si se considera apropiado. 

 

Veamos a continuación cuales son las principales técnicas alternativas: 

  

 

4.1. PRECORTE 

 

El precorte (del inglés “pre-cut”) es una técnica que se basa en el uso de una 

aguja de electro-corte sobre una papila duodenal no cateterizada58. En algunos casos 
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puede ir seguida de una esfinterotomía reglada con esfinterotomo para poder completar 

otros procedimientos17. Hay diferentes modalidades de precorte, pero la más utilizada es 

aquella en la que la aguja se coloca en el orificio papilar y se realiza una incisión en 

dirección ascendente (Figuras 18 y 19). Todas las modalidades tienen en común que, 

salvo excepciones, suelen usarse como alternativa en casos de cateterización dificultosa 

o fracasada con el método estándar. Solo en algunos centros experimentados se ha usado 

el precorte como método inicial en la cateterización61 o cuando se va a realizar una 

esfinterotomía pancreática previa colocación de prótesis pancreática81.  

 

                               
Figura 18.  Esquema del precorte con aguja 
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Figura 19. Figura endoscópica en la que se muestra la realización del precorte 

 

En los estudios publicados la frecuencia en el uso del precorte varía 

significativamente según los centros y endoscopistas. Se calcula su uso en el 4-38% de 

todos los intentos de cateterización biliar, con un éxito inicial del 35-96%17. Se han 

diseñado estudios específicos de su uso en casos de dificultad de cateterización con 

resultados de seguridad y éxito satisfactorios 62-64 82, aunque la tasa de pancreatitis 

asociada muestra grandes variaciones. Existe una coincidencia general en los grandes 

estudios prospectivos en que el precorte se asocia a una mayor tasa de PPC21 59 y de 

perforación intestinal22, alcanzando en algunas series un 30%83.  

 

Aunque en algunos centros el uso del precorte de forma habitual parece 

asociarse a tasas de complicaciones similares a la esfinterotomía estándar 63 84 85, ciertos 

estudios parecen demostrar que el aprendizaje de esta difícil técnica no lleva aparejado 

un descenso correspondiente en el porcentaje de complicaciones86. En un intento por 

reducir los casos de PPC asociados a su uso algunos investigadores han obtenido 
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resultados prometedores con la colocación transitoria de una prótesis plástica en el 

conducto pancreático87-89. 

 

 

4.2. OCUPACIÓN DEL CONDUCTO 
PANCREÁTICO  

 

Se han descrito varias técnicas de ayuda que se basan en la ocupación física 

del conducto pancreático y favorecen la cateterización biliar. Una de ellas es la 

colocación en el conducto pancreático de una prótesis plástica de forma transitoria. 

Slivka describió como en 4 casos de difícil cateterización de la vía biliar colocó una 

prótesis plástica en el conducto pancreático; usando posteriormente un catéter cuya 

punta apoyó sobre la prótesis colocada, insertó una guía metálica de 0,018 pulgadas, 

logrando cateterizar el conducto biliar en 3 de los 4 casos90. Posteriormente se han 

publicado varios estudios con buenos resultados de cateterización usando esta técnica 91 

92. 

 

La técnica de doble guía (TDG) consiste en la colocación previa de una 

guía metálica en el conducto pancreático seguida de la inserción de un segundo 

dispositivo de cateterización a través del canal de trabajo93-95. Es la técnica que ha 

gozado de una mayor difusión dentro de este subgrupo de técnicas alternativas, y será 

objeto de una descripción detallada más adelante. 

 

Una técnica modificada de la TDG pero que tiene un mecanismo de 

actuación muy similar es la ocupación del conducto pancreático principal con un 

catéter plástico descrita por  Fry y col96. El procedimiento consiste en ocupar el 

conducto pancreático con un catéter plástico y posteriormente introducir un 

esfinterotomo por el canal de trabajo cuya punta se apoya en el catéter y con el que se 

logra la cateterización biliar (Figura 20). 
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Figura 20. Cateterización biliar con catéter insertada en conducto                                            

pancreática según la técnica de Fry y col96 

 

4.3. OTRAS ALTERNATIVAS 

 

Se han usado dispositivos de ultra-pequeño calibre (1mm)97 o de ciertos 

fármacos como colecistoquinina98, aunque los resultados son dispares. En los casos de 

localización de la papila intra o peridiverticular, ciertas maniobras como la tracción con 

una pinza, la dilatación neumática del anillo diverticular, la infiltración de la papila con 

suero salino o la colocación de una prótesis plástica en el conducto pancreático pueden 

ser de ayuda91 99-101. Por último, se ha descrito el uso de agua caliente como método para 

favorecer la apertura del orificio papilar y de este modo facilitar la cateterización102. 
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5. TÉCNICA DE DOBLE GUÍA 

 

5.1.  ANTECEDENTES 

 

La TDG fue descrita como tal en el año 1998 por Dumonceau y col93. Los 

autores refieren un caso de cateterización biliar difícil en un paciente de 68 años con una 

masa tumoral abarca vesícula biliar, duodeno y colédoco. Este último se encuentra 

marcadamente angulado en su porción distal, lo que impide la cateterización biliar tras 

numerosos intentos. Los autores llevan a cabo y de forma innovadora la inserción de una 

guía metálica en el conducto pancreático para desplazar caudalmente la papila y poder 

alinear el conducto biliar, a la vez que por el canal de trabajo introducen un 

esfinterotomo con el que logran cateterizar el colédoco (Figuras 21, 22 y 23).  

 

                                
Figura 21. Introducción de guía metálica y catéter a través del canal de trabajo 
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Figura 22. Inserción de catéter en colédoco con guía metálica en el conducto pancreático                    

(visión endoscópica) 
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Figura 23. Inserción de guías en el colédoco y en el conducto pancreático                                                

(visión radiológica) 

 

Posteriormente Gotoh y col describen otro caso similar del uso de la TDG 

tres años más tarde94. Se trataba de una paciente con una invasión tumoral del colédoco 

que determinaba una marcada tortuosidad del mismo. Con la inserción de la guía en el 

conducto pancreático se pudo rectificar la orientación del colédoco para su 

cateterización (Figura 24) y permitir más tarde la colocación de una prótesis metálica.  
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Figura 24. Esquema de la corrección de la tortuosidad del colédoco con la TDG                             

Dibujos de Gotoh y col 94 

 

Gyökeres y col presentaron una serie de 24 pacientes sometidos a CPRE en 

los que se usó la TDG como método alternativo al presentar una cateterización biliar 

dificultosa95. La tasa de éxito lograda fue del 92% (22/24). Los autores no observaron 

diferencias en cuanto a PPC entre pacientes sometidos a una cateterización con la 

técnica estándar (TE) o con la TDG (7,8% y 8,3% respectivamente). Dragonov y col han 

descrito el uso de la TDG en 12 casos de difícil cateterización con un éxito del 80% y sin 

aparentes complicaciones103. En dicho trabajo se defiende el uso de la técnica en 

circunstancias adversas que dificulten la cateterización, con el fin de evitar el uso de la 

técnica de precorte. 
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5.2. ESTUDIO PROSPECTIVO DE LA TDG 

 

El único estudio prospectivo y aleatorizado hasta la fecha en el que se ha 

analizado el uso de la TDG ha sido el publicado por Maeda y col del año 200373. En 

dicho trabajo se comparó de forma aleatorizada el valor de la TDG frente a la TE en 

casos seleccionados de difícil cateterización. Por su importancia en la presente tesis se 

comentará en detalle dicho estudio, así como las principales críticas que ha recibido. 

 

a) Descripción del estudio 

 

El estudio evalúa durante un periodo de 6 meses un total de 138 pacientes 

sometidos a CPRE en un centro japonés. Se consideró difícil toda cateterización de la 

vía biliar no se lograba en 10 minutos. Todo paciente que llegó a ese punto fue 

aleatorizado y asignado a una de las dos opciones siguientes: continuar con la TE o usar 

la TDG.  Como medida profiláctica de PPC se administraba  a todos los pacientes 

dinitrato de isosorbide y urinostatin. A todos los pacientes se les hacía un control 

analítico de amilasa a las 24 horas. Los resultados del estudio fueron los siguientes 

(Figura 25): 

 

⎯ Se excluyeron a 21 pacientes a los que previamente se había realizado 

esfinterotomía biliar endoscópica o dilatación neumática de la papila.  

⎯ Diez pacientes más no se incluyeron por no otorgar su consentimiento a 

participar.  

⎯ Del total de 107 paciente finalmente incluidos, en 54 de ellos se logró la 

cateterización en menos de 10 minutos.  

⎯ Los restantes 53 pacientes superaron ese tiempo y fueron aleatorizados; de 

ellos, 27 fueron adscritos al grupo TDG y 26 a continuar con la TE.  

⎯ La tasa de éxito en el grupo TDG fue del 92,6% frente al 57,7% del grupo 

estándar, con una diferencia estadísticamente significativa (p<0,05).  
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⎯ Considerados globalmente todos los pacientes, la tasa de cateterización fue 

del 87,5%.  

⎯ Según los autores, no se observaron complicaciones post-CPRE en ninguno 

de los pacientes, aunque el nivel de amilasa sérica a las 24 h fue 

significativamente superior en el grupo TDG.  

                        
Figura 25. Esquema y resultados del estudio de Maeda y col 73 

Los autores encontraron que la TDG fue útil en los casos de difícil 

cateterización a causa de mala orientación del orifico papilar, cuando la papila era muy 

móvil o cuando ésta se encontraba desviada por la presencia de un divertículo o una 

masa tumoral. 
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b) Análisis crítico del estudio  

 

Una de las críticas que se ha planteado a este estudio es lo bajo de la tasa de 

cateterización en el grupo sometido a la TE, que globalmente no supera el 80%104, 

cuando de forma generalizada se acepta que la tasa de cateterización en manos 

experimentadas debe superar el 90-95%17 22 105. Otra de las críticas al estudio es que se 

inyectó contraste en el conducto pancreático de forma sistemática antes de insertar la 

guía metálica en todo paciente incluido en el grupo de TDG104. La inyección de 

contraste en el conducto pancreático, tal y como se comentó previamente, es un factor de 

riesgo establecido en numerosos estudios precedentes11 19-23 26 57 59, lo que la haría 

desaconsejable. Se ha criticado que en este estudio la cateterización entendida como 

estándar se haya llevado a cabo con un catéter e inyección directa de contraste, sin 

ayudarse de una guía metálica106.  

 

 

5.3. RESUMEN DE LA TDG 

 

De acuerdo con los autores que han usado y/o analizado la TDG73 93-95 103, 

los fundamentos postulados del mecanismo de facilitación de la cateterización biliar y 

sus potenciales ventajas son: 

 

1. Ayuda  a abrir el orificio papilar en los casos en los que se encuentre estenosado 

o con un grado de apertura espontánea mínimo. 

 

2. Estabiliza la papila para reducir su movilidad. 

 

3. Eleva la orientación del orificio papilar en aquellos casos de papila duodenal 

“redundante” que se orienta hacia la tercera porción duodenal. 
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4. Refuerza y reorienta el conducto pancreático para que paralelamente rectifique el 

conducto biliar adyacente y adopte una alineación más favorable a la 

cateterización. 

 

5. Facilita la inserción de una segunda guía en el conducto biliar al haber ocupado 

el conducto pancreático con la primera.  

 

6. Reduce las inyecciones accidentales de contraste en el conducto pancreático. 

 

7. Puede servir para dejar una prótesis pancreática plástica si existe alto riesgo de 

PPC en el paciente. 
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IIII..  HHIIPPÓÓTTEESSIISS  YY  OOBBJJEETTIIVVOOSS  
 

 

Existe suficiente evidencia científica que avala a la CPRE como una técnica 

endoscópica de gran utilidad diagnóstica y terapéutica en el campo de la patología bilio-

pancreática. Dadas sus exigencias en cuanto a manejo técnico, la CPRE requiere una 

notable formación y experiencia por parte del endoscopista responsable. Por otro lado no 

está exenta de un moderado riesgo de complicaciones, destacando por su frecuencia la 

PPC. 

 

Dentro de los factores de riesgo asociados a complicaciones, la dificultad de 

cateterización de la vía biliar, paso siempre clave e imprescindible en la CPRE, es un 

elemento muchas veces imponderable y desconocido a priori. Cuando el endoscopista se 

enfrenta al desafío que supone una cateterización dificultosa aparece en escena un 

amplio abanico de posibilidades, dentro de las cuales destaca el grupo de técnicas 

alternativas. No obstante, la más extendida de estas técnicas alternativas, la técnica de 

precorte, requiere de una destreza y experiencia notables, no al alcance de todos los 

endoscopistas que practican la CPRE, a la vez que se asocia significativamente a un 

mayor riesgo de PPC. Por todo ello es de gran importancia la búsqueda de técnicas 

alternativas de cateterización que puedan ayudar de manera sencilla al endoscopista que 

se enfrenta a la delicada y frecuente situación de no lograr la cateterización de la papila 

duodenal. Esas técnicas deberían idealmente aunar varias características: que no fueran 

difíciles de realizar por un endoscopista con una experiencia media, que no supusiesen 

un aumento significativo del riesgo de complicaciones y que tuvieran un costo aceptable 

dentro del presupuesto de material utilizado en una CPRE. Una técnica de cateterización 

biliar alternativa que pudiera cumplir estos requisitos podría ser la TDG. Como hemos 

visto a lo largo del apartado precedente, esta técnica ha sido utilizada de manera 

ocasional y con cierto éxito por diferentes autores desde su primera descripción hace 9 

años. Cuenta con varios elementos a su favor:  
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⎯ Es relativamente sencilla y económica, pues únicamente se debe realizar una 

cateterización del conducto pancreático y usar una guía metálica extra, cuyo 

coste en el mercado no supera los 20-30€. No precisa de un entrenamiento 

especial ni de material ajeno al usado habitualmente en las unidades de 

endoscopia digestiva que realizan CPRE.  

 

⎯ Permite la posterior colocación de una prótesis plástica pancreática en el caso 

de existir un riesgo aumentado de PPC en el paciente. 

 

⎯ Existe un único estudio prospectivo y aleatorizado publicado hasta la fecha 

que ha evaluado la TDG y cuyos resultados apoyan la idea que la TDG puede 

superar en eficacia a la TE en los casos de difícil cateterización, sin suponer 

aparentemente un riesgo añadido para la aparición de complicaciones. No 

obstante, dicho estudio presenta unas limitaciones que obligan a tomar con 

cierta precaución sus conclusiones. Las principales son: el uso de productos 

farmacológicos con misión profiláctica de PPC, la inyección sistemática de 

contraste radiológico en el conducto pancreático en el grupo de TDG 

comparado, el escaso número de pacientes aleatorizados (<60), el carácter 

unicéntrico del estudio y la definición limitada de PPC utilizada para 

considerar la aparición de episodios significativos.  
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1. HIPÓTESIS 

 

En estas circunstancias, se plantea la siguiente hipótesis: 

 

La técnica de doble guía puede ser de utilidad en aquellos casos 

seleccionados de CPRE con dificultad de cateterización de la vía biliar, pudiendo 

presentar una eficacia superior a la técnica estándar con una seguridad igual o 

mayor.  

 

 

2. OBJETIVOS 

 

2.1. OBJETIVOS PRINCIPALES 

 

• Comparar la TDG frente a la TE con respecto a su tasa de fracaso en 

la cateterización biliar. 

 

• Comparar la TDG frente a la TE con respecto a su tasa de 

complicaciones.  
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2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS 

 

• Determinar si existen factores predictivos de fracaso de la TDG o de 

la TE. 

 

• Evaluar la correlación que existe entre número de intentos y tiempo 

de cateterización como referencia de la dificultad de la misma. 

 

• Analizar la dificultad de cateterización como factor de riesgo 

independiente de complicaciones. 

 

• Analizar los factores de riesgo de complicaciones en el conjunto de 

pacientes estudiados. 

 

• Analizar la influencia de la participación de residentes en la aparición 

de complicaciones. 
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IIIIII..    MMAATTEERRIIAALL  YY  MMÉÉTTOODDOOSS  
 

1. DISEÑO Y ÁMBITO DE ESTUDIO 

 

Se diseñó un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado con grupos 

paralelos para valorar la eficacia y seguridad de la TDG en casos seleccionados de 

CPRE con dificultad para la cateterización biliar. El estudio se llevó a cabo en las 

unidades de Endoscopia Digestiva de 6 hospitales españoles. Los centros participantes 

fueron: 

 

⎯ Hospital Universitario Puerta de Hierro (MADRID)# 

⎯ Hospital Universitario La Fe  (VALENCIA)  

⎯ Hospital Universitario de Navarra (PAMPLONA) 

⎯ Hospital Universitario de León (LEÓN) 

⎯ Fundación Hospital de Alcorcón (ALCORCÓN) 

⎯ Hospital Central de Asturias (OVIEDO) 

 
# Centro Coordinador del estudio 

 

2. PACIENTES 

 

Los pacientes incluidos en el estudio fueron reclutados en los diferentes 

centros sanitarios adscritos. Procedían de los servicios hospitalarios del área médico-

quirúrgica, y fueron seleccionados en base a un cuadro clínico de patología biliar y/o 
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pancreática que los hacía subsidiarios de ser sometidos a una CPRE. La sospecha clínica 

para indicar la CPRE se realizó en base a datos clínicos, analíticos y/o radiológicos, de 

acuerdo con la práctica clínica habitual y los protocolos de actuación de cada centro 

participante. 

 

 

2.1. CRITERIOS DE SELECCIÓN 

 

Se evaluaron para su inclusión en el estudio los pacientes con sospecha 

clínica, radiológica o endoscópica de patología biliar y/o pancreática que precisasen de 

la realización de CPRE con intención primaria de cateterizar la vía biliar común, ya 

fuera con fines diagnósticos o terapéuticos. 

 

• CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

 

1. Paciente mayor de 18 años. 

 

2. Encontrarse ingresado en el centro de estudio en el momento de la 

inclusión. 

 

3. Aceptación de participar en el estudio mediante consentimiento informado 

por escrito.  

 

 

• CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

 

1. Esfinterotomía biliar y/o pancreática previa. 

 

2. Colocación previa de cualquier tipo de prótesis o método de drenaje biliar 

y/o pancreático en los 6 meses previos a la inclusión en el estudio. 
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3. Dilatación neumática previa de la papila. 

 

4. Derivación quirúrgica bilio-digestiva previa. 

 

5. Diagnóstico previo de páncreas divisum o sospecha radiológica del mismo. 

 

6. Uso de cualquier tipo de fármaco con el fin de disminuir la tasa de 

pancreatitis post-CPRE. 

 

7. Embarazo o lactancia activa. 

 

8. Haber sido incluido en este estudio previamente. 
 
 
 
 

2.2. PÉRDIDAS Y TRASGRESIONES 

 

Los siguientes supuestos supusieron la pérdida de pacientes previamente 

incluidos en el estudio: 

 

• Abandono voluntario por parte del paciente o de su representante legal 

una vez iniciada la exploración. 

 

• Causa externa: Situación en la que la presencia de algún factor ajeno a 

la voluntad del endoscopista limite o impida el intento de cateterización o 

la propia exploración endoscópica. Un ejemplo es la presencia de una 

estenosis tumoral en la luz duodenal o la aparición de hipoxia grave que 

obligue a suspender la exploración.  
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• Trasgresión interna: Situación derivada de una decisión del 

endoscopista y que suponga violar el protocolo del estudio. Un ejemplo 

es el uso durante la cateterización inicial de la TDG antes de haber sido 

aleatorizado el paciente. 

 
 

3. DEFINICIONES Y PROCEDIMIENTO 

 

3.1. ASPECTOS GENERALES 

 

La técnica de CPRE se llevó a cabo en salas especialmente preparadas con 

aparato de radioscopia y mesa móvil. Participaron en cada exploración: 

 

o Uno o más gastroenterólogos, siendo al menos uno de ellos un 

gastroenterólogo con experiencia en la realización de CPRE.  

o Un/a enfermero/a y/o un/a auxiliar de enfermería.  

 

A este grupo se unieron opcionalmente: 

 

o Un técnico especialista de radiología. 

o Facultativo del servicio de Anestesia y Reanimación o de la Unidad de 

Cuidados Intensivos. 

o Residente/s. 

 

• Todo paciente fue monitorizado de forma no invasiva con control de la tensión 

arterial, frecuencia cardiaca y saturación arterial de oxígeno. 

 

• Salvo contraindicación expresa, los pacientes fueron sometidos a sedación profunda  

durante la CPRE. La sedación fue llevada a cabo por especialistas de Anestesiología 
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y Reanimación, Especialistas en Cuidados Intensivos o por los propios endoscopistas 

que participaron en la exploración. Se recogió toda la información de los fármacos 

utilizados a tal fin. 

 

• En la mayor parte de los procedimientos se administró Bromuro de 

Butilescopolamina o Glucagón con el fin de disminuir la peristalsis intestinal y 

facilitar la colocación del duodenoscopio frente a la papila. Estos medicamentos son 

de uso habitual en todos los centros participantes. 

 

• En la mayoría de las exploraciones se administró profilaxis antibiótica a los 

pacientes según la práctica clínica habitual de los centros. Los principales fármacos 

utilizados fueron: 

 

⎯ Amoxicilina-Clavulánico  

⎯ Azactam 

⎯ Ciprofloxacino 

⎯ Tobramicina 

⎯ Cefuroxima 

⎯ Clindamicina 

 

 

• Como preparación previa, todos los pacientes permanecieron en ayunas desde al 

menos la noche anterior a la exploración. En los casos en los que se realizó una 

esfinterotomía biliar y/o pancreática, o cuando hubo alguna circunstancia que a 

juicio del endoscopista aumentara el riesgo de complicaciones, se dejó al paciente en 

dieta absoluta hasta pasadas 24 horas de la exploración. 
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a) Instrumental 

 

1) DUODENOSCOPIOS: Se consignó la información del modelo de 

duodenoscopio utilizado en cada procedimiento. La lista de duodenoscopios 

utilizados en el conjunto de centros es la siguiente: 

 

o Olympus TJF 160R (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón)                                

o Olympus TJF 145R (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón)                           

o Olympus TJF 140R (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón)                 

o Olympus TJF 130R (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón) 

o Olympus  JF V2 (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón) 

o Fujinon  ED 250 XT (Fujinon Corporation, Saitama, Japón) 

 

 

2) DISPOSITIVOS DE CATETERIZACIÓN: Se utilizaron diferentes modelos 

en cada uno de los centros. Se consignó la información de cada dispositivo. 

La lista de dispositivos utilizados es: 

 

o Esfinterotomo 35 GW  (Olympus Optical Co. Ltd. Tokio, Japón) 

o Esfinterotomo Ultratome XL (Boston Scientific Corporation, Natick, 

Massachusetts, EE.UU.) 

o Catéter Microinvasive Tandem XL (Boston Scientific Corporation, Natick, 

Massachusetts, EE.UU.) 

o Catéter Tapertome (Boston Scientific Corporation, Natick, Massachusetts, 

EE.UU.) 

o Catéter CT-25 (Cook Group Incorporated, Bloomington, Indiana, EE.UU.) 

o Catéter Autotome RX-44 (Boston Scientific Corporation, Natick, 

Massachusetts, EE.UU.) 

 

 

3) GUIA METÁLICAS: Guías metálicas usadas para su inserción en la vía 

biliar principal o en el conducto pancreático. Los modelos utilizados son: 
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o Boston JagWire 0,035 pulgadas (Boston Scientific Corporation, Natick, 

Massachusetts, EE.UU.) 

o Boston JagWire 0,025 pulgadas (Boston Scientific Corporation, Natick, 

Massachusetts, EE.UU.) 

 

En cuanto a la guía pancreática utilizada específicamente para realizar la 

TDG, se acordó por consenso de los participantes que siempre se usaría un mismo tipo 

de guía, la guía metálica Jagwire de 0,035 pulgadas (Boston Scientific Corporation, 

Natick, Massachusetts, EE.UU.) 

 

 

4) OTRO MATERIAL: En las exploraciones endoscópicas llevadas a cabo se ha 

utilizado diverso instrumental específico para el diagnostico y/o tratamiento 

de patología bilio-pancreática. Se ha recogido detalladamente esa 

información en cada uno de los pacientes incluidos en el estudio: 

 

o Catéteres de balón neumático extractor 

o Cesta de extracción de cálculos 

o Pinzas de biopsias 

o Cepillos de citología 

o Litotriptores mecánicos 

o Prótesis biliares o pancreáticas 

o Dilatadores neumáticos o rígidos 

o Catéter de manometría bilio-pancreática. 

 

 

b) Definiciones 

 

1) DISPOSITIVO DE CATETERIZACIÓN (DC): es todo aquel instrumento 

especialmente diseñado para cateterizar la papila duodenal y que permite el 
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paso a su través de una guía metálica radio-opaca y/o inyección de contraste 

radiológico. Habitualmente se trata de un esfinterotomo o catéter de 

doble/triple luz, según el uso habitual en cada unidad de Endoscopias.  

 

 

2) CATETERIZACIÓN BILIAR EXITOSA (CB) es la constatación de haber 

insertado correctamente el DC en la vía biliar mediante su relleno con 

contraste radiológico (realización de colangiografía). 

 

3) INTENTO DE CATETERIZACIÓN (IC) es cualquier reposicionamiento o 

recolocación del dispositivo de cateterización en el orificio de la papila 

duodenal con la intención de cateterizar la vía biliar o pancreática, usando 

para ayudarse una guía metálica a través del dispositivo de cateterización. El 

IC se inicia en el momento en que se apoya la punta del dispositivo de 

cateterización en el orificio de la papila y se realiza al menos un intento de 

inserción en el conducto biliar con la guía metálica colocada en su interior. El 

intento de cateterización finaliza en el momento en que se retire el dispositivo 

de cateterización del orificio de la papila, perdiendo el contacto con la 

misma.  

 

El simple contacto superficial de la punta del dispositivo con la papila sin introducir su 

extremo distal en el orificio de la papila no fue considerado como intento de cateterización. 

 

 

4) CATETERIZACIÓN DIFÍCIL: Toda aquella no lograda tras la realización de 

5 ICs completos 

 

5) TÉCNICA ESTANDAR DE CATETERIZACIÓN (TE): Aquella en la que el 

endoscopista usa para realizar ICs únicamente un DC que inserta en la papila 

duodenal ayudándose con una guía metálica, buscando la inserción directa en 

la vía biliar. 
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6) TÉCNICA DOBLE GUÍA DE CATETERIZACIÓN (TDG): Aquella en la 

que tras haber colocado una guía metálica en el conducto pancreático (guía 

metálica pancreática) se intenta la CB introduciendo a través del mismo canal 

de trabajo del endoscopio un DC con una guía metálica en su interior. Los 

pasos a realizar son los siguientes: 

 

1. Se busca mediante el reposicionamiento del DC la inserción de una 

guía metálica en el conducto pancreático. No será necesario inyectar 

contraste radiológico en el conducto pancreático principal para 

ayudarnos en este paso, salvo que el endoscopista lo crea justificado 

por algún motivo. 

 

2. Se procede a retirar el DC de la papila y su extracción del canal de 

trabajo del duodenoscopio, a la vez que vamos introduciendo la guía 

metálica a su través para que ésta quede enclavada  en el conducto 

pancreático una vez retirado completamente el DC. Esa guía 

metálica en el conducto pancreático la denominaremos GUÍA 

METÁLICA PANCREÁTICA (Figura 26) 
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Figura 26. Colocación de la guía en el conducto pancreático                                                              

(Imagen radiológica) 

 

3. A continuación se procede a insertar el DC previamente utilizado a 

través del canal de trabajo del duodenoscopio (en paralelo a la 

GUÍA METÁLICA PANCREÁTICA que se acaba de colocar y que 

corre en paralelo por el canal) (Figura 27) 

 

 

Guía metálica 
en el conducto 

pancreático 
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Figura 27. Inserción del dispositivo de cateterización a través 

del canal de trabajo en paralelo con la guía metálica 
 en el conducto pancreática 

 

 

4. A través del DC insertamos una nueva guía metálica, denominada 

GUIA METÁLICA BILIAR, pues con ella es con la que se intenta 

la CB.  

 

5. Una vez sacado el DC a través de la pestaña del duodenoscopio, se 

intenta apoyar el mismo en la porción superior de la GUÍA 

METÁLICA PANCREÁTICA insertada en la papila, de tal forma 

que se pueda intentar introducir el DC en el orificio de la papila con 

una orientación hacia las 11 horas, y a continuación intentar insertar 

la GUIA METÁLICA BILIAR en el conducto biliar común. 

Durante este procedimiento mantendremos siempre la GUÍA 

METÁLICA PANCREÁTICA en su posición intrapancreática, 

pudiendo a juicio del endoscopista tensarla empujando o tirando 

ligeramente de la misma para facilitar la CB (Figuras28 y 29). 

 

 

Guía metálica 
en el páncreas Catéter

Canal de 
trabajo 
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Figura 28. Intento de cateterización de la vía biliar 

 sobre la papila con la guía metálica  
colocada en el conducto pancreático 

 

 

 
Figura 29. Colocación de guía metálica en el colédoco  

y en el conducto pancreático 
 (Imagen radiológica) 

 

 

6. Si se consigue la CB, se procede a la retirada de la GUÍA 

METÁLICA PANCREÁTICA a través del canal de trabajo, sin 

Guía metálica en el páncreas

Catéter

Guía metálica 
en el conducto 

pancreático 

Guía metálica 
en el colédoco
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modificar la situación o posición del DC introducido en la papila 

(Figura 30). 

 

 
Figura 30. Guía metálica en el conducto biliar  

tras la retirada de la guía pancreática  
(Imagen radiológica) 

 

 

7) TÉCNICA DE RESCATE (TR): Se considera como tal aquella usada tras 

haber fracasado en la CB dentro del número máximo de ICs contemplados en 

el protocolo. Puede ser cualquier técnica, se haya usado o no previamente. 

 

8) TIEMPO DE CATETERIZACIÓN: Tiempo que transcurre desde el inicio de 

la cateterización hasta el final de la misma o en caso contrario hasta el final de la 

exploración. 

 

9) TIEMPO DE ALEATORIZACIÓN: Tiempo que transcurre desde la 

asignación de grupo tras aleatorización hasta la cateterización o en caso contrario 

hasta el final de la exploración. 

 

Guía metálica 
en el colédoco
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10)  FRACASO: Se entiende como tal todo aquella cateterización que sobrepase 

los 15 intentos de cateterización desde el inicio de la misma, ya haya sido 

aleatorizado al grupo de TE o al grupo TDG. A su vez, el fracaso puede ser: 

 

a. PARCIAL: Cuando se logra la cateterización pasado el límite de 15 

intentos (usando una TR). 

 

b. TOTAL: Cuando no se logra la cateterización de ninguna manera, ya 

se use o no una TR. 

 

4. ESQUEMA GENERAL DEL ESTUDIO 

 

El protocolo del estudio está basado en el control de los ICs de la vía biliar 

para discriminar a los pacientes con una dificultad límite de 5 intentos, superados los 

cuales se aleatoriza a uno de los dos grupos de tratamiento. Desde el inicio de la 

exploración hasta la aleatorización todos los pacientes seguirán la TE por defecto. El 

esquema del estudio se muestra a continuación (Figura 31).  

 



                                                                                                                                 MATERIAL Y MÉTODOS 

 69

Figura 31. Esquema general del estudio                                                                                   
TE: Técnica estándar; TDG: Técnica de doble guía; CB: Cateterización biliar; IC: Intentos de cateterización 
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Tras el inicio de la cateterización estas son las posibilidades: 

 

A. Se consigue la CBE en 5 o menos ICs. Se considera como CATETERIZACIÓN 

FÁCIL. 

 

B. Tras 5 ICs no se consigue la CB (CATETERIZACIÓN DIFICIL). El paciente es 

aleatorizado a ser incluido en uno de los dos grupos: 

 

B.1. GRUPO A- TE: Se continua con la TE. Se podrá continuar hasta llegar a la 

cifra total máxima de 15 ICs.  

 

o Si se consigue la CE dentro de los 15 intentos permitidos se considera un 

EXITO TE.  

 

o Si por el contrario no se logra la CB tras realizar 15 intentos, se considera 

un FRACASO TE (Ver sección FRACASO).  

 

B.2. GRUPO B-TDG: Se procede a intentar realizar la TDG mediante el 

reposicionamiento del DC para facilitar la inserción de una guía metálica en el 

conducto pancreático. Se podrá continuar hasta llegar a la cifra total máxima de 

15 ICs.  

 

o Si se consigue la CE dentro de los 15 intentos permitidos se considera un 

EXITO TDG *. 

 

o Si por el contrario no se logra la CB tras realizar 15 intentos, se considera 

un FRACASO TDG (Ver sección FRACASO).  

 

 
*En los casos en los que en el grupo TDG se logre la cateterización sin haber colocado 

previamente la guía metálica pancreática se considerará como EXITO CASUAL DE LA TDG. 
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C. FRACASO: Siguiendo cualquiera de las dos opciones previas (B.1. o B.2.) no se 

logra la CB una vez realizados 15 ICs. A partir de este punto, el endoscopista decide 

libremente si desea o no intentar la cateterización con una TR. En el caso de que así 

sea, hay dos posibilidades. 

 

C.1. FRACASO PARCIAL: Es la situación que se da cuando superados los 15 ICs, 

se logra la CB con la TR. 

 

C.2. FRACASO TOTAL: Es la situación que se da cuando no se logra la CB en 

modo alguno, a pesar de usar una TR. 

 

Si el endoscopista decide inicialmente no usar una TR y suspende la 

exploración, se consideró igualmente como un FRACASO TOTAL. 

 

5. MEDICIONES Y VARIABLES DE RESULTADO 

 

Las variables recogidas en el estudio se agrupan en los siguientes apartados: 

 

5.1. CARACTERISTICAS BASALES DE LOS 
PACIENTES 

 

Para definir la población estudiada antes de la exploración endoscópica, se 

recogió de forma sistemática información sobre los antecedentes médicos, las 

características clínicas previas a la exploración, la/s indicación/es de la CPRE, los 

valores analíticos basales y la información de exploraciones radiológicas previas. En el 

Anexo 1 se muestra el cuestionario original utilizado. Veamos a continuación el 

resumen de los diferentes apartados recogidos. 
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a) Antecedentes médicos:  

 

o Edad 

o Sexo 

o Hábito tabáquico 

o HTA 

o DM 

o Consumo de medicación antiagregante o anticoagulante 

o Cirrosis hepática 

o Transplante hepático 

o Colecistectomía previa 

o Cirugía gastrointestinal previa 

o Antecedentes previos de pancreatitis aguda y/o crónica 

o Antecedentes previos de CPRE y si existieron complicaciones post-CPRE 

previas 

 

 

b) Características clínicas actuales: 

 

o Pancreatitis aguda y gravedad de la misma al ingreso y a las 48 horas 

basada en el sistema de Ranson 107 

o Colangitis aguda 

o Ictericia 

o Trombopenia: Definida por un cifra de plaquetas inferior a 100.000 /mL 

o Coagulopatía: Definida por un INR inferior a 0,7 

 

 

c) Indicaciones de la CPRE: 

 

 Si presentaba indicación diagnóstica, a elegir entre: 
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o Colestasis no filiada          

o Pancreatitis recurrente no filiada   

o Sospecha de neoplasia pancreática 

o Sospecha de neoplasia biliar 

o Sospecha de estenosis biliar benigna   

o Sospecha de DEO 

o Sospecha de quiste biliar 

o Sospecha de ampuloma 

o Otras 

  

Si presentaba indicación terapéutica, a elegir entre: 

 

o Coledocolitiasis 

o Pancreatitis biliar grave 

o Colangitis aguda 

o DEO conocida 

o Estenosis biliar filiada (benigna o maligna)            

o Estenosis pancreática filiada (benigna o maligna)  

o Ampuloma 

o Fístula biliar 

o Recambio de prótesis biliar  

o Otras 

 

 

d) Valores analíticos basales (unidades): 

 

o Hemoglobina  (g/dL) 

o Amilasa (UI/L) 

o ALT (UI/L) 

o AST (UI/L) 

o GGT (UI/L) 

o Bilirrubina (mg/dL) 
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o Fosfatasa alcalina (UI/L) 

o Marcador tumoral CA 19.9 (UI/mL) 

 

 

e) Hallazgos radiológicos previos: 

 

o Presencia o ausencia de colelitiasis y coledocolitiasis en: 

 

 Ecografía abdominal 

 Colangio Resonancia Magnética Nuclear 

 Ecoendoscopia 

 Tomografía axial computerizada 

 Ecografía con marcador HIDA 

 Otras 

 

o Diámetro calculado del colédoco (si es conocido) en las exploraciones 

radiológicas que se han descrito 

 

 

5.2. CARACTERISTICAS DE LA CPRE 

 

a) Datos genéricos y de instrumental 

 

o Hora de inicio de la exploración 

o Endoscopistas participantes (identificados por las iniciales) 

o Participación en la exploración por parte de un residente  

o Participación en el inicio de la cateterización por parte de un residente 

Participación de un anestesista en la sedación del paciente 

o Fármacos utilizados en la sedación del paciente 

o Administración de profilaxis antibiótica antes de la CPRE  
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o Tipo de duodenoscopio utilizado 

o Tipo de dispositivo de cateterización usado 

o Tipo de guía usada en la vía biliar 

o Tipo de guía usada en la vía pancreática     

 

 

b) Datos de la cateterización 

 

o Si se sobrepasan los 5 intentos de cateterización, y en ese caso, si se 

aleatoriza correctamente al paciente y a qué grupo es adscrito. 

o Si se logra finalmente la cateterización o no. 

 

⎯ En todos los casos se recoge la siguiente información: 

 

o Número total de intentos de cateterización realizados. 

o Tiempo de cateterización total (RELOJ 1). 

o Hora de finalización de la exploración y tiempo total de la misma. 

 

⎯ En los casos aleatorizados: 

 

o Si se logra cateterizar con éxito dentro del límite de 15 intentos. 

o En caso contrario, si se utilizan técnicas alternativas de cateterización 

sobrepasados los 15 intentos de cateterización. 

o Si se logra cateterizar con éxito pasados los 15 intentos (definición de 

fracaso parcial). 

o Tiempo de aleatorización (RELOJ 2). 

o En caso de lograr la cateterización con una técnica alternativa, con qué 

técnica se logró. 

o En caso de ser un paciente asignado al grupo TDG, si se logra la 

cateterización sin realizar correctamente la propia técnica (éxito casual) 
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c) Descripción de los hallazgos endoscópicos y 
colagio/pancreatográficos 

 

o Situación de la papila duodenal con respecto a divertículos: 

 

 Normal   

 Peridiverticular (adyacente a divertículo) 

 Yuxtadiverticular (en el borde del divertículo) 

 Intradiverticular (dentro del divertículo) 

 

 

o Hallazgos colangiográficos:   

 

 Diámetro máximo del colédoco (expresado en mm)     

 Presencia o no de dilatación de la vía biliar (intra y/o extrahepática)                              

 Presencia de coledocolitiasis y/o colelitiasis 

 Presencia de fístula biliar     

 Presencia de quiste biliar    

 Presencia de estenosis de la vía biliar (intra y/o extrahepática) 

 Otras 

 

 

o Hallazgos pancreatográficos:   

    
 Diámetro máximo del conducto de Wirsung (expresado en mm)     

 Presencia o no de dilatación del conducto pancreático principal                             

 Presencia de litiasis en el conducto pancreático 

 Presencia de fístula pancreática 

 Presencia de páncreas divisum   

 Presencia de estenosis del conducto pancreático principal    

 Otras 
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d) Técnicas terapéuticas realizadas 

 

o Esfinterotomía biliar   

 

 Presencia o no de sangrado significativo 

 En caso afirmativo, indicar si se utilizó algún método hemostático y 

cuales fueron 

 

 

o Intento de extracción de cálculos 

 

 Describir si se observa la salida de material litiásico a través de la 

papila y si la extracción llevada a cabo es exitosa 

 Descripión del instrumental utilizado para ello 

  

 

o Prótesis   

 

 Descripción del tipo de prótesis, conducto en el cual se colocan, 

características de las mismas y si se realiza retirada de alguna prótesis 

en el mismo procedimiento 

                      

       

o Técnicas especiales: En caso de realizar técnicas especiales no usadas en 

la práctica habitual, como pueden ser: 

 

 Precorte 

 Manometría: pancreática y/o biliar 

 Dilatación neumática de la papila 

 Cepillado para citología 

 Toma de biopsias 
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 Dilatación del árbol bilio-pancreático 

 Esfinterotomía pancreática 

 Esfinterotomía de la papila menor 

 Método de rendez-vous de cateterización biliar 

 Método de drenaje naso-biliar 

 

 

e) Incidencias de la exploración 

 

o Inyección de contraste en el conducto pancreático 

o Inyección intramural de contraste (entendido como inyección de contraste 

en la pared duodenal) 

o Éxito global en el correcto drenaje biliar (esfinterotomía o prótesis biliar 

que aseguran un correcto drenaje de la bilis a la luz duodenal) 

o Comportamiento general del paciente (siguiendo una escala subjetiva de 

valoración, se distinguirá: bueno, regular o malo) 

o Complicaciones relacionadas con la sedación: 

 Hipoxia 

 Bradicardia 

 Reacción alérgica  

 

 

5.3. SEGUIMIENTO  

 

a) Visita seguimiento precoz  

 

o Valores analíticos de amilasa y hemoglobina a las 24 horas de la CPRE 

o Fecha de alta del hospital 

o Numero de días de estancia desde la realización de la CPRE 
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o Desarrollo de complicaciones post-CPRE: 

 

 Pancreatitis post-CPRE (PPC) 

 Hemorragia post-CPRE (HPC) 

 Colangitis/Colecistitis aguda post-CPRE 

 Perforación post-CPRE 

 Otras 

 

o Desarrollo de complicaciones no relacionadas con la CPRE: 

 

⎯ En cada caso, se recogió la siguiente información de cada complicación 

observada: 

 

o Tiempo desde la CPRE en horas 

o Gravedad de la misma siguiendo los Criterios de Cotton 26 

o Tiempo en días extra de ingreso requerido por dicha 

complicación    

 

⎯ En el caso de tratarse de una HPC, a la anterior información se añadirá: 

 

o Necesidad de transfusión sanguínea, y en caso afirmativo 

número de concentrados trasfundidos 

o Necesidad de terapia endoscópica, embolización arterial o 

cirugía urgente. 

 

⎯ En el caso de muerte del paciente, se recogerá la información 

correspondiente a la causa inmediata de la misma, el momento de producirse 

con relación a la CPRE y si la exploración endoscópica está relacionada 

directamente con el fallecimiento o con la causa inmediata de la misma. 
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b) Visita seguimiento tardío:  

 

Realizada a los 30 días de la CPRE mediante entrevista personal presencial o 

telefónica. 

 

o Situación actual del paciente, existiendo 4 opciones: 

 Domicilio sin incidencias 

 Ingresado 

 Fallecido 

 Desconocido (cuando no es posible contactar con el paciente)   

 

o Recidiva o no de la patología que motivó la CPRE y en caso afirmativo si 

requirió ingreso hospitalario por dicho motivo 

o Necesidad de haber realizado nueva CPRE 

o Necesidad de ingreso hospitalario por otros motivos 

 

 

5.4. DEFINICIÓN DE COMPLICACIONES 

 

De acuerdo con los criterios de consenso internacional establecidos en 

199126, se establecieron las siguientes COMPLICACIONES RELACIONADAS CON 

LA CPRE:  

 

⎯ Pancreatitis post-CPRE (PPC) 

⎯ Hemorragia post-CPRE (HPC) 

⎯ Colangitis post-CPRE 

⎯ Colecistitis aguda 

⎯ Perforación post-CPRE 
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La graduación de estas complicaciones se basará en el consenso previamente 

comentado, distinguiendo LEVE, MODERADO/A y GRAVE (Tabla 5). 

 

 

 LEVE MODERADA GRAVE 

PANCREATITIS 

Dolor abdominal y amilasa
elevada al menos 3 veces 

por encima del límite 
normal >24 horas tras 
CPRE, que requiere 

ingreso o prolongar el 
actual en 2-3 días 

Pancreatitis que 
requiere hospitalización 

durante 4-10 días 

Hospitalización > 10 
días, o pancreatitis 

hemorrágica, flemón, 
pseudoquiste, o 

necesidad de 
intervención (drenaje 
percutáneo o cirugía) 

SANGRADO 

Evidencia clínica (no 
solo endoscópica) con 

caída de 
Hb < 3 gr/dL y sin 

necesidad de 
transfusión 

Transfusión (≤ 4 
unidades), sin requerir 

intervención 
angiográfica o 

quirúrgica 

Transfusión ≥5 
unidades o 

necesidad de 
intervención 

(angiográfica o 
quirúrgica) 

PERFORACIÓN 

Posible o muy leve 
salida de fluido o 
contraste, tratable 

mediante sueroterapia 
y SNG ≤ 3 días 

Perforación definitiva 
tratada médicamente 

4-10 días 

Tratamiento médico 
> 10 días o intervención 

(quirúrgica o 
percutánea) 

COLANGITIS >38ºC durante 
24-48h 

Estado séptico o febril que 
requiere > 3 días de 

hospitalización o 
tratamiento 

endoscópico/percutáneo 

Shock séptico o 
Cirugía 

*Cualquier complicación que requiera estancia en UCI se considera GRAVE 

Tabla 5. Clasificación de complicaciones de la CPRE. Adaptación y traducción de Cotton y col 26 
SNG: Sonda nasogástrica; Hb: Hemoglobina; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos 
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Por otro lado se considerarán como COMPLICACIONES DE LA SEDACIÓN 

las siguientes: 

 

• Hipoxia: Disminución de la saturación de oxígeno en sangre arterial en un grado 

y/o durante un tiempo significativo considerado por el endoscopista o anestesista 

encargado de la sedación. 

• Bradicardia: Disminución de la frecuencia cardiaca en un grado y/o durante un 

tiempo significativo considerado por el endoscopista o anestesista encargado de 

la sedación. 

• Otras 

 

 

6. ASPECTOS ÉTICOS 

 

El presente estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación 

Clínica del Hospital Puerta de Hierro (Anexo 2), actuando como Comité de Referencia 

para el resto de los centros participantes.  

 

El estudio fue llevado a cabo conforme a los principios éticos establecidos 

por la Declaración de Helsinki del año 2000 (Anexo 3).  

 

 

6.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Cada paciente fue informado pormenorizadamente de la naturaleza, 

propósito y riesgos del estudio, con el fin de que pudiera decidir voluntariamente su 
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participación en el estudio. Se entregó un documento escrito en el que constaba toda la 

información pertinente y que incluía los apartados de firmas (Anexo 4).  

 

Todos los pacientes incluidos en el estudio habían otorgado su 

consentimiento mediante la firma del documento escrito o bien, en aquellos casos en los 

que su situación clínica o una grave limitación de sus capacidades cognitivas lo 

impidiese, éste había sido otorgado por sus familiares o responsables legales.  

 

 

6.2. CONFIDENCIALIDAD 

 

Los cuadernos de recogida de información de los pacientes estaban 

compuestos de hojas autocopiativas (Anexo 1), con una hoja simple donde se 

consignaron los datos de filiación del paciente. Dicha hoja permaneció depositada en 

cada centro participante. De este modo, la información enviada al centro coordinador 

(Hospital Puerta de Hierro) fue anónima, estando solo facultado para tener acceso a la 

hoja de filiación de cada paciente el investigador principal de cada centro.  

 

 

7. DISTRIBUCIÓN DE LA ALEATORIZACIÓN: 

 

Se confeccionó una lista de números pseudoaleatorios con estratificación por 

centro hospitalario. En cada centro se asignó un listado calculado con bloques desiguales 

permutados. La asignación aleatoria se llevó a cabo mediante sobres opacos, numerados, 

cerrados y sellados. Los sobres se abrieron solo cuando el paciente que fue incluido en el 

estudio llegó a la situación definida como CATETERIZACIÓN DIFÍCIL. Cada sobre 

solo podía contener en su interior una de las dos posibles variables de aleatorización: 
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• Grupo A – TÉCNICA ESTÁNDAR (TE) 

• Grupo B – TÉCNICA DOBLE GUIA (TDG) 

 

En aquellos casos en los que por cualquier motivo ajeno al estudio se abriese 

un sobre y no se llegase a usar, dicho sobre no se utilizó para ningún otro paciente. 

Tampoco se usaron sobres de casos excluidos del estudio (abandonos). 

 

8. MECANISMOS DE GARANTIA DE CALIDAD 

 

8.1. REGISTRO EN CLINICAL.TRIALS.GOV 

Se realizó un registro del estudio en el archivo informatizado de 

Clinicaltrials.gov (http://www.clinicaltrials.gov/ct), organismo dependiente del NIH 

(National Institutes of Health, EE.UU.) y de la FDA (Food and Drug Administration, 

EE.UU.)(Anexo 5). Este archivo informatizado tiene registrados más de 31.000 estudios 

nacionales e internacionales, y el registro de un estudio clínico en el mismo es un 

requisito en muchas publicaciones internacionales. El registro del presente estudio en 

Clinicaltrials.gov tiene el código NCT00270868 (Anexo 6). 

 

 

8.2. RECLUTAMIENTO Y RECOGIDA DE DATOS 

 

La recogida de datos en formato papel se realizó de forma exhaustiva sobre 

el cuaderno prediseñado. La introducción de los datos desde los formularios en papel a 

la base informatizada se hizo de forma centralizada en el ordenador del estudio por parte 

del autor de la presente tesis y sus colaboradores. Se comprobó la exactitud  de los datos 
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recogidos de forma sistemática, realizando las preguntas convenientes en cada caso para 

aclarar datos incompletos o contradictorios que se encontraron durante la introducción 

de datos. En total se revisaron 191 pacientes de los 845 incluidos (13%) y más de 100 de 

los 665 casos evaluados pero no incluidos (15%). Durante la inclusión de pacientes en el 

estudio, se remitió desde cada centro un informe descriptivo del ritmo de reclutamiento, 

en el que recogía la siguiente información: número de pacientes evaluados, número de 

pacientes reclutados y número de pacientes aleatorizados. Asimismo, desde el centro 

coordinador (Hospital Puerta de Hierro) se informó a cada centro de las cifras globales 

de reclutamiento, de las posibles incidencias o cambios que tuvieran lugar en el estudio. 

Por otro lado, desde el centro coordinador se aclararon las dudas o cuestiones que 

pudieron ir surgiendo durante el reclutamiento y seguimiento de los pacientes. 

 

 

8.3. INFORMACIÓN DE PACIENTES NO 
INCLUIDOS EN EL ESTUDIO 

 

A la hora de diseñar el estudio se decidió recoger la información de los 

pacientes no incluidos. Se pretendía conocer en detalle el grupo de pacientes sometidos a 

CPRE que no fueron incluidos y los motivos por los que no lo fueron. De esta forma, se 

diseñaron unos cuadernos especiales en los que se recopiló la información clínica básica 

del paciente, la indicación de CPRE y los motivos por los que finalmente fue excluido 

del estudio.  
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8.4. VISITAS A LOS CENTROS 

 

El autor de esta tesis, ejerciendo como monitor principal del estudio,  realizó 

una visita inicial a cada centro antes de iniciar el reclutamiento de pacientes, con el fin 

de explicar en detalle el protocolo de estudio, aclarar dudas o cuestiones prácticas y 

suministrar el material necesario (cuadernos de recogida, sobres de aleatorización, 

relojes, etc.). Del mismo modo, el autor de esta tesis realizó posteriormente visitas 

periódicas cada 6-9 meses a cada centro para verificar la correcta realización del 

protocolo de estudio, comprobar en varios casos ya incluidos la adecuada recogida de 

datos y el cumplimiento del protocolo, proveer a los centros con material que se pudiera 

necesitar y recoger cuadernos de datos ya finalizados (Figuras 32 y 33) 

 

                                                    
Figura 32. Visita a la Unidad de Endoscopias del Hospital de León 
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Figura 33. Visita a la Unidad de Endoscopias del                                                                            

Hospital Central de Asturias 

 

8.5. CRONOGRAMA 

 

1. Elaboración del protocolo del estudio………………….....….Febrero-Junio 2004 

2. Reunión inicial con los investigadores participantes …..…………..…Junio 2004 

3. Aprobación por el CEIC del Hospital Puerta de Hierro…….………....Julio 2004 

4. Elaboración y compra del material de estudio….……..….Julio-Septiembre 2004 

5. Inicio del reclutamiento de pacientes……………………..…….Noviembre 2004 

6. Reunión de los investigadores ………………………....…..…...Noviembre 2005 

7. Fin del reclutamiento de pacientes…….……………………..…….Octubre 2006 

8. Análisis de datos…………………...…..…...……Octubre 2006-Diciembre 2006 

9. Publicación de la Tesis Doctoral…………………..………..Enero-Febrero 2007 
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9. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 
 

9.1. CÁLCULO DEL TAMAÑO DE LA MUESTRA 

 

a) Variable de resultado: tasa de éxitos 

 

Un tamaño de muestra de 101 pacientes por grupo permite detectar, para un 

valor alfa de 0,05 y una potencia estadística del 80%, una proporción de éxito en un 

grupo del 60% y del 80% en el otro, con una tasa de pérdidas del 10%. Igualmente, para 

el mismo valor alfa de 0,05 pero una potencia estadística del 90%, un tamaño de muestra 

de 131 pacientes por grupo permite detectar la misma diferencia en la proporción de 

éxito. 

 

9.2. ANÁLISIS  

 

a) Presentación del flujo de participantes 

 

Se elaboró un gráfico con el flujo de participantes potencialmente elegibles, 

los excluidos por no cumplir los criterios de selección, los incluidos definitivamente y su 

distribución entre los dos grupos. 
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b) Comparabilidad de las variables iniciales. Resultados 
de la aleatorización 

 

Las características iniciales de ambos grupos se presentaron en forma 

tabular: en las variables cuantitativas, se presentarán las medias, las medianas, los 

intervalos; en las variables cualitativas se presentarán sus proporciones.  

 

 

c) Análisis de la proporción de éxitos con cada técnica 

 
 

(a)  Análisis primario 

 

La comparación de la proporción de pacientes en los que la CPRE ha 

reunido los criterios de fracaso se hizo mediante la prueba de Mantel-Haenszel para el 

cálculo de riesgos relativos, mediante la que se efectuó una comparación global de las 

proporciones de éxito entre los dos grupos de aleatorización tras estratificar con los 

hospitales del estudio. En este análisis se codificó como grupo control el asignado a la 

TE y como grupo de exposición el asignado a la TDG. Primeramente, se comprobó que 

no existiera ninguna modificación del efecto terapéutico en ningún hospital. 

Posteriormente, la interpretación de la medida de asociación, el riesgo relativo global, se 

hizo de tal modo que si el riesgo relativo era de 1, la proporción de pacientes con fracaso 

de la técnica era similar en los dos grupos, si era superior a 1, la proporción era mayor en 

el grupo con doble guía y si era inferior a 1, la proporción era mayor en el grupo con el 

procedimiento convencional. En este análisis se hizo el contraste de la hipótesis 

principal de que el riesgo relativo global no es distinto de 1, y el valor de probabilidad 

(valor de P) del efecto del grupo terapéutico asignado indicará si la hipótesis de igualdad 

de los porcentajes de éxito en los dos grupos terapéuticos se acepta o se rechaza. 
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(b) Análisis secundario 

 

Secundariamente, se hizo otro análisis complementario de regresión logística 

múltiple de la probabilidad de éxito de la técnica respecto a las variables independientes 

incluidas en el análisis primario (grupo de asignación y centro de tratamiento) y a todas 

las variables iniciales que pueden influir potencialmente en la probabilidad de evitación 

de cateterización: enfermedad causal, edad, sexo, etc. La interpretación del modelo se 

expresó mediante razones de posibilidad (odds ratios) del fracaso de la técnica en el 

grupo asignado a la TDG con respecto al grupo asignado a la TE. Una razón de 1 indica 

igualdad en la proporción de éxito entre los dos grupos, una razón superior a 1 indicará 

una proporción mayor en el grupo asignado a la doble guía y una razón inferior a 1 

indicará una proporción menor en el grupo asignado a la doble guía que en el asignado a 

la técnica convencional. En el análisis final se constituyeron modelos que incluyeron 

obligatoriamente la variable del grupo asignado en la distribución aleatoria, el hospital 

del estudio, y además todas aquellas variables cuya inclusión en el modelo fuera 

significativa. En todos los modelos de regresión logística múltiple se incluyó una 

variable en el modelo final cuando su retirada sea significativa según la prueba de la ji al 

cuadrado en la prueba de la razón de verosimilitudes. El diagnóstico de los modelos se 

hizo mediante el análisis gráfico de los residuos, la ji al cuadrado de Pearson y la 

desviación de la lejanía. 

 

 

d) Análisis de las complicaciones 

 

Se efectuó un análisis similar al de la tasa de fracasos de la técnica. 
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(a) Análisis primario 

 

La comparación de la proporción de pacientes con complicaciones después 

de someterse a la CPRE se hizo mediante la prueba de Mantel-Haenszel para el cálculo 

de riesgos relativos, mediante la que se efectuó una comparación global de las 

proporciones de pacientes con complicaciones entre los dos grupos de aleatorización tras 

estratificar con los hospitales del estudio. En este análisis se codificó como grupo control 

al asignado al procedimiento convencional y como grupo de exposición al asignado a la 

doble guía. Primeramente, se comprobó que no existía ninguna modificación del efecto 

terapéutico en ningún hospital. 

 

 

(b)  Análisis secundario 

 

Secundariamente, se hizo otro análisis complementario de regresión logística 

múltiple de la probabilidad de presentar complicaciones teniendo en cuenta las variables 

independientes incluidas en el análisis primario (grupo de asignación y centro de 

tratamiento) y a todas las variables iniciales que pueden influir potencialmente en la 

probabilidad de evitación de cateterización: enfermedad causal, edad, sexo, etc. 

Posteriormente, se efectuó un análisis separado para cada una de las complicaciones 

mayores potenciales de la CPRE, mediante la prueba de Mantel-Haenszel con 

estratificación por hospital. 

 
 
 

e) Análisis de la mortalidad 

 

La mortalidad hospitalaria se estudió mediante la prueba de Mantel-Haenszel 

con ajuste del hospital y mediante regresión logística múltiple con ajuste de variables 

iniciales que pueden influir potencialmente en el riesgo de muerte: enfermedad causal, 

edad, sexo, etc. 
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f) Características generales de los análisis de las 
variables de resultado 

 

Los análisis se realizaron por tratamiento asignado en el reparto aleatorio y 

por adherencia a tratamiento (según la técnica finalmente utilizada). Todos los contrastes 

de hipótesis fueron de dos colas y el nivel de significación se estableció en una 

probabilidad de 0,05. Todos los estimadores estadísticos calculados, los riesgos relativos 

de éxito y de complicaciones, se describieron con sus intervalos de confianza del 95% 

correspondiente, de modo que la interpretación de los estimadores se hizo teniendo en 

cuenta dichos intervalos.  

 

 

g) Análisis complementarios de otras variables 

 

(a) Análisis por subgrupos 

 

Este estudio no se ha diseñado para el análisis de subgrupos particulares. No 

obstante, se efectuaron análisis a posteriori según la enfermedad de base. 

 

(b) Análisis de los pacientes seguidos en la “vía paralela” 

 

Se compararon los pacientes que cumplían los criterios de selección pero que 

no fueron incluidos en el estudio por cualquier motivo con aquellos incluidos en las 

siguientes características: características iniciales, desenlace clínico y complicaciones. 

Se efectuaron comparaciones de medias y de proporciones. 
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IIVV..      RREESSUULLTTAADDOOSS  

1. FLUJO Y CARACTERÍSTICAS DE LOS 
PACIENTES 

 

1.1. FLUJO DE PACIENTES EVALUADOS: 
INCLUIDOS Y EXCLUIDOS 

 

a) Pacientes evaluados 

 

Durante un periodo de aproximadamente 2 años (desde el 1 de Noviembre de 

2004 hasta el 1 de Octubre de 2006) se evaluaron un total de 1510 pacientes sometidos a 

CPRE en los 6 centros hospitalarios (Figura 34). 

PACIENTES EVALUADOS
1510

553 (36%)

64 (4%)
189 (13%)

387 (26%)

288 (19%)29 (2%)

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO HOSPITAL LA FE
HOSPITAL DE NAVARRA HOSPITAL DE LEÓN
F.H. ALCORCÓN HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

  
Figura 34. Distribución del total de pacientes evaluados según el centro hospitalario 
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b) Pacientes excluidos 

 

Del total de 1510 pacientes evaluados, un 44% (665 pacientes) no fueron 

incluidos en el estudio (Figuras 35 y 36). 

     
Figura 35. Diagrama de pacientes en la fase pre-aleatorización 

 

665
(44%)

845
(56%)

INCLUIDOS EXCLUIDOS
                

Figura 36. Pacientes incluidos y excluidos del total de pacientes evaluados 
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La distribución de los pacientes excluidos se detalla en la Figura 37. 

PACIENTES EXCLUIDOS
665

316 (47%)
174 (26%)

132 (20%)
11 (2%)24 (4%)

8 (1%)

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO HOSPITAL LA FE

HOSPITAL DE NAVARRA HOSPITAL DE LEÓN
F.H. ALCORCÓN HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

  
Figura 37. Distribución de los pacientes excluidos según el centro hospitalario 

El porcentaje de excluidos sobre el total de candidatos en cada centro no fue 

homogéneo, siendo el porcentaje global del 44% (Figura 38). 

38%
45%45%

57%

12%12%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

HOSPITAL PUERTA
DE HIERRO

HOSPITAL LA FE HOSPITAL DE
NAVARRA

HOSPITAL DE
LEÓN

F.H. ALCORCÓN HOSPITAL
CENTRAL DE

ASTURIAS

44%

  
Figura 38. Porcentaje de pacientes excluidos sobre el total de evaluados en cada centro y 

porcentaje medio de exclusión (en rojo)                                                                                   
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Las tres principales causas de exclusión fueron: la realización previa de 

una esfinterotomía biliar o pancreática (48,7%), que el paciente no se encontrase 

ingresado en el centro donde se realizaba la CPRE (47,5%) y la colocación previa 

de una prótesis biliar/pancreática en los 6 meses previos al reclutamiento (33,4%) 

(Tabla 6). 

 

 Pacientes 
Excluidos (n=665) 

 n % 

Cumplen/incumplen un criterio de exclusión/inclusión 415 62,4

Cumplen/incumplen dos o más criterios de exclusión/inclusión 259 37,6

Criterio de exclusión #  

Esfinterotomía biliar o pancreática previa 324 48,7

Prótesis biliar o pancreática en los últimos 6 meses 222 33,4

Inclusión previa en el estudio 112 16,8

Páncreas divisum 13 2,0

Derivación bilio-digestiva 10 1,5

Dilatación neumática previa de la papila 8 1,2

Embarazo o lactancia materna  1 0,2

Criterio de inclusión   

No ingresado en el centro hospitalario 316 47,5

No otorgado consentimiento informado 15 2,3

Menor de edad (<18 años) 4 0,6

Tabla 6. Número y porcentaje de pacientes que cumplen/incumplen uno o más criterios de 
inclusión/exclusión en el grupo de pacientes excluidos (n=665)                                                                 
# La suma de criterios supera el 100% pues hubo un 37,6% de pacientes excluidos que cumplieron/incumplieron 
más de un criterio de exclusión/inclusión 
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c) Pacientes incluidos 

 

De los 1510 pacientes evaluados se incluyeron en el estudio 845 (56%) que 

cumplían todos los criterios de acuerdo con el protocolo. La distribución de pacientes 

incluidos por centro se muestra en la Figura 39.  

PACIENTES INCLUIDOS
845

213 (25%)

156 (18%)18 (2%)
165 (20%)

56 (7%)

237 (28%)

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO HOSPITAL LA FE
HOSPITAL DE NAVARRA HOSPITAL DE LEÓN
F.H. ALCORCÓN HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

  
Figura 39. Distribución de los pacientes incluidos según el centro hospitalario 

 

d) Pacientes valorables  

 

De los 845 pacientes incluidos inicialmente, hubo un grupo de 40 pacientes 

(5%) que se consideraron como pacientes no valorables (Figura 40).  
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PACIENTES INCLUIDOS
845

40 
(5%)

NO VALORABLES
  

Figura 40. Pacientes no valorables del total de pacientes incluidos 

 

De los 40 pacientes no valorables hubo 29 casos de causa externa y 11 

casos de trasgresión interna, quedando finalmente 805 pacientes incluidos y 

valorables (Figura 41). 

 

 

Causa externa: se definió como la situación en la que la presencia de algún factor ajeno 

a la voluntad del endoscopista limitó o impidió el intento de cateterización o la propia exploración 

endoscópica. Un ejemplo fue la presencia de una estenosis tumoral en la luz duodenal o la aparición 

de hipoxia grave que obligó a suspender la exploración. 

Trasgresión interna: se definió como toda aquella situación derivada de una decisión 

del endoscopista y que suponía violar el protocolo del estudio. Un ejemplo fue uso durante la 

cateterización inicial de la TDG antes de haber sido aleatorizado el paciente. 
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PARTICIPANTES

¿CB en 
<= 5 IC?
n = 805 

Pacientes Incluidos
n = 845

Causa Externa
n = 29

Trasgresión Interna
n = 11

 
Figura 41. Diagrama de pacientes no valorables 

 

Se detallan a continuación las causas externas y las trasgresiones internas 

en los 40 pacientes no valorables (Tabla 7). 
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Tabla 7. Causas externas y trasgresiones internas en los pacientes no valorables (n=40) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 n % 

Causa externa 29 100 

Imposibilidad de alcanzar la papila duodenal  
(estenosis tubo digestivo, alteración anatómica) 

15 51,7 

Intolerancia del paciente o complicaciones de la 
sedación 

6 20,7 

Imposibilidad de identificar orificio papilar 3 10,4 

Problemas técnicos del instrumental 2 6,9 

Suspensión de la exploración por sospecha de 
ampuloma 

2 6,9 

Presencia de fístula papilar 1 3,4 

Trasgresión del protocolo  11 100 

No aleatorización tras sobrepasar los 5 intentos 6 54,5 

Uso de prótesis pancreática sin cumplir protocolo 1 9,1 

Uso de la doble guía sin cumplir protocolo 2 18,2 

Realización de pre-corte sin cumplir protocolo 2 18,2 
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1.2. CARACTERÍSTICAS DE LOS PACIENTES 
EVALUADOS 

 

a) Indicaciones de la CPRE 

 

Se hizo un análisis de las indicaciones de la CPRE en los pacientes 

incluidos y excluidos, comparando ambos grupos. No se encontraron diferencias 

significativas (Tablas 8 y 9). 

 

 

 Evaluados 
n=1510 

 Incluidos 
n=845 

Excluidos 
n=665 

 n % n % 

Indicación Diagnóstica 85 10,0 98  14,9

Colestasis no filiada 54  6,4 47  7,1

Pancreatitis recurrente no filiada 19  2,2 24  3,6

Estenosis biliar no filiada 6  0,7 16 2,5

Sospecha DEO 5  0,6 --- ---

Sospecha de CEP 1  0,1 --- ---

Sospecha páncreas divisum --- --- 3  0,5

Sospecha quiste biliar --- --- 1  0,1

Sospecha ampuloma --- --- 7 1,1
Tabla 8. Indicaciones diagnósticas de la CPRE en los pacientes evaluados (n=1510) 
No existen diferencias estadísticamente significativas                                                                   
DEO: Disfunción del esfínter de Oddi; CEP: Colangitis Esclerosante Primaria 
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 Evaluados 
n=1510 

 Incluidos 
n=845 

Excluidos 
n=665 

 n % n % 

Indicación Terapéutica 768 90,9 562 85,4

Coledocolitiasis 540  63,9 324 48,7

Estenosis biliar maligna 101 11,9 44 6,6

Colangitis aguda 34  4,1 27  4,1

Estenosis biliar benigna 20  2,4 72  10,8

Estenosis pancreática maligna 20 2,4 --- ---

Pancreatitis biliar grave 17 2,0 1  0,2

Fístula biliar 16  1,9 14  2,1

Ampuloma 9  1,2 5  0,8

Hidatidosis hepática 4  0,5 --- ---

Sd. Mirizzi 2  0,2 --- ---

Hemobilia 1  0,1 --- ---

DEO conocida 1  0,1 --- ---

Rotura conducto pancreático 1  0,1 --- ---

Fístula Pancreática 1  0,1 1  0,2

Recambio de prótesis --- --- 36  5,4

Retirada de prótesis  --- --- 27  4,1

Pancreatitis crónica --- --- 7  1,1

Páncreas divisum --- --- 3  0,5

Complicación postquirúrgica --- --- 1  0,2
Tabla 9. Indicaciones terapéuticas de la CPRE en pacientes evaluados (n=1510) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 
DEO: Disfunción del esfínter de Oddi 
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b) Características basales 

 

Los pacientes incluidos presentaban una razón mujer/hombre mayor que los 

excluidos, una mayor prevalencia de hipertensión arterial y de uso de fármacos 

antiagregantes. Los pacientes excluidos presentaban en mayor porcentaje antecedente de 

trasplante transplante hepático, colecistectomía, pancreatitis crónica y CPRE previa 

(Tabla 10). 
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 Evaluados 
n=1510 

 Incluidos 
n=845 

Excluidos 
n=665 

 Media     DE      Rango Media     DE      Rango

Edad (media, DE, rango)    72        16,0      18-97 67        16,2      18-97 

 n % n % 

Sexo 
    Hombre * 
    Mujer * 

 
381 
463 

45,1
54,8

 
352 
313 

52,9
47,1

Tabaco 90 10,7 91 13,7

HTA * 348 41,2 227 34,1

DM 160 18,9 121 18,2

Antiagregación * 156 18,5 76 11,4

Anticoagulación 53 6,3 35 5,3

Cirrosis hepática 21 2,5 20 3,0

Trasplante hepático * 35 4,1 78 11,7

Colecistectomía previa * 176 20,8 262 39,4

Cirugía gástrica previa 19 2,2 17 2,6

Pancreatitis aguda previa * 94 11,1 111 16,7

Pancreatitis crónica * 4 0,5 36 5,4

CPRE previa * 13 1,5 376 56,5
Tabla 10.  Comparación de características basales en los pacientes evaluados (n=1510)                                   
Los apartados marcados con * presentan diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 
DE: Desviación estándar 
 
 

La población de pacientes incluidos presentó una mayor prevalencia de 

pancreatitis aguda e ictericia antes de la CPRE (Tabla 11). 
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 Evaluados 
n=1510 

 Incluidos 
n=845 

Excluidos 
n=665 

 n % n % 

Pancreatitis aguda * 91 10,8 19 2,9

Colangitis aguda 98 11,6 80 12,0

Ictericia * 365 43,2 176 26,5

Trombopenia (<100,000 p/mL) 16 1,9 16 2,4

Coagulopatía (INR<0,7) 30 3,6 23 3,5

Tabla 11. Comparación de la situación antes de la CPRE en los pacientes evaluados 
Los apartados marcados con * presentan diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 
 
 
 
 

1.3. FLUJO DE PACIENTES INCLUIDOS: FÁCIL 
CATETERIZACIÓN Y ALEATORIZADOS 

 

a) Fácil cateterización 

 

Siguiendo la estructura del protocolo, de los 805 pacientes incluidos en el 

estudio y valorables, en 617 pacientes (77%) se logró la cateterización biliar en 5 o 

menos intentos. Dicho grupo se definió como cateterización fácil y no se aleatorizaron 

(Figuras 42-44). 
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PARTICIPANTES

NO

SÍ
¿CB en 
<= 5 IC?
n = 805

Pacientes Evaluados 
n = 1510

Pacientes Incluidos
n = 845

Pacientes excluidos
n = 665

Causa Externa
n = 29

Trasgresión Interna
n = 11

Cateterización fácil
n = 617

Figura 42. Diagrama de pacientes con cateterización fácil                                                                    
CB: Cateterización biliar; IC: Intentos de cateterización 

 

 

PACIENTES INCLUIDOS
805

617
(77%)

CATETERIZACIÓN FÁCIL
 

Figura 43. Pacientes con cateterización fácil 

 
 



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 107

617 PACIENTES

17%

20%

2% 23%

7%

31%

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO HOSPITAL LA FE
HOSPITAL DE NAVARRA HOSPITAL DE LEÓN
F.H. ALCORCÓN HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

      
Figura 44. Distribución de los pacientes con cateterización fácil según el centro hospitalario 

(n=617) 

El porcentaje de pacientes con cateterización fácil en los centros fue 

homogéneo, a excepción del Hospital Puerta de Hierro, que presentó un porcentaje 

significativamente menor (Figura 45).  

 

87%

73%
81%

51%

79%
72%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

HOSPITAL PUERTA
DE HIERRO

HOSPITAL LA FE HOSPITAL DE
NAVARRA

HOSPITAL DE
LEÓN

F.H. ALCORCÓN HOSPITAL
CENTRAL DE

ASTURIAS

73%

      
Figura 45. Porcentaje de pacientes con cateterización fácil según el centro y                              

porcentaje medio de todos los centros (en rojo) 
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(a) Análisis secundario del porcentaje de pacientes con cateterización fácil 

 

En el análisis de estos resultados se contabilizó la participación de los 

residentes en la CPRE 

  

• Se determinó que hubo participación del residente cuando éste colaboró en la exploración 

en el manejo de instrumental que no implicase contacto directo con el endoscopio en la 

cateterización. 

• Se determinó que hubo inicio de la cateterización por parte del residente cuando éste actuó 

como explorador principal e inició la cateterización de la papila, sin tener en cuenta la cuantía de 

intentos llevados a cabo ni otras maniobras.  

 

 

Al considerar exclusivamente la participación de residentes en la CPRE se 

observó que el Hospital de León presentaba un porcentaje significativamente mayor que 

el resto (Figura 46).  

 

21%

15%

0%

13%

50%

64%

HOSPITAL PUERTA DE
HIERRO

HOSPITAL LA FE

HOSPITAL DE NAVARRA

HOSPITAL DE LEÓN

F.H. ALCORCÓN

HOSPITAL CENTRAL DE
ASTURIAS

  
Figura 46. Tasa de participación de un residente en los pacientes incluidos según el centro (n=805) 
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Al valorar el porcentaje de exploraciones en las que el residente había 

iniciado la cateterización, el Hospital Puerta de Hierro destacaba significativamente 

sobre los demás (Figura 47).   

 

78%

35%

0%

32%

6%

0%

HOSPITAL PUERTA DE
HIERRO

HOSPITAL LA FE

HOSPITAL DE NAVARRA

HOSPITAL DE LEÓN

F.H. ALCORCÓN

HOSPITAL CENTRAL DE
ASTURIAS

  
Figura 47. Tasa de inicio de la cateterización por residente en los pacientes incluidos (n=805) 

 

A partir de estos resultados se hizo un cálculo estadístico de la asociación 

entre ambas variables y la tasa de aleatorización. Se observó que cuando participaba el 

residente como ayudante, el riesgo relativo de superar el límite de 5 intentos y 

aleatorizar al paciente era de 1,04 (IC 95% = 0,77-1,41), mientras que cuando el 

residente iniciaba la cateterización, el riesgo relativo era de 1,95 (IC 95% = 1,53-2,49) 

(Figura 48). 
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Figura 48. Riesgo relativo de no cateterizar en ≤ 5 intentos si participa como ayudantes un 

residente (rojo) y si inicia la cateterización un residente (verde) en pacientes incluidos (n=805)                                     
Valores presentados como: Riesgo relativo (IC 95%) 

 

1.4. CARACTERÍSTICAS DE PACIENTES 
INCLUIDOS 

 

Se analizaron las características de los pacientes incluidos y valorables 

(n=805), comparando los pacientes con cateterización fácil y los aleatorizados. 

Destacaba únicamente un mayor porcentaje de indicación terapéutica por estenosis biliar 

maligna en aquellos pacientes aleatorizados, mientras que la indicación  por 

coledocolitiasis fue mayor entre los pacientes con cateterización fácil (Tablas 12 y 13). 

 

 

 

 

 



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 111

 Incluidos 
n = 805 

 Cateterización fácil 
n=617 

Aleatorizados 
n=188 

 n % n % 

Indicación Diagnóstica 67 10,8 29 15,4

Colestasis no filiada 32 5,2 15 8,0

Sospecha de neoplasia biliar 11 1,8 2 1,0

Pancreatitis recurrente no filiada 10 1,6 6 3,2

Sospecha DEO 5 0,8 1 0,5

Sospecha de neoplasia pancreática 4 0,6 2 1,0

Otras 5 0,8 3 1,7
Tabla 12. Indicaciones diagnósticas de la CPRE en los pacientes incluidos (n=805) 
No existen diferencias estadísticamente significativas                                                                   
DEO: Disfunción del esfínter de Oddi; CEP: Colangitis Esclerosante Primaria 
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 Incluidos 
n = 805 

 Cateterización fácil 
n=617 

Aleatorizados 
n=188 

 n % N % 

Indicación Terapéutica 557 90,3 160 85,1

Coledocolitiasis * 423 68,6 100 53,2

Estenosis biliar maligna * 53 2,3 27 14,3

Colangitis aguda 23 3,7 9 4,8

Estenosis biliar benigna 14 2,3 5 2,6

Estenosis pancreática maligna 7 1,1 7 3,7

Pancreatitis biliar grave 1 2,1 3 1,6

Fístula biliar 13 2,1 3 1,6

Ampuloma 4 0,6 3 1,6

Hidatidosis hepática 4 0,6 --- ---

Sd. Mirizzi --- --- 2 1,0

Hemobilia --- --- 1 0,5

DEO conocida 1 0,2 --- ---

Rotura conducto pancreático 1 0,2 --- ---
Tabla 13. Indicaciones terapéuticas de la CPRE en pacientes incluidos (n=805) 
Los apartados marcados con * presentan diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 
DEO: Disfunción del esfínter de Oddi 
 
 
 
 

Al comparar los grupos de pacientes con cateterización fácil y los pacientes 

aleatorizados, solo se observó una mayor incidencia de diabetes y una menor proporción 

de indicación terapéutica de la CPRE en los pacientes aleatorizados (Tablas 14 y 15).  
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 Incluidos 
n = 805 

 Cateterización fácil 
n=617 

Aleatorizados 
n=188 

 Media DE Rango Media DE Rango

Edad  68,6   16,3   18-97 67,6    15,6   26-97 

 n % n % 

Sexo 
    Hombre 
    Mujer 

 

282 

335 

45,7

54,3

 

76 

112 

40,4

59,6

Tabaco 59 9,6 24 12,8

HTA 245 39,7 87 46,3

DM * 105* 17,0 44* 23,4

Antiagregación 114 18,5 33 17,6

Anticoagulación 35 5,7 14 7,4

Cirrosis hepática 15 2,4 5 2,7

Trasplante hepático 25 4,1 9 4,8

Colecistectomía previa 135 21,9 36 19,1

Cirugía gástrica previa 10 1,6 5 2,7

Pancreatitis aguda previa 69 11,2 23 12,2

Pancreatitis crónica 2 0,3 2 1,1

Tabla 14. Características basales de los pacientes incluidos (n=805) 
El apartado marcado con * presenta diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 
DE: Desviación estándar  
 
 

 

 

 

 



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 114

 Incluidos  
n = 805 

 Cateterización fácil 
n=617 

Aleatorizados 
n=188 

 n % n % 

Pancreatitis aguda 59 9,6 27 14,4

Colangitis aguda 71 11,5 23 12,2

Ictericia 264 42,8 85 45,2

Trombopenia (<100,000 p/mL) 13 2,1 2 1,1

Coagulopatía (INR<0,7) 20 3,2 9 4,8

Tabla 15. Situación pre-CPRE en los pacientes incluidos (n=805)                                                                    
No existen diferencias estadísticamente significativas 

 

 
  

1.5. FLUJO DE PACIENTES CON DIFÍCIL 
CATETERIZACIÓN (ALEATORIZADOS) 

 

Siguiendo el flujo de pacientes, de los 805 pacientes incluidos y valorables, 

un total de 188 sujetos (23%) superaron los 5 intentos de cateterización y fueron 

aleatorizados (Figuras 49 y 50).  
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 Figura 49. Diagrama de flujo de pacientes hasta aleatorización                                                             
CB: Cateterización biliar; IC: Intentos de cateterización 
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INCLUIDOS
805

188
(23%)

ALEATORIZADOS
      

Figura 50. Pacientes aleatorizados tras superar los 5 intentos de cateterización  

La distribución por centros del total de pacientes aleatorizados fue variable, 

en función del número de pacientes evaluados y la tasa de aleatorización de cada uno de 

ellos. Destacó el Hospital Puerta de Hierro con el 51% del total de pacientes 

aleatorizados (Figura 51). 

 

PACIENTES ALEATORIZADOS
188

96 (51%)

38 (20%)

18 (10%)

5 (3%)

21 (11%)
10 (5%)

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO HOSPITAL LA FE
HOSPITAL DE NAVARRA HOSPITAL DE LEÓN
F.H. ALCORCÓN HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

  
Figura 51. Distribución de pacientes aleatorizados por centro hospitalario (n=188) 
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a) Grupos de técnica asignada 

 

Tras la aleatorización 1:1 de los 188 pacientes, la distribución fue la 

siguiente: 91 pacientes fueron asignados al grupo TE y 97 pacientes al grupo TDG 

(Figura 52). 

ALEATORIZADOS
188

91
48%

97
52%

GRUPO TE GRUPO TDG
   

Figura 52. Distribución en ambos grupos tras aleatorización por técnica asignada (n=188) 

La distribución por centros fue homogénea, de forma que no hubo 

diferencias significativas en las proporciones de pacientes del grupo TE y del grupo 

TDG en ninguno de los centros (Figura 53). 
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Figura 53. Distribución por centros de los grupos TE y TDG 

b) Trasgresiones internas 

 

En 8 casos (4 por grupo) se produjo algún tipo de trasgresión interna. Estos 

pacientes fueron considerados posteriormente en el análisis de resultados por técnica 

asignada (Figuras 54 y 55). 

ALEATORIZADOS
188

8 
(4%)

TRASGRESIÓN INTERNA
     

Figura 54. Trasgresiones interna en pacientes aleatorizados (n=188) 
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Figura 55. Diagrama de los pacientes aleatorizados y las trasgresiones internas                   
TE: Técnica estándar; TDG: Técnica de Doble Guía; IC: Intentos de cateterización; CB: Cateterización biliar 

Se describen a continuación todas las causas de trasgresión interna en los 

pacientes aleatorizados (Tabla 16). 

 

Grupo TE  
(n=4) 

Grupo TDG 
 (n=4) 

1. Información incompleta 
1. Error al considerar el conducto 

pancreático como colédoco 

2. Realización de precorte sin cumplir 
protocolo 

2. No aleatorización tras sobrepasar 
los 5 intentos 

3. Uso de la TDG sin cumplir protocolo 3. Uso de la TDG sin cumplir protocolo 

4. Uso de prótesis pancreática sin 
cumplir protocolo 

4. Uso de prótesis pancreática sin 
cumplir protocolo 

Tabla 16. Trasgresiones internas en los pacientes aleatorizados (n=8) 
 

 

Considerando los pacientes aleatorizados por adherencia a la técnica, 

estos fueron 87 pacientes en el grupo TE y 93 pacientes en el grupo TDG (Figura 

56). 
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POR ADHERENCIA A LA TÉCNICA
180

93
 52%

87
 48%

GRUPO TE GRUPO TDG
      

Figura 56. Distribución de pacientes aleatorizados por adherencia a la técnica (n=180) 

  

1.6. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES 
ALEATORIZADOS 

 

Se hizo un análisis de las diferentes características de los dos grupos 

asignados tras la aleatorización, considerando los pacientes por técnica asignada 

(n=188). 

 

a) Características basales 

 

Se hizo un análisis de las indicaciones de la CPRE en los pacientes por 

técnica asignada, sin encontrar diferencias (Tablas 17 y 18). 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG  
n=97 

 n % n % 

Indicación Diagnóstica 13  14,3 16  16,5

Colestasis no filiada 6 6,6 9  9,3

Pancreatitis recurrente no filiada 3 3,3 3  3,1

Estenosis biliar no filiada 2 2,2 1  1,0

Sospecha neoplasia pancreática 0 0 2  2,1

Sospecha neoplasia biliar 2 2,2 0 0

Sospecha DEO 0 0 1  1,0
Tabla 17. Indicaciones diagnósticas de la CPRE en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas                                                                       
DEO: Disfunción del esfínter de Oddi 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG  
n=97 

 n % n % 

Indicación Terapéutica 79  86,8 81  83,5

Coledocolitiasis 48  52,7 52  53,6

Estenosis biliar maligna 13  14,3 14  14,4

Colangitis aguda 4  4,4 5  5,2

Estenosis pancreática maligna 3  3,3 4  4,1

Estenosis biliar benigna 2  2,2 3  3,1

Pancreatitis biliar grave 3  3,3 0 0

Fístula biliar 2  2,2 1  1,0

Ampuloma 2  2,2 1  1,0

Sd. Mirizzi 1  1,1 1  1,0

Hemobilia 1  1,1 0 0
Tabla 18. Indicaciones terapéuticas de la CPRE en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 

 

 

Se analizaron las principales características de los pacientes por técnica 

asignada, sin encontrar diferencias (Tablas 19-21). 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 Media       DE       Rango Media    DE     Rango

Edad  65,8       15,6     26-92 69,3    15,5   26-97 

 n % n % 

Sexo 
    Hombre 
    Mujer 

 

38 

53 

41,8

58,2

 

38 

59 

39,2

60,8

Tabaco 13 14,3 11  11,3

HTA 39 42,9 48  49,5

DM 18 19,8 26  26,8

Antiagregación 12 13,2 21  21,6

Anticoagulación 6 6,6 8  8,2

Cirrosis hepática 3 3,3 2  2,1

Trasplante hepático 2 2,2 7  7,2

Colecistectomía previa 16 17,6 20  20,6

Cirugía gástrica previa 4 4,4 1  1,0

Pancreatitis aguda previa 11  12,1 12  12,4

Pancreatitis crónica 0 0 2  2,1

Tabla 19. Características basales en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG  
n=97 

 n % n % 

Pancreatitis aguda 12  13,2 15 15,5

Colangitis aguda 14  15,4 9 9,3

Ictericia 41  45,1 44 45,4

Trombopenia (<100,000 p/mL) 1  1,1 1 1,0

Coagulopatía (INR<0,7) 5  5,5 4  4,1

Tabla 20. Situación previa antes de la CPRE en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 

 
 

 

 

 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG  
n=97 

 Media Mediana Rango Media Mediana Rango 

Hemoglobina 12,7 12,9 8,6-16,4 12,7 12,7 8,7-16,9 

Amilasa 170,4 85 14-1849 328,4 83 17-14679 

ALT 152,3 90 8-778 175,3 109 6-1046 

AST 98,5 55 12-713 124,2 76 11-1028 

GGT 437 250 12-2488 540,5 351 14-2545 

Bilirrubina 5,6 2,1 0,3-26,9 6,1 2,5 0,2-39,1 

Fosfatasa 312,5 214 21-1498 413,2 240 49-2316 

Tabla 21. Variables analíticas en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)                         
No existen diferencias estadísticamente significativas 
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No se observaron diferencias significativas en ninguna de las variables 

comparadas en ambos grupos. 

 
 

b) Características de la CPRE 

 

Se hizo un análisis detallado de las diversas características genéricas de la 

CPRE en los pacientes aleatorizados conforme a técnica asignada, tal y como se detalla a 

continuación (Tablas 22-30). 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Número de endoscopistas 

• Uno 

• Dos 

• Tres 

• Cuatro o más 

 
22  
31  
27  
11  

24,2
34,1
29,7
12,1

 
24  
35  
24  
14  

24,7
36,1
24,7
14,4

Participación de residente 16 17,6 24 24,7

Inicio de la cateterización por 
residente  50 54,9 41 42,3

Participación de anestesista 62  68,1 64  66,0

Fármacos usados en sedación   

⎯ Uso de Meperidina 28  30,8 28  30,8

⎯ Uso de Midazolam 67  73,6 65  67,0

⎯ Uso de Propofol 43  47,3 47  48,5

⎯ Uso de Ketamina 33  36,3 28  28,9

⎯ Uso de Fentanilo  36  39,6 30  30,9

⎯ Uso de N-butilbromuro de 
hioscina 49  53,8 48  49,5

⎯ Uso de Atropina 13  14,3 16  16,5

⎯ Uso de Fenergan 11  12,1 15  15,5

⎯ Uso de Remifentanilo 9  9,9 10  10,3

Profilaxis antibiótica previa 87  95,6 95  97,9
Tabla 22. Características generales CPRE en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188)                           
No existen diferencias estadísticamente significativas 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Normal 75  82,4 78  80,4

Intradiverticular 2  2,2 3  3,1

Peridiverticular 6 6,6 6  6,2

Yuxtadiverticular 8  8,8 8  8,2

Tabla 23. Situación de la papila duodenal en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 

 

 

 

 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Fujinon ED 250 XT 6  6,6 6   6,2

Olympus JF V2 0  0 4 4,1

Olympus TJF 130R 3  3,3 6  6,2

Olympus TJF 140R 4  4,4 5 5,2

Olympus TJF 145R 21  23,1 27  27,8

Olympus TJF 160R 21  23,1 16  16,5

Otros 34  37,4 31 32,0

No especificado 2  2,2 2  2,1
Tabla 24. Tipo de endoscopio utilizado en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)                           
No existen diferencias estadísticamente significativas 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Esfinterotomo 35 GW 47 51,6 46 47,4

Esfinterotomo Ultratome XL 23 25,3 33  34,0

Catéter Microinvasive Tandem XL 7  7,7 11  11,3

Catéter CT-25 8  8,8 12 12,4

Catéter Autotome RX-44 10  11,0 8  8,2

Catéter Tapertome  3  3,3 2  2,1

Otros catéteres 4  4,4 3  3,1
Tabla 25. Tipo de dispositivo de cateterización utilizado en los pacientes aleatorizados por técnica 
asignada (n=188)                          
No existen diferencias estadísticamente significativas 

 
 

 

 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Guía biliar    

⎯ Boston Jagwire 0,0035 ” 90  98,9 95  97,9

⎯ Boston Jagwire 0,0025 ” 5  5,5 9  9,3

Guía pancreática   

⎯ Boston Jagwire 0,0035 ”  * 30  33,0 64  66,0

⎯ Boston Jagwire 0,0025 ” 1  1,1 2  2,1

Tabla 26. Tipo de guías metálicas utilizadas en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
El apartado marcado con * presenta diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 
” = pulgadas    



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 129

 

 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Esfinterotomía biliar 69 75,8 65 67,7

Sangrado tras esfinterotomía 14  15,4 13  13,5

Uso de método hemostático 13  14,3 10  10,3

⎯ Inyección de adrenalina 12 13,2 9  9,4

⎯ Irrigación de adrenalina 2  2,2 2  2,1

⎯ Presión mecánica 3 3,3 3 3,1

Intento de extracción de 
coledocolitiasis 46 50,5 47  49,0

Técnicas de extracción 
utilizadas:   

⎯ Balón neumático 42  46,1 42  43,3

⎯ Cesta metálica 9  10,0 10  10,3

⎯ Litotriptor mecánico 2  2,2 1 1,0

Prótesis 25 27,5 32 33,3

⎯ Biliar 17  18,7 24 24,7

o Plástica 13 14,3 16  16,5

o Metálica 4  4,4 8 8,2

⎯ Pancreática 9  10,0 12  12,4

o Plástica 9  10,0 12  12,4

Tabla 27. Técnicas terapéuticas básicas en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)             
No existen diferencias estadísticamente significativas 
Coledocolitiasis: cálculos biliares en el colédoco o vía biliar intrahepática 

 
 

 

 



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 130

 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Precorte 20 22,0 25 25,6

⎯ Sangrado tras esfinterotomía 2 2,2 3 3,1

⎯ Uso de método hemostático 3 3,3 1 1,0

⎯ Uso de prótesis plástica 
pancreática 3 3,3 5 5,1

Dilatación neumática de la papila 1 1,1 0 0

Cepillado citológico biliar 7 7,7 7 7,2

Biopsias 6 6,6 4 4,1

⎯ Conducto biliar 4 4,4 3 3,1

⎯ Papila duodenal 2 2,2 1 1,0

Dilatación biliar neumática 2 2,2 5 5,1

Esfinterotomía pancreática 2 2,2 2 2,1
Tabla 28. Técnicas terapéuticas especiales en los pacientes aleatorizados por técnica asignada 
(n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Hallazgos colangiográficos 73  80,2 74  77,1

Diámetro del colédoco (mm.)  
[media (DE)] 10,9 (5,1) 11,4 (4,5) 

Dilatación de la vía biliar 
extrahepática 42  46,2 55  57,3

Dilatación de la vía biliar 
intrahepática 25  27,5 25  26,0

Coledocolitiasis 26  28,6 25  26,0

Colelitiasis 22  24,2 14  14,6

Fístula biliar 1  1,1 0  0

Estenosis de la vía biliar 
extrahepática 13  14,3 22  22,9

⎯ Benigna 4  4,4 7  7,3

⎯ Maligna 9  9,9 13  13,5

Estenosis maligna de la vía biliar 
extrahepática 2  2,2 0  0

Otros hallazgos 2  2,2  4  4,2

Hallazgos pancreatográficos 29 31,9 31  32,3

Diámetro del c. pancreático (mm.)    
[media (DE)] 5 (6,0) 4,4 (2,9) 

Dilatación del conducto pancreático 
principal 7  7,7 11  11,5

Estenosis maligna del conducto 
pancreático principal 6  6,6 8  8,3

Otros hallazgos 1  1,1 3  3,1

Tabla 29. Hallazgos colangio y pancreatográficos en los pacientes aleatorizados por técnica 
asignada (n=188) 
No existen diferencias estadísticamente significativas                                                                         
DE: Desviación estándar 
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 Pacientes aleatorizados 
n=188 

 Grupo TE  
n=91 

Grupo TDG 
n=97 

 n % n % 

Inyección de contraste en el conducto 
pancreático 37  40,7 37  38,5

⎯ Accidental * 24  26,4 8  8,3

⎯ Estudio específico del páncreas 12  13,2 18  18,8

⎯ Ayuda en la TDG * 1  1,1 9  9,4

Inyección intramural de contraste 5  5,5 10  10,4

Correcto drenaje biliar 73  80,2 75  78,1

Comportamiento del paciente   

⎯ Bueno 74 81,3 74 76,3

⎯ Regular 3  3,3 4  4,1

⎯ Malo 9  9,9 9  9,3

⎯ No valorado 5  5,5 10  10,3

Complicaciones de la sedación 8  8,8 8  8,3

⎯ Depresión respiratoria 4  4,4 7  7,3

⎯ Taquicardia/Bradicardia 2  2,2 1  1

⎯ Hipertensión arterial 1  1,1 0  0

⎯ Midriasis y depresión del SNC 1  1,1 0  0

Tabla 30. Incidencias de la exploración en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)  
Los apartados marcados con * presentan diferencias estadísticamente significativas  (p < 0,05) 

 

 

Únicamente se observó una mayor proporción de inserción de una guía 

metálica y de inyección de contraste en el conducto pancreático como ayuda técnica en 

el grupo TDG frente al grupo TE. 
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1.7. RESUMEN  

 

De forma global, se evaluaron 1510 pacientes, se incluyeron 845 y se 

aleatorizaron 188 (Figura 57). 
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Figura 57. Diagrama de pacientes desde la evaluación hasta la asignación aleatorizada                  
TE: Técnica estándar; TDG: Técnica de doble guía; CB: Cateterización biliar; IC: Intentos de cateterización 
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Se presentan a continuación los datos globales de distribución por centro: 

 

387

213

174

96

288

156

132

18 29
18 11 5

189
165

24 21

64 56

8 10

553

237
316

38

DISTRIBUCIÓN DE PACIENTES  POR CENTRO
1510

EVALUADOS 387 288 29 189 64 553
INCLUIDOS 213 156 18 165 56 237
EXCLUIDOS 174 132 11 24 8 316
ALEATORIZADOS 96 18 5 21 10 38

HOSPITAL 
PUERTA DE 

HIERRO

HOSPITAL LA 
FE

HOSPITAL DE 
NAVARRA

HOSPITAL DE 
LEÓN

F.H. 
ALCORCÓN

HOSPITAL 
CENTRAL DE 

ASTURIAS

Figura 58. Distribución global de pacientes por centro hospitalario (n=1510) 
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2. ANÁLISIS DE EFICACIA  

 

2.1. ANÁLISIS PRIMARIO 

 

Al valorar los resultados, se ha considerado el fracaso como la variable principal de 

resultado, y se define como tal la imposibilidad de realizar la cateterización biliar dentro de los límites 

establecidos en el protocolo.   

 

 

De los 180 pacientes aleatorizados con adherencia a la técnica, hubo 89 

casos de fracaso: 40 fracasos en el grupo TE y 49 en el grupo TDG (Figura 59 y Tabla 

31).  

 

         
Figura 59. Diagrama de eficacia de las técnicas TE y TDG conforme a protocolo 
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Pacientes aleatorizados  

por adherencia a la técnica 
n=180 

 Grupo TE  
n=87 

Grupo TDG 
n=93 

Fracaso 40  
(46%) 

49  
(53%) 

                  Tabla 31. Casos de fracaso en ambos grupos por adherencia a la técnica (n=180) 

 

 

Se calculó el riesgo relativo de fracaso de la TDG frente a la TE 

considerando los pacientes por adherencia a la técnica y por técnica asignada. En ningún 

caso se pudo demostrar que hubiera diferencias entre ambas técnicas (Tabla 32).  

 

 RR  IC 95% 

Análisis por adherencia a la técnica 1,10 0,81-1,48 

Análisis por técnica asignada 1,21 0,90-1,62 

Tabla 32. Riesgo relativo de fracaso de la TDG frente a la TE                                                                
Riesgo relativo calculado mediante la prueba de Mantel-Haenszel estratificada por centro. 

      RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza del 95% 

 

 

Se hizo un análisis por regresión logística de todos los posibles factores de 

confusión, incluyendo el centro (Figura 60), y no se encontró ningún elemento que 

pudiera influir en estos resultados. 
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FRACASO
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HOSPITAL DE
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F.H. ALCORCÓN HOSPITAL
CENTRAL DE
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GRUPO TE GRUPO TDG

n = 96

n = 18

n = 5

n = 21

n = 10
n = 38

      
Figura 60. Distribución de los porcentajes de fracaso en los grupos TE y TDG por centro             

No se encontraron diferencias estadísticamente significativas  

 

a) Fracaso parcial 

 

En todos aquellos pacientes en los que no se logró la cateterización dentro del límite de 15 

intentos, el endoscopista pudo utilizar libremente cualquier técnica (definida como técnica de “rescate”), 

que podía ser la asignada tras la aleatorización u otra cualquiera. Si mediante el uso de una o varias 

técnicas de rescate se logró finalmente la cateterización, el caso de definió como fracaso parcial.  

 

 

(a) Técnicas de rescate 

 

Tomando como referencia el diagrama de flujo, de los 89 fracasos tras 15 

intentos, en 68 pacientes (76%) se usó alguna técnica de rescate: 30 en grupo TE y 38 

en el grupo TDG (Figuras 61 y 62).  
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Figura 61. Diagrama de flujo con intentos de técnica de rescate 

 

FRACASOS
89

68 
(76%)

TECNICA DE RESCATE
                    

Figura 62. Casos con fracaso en los que se usó alguna técnica de “rescate”  

 

Se analizaron las técnicas de “rescate” utilizadas, no encontrándose 

diferencias significativas en su uso entre ambos grupos comparados. La técnica de 

rescate más utilizada en ambos fue el precorte (Tabla 33). 
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 FRACASO 
n=89 

 Grupo TE 
 n=40 

Grupo TDG 
 n=49 

 n % n % 

Uso de técnica alternativa # 30  75 38  77,5

Precorte 19  47,5 27  55,1

Doble guía 9  22,5 5  10,2

Técnica estándar  6  15,0 4  8,6

Otras 0 0 4  8,6

Tabla 33. Técnicas alternativas utilizadas en los pacientes con fracaso (n=89) 
No hubo diferencias estadísticamente significativas 
# La suma de cada una de las técnicas supera el número de pacientes en el que se usó alguna de ellas 
porque se dieron casos en los que se usó más de una técnica de rescate en el mismo paciente                                                    
 

 

 

(b) Tasas de fracaso parcial 

 

El porcentaje de cateterización logrado con las técnicas de “rescate” (fracaso 

parcial) fue del 75% (51 cateterizaciones sobre un total de 68 casos en los que se 

intentó) (Figura 63 y Tabla 34). 
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Figura 63. Diagrama de flujo con los fracasos parciales  

 

 
Pacientes aleatorizados  

por adherencia a la técnica 
n=180 

 Grupo TE  
n=87 

Grupo TDG 
n=93 

Fracaso parcial  24  
(28%) 

27  
(29%) 

             Tabla 34. Casos de fracaso parcial en ambos grupos por adherencia a la técnica (n=180) 

 

 

Se calculó el riesgo relativo de fracaso parcial de la TDG frente a la TE 

considerando los pacientes por adherencia a la técnica y por técnica asignada. En ningún 

caso se pudo demostrar que hubiera diferencias entre ambas técnicas (Tabla 35).  
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 RR  IC 95% 

Análisis por adherencia a la técnica 1,03 0,65-1,63 

Análisis por técnica asignada 1,15 0,74-1,80 

Tabla 35. Riesgo relativo de fracaso parcial de la TDG frente a la TE                                               
Riesgo relativo calculado mediante la prueba de Mantel-Haenszel estratificada por centro 

      RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza del 95% 

 

 

Del total de fracasos parciales obtenidos con técnicas de rescate, el 54% de 

ellos se logró con la técnica de precorte (Figura 64). 

 

CATETERIZACIÓN DE RESCATE

4%

19%

23%

54%

TECNICA ESTÁNDAR DOBLE GUÍA
PRECORTE OTRAS

            
Figura 64. Distribución de las diferentes técnicas de “rescate” con las                                                  

que se lograron los fracasos parciales (n=51) 

 

La tasa de éxito de la técnica de precorte como técnica de “rescate” fue del 

50% (23 cateterizaciones de 46 casos en los que se utilizó). 
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b) Fracaso total 

 

Se definió fracaso total  como aquella situación en la que no se logra la cateterización 

biliar en modo alguno, ya se usase o no una técnica de rescate. Representa la incapacidad absoluta 

para lograr cateterizar la vía biliar. 

 

 

De los 89 pacientes con fracaso inicial, hubo 38 casos de fracaso total 

(Figura 65 y Tabla 36). 

 

 
Figura 65. Diagrama de flujo de los fracasos totales 
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Pacientes aleatorizados  

por adherencia a la técnica 
n=180 

 Grupo TE  
n=87 

Grupo TDG 
n=93 

Fracaso total  16  
(18%) 

22  
(24%) 

            Tabla 36. Casos de fracaso total en ambos grupos por adherencia a la técnica (n=180) 

 

 

Se calculó el riesgo relativo de fracaso total de la TDG frente a la TE 

considerando los pacientes por adherencia a la técnica y por técnica asignada. En ningún 

caso se pudo demostrar que hubiera diferencias entre ambas técnicas (Tabla 37).  

 

 

 RR  IC 95% 

Análisis por adherencia a la técnica 1,21 0,69-2,11 

Análisis por técnica asignada 1,28 0,74-2,23 

Tabla 37. Riesgo relativo de fracaso total de la TDG frente a la TE                                                                 
Riesgo relativo calculado mediante la prueba de Mantel-Haenszel estratificada por centro 
RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza del 95% 

 
 
 

c) Resumen 

 

De los 180 pacientes con adherencia a la técnica  hubo 40 fracasos en la TE 

(43%) y 49 en la TDG (53%). De los 89 fracasos descritos inicialmente, 51 (57%) 

fueron fracasos parciales, y 38 (43%) fueron fracasos totales (Figura 66). 
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Figura 66. Diagrama de los pacientes aleatorizados conforme a éxito y fracaso.                              

TE: Técnica estándar; TDG: Técnica de doble guía; CB: Cateterización biliar; IC: Intentos de cateterización 

En ningún caso se pudo demostrar que hubiera diferencias en el riesgo 

relativo de fracaso entre ambas técnicas.  

 

 

2.2. ANÁLISIS SECUNDARIO DE EFICACIA DE 
LA TDG 

 

Se llevó a cabo un análisis secundario de la eficacia de la TDG teniendo en 

cuenta una serie de circunstancias específicas de esta técnica. A continuación se 

presentan los resultados detallados: 
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a) Éxito casual  

 

A la hora de valorar la técnica doble guía per se, se definió como éxito casual aquella 

situación en la que en un paciente asignado al grupo TDG se logró la cateterización sin haber 

colocado previamente una guía en el conducto pancreático, y por lo tanto no conforme a la técnica.  

 

 

Se calculó que de los 44 casos de éxitos de la TDG, en 16 de ellos (36,4%) 

la cateterización fue un éxito casual (Figuras 67 y 68).  

 

Figura 67. Diagrama de flujo con los casos de éxito casual en la TDG 
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EXITO GRUPO TDG
44

16 
(36%)

EXITO CASUAL
     

Figura 68. Porcentaje de éxitos casuales en el grupo TDG (n=44) 

 

Si considerásemos conforme a los datos anteriores que los 16 casos de éxito 

casual serían equivalentes a fracasos de la TDG, la tasa final de fracaso de dicho grupo 

de pacientes sería del 70% (49+16/93), significativamente mayor que el fracaso en el 

grupo TE (Tabla 38). 

 

 

 
Pacientes aleatorizados  

por adherencia a la técnica 
n=180 

 

 Grupo TE  
n = 87 

Grupo TDG 
n = 93 

R.R. 
(I.C. 95%) 

Fracaso* 40  
(46%) 

65  
(70%) 

1,52  
(1,17-1,98) 

Tabla 38. Riesgo relativo de fracaso de la TDG frente a la TE en ambos grupos por adherencia a la 
técnica 
*Considerando como fracasos aquellos casos de éxito casual (cateterización en el grupo B sin haber colocado una 
guía metálica en el conducto pancreático)  
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2.3. CATETERIZACIÓN GLOBAL  

 

Se evaluó la cateterización biliar entendida en un sentido amplio 

independientemente del número de intentos y la/s técnica/s utilizada/s. Considerando los 

pacientes con una cateterización difícil (aleatorizados), la cateterización biliar se 

logró en 149 de 188 pacientes (79%) (Figura 69).  

 
 

N = 188

39 
(21%)

149 
(79%)

CATETERIZACIÓN
 

Figura 69. Cateterización global de los pacientes aleatorizados (n=188) 
 

 
 
 

Considerando el conjunto de pacientes incluidos, la cateterización biliar se 

logró en 766 de 805 pacientes (95%) (Figura 70). 
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N = 805

39
 (5%)

766 
(95%)

CATETERIZACIÓN
 

Figura 70. Cateterización global en los pacientes incluidos (n=805) 
 
 
 
 

2.4. NÚMERO DE INTENTOS Y TIEMPOS DE 
CATETERIZACIÓN 

 

Se evaluaron el número de intentos y los tiempos de 

cateterización/aleatorización en los 180 pacientes aleatorizados por adherencia a la 

técnica (Tabla 39).  

 

 

⎯ Tiempo de cateterización (reloj 1): Desde el inicio de la cateterización hasta el final de la misma 

o en caso contrario hasta el final de la exploración. 

⎯ Tiempo de aleatorización (reloj 2): Desde la asignación de grupo tras aleatorización hasta la 

cateterización o en caso contrario hasta el final de la exploración. 
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Aleatorizados  
N=180 

 

Grupo TE  
(n=87) 

Grupo TDG 
(n=93) 

Número de intentos  
[mediana (rango)] 14 (6-103) 16 (6-76) 

Tiempo de Cateterización Reloj 1 
[media (DE)] 20  (13) 23 (13,7)  

Tiempo de Aleatorización Reloj 2 
[media (DE)] 12 (11,8) 14 (12,1) 

Tiempo de exploración  
[media (DE)] 46 (22,5) 45 (18,8) 

Tabla 39. Intentos y tiempos de cateterización en el conjunto de pacientes aleatorizados por 
adherencia a la técnica (n=180)  
No existen diferencias estadísticamente significativas        
Tiempos expresados en minutos 

 
 
 

En ninguna de las cuatro variables comparadas se encontraron diferencias 

entre ambos grupos. 

 
  
 

a) Correlación entre el número de intentos y el tiempo de 
cateterización 

 
 

Con el fin de valorar la relación del número de intentos de cateterización con 

el tiempo de cateterización se hizo un análisis estadístico de correlación lineal (Figura 

71). El coeficiente de correlación obtenido fue <0,60 en ambos grupos (TE y TDG), 

indicativo de una pobre correlación entre ambas variables.  
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Figura 71. Gráfica de correlación entre número de intentos y tiempo de cateterización                        

en los pacientes aleatorizados (n=188) 

 

3. SEGURIDAD Y COMPLICACIONES 

 
 

3.1. PACIENTES INCLUIDOS (GLOBAL) 

 

Se analizó la incidencia de complicaciones en los pacientes incluidos: 
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 Incluidos 
(n=805) 

 n % 

Alguna complicación ♦ 111 13,8 

Pancreatitis aguda 51 6,3 

⎯ Leve 33 4,1 

⎯ Moderada 9 1,1 

⎯ Grave 9 1,1 

Hemorragia 19           2,4 

Colangitis aguda 8 1,0 

Colecistitis aguda 5 0,6 

Perforación 3 0,4 

Muerte ♣ 36 4,5 

Tabla 40. Complicaciones en los pacientes incluidos (n = 805) 
♦ Esta cifra representa los casos en los que hubo al menos una complicación. La suma del 
total de complicaciones supera el 100% al darse la circunstancia de haber existido pacientes 
que han sufrido más de un tipo de complicación 
♣ Los casos de muerte incluyen todas las ocurridas hasta 30 días después de la CPRE, 
independientemente de su relación causal con la CPRE                                                                        

 

 

a) Muertes 

 

Cuando se analizaron las muertes ocurridas en el periodo de 30 días post-

CPRE, se observó que sólo 6 de los 36 casos se relacionaban directamente con alguna 

complicación de la CPRE (5 en los pacientes con cateterización fácil y 1 en los pacientes 

aleatorizados) (Figura 72). 
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MUERTES
36

6
(17%)

MUERTE RELACIONADA CON LA CPRE
              

Figura 72. Porcentaje de muertes relacionadas directamente con la CPRE                                             
en los pacientes incluidos (n=805) 

Se analizaron las causas de muerte directamente relacionadas con la CPRE, 

observando que las dos principales fueron la PPC y la neumonía por aspiración durante 

la CPRE (Tabla 41). 

 

 
Muertes relacionadas 

con la CPRE 
n=6 

 n % 

Pancreatitis aguda post-CPRE (PPC) 3 50,0

Neumonía por aspiración durante CPRE 2 33,3

Colecistitis aguda post-CPRE 1 16,7
Tabla 41. Causas de muerte relacionadas directamente con la CPRE en los pacientes incluidos 

(n=805) 

 

En los restantes 30 fallecimientos la razón de la muerte se debió 

principalmente a la evolución de una enfermedad oncológica conocida o diagnosticada 

tras la CPRE (Tabla 42). 
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Muertes no relacionadas 

con la CPRE 
n=30 

 n % 

Progresión de enfermedad tumoral 16 53,3

Complicación postquirúrgica 3 10,0

Descompensación de enfermedad crónica 2 6,7

Sepsis de origen biliar  2 6,7

Perforación colónica 1 3,3

Hepatitis autoinmune fulminante 1 3,3

Causa no recogida  4 13,3

Causa desconocida 1 3,3
Tabla 42. Causas de muerte no directamente relacionadas con la CPRE en los pacientes incluidos 

(n=30) 

 

 

Si descartamos las muertes no relacionadas directamente con la CPRE, 

obtenemos una cifra total de complicaciones de 85 casos, lo que supone un 10,6% de 

porcentaje sobre el total de pacientes incluidos valorables en el estudio (Figura 73). 
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Figura 73. Complicaciones de los pacientes incluidos (n = 805)                                                             
# Se incluyen únicamente las muertes directamente relacionadas con la CPRE         

    

b) Pancreatitis y factores de riesgo 

 

La PPC destacaba como la complicación más frecuente (60%). Se 

analizaron los posibles factores de riesgo asociados a la PPC y se obtuvieron los 

siguientes resultados:  
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 R.R. I.C. 95% Valor p 

Uso de precorte * 3,6 1,6 – 7,9 0,045 

Pancreatitis aguda recurrente o 
sospecha de DEO * 3,5 1,2 – 10,6 0,045 

Difícil cateterización (> 5 intentos) * 2,7 1,4 – 5,0 < 0,001 

Inyección de contraste en el 
conducto pancreático * 2,2 1,2 – 3,0 0,003 

Ausencia de ictericia * 1,9 1,0 – 3,5 0,034 

Indicación diagnóstica de la CPRE 1,6 0,7 – 3,6 0,192 

Inicio de la cateterización por residente 1,5 0,8 – 2,8 0,169 

Edad < 60 años 1,5 0,8 – 2,9 0,201 

Sexo femenino 1,4 0,7 – 2,6 0,283 

Antecedente de pancreatitis aguda  1,2 0,5 – 3,0 0,604 

Esfinterotomía biliar 0,8 0,4 – 2,0 0,651 

Diámetro del colédoco <10 mm. 1,4 0,7 – 2,9 0,275 

Antecedente de pancreatitis crónica 0 0 – 23,2 1 

Esfinterotomía pancreática 0 0 – 14,2 1 

Tabla 43. Análisis univariante de posible factores de riesgo de PPC en los pacientes incluidos 
(n=805)  
*Factor de riesgo estadísticamente significativo                                                                                                         
RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza del 95%; DEO=Disfunción del esfínter de Oddi. 

 

 

En el análisis univariante (Tabla 43) realizado se encontraron 5 factores 

estadísticamente asociados a la incidencia de PPC: uso de la técnica de precorte, 

antecedente de pancreatitis no filiada o sospecha de DEO, dificultad en la 

cateterización biliar (>5 intentos), inyección de contraste en el conducto 

pancreático y ausencia de ictericia antes de la CPRE. 

 

Al realizar un análisis multivariante de los factores con significación 

estadística se obtuvieron los siguientes resultados: 
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 R.R. I.C. 95% Valor p 

Pancreatitis aguda recurrente o 
posible DEO * 3,3 1,0 – 10,8 0,044 

Uso de precorte * 2,5 1,0 – 6,2 0,046 

Difícil cateterización (> 5 intentos) * 2,1 1,1 – 4,0 0,030 

Ausencia de ictericia * 1,9 1,0 – 3,6 0,046 

Inyección de contraste en el conducto 
pancreático ♦ ----- ------------- -------- 

Tabla 44. Análisis multivariante de factores de riesgo de PPC en los pacientes incluidos valorables 
(n=805) 
* Factor de riesgo estadísticamente significativo                                                                                                               
♦ Factor sin evidencia estadística concluyente                                                                                                            
RR: Riesgo relativo; IC 95%: Intervalo de confianza del 95%; DEO=Disfunción del esfínter de Oddi. 

 

 

En el análisis multivariante (Tabla 44) 4 factores presentaban una 

asociación estadísticamente significativa a la incidencia de PPC: uso de la técnica de 

precorte, antecedente de pancreatitis no filiada o sospecha de DEO, dificultad en la 

cateterización biliar (>5 intentos) y ausencia de ictericia antes de la CPRE.  

 
 
 

c) Influencia de la participación del residente en la 
aparición de complicaciones 

 

Se determinó la influencia de la participación por parte de un residente en la 

cateterización de la papila con respecto a la aparición de complicaciones (Tabla 45). 
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No participación 
o participación 
como asistente 

 
n = 543 

 

Participación 
iniciando la 

cateterización 
 

n = 261 
 Valor p 

Alguna complicación 
85 casos 

52 

(9,6%) 

33 

(12,6%) 0,229 

Pancreatitis aguda post-CPRE 
51 casos 

30 

(5,5%) 

21  

(8,0%) 0,223 

Hemorragia digestiva 
19 casos 

13  

(2,4%) 

6 

(2,3%) 0,934 

Colangitis aguda 
8 casos 

5 

(0,9%) 

3 

(1,1%) 1 

Colecistitis aguda 
5 casos 

5 

(0,9%) 
0 0,282 

Perforación * 
3 casos 

0 
3 

(1,1%) 0,012 

Muerte # 
6 casos 

3 

(0,6%) 

3 

(1,1%) 0,629 

Tabla 45. Incidencia de complicaciones en el grupo de exploraciones con/sin participación de 
residentes/rotantes en la cateterización en los pacientes incluidos (n=805).  
* La significación estadística de la perforación se mantuvo tras la corrección en análisis de regresión 
logística ajustando por otros factores de riesgo.  
# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   

 

 

 

 

 



                                                                                                                                                  RESULTADOS 

 158

3.2. PACIENTES CON CATETERIZACIÓN FÁCIL 

 

Se analizaron las complicaciones de los pacientes en los que se había logrado 

la cateterización biliar en menos de 5 intentos (Tabla 46 y Figura 74). 

 

 

 Cateterización fácil 
n = 617 

 n % 

Alguna complicación ♦ 55 8,9 

Pancreatitis aguda     29 4,7 

⎯ Leve 19 3,1 

⎯ Moderada 4 0,6 

⎯ Grave 6 1,0 

Hemorragia 14 2,3 

Colangitis aguda 6 1,0 

Colecistitis aguda 4 0,6 

Perforación 1 0,2 

Muerte # 5 0,8 

Tabla 46. Complicaciones grupo de cateterización fácil (n=617).   
♦ Esta cifra representa los casos en los que hubo al menos una complicación. La suma del 
total de complicaciones supera el 100% al darse la circunstancia de haber existido pacientes 
que han sufrido más de una complicación 
# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   
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Figura 74. Complicaciones en los pacientes con cateterización fácil (n=617)                                    

# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   

 

 

3.3. PACIENTES CON CATETERIZACIÓN 
DIFÍCIL (ALEATORIZADOS) 

 

a) Complicaciones 

 

Se recogió la información de todos los pacientes aleatorizados, incluyendo 

los 8 casos de trasgresión interna (Tabla 47 y Figura 75). 
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 Aleatorizados 
n = 188 

 n % 

Alguna complicación ♦ 34 18,1 

Pancreatitis aguda     22  11,7 

⎯ Leve 15  8,0 

⎯ Moderada 4  2,1 

⎯ Grave 3  1,6 

Hemorragia 5  2,6 

Colangitis aguda 2  1,1 

Colecistitis aguda 2 1,1 

Perforación 2  1,1 

Muerte # 1  0,5 
Tabla 47. Complicaciones grupo de pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188).   
♦ Esta cifra representa los casos en los que hubo al menos una complicación. La suma del 
total de complicaciones supera el 100% al darse la circunstancia de haber existido pacientes 
que han sufrido más de una complicación 
# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   
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Figura 75. Complicaciones de los pacientes aleatorizados por intención de tratar (n=188)                 

# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   
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Se analizaron las complicaciones en los grupos TE y TDG (Tabla 48).  

 

 

 Aleatorizados 
n = 188 

 

 Grupo TE 
n=91  

Grupo TDG  
n=97 Valor P 

Alguna complicación 15 (15,4%) 16 (16,5%) 0,835 

Pancreatitis aguda     8 (8,8%) 14 (14,4%) 0,229 

⎯ Leve 4 (4,4%) 11 (11,3%) 0,160 

⎯ Moderada 3 (3,3%) 1 (1%) 0,075 

⎯ Grave 1 (1,1%) 2 (2,1%) 0,906 

Hemorragia * 5 (5,5%) 0 0,029 

Colangitis aguda 0 2 (2,1%) 0,505 

Colecistitis aguda 2 (2,2%) 0 0,449 

Perforación 1 (1,1%) 1 (1%) 1 

Muerte # 1 (1,1%) 0  0,486 

Tabla 48. Complicaciones en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)  
* Significación estadística con test exacto de Fisher.                                                                                                                     
# Se incluyen solo los casos directamente relacionados con la CPRE   
 
  

 

No se observaron diferencias en la incidencia de complicaciones salvo en el 

caso de la hemorragia post-CPRE, cuya frecuencia fue significativamente mayor en el 

grupo TE (Figura 76). Mediante análisis de regresión logística se descartaron otras 

variables que pudieran haber ejercido alguna influencia en este resultado, como 

presencia de anticoagulación, de antiagregación, de coagulopatía, de trombopenia, uso 

de precorte o sangrado durante la esfinterotomía.  
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Figura 76. Complicaciones en los pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188) 

 

b) Valores de amilasa y hemoglobina 

 

Se cuantificaron los valores de amilasa antes y 24 horas después de la CPRE 

y se calculó la variación en los grupos TE y TDG (Figura 77). Se observó en ambos 

grupos un aumento significativo del valor medio de amilasa a las 24 horas de la 

exploración con respecto al valor basal previo, pero en ningún caso hubo diferencias 

significativas entre los grupos (Tabla 49).  
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Figura 77. Grafico de dispersión de valores de amilasa pre y post-CPRE en pacientes 
aleatorizados por técnica asignada (n=188) 

 

 

 Aleatorizados 
n = 188 

 

 Grupo TE 
n=91  

Grupo TDG  
n=97  

Amilasa pre-CPRE  
[media (DE)] 173 (316) 340 (1681)  

Amilasa post-CPRE  
[media (DE)] 716 (1287) 776,8 (1311) Valor P 

Diferencia Amilasa 
[media (rango)] 543,1 (233-852) 436,8 (19-893) 0,953 

     Tabla 49. Amilasa en pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)  
      DE: Desviación estándar 
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Se cuantificaron los valores de hemoglobina antes y 24 horas después de la 

CPRE y se calculó la variación en los grupos TE y TDG (Figura 78). No se observaron 

modificaciones significativas en el valor de la hemoglobina ni tampoco diferencias entre 

ambos grupos (Tabla 50).  
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Figura 78. Gráfico de dispersión de valores de hemoglobina pre y post-CPRE en los pacientes 
aleatorizados por técnica asignada (n=188) 

 Aleatorizados 
n = 188 

 

 Grupo TE 
n=91  

Grupo TDG  
n=97  

Hemoglobina pre-CPRE  
[media (DE)] 12,8 (1,5) 12,7 (1,6)  

Hemoglobina post-CPRE  
[media (DE)] 14,6 (15,8) 13,4 (11,2) Valor P 

Diferencia Hemoglobina 
[media (rango)] 1,8 (-1,7 – 5,3) 0,7 (-1,6 – 3) 0,132 

     Tabla 50. Hemoglobina en pacientes aleatorizados por técnica asignada (n=188)  
      DE: Desviación estándar 
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VV..      DDIISSCCUUSSIIÓÓNN  
 

 

Los resultados del presente estudio sugieren que la técnica de doble guía en 

pacientes con dificultad de cateterización no supera la eficacia de cateterización biliar de 

la técnica estándar (≈50%). Estos resultados no se ven influidos por otras variables, 

como el centro, las características del paciente o las maniobras técnicas llevadas a cabo, 

ni tampoco se modifican al hacer un análisis por técnica asignada. En un análisis 

secundario de la eficacia de la técnica doble guía se valoraron los casos de “éxito 

casual”, definidos como aquellos pacientes asignados a dicha técnica donde la 

cateterización se logró (de forma involuntaria) no conforme a la misma. 

Aproximadamente un tercio de todos los éxitos con la técnica de doble guía se 

catalogaron como éxitos casuales siguiendo dicha definición, lo que da una diferencia 

estadísticamente significativa a favor de la técnica estándar. El único estudio previo con 

el que comparar estos resultados fue el publicado por Maeda y col73, en el que se 

describía una superior eficacia de la técnica doble guía frente a la técnica estándar (92% 

vs. 50%). En la presente tesis no solo no se ha podido demostrar que haya diferencias 

entre ambas técnicas, sino que un análisis secundario de las formas catalogadas como 

“éxito casual” sugiere la posibilidad de que la técnica doble guía pueda tener una 

eficacia significativamente menor.  

 

En más de un 75% de los fracasos iniciales de la fase post-aleatorización se 

usó alguna técnica de “rescate” y se logró una cateterización final de un 79%. Este 

resultado representa la eficacia global de cateterización en los pacientes con dificultad 

inicial en la misma y se puede considerar aceptable en relación con otros estudios 

específicos de cateterización compleja, en los que dicho porcentaje oscila entre el 73 y el 

83%62-64 73 82. Entre las técnicas de “rescate” utilizadas con éxito destacó el precorte, que 

ha demostrado ser una alternativa a considerar en casos particularmente difíciles58 60 61 64 

84 85. Desgraciadamente, y al igual que se ha descrito en estudios previos11 23 59, el uso de 
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esta técnica en los pacientes se asoció a un mayor riesgo de presentar pancreatitis post-

CPRE (O.R. 3,3; I.C. 95%= 1,4-7,6). Aunque algunos autores han defendido la 

seguridad de esta técnica60 61 85, la ausencia de una evidencia suficiente en estudios 

multicéntricos controlados llevados a cabo en grandes poblaciones, en consonancia con 

los resultados de esta tesis, hacen recomendable seguir contemplándola como una 

técnica de riesgo.  

 

Si consideramos la cateterización final en todos los pacientes incluidos en el 

estudio, la cifra asciende al 95%, en consonancia con el nivel mínimo del 90% 

establecido por destacados autores internacionales17 22 104 105. Este valor supera en 7 

puntos porcentuales la tasa obtenida por Maeda y col73 y no hace sino poner de relieve el 

alto grado de eficacia en la cateterización biliar por parte de los endoscopistas que 

participaron en el estudio. 

 

Al considerar el número de intentos de cateterización y el tiempo hasta 

lograr la misma no se observaron diferencias significativas entre la técnica estándar y la 

técnica doble guía en consonancia con la similar tasa de cateterización observada. 

Tampoco se encontraron diferencias en la duración total de la exploración. 

 

En los pacientes aleatorizados la incidencia global de complicaciones fue del 

18,1%, sin observarse diferencias entre ambos grupos. Al comparar específicamente por 

el tipo de complicación únicamente se observó una mayor incidencia de hemorragia 

post-CPRE en el grupo de la técnica estándar (cinco casos frente a ninguno). La mayoría 

de los episodios de hemorragia digestiva (80%) se produjeron pasadas 48 horas de la 

CPRE, en correspondencia con el curso temporal habitualmente descrito en estudios 

previos66. Esta diferencia entre ambos grupos se mantuvo incluso cuando se realizó un 

análisis por regresión ajustado por posibles factores de confusión como coagulopatía, 

antiagregación o técnicas endoscópicas de riesgo (precorte). No hay precedentes en la 

literatura que apunten a que la técnica estándar se asocie a un mayor riesgo de sangrado 

cuando se compara con la técnica doble guía73, pero la escasa literatura médica al 
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respecto hace aconsejable considerar con cautela este resultado, a la espera de futuros 

estudios. 

 

Al valorar la incidencia de pancreatitis post-CPRE no se observaron 

diferencias entre ambos grupos de. Hubo un total de 22 casos de pancreatitis (11,7%), de 

los cuales dos tercios fueron de carácter leve de acuerdo con la clasificación de Cotton26. 

Se debe recalcar que en el estudio de Maeda y col no se consideraron los episodios leves 

de pancreatitis como complicaciones73, por lo que el hecho de que no se describiese 

ningún caso de pancreatitis en ninguno de los 53 pacientes comparados debe ser 

considerado con cautela.  Al obviar los episodios leves es posible que no haya quedado 

reflejada la incidencia real de pancreatitis en dicho trabajo japonés, pues en muchos de 

los estudios publicados sobre pancreatitis post-CPRE, los episodios leves suponen 

habitualmente el mayor porcentaje (53% de 131 casos y 41% de 127 casos en las series 

de Freeman y col11 21; 93% de 44 casos en la serie de Masci y col23; 75% de 29 casos en 

la serie de Loperfido y col22). De igual modo, en el estudio de Maeda y col se 

administraron como medidas profilácticas de pancreatitis urinostatin y dinitrato de 

isosorbide73. El primero es un inhibidor de la proteasa utilizado con dudoso éxito en la 

prevención de pancreatitis 108 109 y el segundo es un nitrato que se ha asociado a una 

reducción de la tasa de pancreatitis en un único estudio110. La administración de estas 

sustancias, aunque de eficacia cuestionable, podría haber influido de manera no 

controlada en la incidencia final de pancreatitis, como fue ya apuntado por otros 

investigadores104. Otros estudios publicados sobre la técnica doble guía que no han 

reflejado una incidencia significativa de pancreatitis ni otras complicaciones se limitan a 

series descriptivas de casos94 95 103, por lo que su valor científico es limitado. 

 

Al analizar los cambios en los valores de amilasa 24 horas después de la 

CPRE con respecto a la basal se observó que existía un aumento en todos los pacientes 

aleatorizados, sin existir diferencias entre ambos grupos. La elevación de amilasa tras la 

CPRE es un fenómeno ampliamente descrito111-114, y se ha postulado que podría estar en 

relación con el grado de infusión de contraste radiológico en el conducto pancreático 115. 

Precisamente esta podría ser la explicación de que en el estudio de Maeda y col la 

elevación de amilasa fuese mayor en el grupo técnica de doble guía73, pues estos autores 
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inyectaron contraste en el conducto pancreático de forma sistemática en todos los 

pacientes asignados a dicha técnica y no a aquellos asignados a la técnica estándar. 

Siguiendo esta hipótesis, si los autores hubiesen cuantificado aquellas formas leves de 

pancreatitis tal vez hubiese podido ponerse en relación dicho incremento de los valores 

de amilasa con un mayor número de episodios de pancreatitis leve. Lamentablemente no 

podremos nunca llegar a dilucidar tal punto, pues como el propio autor del trabajo 

reconoce, no se recogió la información de las formas leves de pancreatitis (Anexo 7). 

Siguiendo este análisis, en los pacientes aleatorizados en el presente estudio se observó 

que la inyección de contraste en el conducto pancreático se realizó en un porcentaje 

similar en ambos grupos (39% de media), lo que podría justificar el no haber encontrado 

diferencias entre ambos grupos en cuanto a la incidencia de pancreatitis ni tampoco en el 

grado de elevación de los valores de amilasa.  

 

Otras complicaciones como la colangitis, la colecistitis y la perforación 

tuvieron una incidencia baja y no se observaron diferencias entre ambos grupos. 

Respecto a la mortalidad en los pacientes aleatorizados solo se describió un caso de 

fallecimiento relacionado con la CPRE en el grupo de la técnica estándar (neumonía por 

aspiración durante la endoscopia). Respecto al resto de fallecimientos ocurridos en los 

30 días posteriores a la realización de la CPRE, la gran mayoría estuvieron relacionados 

con enfermedades sistémicas graves, principalmente neoplasias avanzadas. No existe 

información relevante publicada respecto a la mortalidad asociada a la técnica doble 

guía, por lo que no se puede hacer una valoración significativa al respecto 73 93-95 103. 

 

Al analizar de forma amplia la seguridad de la CPRE en el conjunto de 

pacientes incluidos en el estudio se observó que la incidencia global de complicaciones 

fue del 10,4%, en consonancia con las cifras descritas en la literatura mundial11 20-23 27 32 

33 42 59 116. Este valor podría servir como referencia de la incidencia global de 

complicaciones asociadas a CPRE en el ámbito sanitario español, pues no existen otros 

estudios multicéntricos similares en España con los que comparar estos resultados. 

Considerando específicamente la pancreatitis post-CPRE, su incidencia fue del 6,4%.  

Además, las 9 formas graves (1% de todos los pacientes) tuvieron un desenlace fatal en 

un tercio de los casos. Estos resultados son concordantes con los publicados en las 
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principales series internacionales11 21-23 32, y vienen a remarcar la potencial gravedad de 

la pancreatitis post-CPRE. Con el fin de completar el estudio de esta complicación 

particular se analizaron los diferentes factores de riesgo de pancreatitis post-CPRE en la 

población de pacientes incluidos. El análisis multivariante demostró que existía un 

riesgo asociado a 4 factores, que por orden decreciente son: dificultad en la 

cateterización biliar (>5 intentos), técnica de precorte, antecedente de pancreatitis no 

filiada o sospecha de disfunción del esfínter de Oddi y ausencia de ictericia antes de la 

CPRE. Todos ellos han sido descritos previamente como factores de riesgo de 

pancreatitis11 20-24 26 49 57 59 65 83. Por otro lado, otros factores de riesgo descritos en la 

literatura como la edad joven, el sexo femenino, el antecedente de pancreatitis aguda 

previa, el inicio de la cateterización por un residente o la ausencia de dilatación del 

colédoco 11 20-23 43 48 49 no presentaron una asociación significativa.  

 

Se comparó la incidencia de pancreatitis entre los pacientes con fácil y difícil 

cateterización, observando una mayor incidencia en los segundos (4,7% vs. 11,7%), lo 

que estuvo en relación lógica con una mayor frecuencia en el uso de la técnica de 

precorte y con la propia dificultad, factores ambos de riesgo. La cuestión que se ha 

discutido en muchas ocasiones es si el incremento de riesgo de pancreatitis es derivado 

de un  factor técnico como el precorte, de la propia dificultad de cateterización que lleva 

aparejado su uso o de ambos. En los estudios publicados hasta la fecha parece que 

ambos son factores de riesgo independientes para pancreatitis 11 19-24 26 49 57 59, y los 

resultados de esta tesis así lo respaldan. 

 

La participación relativa de los centros en el total de pacientes reclutados e 

incluidos en el estudio fue variable, como corresponde a instituciones de diferente 

tamaño y volumen anual de CPRE. Sobresalieron por el número de pacientes evaluados 

el Hospital Central de Asturias y el Hospital Puerta de Hierro, con el 36% y el 26% del 

total respectivamente. En contraste con el estudio prospectivo de Maeda y col, donde el 

porcentaje de exclusión fue del 22% (dos tercios por presentar una esfinterotomía previa 

y un tercio por no dar su consentimiento)73, en el presente trabajo el porcentaje de 

exclusión ascendió al doble (44%; 665 pacientes). Fue significativo el gran número de 

pacientes excluidos por no encontrarse ingresados en el propio centro (316; 47%). Este 
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hecho se enmarca de la tendencia creciente a concentrar un importante número de 

exploraciones en centros hospitalarios de referencia, de tal manera que el paciente 

ingresado en un hospital es enviado al centro de referencia en el día y tras realizarse la 

CPRE es nuevamente remitido a su centro de origen17 24 76-78 117-119. 

 
 

El porcentaje de pacientes aleatorizados fue homogéneo entre todos los 

centros salvo en el Hospital Puerta de Hierro, donde fue significativamente mayor. 

Particularmente dicho centro destacó por ser el hospital con el porcentaje más elevado 

de inicio de cateterización por un residente (78%). Se valoró la influencia de la 

participación de residentes en la CPRE y se observó que el inicio de la cateterización por 

un residentes se asociaba a un mayor riesgo de no lograr la cateterización en los 

primeros 5 intentos. Sin embargo, no pudo demostrarse un mayor fracaso en la 

cateterización final. En este estudio no se cuantificaron independientemente el número 

de intentos realizados por un residente o por un especialista, no se estableció un número 

mínimo o máximo de intentos a realizar por el primero y tampoco se anotó el grado de 

participación del residente en  la esfinterotomía biliar cuando la hubo. Todo ello hace 

que no se puede determinar con mayor precisión el riesgo específicamente asociado a la 

cateterización por el residente. La política de participación del residente fue tal que 

cuando éste había realizado un excesivo número de intentos sin éxito, cuando existía un 

riesgo aumentado de complicaciones o cuando la situación o características de la 

exploración presentaban una especial dificultad, el especialista responsable de la 

exploración lo sustituyó a los mandos del endoscopio. A pesar de estas limitaciones y de 

no existir estudios específicos al respecto con los que compararlos, los resultados son en 

cierto modo compatibles con algunas series publicadas que describen un menor éxito de 

cateterización durante el periodo de aprendizaje del residente120-123.  

 

El presente estudio no se observó un mayor riesgo global de complicaciones 

asociado a la participación de residentes, ya fuera como ayudantes o iniciando la 

cateterización. Pero si se observó que los únicos 3 casos de perforación intestinal 

observados se produjeron cuando un residente inició la cateterización, y además con un 

asociación estadísticamente significativa. Como ya se ha comentado previamente, la 
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información recogida no permite saber exactamente el número de intentos ni el grado de 

participación en la esfinterotomía biliar por parte del residente. Varios estudios 

prospectivos no han podido demostrar que la participación de residentes se asocie a un 

mayor riesgo de complicaciones21 32, y tampoco algunos trabajos retrospectivos de 

menor tamaño121 124. Sin embargo, una reciente publicación ha puesto de manifiesto que 

puede existir un mayor riesgo de pancreatitis asociado a esta participación20. La 

disparidad de estos resultados se trató de explicar por parte de los propios autores como 

resultado de la heterogeneidad de los pacientes sometidos a CPRE en los centros 

participantes. Algunos investigadores defienden que probablemente pueda haber  

existido un sesgo de confusión con otros factores de riesgo cuando se ha evaluado la 

experiencia del endoscopista11 20-23 49. Los resultados del presente estudio no han 

demostrado una relación entre la participación de un residente y el incremento de riesgo 

de pancreatitis, pero si han apuntado la posibilidad de que pueda existir una relación 

causal con la perforación duodenal. Probablemente varios factores pudieran justificarlo: 

el manejo menos depurado del endoscopio al acceder a la segunda porción duodenal, con 

el consiguiente riesgo de perforación de la pared intestinal; el manejo menos cuidadoso 

de la guía metálica durante la cateterización; y la menor destreza al realizar el corte 

durante la esfinterotomía.  

 

La formación en CPRE ha sido fuente de discusión en los últimos años dado 

que se trata de una exploración cuyo grado de exigencia técnica y disponibilidad no 

permite su enseñanza a todos los residentes de Gastroenterología125. Algunos 

investigadores han puesto de manifiesto que el excesivo número de unidades de 

endoscopia con programas que incluyan formación en CPRE puede dar lugar a un 

reducido número de procedimientos a realizar por cada residente, con una merma en su 

formación final y unas tasas de cateterización final por debajo del 70%126. Algunas 

sociedades profesionales como la A.S.G.E. (American Association of Gastrointestinal 

Endoscopy;  EE.UU.) o la B.S.G. (British Society of Gastroenterology; Reino Unido) 

proponen que solo determinados residentes con una sólida formación endoscópica 

pueden ser candidatos a recibir una formación en CPRE en centros académicos con 

suficiente experiencia y número de exploraciones anuales127 128. La sociedad 

norteamericana aconseja que este periodo de formación sea de un año complementario a 
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la formación especializada básica, y cuyo objetivo sea que el residente pueda llevar a 

cabo con éxito exploraciones básicas, logrando un porcentaje de cateterización de al 

menos el 80%. La Sociedad Británica de Gastroenterología recomienda en un reciente 

documento de consenso un mínimo de 100 exploraciones y al menos un 90% de éxito en 

la cateterización128. Algunos autores han calculado una participación activa en al menos 

180 exploraciones122. En España se ha postulado que un residente debe al menos realizar 

100 procedimientos, completando un periodo de entre 6 y 9 meses129. En algunas 

ocasiones estas limitaciones en la enseñanza generalizada de residentes en CPRE pueden 

llegar a ser consideradas por los propios afectados como una merma en su formación130. 

 

En los pacientes incluidos inicialmente en el estudio (845) hubo 40 casos 

(5%) que no se valoraron por haber presentado algún tipo de trasgresión interna del 

protocolo o por haber existido causas externas que impidieron una apropiada evaluación. 

Dicho porcentaje no parece significativo y probablemente no haya dado lugar a sesgos 

relevantes. Por otro lado, hubo posteriormente 8 casos de trasgresiones internas en los 

pacientes ya aleatorizados (4 en el grupo técnica estándar y 4 en el grupo técnica doble 

guía), cuya información fue considerada en el análisis de eficacia por técnica asignada y 

en la comparación de características basales. El porcentaje de trasgresiones en ambos 

grupos fue equilibrado y no hubo cambios en los resultados. 

 

Se compararon las principales características de los pacientes incluidos y 

excluidos, observando que los primeros formaban una población de edad avanzada 

(media de 72 años), con mayor porcentaje de mujeres y mayor prevalencia de 

hipertensión arterial y uso de antiagregantes. Los individuos excluidos presentaron una 

mayor prevalencia de enfermedades hepatobiliares crónicas, como trasplante hepático, 

pancreatitis crónica o colelitiasis (colecistectomía previa), y probablemente por ello con 

mayor frecuencia habían sido sometidos a CPRE previamente (56%) o habían sufrido 

episodios de pancreatitis aguda. Por otro lado los pacientes incluidos mostraban una 

mayor prevalencia de pancreatitis aguda o ictericia en el momento de la CPRE y un 98% 

nunca habían sido sometidos a dicha exploración. No hubo diferencias entre pacientes 

incluidos y excluidos al considerar la indicación de la CPRE: más de un 85% de las 

exploraciones tuvieron una indicación terapéutica, y destacó entre ellas la 
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coledocolitiasis (57% de todas las indicaciones). Como viene observándose en los 

últimos años, la gran mayoría de las CPREs tienen una indicación terapéutica20 22 23, 

disminuyendo su aplicación diagnóstica en favor de otras técnicas como la Colangio 

Pancreato-Resonancia Magnética Nuclear o la Ecoendoscopia131-134. Nuestro estudio 

viene a reflejar esa realidad en los centros españoles, donde el uso diagnóstico de la 

CPRE ha quedado reducido a menos de un 15% del total de exploraciones. 

 

Cuando se compararon las características de los pacientes con fácil 

cateterización (617) con el grupo de pacientes aleatorizados (188) no se observaron 

diferencias en el porcentaje de exploraciones con indicación diagnóstica o terapéutica. 

Curiosamente, dentro de las indicaciones terapéuticas, en los pacientes con fácil 

cateterización fue mayor el porcentaje de exploraciones indicadas por coledocolitiasis 

(68,6% vs. 53,2%), mientras que entre los aleatorizados había mayor porcentaje de 

sospecha de estenosis biliar maligna (14,3% vs. 2,3%).  Se ha descrito previamente que 

la presencia de una estenosis neoplásica puede dificultar la cateterización 93 94 135y llegar 

a requerir el uso de técnicas invasivas alternativas como el precorte o la colangiografía 

percutánea 79 80. Aunque se ha publicado numerosas series que avalan la eficacia de la 

CPRE en la coledocolitiasis 136-138, e incluso se ha clasificado la extracción de pequeños 

cálculos como procedimientos sencillos139, hasta la fecha no ha sido descrito 

específicamente que su presencia sea un factor que facilite la cateterización. Respecto a 

las características de los pacientes, ambos grupos fueron en todo comparables salvo en la 

prevalencia de diabetes mellitus, que fue mayor en los pacientes con cateterización fácil. 

No existe en la literatura médica ningún trabajo que describa una relación la diabetes 

mellitus con la dificultad de cateterización en la CPRE, y únicamente existen estudios 

colangiográficos en pancreatitis crónica asociada a diabetes avanzada140 141. En el 

presente estudio la mayoría de los pacientes con diabetes mellitus (149) presentaban 

formas leves no insulín-dependiente, con solo 4 casos (0,5%) de pancreatitis crónica que 

se distribuyeron por igual en ambos grupos. Por todo ello parece lógico considerar la 

relación observada como circunstancial hasta no contar con otra información adicional 

en la literatura.   
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Al considerar el conjunto de pacientes aleatorizados y su asignación a cada 

una de las dos técnicas comparadas se observó una distribución homogénea de forma 

global (91 y 97 casos por técnica asignada) y en cada uno de los centros. Ambos grupos 

fueron comparables en: indicaciones de la CPRE, características basales generales, 

niveles analíticos previos a la intervención, situación de la papila duodenal, endoscopios 

y dispositivos de cateterización utilizados durante la CPRE, técnicas terapéuticas básicas 

y avanzadas, inyección de contraste en el conducto pancreático, hallazgos colangio y 

pancreatográficos, medicación usada durante la anestesia, comportamiento del paciente 

y complicaciones de la sedación, número de endoscopistas y grado de participación de 

residentes. Únicamente se observaron dos diferencias, que se comentan a continuación.  

Por un lado, hubo un mayor uso de guía metálica en el conducto pancreático en los 

pacientes asignados a la técnica doble guía,  en lógica relación con la técnica utilizada. 

Algunos autores han apuntado al riesgo que podría acarrear el uso de guías metálicas 103 

104, pero no existe evidencia de que la simple introducción de una guía en el conducto 

pancreático se asocie a un mayor riesgo de pancreatitis73, ni tampoco de perforación18. 

Los resultados ya comentados con respecto a la incidencia de complicaciones sustentan 

esta afirmación. La otra diferencia que se observó fue que, aunque el porcentaje de casos 

en los que se inyectó contraste en el conducto pancreático fue similar en ambas técnicas, 

en el grupo técnica estándar la causa fue primordialmente accidental, mientras que en el 

grupo técnica doble guía se llevó a cabo como método de  ayuda de la propia técnica. 

Como ya se ha comentado previamente es la propia inyección de contraste, 

independientemente de su motivo, la que presenta una relación con el aumento de 

pancreatitis post-CPRE11 19-23. En todo caso, en nuestro estudio no se pudo demostrar 

una asociación entre la inyección de contraste y el riesgo de pancreatitis. 

 

Una de las críticas que se hizo al estudio previo de la TDG publicado por 

Maeda y col73 fue el escaso porcentaje de procedimientos terapéuticos realizados y el 

reducido número de esfinterotomías biliares realizadas (menor del 10%)104 106. En dicho 

estudio el porcentaje de exploraciones terapéuticas fue del 42%, en contraste con las 

series internacionales (51,7%20, 55%22, 68%23). En el presente trabajo el porcentaje de 

procedimientos terapéuticos en los casos aleatorizados estuvo en torno al 70% y el 

porcentaje de esfinterotomías biliares fue del 71%. Estos datos vienen a demostrar que la 
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población aleatorizada fue equiparable a la descrita en las series internacionales de 

CPRE. 

 

Dado el carácter multicéntrico de este estudio y la participación de gran 

número de endoscopistas fue de vital importancia establecer una clara e inequívoca 

definición de qué se debía entender por intento de cateterización, con el fin de reducir en 

lo posible los sesgos inter-explorador. Hasta ahora se han usado como criterios de 

dificultad tanto el número de intentos11 20 21 32 33 63 como el tiempo de cateterización62-64 

73, pero solo el primer grupo de estudios han puesto en relación la dificultad con el 

riesgo de compliaciones11 20 21 32 33. Esa fue la razón de elegir una definición basada en el 

número de intentos en el presente estudio como justificación para el uso de una técnica 

alternativa. A la vista de los resultados obtenidos se puede afirmar que se ha sustentado 

dicha relación entre dificultad y riesgo de complicaciones. 

 

Existieron varias limitaciones importantes en el presente estudio. En primer 

lugar, los dos métodos comparados no se pudieron evaluar de forma ciega. 

Desafortunadamente este condicionante es frecuente en la investigación en endoscopia 

digestiva, dada la propia naturaleza de las exploraciones.  Además, no se pudieron 

reclutar suficientes sujetos para lograr el número deseado de pacientes aleatorizados 

(262). Una de las razones fue que la estimación inicial de la tasa de aleatorización (45%) 

basada en estudios previos prospectivos21 32 33 se vio reducida a la mitad (22%). Una de 

las posibles causas de este error de estimación podría ser el uso de una definición estricta 

de intento de cateterización, en contraste con estudios previos que usaron  definiciones 

menos rigurosas11 21 32, y que podría haber justificado un menor porcentaje final de 

pacientes que superasen los 5 intentos de cateterización en el presente estudio. La menor 

cifra de pacientes aleatorizados ha reducido la potencia estadística y no se puede 

descartar que la ausencia de diferencias significativas en la eficacia y seguridad entre 

ambas técnicas se deba a dicha circunstancia. Posiblemente futuros estudios con mayor 

número de pacientes puedan aclarar esta cuestión. A pesar de estas limitaciones, los 

resultados de esta tesis se ven fortalecidos por una serie de condiciones si se comparan 

con el único estudio precedente de similares características73. Cabe destacar las 

siguientes: el carácter multicéntrico del presente estudio; una cifra de pacientes 
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aleatorizados cercana a 200; una recogida sistemática de complicaciones sin excluir 

formas leves de pancreatitis; un seguimiento a medio plazo de los pacientes para evitar 

la pérdida de complicaciones tardías; una omisión de factores de confusión como la 

inyección sistemática de contraste en el conducto pancreático en uno de los grupos 

comparados o el uso de sustancias farmacológicas con intención profiláctica; una 

selección de pacientes con alto porcentaje de indicación terapéutica; un registro 

sistemático de la participación de residentes así como de todas las técnicas endoscópicas 

asociadas a riesgo de complicaciones.  

  

En resumen, el presente estudio analiza de forma exhaustiva la técnica de 

doble guía en casos seleccionados de dificultad de cateterización de forma controlada y 

aleatorizada en un ámbito multicéntrico. Los resultados indican que la técnica de doble 

guía es una técnica de rescate válida para casos de difícil cateterización, practicable por 

un endoscopista con experiencia en CPRE, pero cuya eficacia no es superior a la de la 

técnica estándar e incluso podría ser menor, con la única ventaja de que podría asociarse 

a un menor riesgo de hemorragia digestiva. Probablemente existe una subpoblación de 

casos de cateterización compleja con variaciones anatómicas que hacen que la técnica de 

doble guía no pueda incrementar la capacidad de cateterización, haciendo recomendable 

un abordaje más agresivo y precoz con otras técnicas como el precorte61 62-64. Del mismo 

modo, el uso de la técnica doble guía debiera tal vez quedar limitado a aquellos casos en 

los que existiese una predominancia de cateterización del conducto pancreático, como ya 

ha sido apuntado por otros autores92. Esta aplicación limitada debería evaluarse en el 

seno de un futuro estudio prospectivo especialmente diseñado para tal fin. Como 

también se ha puesto de manifiesto en esta tesis, la dificultad de cateterización es un 

elemento vinculado a un mayor riesgo de pancreatitis post-CPRE, y por tanto la 

búsqueda de métodos alternativos de cateterización que aúnen un aceptable perfil de 

seguridad y un fácil empleo en la práctica habitual debe ser una de las prioridades en la 

futura investigación clínica de la CPRE. 
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Este estudio ha sido realizado gracias a la colaboración de seis centros 

españoles y de un gran número de profesionales. A pesar de las limitaciones ya descritas, 

los resultados generales y específicos de la presente tesis pueden ser aplicables en el 

ámbito general de la CPRE en nuestro país. Estos resultados ponen de manifiesto que la 

práctica de la esta exploración endoscópica en España es comparable en cuanto a 

eficacia y seguridad a otros países occidentales como EE.UU. o Italia. Por el volumen de 

pacientes y las características del mismo, el presente estudio supone un hito en la 

investigación clínica española en el campo de la CPRE.  
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VVII..      CCOONNCCLLUUSSIIOONNEESS  
 

 

De los resultados de la presente tesis doctoral se pueden extraer las 

siguientes conclusiones: 

 

1. La Colangio-Pancreatografía Retrógrada Endoscópica (CPRE) es una técnica 

endoscópica de gran utilidad en la práctica clínica para abordar patología 

bilio-pancreática, con una aplicación fundamentalmente terapéutica. Esta 

técnica ha alcanzado un nivel de desarrollo en España equiparable en 

términos generales al de otros países occidentales, tanto en eficacia como en 

seguridad. 

 

 

2. La técnica de doble guía es una técnica alternativa accesible para la mayoría 

de los endoscopistas en los casos seleccionados de CPRE con difícil 

cateterización. Sin embargo, esta técnica no ha demostrado superar en 

eficacia de cateterización a la técnica estándar. 

 

 

3. En los casos de difícil cateterización la técnica estándar se asocia a un mayor 

riesgo de hemorragia digestiva post-CPRE. 

 

 

4. No existe una adecuada correlación entre el número de intentos de 

cateterización y el tiempo transcurrido durante la misma. 
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5. La dificultad en la cateterización de la vía biliar (> 5 intentos), el uso de la 

técnica de precorte, el antecedente de pancreatitis aguda de repetición o 

sospecha de disfunción del esfínter de Oddi y la ausencia de ictericia previa 

son factores de riesgo para desarrollar pancreatitis en  el conjunto de 

pacientes sometidos a una CPRE. 

 

 

6. La dificultad de cateterización se asocia a una mayor frecuencia en el uso de 

la técnica de precorte, y ambos son factores independientes de riesgo para 

pancreatitis post-CPRE. 

 

 

7. La participación de residentes en la cateterización inicial de la papila se asocia 

a un mayor riesgo de superar 5 intentos cateterización y un mayor riesgo de 

perforación intestinal. No se demostrado que dicha participación se asocie a 

un mayor riesgo de cateterización fallida ni de pancreatitis post-CPRE. 
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VVIIII..  AAPPÉÉNNDDIICCEE  

1. ANEXO 1. CUADERNO DE DATOS 
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2.  ANEXO 2. CERTIFICADO DE APROBACIÓN 
DEL ESTUDIO POR EL COMITÉ ÉTICO DE 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA  
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3. ANEXO 3. DECLARACIÓN DE HELSINKI 
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4. ANEXO 4. DOCUMENTO DE 
CONSENTIMIENTO INFORMADO 
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5. ANEXO 5. INFORMACIÓN DE 
CLINICALTRIALS.GOV (V.O. EN INGLÉS) 
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6. ANEXO 6. DOCUMENTO DE REGISTRO DEL 
ESTUDIO EN CLINICALTRIALS.GOV (V.O. EN 
INGLÉS) 
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7. ANEXO 7. CARTA DE SHIGENOBU MAEDA 
(V.O. EN INGLÉS) 
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