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cientes (37 hombres y 33 mujeres) con obstruccién biliar maligna no resecable quirdrgicamente y quienes
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......................................... objetivos principales del estudio fueron evaluar la permeabilidad del stent y la sobrevida del paciente.

Fecha recibido:  16-11-10 Resultados. El tiempo mediano de permeabilidad del stent fue de 81 + 75 dias en el grupo de estenosis

Fecha aceptado: 06-04-11 proximal (grupo 1) y de 130 £ 69 dias en el grupo de estenosis distal (grupo 2) (p 0,40, con IC 95% 0,47-1,37).

El tiempo de sobrevida promedio fue de 126 dias en el grupo 1y de 159 en el grupo 2. No hubo una diferencia
significativa entre los dos grupos.

Conclusiones. La implantacion de stent plastico es un método paliativo viable para el manejo de la obs-
truccidn biliar maligna irresecable. La sobrevida total y hasta la obstruccion con el uso de stent plastico en
pacientes con estenosis distal comparado con la obstruccion proximal no fue significativamente diferente en
nuestro estudio.
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Abstract
Aim: To compare the efficacy of plastic stents in the treatment of distal and proximal stricture of biliary tract
neoplasm’s.

Methods: From January 2002 to February 2009, 70 patients (37 males, 33 females) with non surgically
resectable malignant biliary obstruction who received plastic stent implantation were reviewed retrospectively.
The stents were inserted by endoscopy. The endoscopist implants one or more stents if he considers this
necessary. The end points of the study were stent occlusion and patient death.

Results: The mean time of stent patency was 81 £ 75 days in the group of proximal stricture (group 1) and
130 £ 68 days in the group of distal stricture (group 2), (p 0.40, with Cl 95% 0.47-1.37). The mean survival
time was 126 days in group 1 and 159 days in group 2. There was not a significant difference between the
two groups.

Conclusion: Plastic stent implantation is a feasible, palliative method for unresectable malignant biliary
obstruction. The overall survival and obstruction with the use of plastic stent in patients with distal stenoses
compared with proximal obstruction was not significantly different in our study.
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INTRODUCCION

El manejo con stent o protesis biliar es en la actualidad el
tratamiento de eleccién para la obstruccién biliar maligna
proximal o distal causada por tumores biliares irresecables
primarios o metastaticos (1-3).

Existen dos tipos de stents o protesis utilizadas en el
manejo de las estenosis malignas de la via biliar: Las protesis
plasticas (PP), las cuales fueron desarrolladas inicialmente
como tubos simples de polietileno para su posicionamiento
en la via biliar con el fin de permitir el drenaje de la bilis.
Estos dispositivos han sufrido ciertas modificaciones como
orificios laterales que optimizan el drenaje y flaps que evi-
tan la migracion; sin embargo, las PP han mostrado tener
problemas de permeabilidad a largo plazo, por el desarrollo
de una biopelicula bacteriana que lleva a la oclusién de la
protesis en un tiempo aproximado de 3 meses cuando se
usan didmetros de 10-11,5 Fr (4). Esto obliga al recambio
de estos dispositivos, que generalmente no es programado,
en aproximadamente el 50% de los pacientes (4, S).

El otro tipo de prétesis o stents, son los metalicos auto-
expandibles (SMA), fabricados con una aleacién de titanio
(45%) y niquel (55%) que han mostrado tener un mejor
comportamiento a largo plazo en cuanto a permeabilidad,
mayor facilidad de aplicacién en via biliar estenosada y
costo efectividad en pacientes con sobrevida estimada
mayor a 6 meses (6-11).

A pesar de esto, en nuestro medio, la utilizacién de prote-
sis plasticas continda siendo la regla, ya que existen grandes
limitaciones de orden administrativo y la experiencia para
la aplicacion segura de las prétesis metalicas también se
encuentra limitada a algunos centros.

Chen y cols (3) encontraron en una serie prospectiva de
61 pacientes respecto a la paliacién de la obstruccién biliar
maligna con stent metalicos autoexpandibles, un mayor
tiempo de permeabilidad con el uso de estas protesis en los
tumores proximales (421 dias) comparado con los tumores
distales (168 dias). Igualmente, la sobrevida fue significati-
vamente mayor en el grupo de obstruccién proximal (574

dias vs. 182 dias), lo que probablemente estuvo asociado al
tipo de tumor.

Elpresente estudio pretende evaluar, en un centro de cuarto
nivel y de referencia local para la patologia hepatobiliar; la
permeabilidad y sobrevida de los pacientes con estenosis
biliar irresecable tanto proximales como distales, manejados
con stents pldsticos colocados por via endoscépica.

MATERIALES Y METODOS

Desde enero de 2002 a febrero de 2009 se revisaron retros-
pectivamente los casos de 70 pacientes (37 hombres y
33 mujeres) mayores de 18 afios, con diagnéstico clinico,
imagenoldgico, endoscopico y/o patolégico de obstruc-
cién maligna irresecable (primaria o metastésica) de la via
biliar, quienes fueron manejados en forma endoscopica
con la colocacién de prétesis o stents biliares plasticos en el
Hospital Pablo Tobén Uribe-Medellin Colombia.

Todos los pacientes fueron llevados a colangiopancrea-
tografia retrégrada endoscépica (CPRE) previo consenti-
miento informado y se les realiz6 la colocacién de uno o
varios stents plasticos segtin se requiriera para aliviar la obs-
truccién. Las protesis plasticas utilizadas fueron de polie-
tileno de 8,5 y 10 FR y de dos tipos (figura 1), de acuerdo
con la disponibilidad del servicio en el momento.

Las lesiones fueron definidas como estenosis distal si el
tumor se localizaba por debajo de la unién del conducto
cistico ala via biliar, y se considerd proximal si se localizaba
por encima de dicho sitio anatémico.

La oclusion del stent se definié como la recurrencia de la
ictericia o la presencia de colangitis con evidencia de oclu-
sién del stent, que requiriera la intervencion biliar después
de la insercion exitosa de una o varias PP.

El periodo de permeabilidad del stent era calculado
como el tiempo desde la colocacion del stent hasta su oclu-
sién o la muerte del paciente. La permeabilidad acumula-
tiva del stent y la sobrevida del paciente fueron evaluados
por la técnica de Kaplan-Meier. Los objetivos principales
del estudio fueron evaluar la permeabilidad de los stents

Figura 1. Stents plasticos utilizados en el presente trabajo. A. Stent biliar variedad Cotton-Leung 10 FR. Cook Medical Inc., Winston-Salem, NC. B.
Stent biliar pldstico in situ para la paliacion de la obstruccion biliar maligna. C. Stent biliar de 10 FR variedad RX Biliary System, Boston Scientific

Corporation, Natick, Mass.
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biliares en la paliacién de la obstruccién biliar maligna y
comparar la sobrevida de estos pacientes con obstruccio-
nes proximales versus distales. En la tabla 1 se recogen las
caracteristicas demograficas, tumorales y los paraclinicos
de ambos grupos.

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes intervenidos segin el
tipo de procedimiento.

Variable Proximal (n  Distal (n = 40)
=30)

Sexo (hombre/mujer) 15/15 22/18
Edad 67 67
Metéstasis a distancia 7 9
Ca de pancreas 0 20
Colangiocarcinoma 17 12
Ca vesicular 1 7
Ampuloma 0 1
Metéastasis linfaticas 2 0
Esfinterotomia 20 6
Hemoglobina al ingreso 10,7 9,95
Leucocitos al ingreso 4490 4646
Bilirrubina total al ingreso 8,71 8,68
Albimina al ingreso 2,57 2,61

Los pacientes fueron recogidos de una base de datos de
los procedimientos realizados en la unidad de endoscopia
del Hospital Pablo Tobén Uribe y a partir de ella se eva-
luaron las historias clinicas de los pacientes. Los datos fue-
ron extraidos directamente por los investigadores, de los
archivos clinicos informaticos del Hospital Pablo Tobén
Uribe y se realizaron llamadas telefénicas a los pacientes o
sus familiares, con el fin de llevar a cabo el seguimiento y
determinar la sobrevida.

RESULTADOS
Seleccion de pacientes y caracteristicas

Se seleccionaron setenta pacientes en este estudio, que fue-
ron divididos en dos grupos segtin su nivel de obstruccion
de la via biliar.

El grupo 1 (30 pacientes), en el cual el nivel de la obs-
truccion era por encima del ostium del conducto cistico.
El grupo incluyé 17 colangiocarcinomas, 11 carcinomas de
vesicula y 2 pacientes con metdstasis linfaticas hiliares de
otros tumores (carcinoma de colon).

El grupo 2 (40 pacientes) consistié en aquellos pacien-
tes con estenosis por debajo de la llegada al colédoco del
conducto cistico. Se incluyeron a 12 pacientes con colan-
giocarcinoma distal, 20 con cénceres pancreiticos, 1 con
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carcinoma de la ampolla de Viter y 7 con cdncer de vesi-
cula. Si durante el seguimiento se sospechaba una oclusién
del stent, otra CPRE y el recambio de un stent adicional era
llevado a cabo. No se realizaron recambios programados
del stent.

Las diferentes variables en relacién con lalocalizacion del
tumor son enumeradas en la tabla 2.

Tabla 2. Riesgo estimado entre el tipo de procedimiento (Proximal o
distal) y las distintas variables relacionadas.

Valor P* Riesgo  IC 95%
relativo

Obstruccion (Si/No) 0,40 0,80 0,47-1,37
Metastasis 0,93 1,04 0,44-2 47
Esfinterotomia 0,000011 4,44 2,04-9,69
Exito 0,006 0,72 0,55-0,94
Complicaciones tempranas 0,027 2,79 1,07-7,26
(Si/No)

Complicaciones tardias (Si/No) 0,72 0,90 0,50-1,61
Reintervencion 0,45 1,19 0,76-1,87
Numero de stents colocados** 0,27 0,90 0,75-1,08

*Significancia calculada usando la prueba Chi Cuadrado de
Mantel-Haenszel o la prueba exacta de Fisher.
**Uno o dos stents comparados con 3 a S colocados.

PERMEABILIDAD DEL STENT Y SOBREVIDA

La mediana de permeabilidad del stent fue de 81 + 75 dias
en el grupo de estenosis proximal (grupo 1) y de 130 + 69
dias en el grupo de estenosis distal (grupo 2). La diferencia
no fue significativa con un valor p de 0,40 para un IC 95%
que fue de 0,47-1,37. El tiempo de sobrevida promedio fue
de 126 + 83 dias en el grupo 1 y de 159 * 60 dias en el
grupo 2.

Sin embargo, a pesar de que no hubo diferencia al final
del seguimiento, las graficas de sobrevida muestran diferen-
cias parciales (hasta el dia 110 en la figura 2 y 150 dias en
la figura 3).

La permeabilidad acumulativa y la sobrevida del paciente
segun la grafica de vida de Kaplan-Meier se muestran en las
figuras 2y 3.

COMPLICACIONES TEMPRANAS

Se definieron las complicaciones tempranas como las
“complicaciones que ocurrieron dentro de 30 dias des-
pués de la colocacién del stent” En 18 pacientes se pre-
sentaron dichas complicaciones tempranas. Seis de ellos
eran del grupo de estenosis distal y doce del de estenosis
proximal.
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COMPLICACIONES TARDIAS

Se definieron las complicaciones tardias como las “compli-
caciones que ocurrieron después de 30 dias de la colocacion
de PP”. Se presentaron dos categorias de complicaciones, la
obstruccidn del stent fue la mas importante, ocurriendo en
23 de los pacientes (32,9%), 11 en el grupo 1y 12 en el
grupo de obstruccion distal. La segunda categoria de com-
plicaciones tardias fue la presencia de obstruccion gastrica
de la cual se presentaron S casos, todas en el grupo de obs-
truccion distal.
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Figura 2. Supervivencia acumulada hasta la obstruccion del stent segin
la ubicacién del tumor.
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Figura 3. Supervivencia acumulada al momento de la muerte luego de la
obstruccion del stent segun el tipo de procedimiento realizado.

DISCUSION

El comportamiento clinico y la historia natural de las
neoplasias biliares intra y extrahepdticas tienen diferentes
determinantes, como lo son el tipo de tumor, el estadio cli-
nico, la presencia de metdstasis, entre otros; sin embargo,
uno de los factores en el manejo es su ubicacién dentro de
la via biliar, considerandose proximales aquellos tumores
que se localizan desde los conductos hepéticos secundarios
hasta la confluencia del conducto hepético comun con el
conducto cistico, y distales, aquellos tumores que se locali-
zan desde el cistico hasta la desembocadura de la via biliar
comun en el duodeno (1, 3,12, 13).

Los criterios de irresecabilidad en el colangiocarcinoma
incluyen compromiso bilateral de los conductos hepdticos
a nivel de los conductos biliares secundarios, atrofia de un
l16bulo hepatico mds compromiso de la vena porta contra
lateral, o atrofia de un lébulo con compromiso de un con-
ducto biliar secundario contralateral. El compromiso portal
bilateral o compromiso de la vena de porta mayor también
son una contraindicacion clasica a la reseccién quirargica e
igualmente, el compromiso de la arteria hepatica bilateral.

La afectacién ganglionar local es mds polémica, ya que
los resultados reportados en otros estudios no contrain-
dican la cirugia con intencién curativa; sin embargo, si lo
hacen las metdstasis ganglionares a distancia.

De otro lado, las comorbilidades incluyendo la cirrosis
y las enfermedades sistémicas cardiovasculares asi como
el comportamiento y tipo de paciente, deben ser tenidos
en cuenta al momento de ser llevados a cirugfa, debido a
la morbimortalidad de los procedimientos curativos, en
pacientes de alto riesgo.

Histéricamente se ha considerado que el manejo palia-
tivo mediante la implantacién de prétesis biliares, de los
tumores distales irresecables presenta caracteristicas mds
favorables (3, 9); sin embargo, existen estudios més recien-
tes que han presentado resultados a favor de la paliacién de
tumores proximales con la aplicacién de protesis biliares,
sobre todo en cuanto al tiempo de permeabilidad del stent
y la sobrevida del paciente (3). A pesar de los resultados,
estos reportes solo han tenido en cuenta los datos referen-
tes alaimplantacion de protesis metalicas autoexpandibles,
lo que en nuestro medio resulta un recurso poco comun, y
no se conocen estudios con respecto al desempeno de los
stents plasticos de uso mds frecuente en nuestro entorno
dependiendo de lalocalizacion de la estenosis maligna.

El presente estudio pretende comparar el desempeiio de
las PP en el tratamiento de las obstrucciones biliares malignas
tanto proximales como distales en términos de sobrevida y
valorar el alivio de la obstruccién biliar y la permeabilidad en
el tiempo. Para ello se compararon 2 grupos homogéneos de
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pacientes con obstruccion biliar maligna, usando como crite-
rio de clasificacién la ubicacién del tumor (proximal o distal a
laimplantacién del conducto cistico). En el grupo de obstruc-
cién proximal, el tipo de tumor mds frecuente fue el colangio-
carcinoma, con 17 casos, seguido de 11 casos de carcinoma de
vesiculay 2 pacientes con metdstasis linfaticas hiliares de otros
tumores. En el grupo de obstruccion distal, el tumor mds fre-
cuentemente encontrado fue el carcinoma pancredtico con
20 pacientes seguido por el colangiocarcinoma con 12 casos.
Estas diferencias en cuanto a la etiologfa de la obstruccion se
consideraron inicialmente como determinantes en cuanto al
tiempo de sobrevida, debido a la variabilidad del pronéstico
dependiendo del tipo tumoral; sin embargo, el andlisis se llevé
a cabo ya que la sobrevida total fue una variable considerada
por otros estudios, encontrando diferencias estadisticamente
significativas, a favor de los tumores proximales (3). El anali-
sis de los datos del presente estudio no encontré diferencias
significativas en cuanto al tiempo de sobrevida total, lo que
hace pensar que el origen histolégico de los tumores que cau-
san este tipo de obstruccion biliar, no determina el tiempo
de sobrevida. Este hallazgo puede explicarse también por lo
avanzado de la enfermedad en los pacientes del estudio, los
cuales presentaron una sobrevida marcadamente corta en
ambos grupos, probablemente relacionada més con el estadio
de la enfermedad que con el tipo de tumor.

Los objetivos relacionados con la permeabilidad del
stent muestran una mediana de 81 * 75 dias en el grupo
de estenosis proximal comparado con 130 * 69 dias en el
grupo de estenosis distal, sugiriendo un comportamiento
mads favorable de los stents pldsticos en pacientes con este-
nosis distales, pero la diferencia no fue significativa lo que
implica que sin importar la ubicacién del tumor, los pacien-
tes con obstruccion biliar maligna irresecable, se benefician
del manejo paliativo con estas protesis, y la ubicacion del
tumor no modifica la decision de implantar el stent.

Doce pacientes del grupo de obstruccién proximal pre-
sentaron algun tipo de complicacién temprana mostrando
una diferencia significativa con respecto al grupo de obs-
truccién distal con una p de 0,027 y un IC del 95% entre
1,07-7,26; sin embargo, esta diferencia no se mantuvo
cuando se evaluaron las complicaciones a mas de 30 dias de
la colocacion del stent. La complicacion tardia més impor-
tante fue la obstruccién del stent ocurriendo en 11 pacien-
tes del grupo de obstruccion proximal y 12 en el grupo de
obstruccién distal, lo que sugiere que la seguridad a largo
plazo de la implantacién del stent es similar para las dos
localizaciones del tumor, sin que el riesgo de complicacién
se incremente en ninguno de los dos casos.

Muchos factores han sido estudiados para predecir cuéles
determinan la obstruccidén temprana o no del stent; entre
ellos, la estenosis proximal o distal por patologias a estos
niveles. Kim (14) no hallé diferencias entre obstrucciones
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proximales o distales. Rossi (15) encontré mads tasas de
permeabilidad en las prétesis utilizadas en las estenosis
distales, en cambio Chen (3) tuvo mayor tiempo de per-
meabilidad en stents colocados por obstrucciones malignas
proximales. Kim (14) detecté que una adecuada expansién
del stent alas 24 horas de la insercién y el paso de un dispo-
sitivo de didmetro grande a través de la estenosis antes de la
colocacion del stent fueron pardmetros que se relacionaron
significativamente con la permeabilidad de este.

Es tema de discusion si es mejor la paliacién con el stent
proximal al esfinter de Oddi o a través de este y si este se rela-
ciona con la posicién (proximal o distal) de la lesion y la fre-
cuencia de complicaciones. Tarnasky (16) encontré que la tasa
de pancreatitis después de la colocacién de stent transpapilar
sin esfinterotomia previa aumentaba en pacientes con esteno-
sis biliar proximal probablemente porque la lesién actia como
punto de apoyo llevando a deflexién del stent en su extremo
distal con compromiso del orificio pancreatico. Los pacientes
con estenosis biliares proximales sin esfinterotomia aumenta-
ron significativamente el riesgo de pancreatitis post CPRE ver-
sus aquellos con estenosis distales también sin esfinterotomia.

Di Giorgio (17) evalué la utilidad de la esfinterotomia
en pacientes con protesis biliares pldsticas para prevenir la
pancreatitis y la incidencia de esta no fue diferente en los
dos grupos. Sin embargo, no la evalué en pacientes con
estenosis proximales.

La obstruccién maligna de la via biliar es una compli-
cacién tardia de los diferentes tipos de neoplasias que se
presentan en la topografia de la encrucijada biliopancres-
tica, su prondstico es multifactorial, y en los casos donde el
tratamiento curativo no es posible, la paliacién con prétesis
endobiliares ha demostrado ser segura, y se considera en la
actualidad el estandar en el manejo paliativo; sin embargo,
el andlisis de la localizacién de la obstruccién biliar con
respecto a la proximidad al hilio hepdtico no estd comple-
tamente desarrollado. No hay muchos trabajos que compa-
ren el comportamiento de las protesis en estenosis biliares
malignas proximales y distales. Los que lo hacen general-
mente usan prétesis metalicas (3, 14, 18) las evaltian en
estenosis tanto benignas como malignas (16) o las colocan
endoscdpica o percutdneamente (18).

En el presente estudio no se evidenciaron diferencias sig-
nificativas en la permeabilidad de dichas protesis, con res-
pecto a la localizacién de la obstruccion. Sin embargo, los
hallazgos reportados en estudios previos son heterogéneos,
como puede notarse en la tabla 3.

Las conclusiones claras y aplicables a todos los casos atn
no estan disponibles. Hacen falta mds estudios que nos
permitan sacar conclusiones ciertas con respecto al des-
empeno de los stents plésticos y metalicos en los diferen-
tes tipos de obstruccién maligna biliar, para de esta forma
modificar las indicaciones de los mismos.
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Tabla 3. Estudios que evaltan la posicion de las protesis y el tiempo de permeabilidad.

Autor Ao Pacientes Proétesis Colocacion Mas permeable
Rossi (15) 1994 240 Metalicas Endoscopica Distal
Lee (18) 1997 100 Metalica Percutanea Proximal
Kim (14) 2002 68 Metalica Endoscopica Iguales
Chen (3) 2006 61 Metalica Ambas Proximal
Serie actual 2010 70 Plasticas Endoscopica Igual
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