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Resumen

Introduccion: La colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) es un procedimiento minimamente
invasivo fundamental para el abordaje de patologias biliopancreéticas; sin embargo, la pancreatitis post-CPRE

(PEP) se mantiene como su complicacion mas frecuente y de mayor relevancia clinica.

Objetivo: Evaluar la incidencia, caracteristicas demogréaficas, factores de riesgo basales, variables del
procedimiento y evolucidn clinica de la pancreatitis post-CPRE en pacientes atendidos en el Hospital General
de la Plaza de la Salud (HGPS) durante el periodo de enero 2023 a enero 2026.

Metodologia: Se realizé un estudio de enfoque cuantitativo, de disefio retrospectivo, de corte transversal y
descriptivo. El universo estuvo constituido por 315 pacientes que se realiz6 CPRE en la institucion durante el
periodo de estudio. La recoleccion de los datos clinicos se efectu6 mediante un instrumento estandarizado
disefiado especificamente para el registro de variables epidemioldgicas, técnicas y de evolucion clinica. El
andlisis estadistico se presenta mediante frecuencias absolutas y porcentajes redondeados a dos puntos

decimales.

Resultados: Se determind una incidencia general de pancreatitis post-CPRE del 6.67%. Dentro del subgrupo
de pacientes que desarrollaron pancreatitis post colangiopancreatografia retrégrada endoscépica ($n = 21$), se
observo un marcado predominio del sexo femenino con el 76.19% y una mayor concentracion en el grupo
etario de 31 a 50 afios con un 47.62%. Los antecedentes patoldgicos més frecuentes fueron la hipertension
arterial (28.57%) y la diabetes mellitus (14.29%), mientras que el 9.52% contaba con el factor de riesgo
intrinseco de pancreatitis previa. La indicacion clinica principal que motivé el estudio endoscdpico fue la
coledocolitiasis en el 76.19% de los casos. En cuanto al entorno instrumental, al 61.90% se le practico una
esfinterotomia endoscopica y a un 28.57% se le colocd un stent biliar. Segun la Clasificacion de Atlanta
modificada, el 95.24% de las PEP curso6 con un grado de severidad leve y un 4.76% de forma moderada. En la
evolucion intrahospitalaria, el 9.52% requiri6 ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), reportandose
un caso de shock distributivo transitorio (4.76%) y un caso de coleccion necrética aguda (4.76%). EI 100% de

los pacientes con PEP egres6 con condicion de vivo.

Conclusiones: La incidencia local de PEP en el HGPS se encuentra dentro de los estandares de seguridad
internacionales establecidos por las guias contemporaneas de la ASGE y la ESGE. Los hallazgos confirman

una susceptibilidad significativamente mayor en pacientes del sexo femenino y adultos jovenes con diagnéstico
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de base de coledocolitiasis. A pesar de que la gran mayoria de los cuadros presentaron una evolucion benigna
y leve, la necesidad de cuidados criticos y el desarrollo de complicaciones complejas en un porcentaje menor
justifican la optimizacion urgente de los registros médicos y la estandarizacion de protocolos universales de

profilaxis farmacologica con AINESs rectales e hidratacion enérgica periprocedimiento en la institucion.

Palabras clave: CPRE, Pancreatitis post-CPRE, Incidencia, Esfinterotomia, Coledocolitiasis, Factores de

riesgo.



Abstract

Introduction: Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is an essential, minimally invasive
procedure for the management of biliopancreatic pathologies; however, post-ERCP pancreatitis (PEP) remains
its most frequent and clinically significant complication. Objective: To evaluate the incidence, demographic
characteristics, baseline risk factors, procedural variables, and clinical evolution of post-ERCP pancreatitis in
patients treated at the Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) from January 2023 to January 2026.
Methodology: A quantitative, retrospective, and descriptive study was conducted. The universe consisted of
315 ERCP procedures performed at the institution during the study period. Clinical data collection was carried
out using a standardized instrument specifically designed to record epidemiological, technical, and clinical
outcome variables. Statistical analysis is presented using absolute frequencies and percentages rounded to two
decimal places. Results: An overall incidence of post-ERCP pancreatitis of 6.67% was determined (21 cases
out of a total of 315 procedures). Within the subgroup of patients who developed PEP (n=21), a marked
predominance of the female sex was observed at 76.19% (16 cases), with a higher concentration in the 31-to-
50 age group at 47.62% (10 cases). The most frequent pathological antecedents were hypertension (28.57%)
and diabetes mellitus (14.29%), while 9.52% had the intrinsic risk factor of previous pancreatitis. The primary
clinical indication that prompted the endoscopic study was choledocholithiasis in 76.19% of the cases.
Regarding the technical setting, 61.90% underwent an endoscopic sphincterotomy and 28.57% received a
biliary stent. According to the revised Atlanta Classification, 95.24% of the PEP cases had a mild degree of
severity, and 4.76% evolved moderately. In terms of in-hospital evolution, 9.52% required admission to the
Intensive Care Unit (ICU), with one case of transient distributive shock (4.76%) and one case of acute necrotic
collection (4.76%) being reported. In terms of final outcomes, 100% of the patients with PEP were discharged
alive. Conclusions: The local incidence of PEP at HGPS falls within the international safety standards
established by contemporary ASGE and ESGE guidelines. The findings confirm a significantly higher
susceptibility in female and young adult patients with a baseline diagnosis of choledocholithiasis. Although
the vast majority of cases presented a benign and mild course, the need for critical care and the development
of complex complications in a small percentage justify the urgent optimization of medical records and the
standardization of universal protocols for pharmacological prophylaxis using rectal NSAIDs and aggressive

periprocedural hydration at the institution.

Keywords: ERCP, Post-ERCP pancreatitis, Incidence, Sphincterotomy, Choledocholithiasis, Risk factors.
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Introduccion

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es un procedimiento clave en el abordaje
diagndstico-terapéutico de mdaltiples enfermedades biliopancreéticas, al ofrecer resolucion minimamente
invasiva de obstrucciones y complicaciones de la via biliar y del pancreas. A pesar de sus beneficios, la CPRE
se asocia a eventos adversos, entre los cuales la pancreatitis post-CPRE (PEP) constituye la complicacion mas
frecuente y de mayor impacto clinico por su asociacion con dolor, prolongacion de la estancia hospitalaria,

necesidad de intervenciones adicionales y, en una proporcion pequefia, formas graves y mortalidad (1).

La incidencia reportada de PEP varia segun el perfil de riesgo del paciente, la indicacion y la complejidad
técnica del procedimiento. En una revision sistemética y metaanalisis actualizada de 145 ensayos clinicos
aleatorizados (brazos placebo o sin stent), la incidencia global acumulada de PEP fue 10.2%, aumentando a
14.1% en pacientes de alto riesgo; la PEP grave y la mortalidad fueron relativamente infrecuentes. Estos datos
subrayan que, aun con avances técnicos y estrategias profilacticas, la PEP continta siendo un problema
relevante en la préctica diaria (2).

Para fines clinicos y de investigacion, la definicion estandarizada de PEP resulta esencial. Un consenso clasico
establecio criterios diagndsticos basados en dolor abdominal compatible, elevacidon de enzimas pancreaticas
(habitualmente >3 veces el limite superior normal) a las ~24 horas y la necesidad de hospitalizacion o
prolongacidn de la misma, ademas de una clasificacion de severidad vinculada a la duracion de la estancia y a
complicaciones asociadas. En paralelo, guias méas recientes han mantenido criterios clinico-bioquimicos

similares, incorporando ademas recomendaciones de monitoreo temprano y estratificacion de riesgo (3).

La etiopatogenia de la PEP es multifactorial, relacionada con trauma mecanico o térmico de la papila,
manipulacion/inyeccion del conducto pancreatico y fendmenos de obstruccion transitoria por edema, con
activacion inflamatoria local y sistémica. Los factores de riesgo descritos se agrupan en: (a) del paciente (p.
ej., sexo femenino, menor edad, antecedentes pancreéaticos, anatomia o sospecha de disfuncion del esfinter de
Oddi en ciertas series) y (b) del procedimiento (p. ej., canulacion dificil o repetida, inyeccion pancreatica,

precorte, técnicas de acceso avanzadas). En consecuencia, la prevencion contemporanea se fundamenta en
4



intervenciones con respaldo robusto, como el uso de AINE rectales (indometacina o diclofenaco), la canulacién
asistida por guia y, en pacientes seleccionados de alto riesgo o con eventos intraprocedimiento especificos, el
stent pancreatico profilactico y estrategias de hidratacion (4).

En el Hospital General Plaza de la Salud (HGPS), la CPRE se realiza de forma rutinaria para diversas
indicaciones biliopancreaticas. Sin embargo, resulta prioritario estimar la incidencia local de PEP y determinar
los factores de riesgo asociados en el periodo 2023—enero 2026, con el objetivo de identificar areas de mejora,
optimizar la seleccion de profilaxis, estandarizar précticas y fortalecer la seguridad del paciente mediante
decisiones basadas en evidencia y en la realidad institucional.

Ademas de cuantificar la incidencia, identificar factores de riesgo permite estratificar pacientes antes y durante
el procedimiento para implementar medidas preventivas dirigidas. La evidencia sintetizada en una revision
sistematica y metaanalisis de factores asociados a pancreatitis post-CPRE describe riesgos vinculados tanto al
paciente como al procedimiento, destacando que variables como sexo femenino, antecedentes pancreaticos vy,
sobre todo, elementos técnicos (p. ej., canulacién dificil, manipulacion/inyectado del conducto pancreético,
precorte) incrementan la probabilidad de PEP. Esta estratificacion es particularmente Util en escenarios de
practica real donde coexisten indicaciones complejas y pacientes con comorbilidades, y donde pequefias
mejoras en técnica y seleccion de profilaxis pueden traducirse en reducciones significativas de eventos

adversos (3).

En ese contexto, la prevencion de la PEP se apoya en intervenciones con evidencia clinica robusta. Un ensayo
aleatorizado en pacientes de alto riesgo demostrd que la indometacina rectal reduce la incidencia y severidad
de pancreatitis post-CPRE, consolidando el papel de los AINE rectales como profilaxis farmacoldgica. De
forma concordante, las guias europeas recomiendan la administracion rutinaria de diclofenaco o indometacina
rectal en ausencia de contraindicaciones y contemplan medidas adicionales (p. €j., hidratacidén agresiva con
Ringer lactato y stent pancreatico profilactico en casos seleccionados) como parte de un enfoque integral de

mitigacion del riesgo (5).



Capitulo 1: El problema



1.1 Planteamiento del problema

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) constituye un procedimiento endoscépico esencial
en el diagnostico y, sobre todo, en el tratamiento de multiples enfermedades biliopancreéticas (p. ej.,
coledocolitiasis, colangitis, estenosis benignas o malignas y complicaciones postquirargicas). No obstante, aun
siendo un procedimiento ampliamente establecido, la CPRE se asocia a eventos adversos clinicamente
relevantes, y entre ellos la pancreatitis post-CPRE (PEP) se mantiene como la complicacion mas frecuente y
con mayor impacto clinico por su potencial de prolongar la hospitalizacion, incrementar costos y condicionar
desenlaces graves en una minoria de casos. En series y revisiones, la PEP continla mostrando tasas globales
relevantes; por ejemplo, un metaanalisis actualizado de brazos placebo o sin stent en 145 ensayos clinicos

aleatorizados report6 una incidencia global aproximada de 10.2%, y mayor en subgrupos de alto riesgo (2).

La PEP es una complicacion de etiologia multifactorial, influida por factores del paciente y del procedimiento.
Se han descrito factores asociados al paciente (p. ej., sexo femenino, menor edad, antecedentes pancreaticos y
ciertos contextos clinicos) y factores técnicos (p. ej., canulacion dificil o repetida,
instrumentacién/visualizacion del conducto pancreético, precorte), los cuales incrementan de forma
significativa la probabilidad de PEP. Un metaanalisis enfocado en factores de riesgo identificé asociaciones
consistentes para multiples variables, reforzando que la prevencion y la estratificacion de riesgo deben integrar

componentes clinicos y procedimentales (5).

En la préctica diaria, estas complicaciones no solo afectan al paciente; también impactan la organizacion de
los servicios por aumento de reingresos, necesidad de estudios adicionales y mayor utilizacion de camas
hospitalarias y, en casos severos, de cuidados intensivos. De forma clésica, grandes series han documentado
que las complicaciones tras intervenciones endoscopicas biliares se presentan en proporciones cercanas al 10%

en algunos contextos y que la pancreatitis representa un componente importante de dichas complicaciones (5).

Aunque existen estrategias preventivas con evidencia solida, como el uso de antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) rectales en pacientes sin contraindicaciones, técnicas de canulacion mas seguras y medidas adicionales
en casos seleccionados, la efectividad real de estas intervenciones depende de identificar correctamente a los
pacientes con mayor riesgo y de reconocer eventos intraprocedimiento que elevan la probabilidad de PEP. Un
ensayo clinico aleatorizado en pacientes de alto riesgo demostré reduccion significativa de PEP con

indometacina rectal, y guias recientes recomiendan su uso rutinario cuando no esté contraindicado (1).
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En el Hospital General Plaza de la Salud (HGPS) se realizan CPRE de manera rutinaria como parte del manejo
integral de la patologia biliopancreética. Sin embargo, para fortalecer la seguridad del paciente y estandarizar
intervenciones preventivas, es indispensable contar con estimaciones institucionales sobre la incidencia de PEP
y con la identificacion de los factores de riesgo asociados en la poblacion atendida. La ausencia de datos locales
limita la comparacion con estandares internacionales, dificulta evaluar el desempefio y reduce la capacidad de

implementar protocolos de prevencidn ajustados a la casuistica y complejidad del centro.

Debido a lo planteado, surge la necesidad de realizar un estudio en el HGPS que determine la incidencia de
pancreatitis post-CPRE e identifique los factores de riesgo asociados durante el periodo 2023 a enero 2026,
con el proposito de generar evidencia aplicable a la practica clinica institucional, orientar la seleccion de
profilaxis y estrategias técnicas, y contribuir a la reduccion de complicaciones y al mejoramiento continuo de

la calidad asistencial.



1.2 Preguntas de Investigacion

1. ¢Cual es la incidencia de pancreatitis post-CPRE en los pacientes sometidos a CPRE en el Hospital General

Plaza de la Salud durante el periodo de enero 2023 a enero 20267

2. ¢Queé caracteristicas demograficas y clinicas (edad, sexo, comorbilidades y antecedentes pancreaticos)

se asocian con mayor riesgo de pancreatitis post-CPRE en la poblacién estudiada?

3. ¢Qué indicaciones de CPRE (p. ej., coledocolitiasis, colangitis, estenosis benignas/malignas,

complicaciones postquirurgicas) se relacionan con una mayor frecuencia de pancreatitis post-CPRE?

4. ¢Que factores procedimentales (dificultad de canulacidn, nimero de intentos, precorte, esfinterotomia,
inyeccion/manipulacion pancredtica) se asocian de forma significativa con el desarrollo de pancreatitis
post-CPRE?

5. ¢Cual es el efecto de las estrategias preventivas utilizadas (AINE rectales, hidratacion agresiva, u otras
medidas institucionales) sobre la incidencia y/o severidad de pancreatitis post-CPRE en el HGPS

durante el periodo de estudio?

6. ¢Cual es la severidad de la pancreatitis post-CPRE (leve, moderada, severa) y qué factores clinicos o
procedimentales se asocian con presentar formas moderadas/severas en los pacientes del HGPS durante
2023—enero 20267



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Determinar la incidencia y los factores de riesgo asociados al desarrollo de pancreatitis post-CPRE en
pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscopica en el Hospital General Plaza de la

Salud, durante el periodo 2023 a enero 2026

1.3.2 Objetivos Especificos

1. Estimar la incidencia de pancreatitis post-CPRE en la poblacion estudiada.

2. ldentificar los factores de riesgo demogréaficos, clinicos y procedimentales asociados a pancreatitis
post-CPRE.

3. Describir las caracteristicas clinicas y bioquimicas de los pacientes que desarrollaron pancreatitis post-
CPRE.

4. Evaluar la fuerza de asociacion entre los factores identificados y la aparicion de pancreatitis post-CPRE

(p. €j., mediante analisis bivariado y multivariado).

5. Evaluar la evolucion clinica, la severidad y la estancia hospitalaria de los pacientes con pancreatitis
post-CPRE.
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6. Proponer recomendaciones y estrategias preventivas orientadas a reducir la incidencia de pancreatitis

post-CPRE en el HGPS, basadas en los hallazgos del estudio.

7. Determinar la incidencia de complicaciones y desenlaces relevantes asociados a pancreatitis post-CPRE
(p. €j., necesidad de UCI, intervenciones adicionales, reingreso y mortalidad intrahospitalaria), y su

relacion con la severidad.
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1.4 Justificacion

La colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) es un procedimiento indispensable en el manejo
de patologias biliopancreaticas, pero su utilidad se acompafia de eventos adversos clinicamente relevantes.
Entre ellos, la pancreatitis post-CPRE (PEP) destaca por ser la complicacion mas frecuente y por su impacto
en dolor, prolongacion de la estancia hospitalaria, reingresos, utilizacién de recursos y, en una minoria,
evolucion grave. En una revision sistematica y metaandlisis actualizado de 145 ensayos clinicos aleatorizados
(brazos placebo o sin stent), la incidencia global de PEP fue aproximadamente 10.2% y alcanz6 14.1% en
pacientes de alto riesgo, lo cual evidencia que, aun en escenarios controlados, el problema persiste y requiere

estrategias preventivas y de mejora continua (1).

La PEP es un desenlace multifactorial, determinado por la interaccion entre caracteristicas del paciente (p. €j.,
antecedentes pancreéaticos y variables demogréaficas) y factores procedimentales (p. ej., canulacion dificil,
instrumentacién o inyeccidn del conducto pancreético, precorte). Por ello, no basta con conocer una incidencia
“promedio”; se necesita identificar qué factores dominan en una poblacién especifica para estratificar riesgo
de forma realista. Un metaandlisis centrado en factores de riesgo ha mostrado asociaciones consistentes para
multiples variables clinicas y técnicas, reforzando la importancia de estudiar estos determinantes en contextos

de préctica cotidiana (2).

Contar con datos locales tiene valor directo para la seguridad del paciente y la calidad asistencial: permite
comparar el desempefio institucional con estdndares internacionales, reconocer practicas o escenarios de mayor
riesgo (por tipo de indicacion, complejidad técnica o perfil de comorbilidades) y optimizar la toma de
decisiones (profilaxis, vigilancia post-procedimiento y criterios de ingreso/observacion). Ademas, la
cuantificaciéon de la estancia hospitalaria y de la severidad aporta informacion clave para dimensionar el

impacto econdémico-asistencial de la PEP y priorizar intervenciones en puntos criticos del proceso (5).

La prevencion de PEP dispone de medidas con evidencia fuerte y recomendaciones de sociedades cientificas.
Un ensayo clinico aleatorizado demostré que la indometacina rectal reduce significativamente la incidencia de
PEP en pacientes de alto riesgo, y guias recientes de la ASGE recomiendan estrategias preventivas (incluyendo
AINE rectales, enfoques de canulacion y medidas adicionales segun riesgo) (3). Sin embargo, para aplicar estas
estrategias de manera costo-efectiva y consistente, se requiere conocer con precision qué subgrupos y qué

caracteristicas procedimentales explican la mayor carga de PEP en el centro.
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En ese sentido, este proyecto es pertinente porque busca determinar la incidencia y los factores de riesgo de
pancreatitis post-CPRE en el Hospital General Plaza de la Salud en el periodo definido, con el proposito de
generar evidencia aplicable a la practica institucional, orientar protocolos preventivos, estandarizar la
recoleccion de variables clinicas/procedimentales y sustentar recomendaciones basadas en los hallazgos del
propio hospital. Esto esta alineado con los objetivos planteados de estimar incidencia, identificar factores
demograficos/clinicos/procedimentales, describir caracteristicas clinicas-bioquimicas y proponer estrategias

preventivas.
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1.5 Limitaciones

El presente estudio presenta limitaciones inherentes al disefio y al contexto institucional que deben considerarse
al interpretar los resultados. En primer lugar, si el estudio se desarrolla con un enfoque retrospectivo (revision
de expedientes y reportes endoscépicos), existe la posibilidad de sesgo de informacion debido a registros
incompletos, variabilidad en la calidad de la documentacion y ausencia de estandarizacion estricta en algunas
variables procedimentales (por ejemplo, definicion de “canulacion dificil”, nimero exacto de intentos, tiempo
de procedimiento o descripcion de manipulacion del conducto pancreatico). Esta limitacion puede conducir a
subregistro o clasificacion imprecisa de exposiciones relevantes, lo cual afectaria la estimacion real de

asociaciones entre factores de riesgo y pancreatitis post-CPRE.

En segundo lugar, la definicién de pancreatitis post-CPRE puede presentar heterogeneidad diagnostica
dependiendo de la disponibilidad y el momento de medicion de enzimas pancreéticas, la consistencia del
registro del dolor abdominal y la decisién clinica de ingreso u observacion. En algunos casos, pacientes con
sintomas leves podrian no haber sido sometidos a medicion de amilasa/lipasa a las 24 horas, o haber recibido
alta precoz, generando un posible subdiagnostico de PEP leve. Asimismo, la evaluacion de la severidad podria
verse limitada si no se documentan de forma uniforme pardmetros como duracion de hospitalizacion atribuible
a PEP, requerimiento de UCI o complicaciones locales y sistémicas, dificultando comparaciones con

clasificaciones estandar.

En tercer lugar, al tratarse de un estudio realizado en un solo centro (Hospital General Plaza de la Salud), la
validez externa puede ser limitada: los hallazgos podrian reflejar caracteristicas particulares del flujo de
pacientes, el perfil de casos referidos, la complejidad de las indicaciones, la experiencia del equipo endoscépico
y los protocolos institucionales (p. €j., uso de AINE rectales, hidratacion, stent pancreatico profilactico). Por
tanto, la generalizacion de los resultados a otros centros debe hacerse con cautela, especialmente en

instituciones con diferente volumen de procedimientos, recursos o practicas técnicas.

Finalmente, algunos factores de riesgo relevantes podrian no estar disponibles 0 no ser medibles con precisién
en los registros, tales como la experiencia exacta del operador por nimero anual de CPRE, detalles finos de la
técnica de canulacion, o la adherencia real a medidas profilacticas (momento de administracion, dosis,
contraindicaciones, hidratacion protocolizada). Esto puede generar confusion residual, aun cuando se utilicen
analisis multivariados, ya que el modelo estadistico depende de la calidad y completitud de las variables

incluidas. También puede existir sesgo de seleccion si se excluyen casos por expedientes incompletos o si
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determinados pacientes (p. €j., referidos complejos) tienen mayor probabilidad de documentacion detallada y

seguimiento intrahospitalario.
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Capitulo 2: Marco teorico
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2.1 Antecedentes

La pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (pancreatitis post-CPRE o PEP, por sus
siglas en inglés) ha sido historicamente el evento adverso mas vigilado tras la CPRE, no solo por su frecuencia,
sino porque condiciona prolongacion de la estancia hospitalaria, reingresos y utilizacion de recursos, con un
espectro que va desde formas leves autolimitadas hasta cuadros graves con falla organica. La necesidad de
contar con definiciones operativas homogéneas surgio a partir de dos problemas recurrentes en la practica
clinicay en la investigacion: (1ler) la variabilidad en la forma de documentar sintomas y biomarcadores tras la
CPRE y (2do) la heterogeneidad en el umbral clinico para hospitalizar u observar al paciente. Esta variabilidad
provoca que tasas de incidencia y asociaciones con factores de riesgo no sean comparables entre centros si no
se emplean criterios diagnosticos estandarizados. En respuesta, sociedades cientificas y grupos de expertos han
promovido el uso de definiciones y escalas de gravedad uniformes para poder medir resultados, comparar

desempefio y sostener estrategias de mejora de calidad en endoscopia terapéutica (6).

Un antecedente clave en la estandarizacién contemporanea es el desarrollo de una “lexicografia” de eventos
adversos endoscépicos para unificar el lenguaje entre clinicos, investigadores y programas de calidad. El
informe del taller de la American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) propuso un marco de
terminologia para definir y graduar eventos adversos en endoscopia, enfatizando que la medicion sistematica
debe distinguir entre hallazgos esperables del post-procedimiento y verdaderas complicaciones con impacto
clinico. Este enfoque es particularmente relevante para la PEP, porque tras la CPRE pueden presentarse dolor
abdominal transitorio o elevaciones bioquimicas aisladas sin repercusion clinica; por ello, la definicion de PEP
debe integrar elementos clinicos, bioquimicos y de utilizacion de recursos (p. €j., necesidad de hospitalizacién
o0 prolongacién de estancia) para evitar sobre-o sub-diagnostico (7).

En la misma linea, documentos de préctica clinica de ASGE sobre eventos adversos asociados a CPRE han
sintetizado criterios diagnoésticos utilizados en la literatura, destacando tres componentes practicos para
reconocer PEP: (a) dolor abdominal nuevo o empeorado posterior al procedimiento, (b) elevacion significativa
de enzimas pancredticas (amilasa/lipasa) y (c) necesidad de observacion u hospitalizacion atribuible al cuadro.
Ademas, sefialan que el momento de medicién de enzimas (con frecuencia alrededor de 4-6 horas para
estratificacion temprana y/o cerca de 24 horas para confirmacion clinica) y la conducta asistencial posterior
(alta vs observacion vs ingreso) influyen directamente en la deteccion, por lo que recomiendan estandarizar la

vigilancia institucional y el registro clinico (7).
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Otro antecedente importante es la consolidacion de guias europeas que, ademas de centrarse en la profilaxis,
incluyen apartados de definicion, incidencia, estratificacion de riesgo y severidad de la PEP para uniformar la
medicion entre centros. La guia europea (ESGE) dedicada a la profilaxis de PEP incorpora explicitamente la
necesidad de usar definiciones operativas consistentes al reportar resultados y al evaluar intervenciones
preventivas, precisamente porque la efectividad de una estrategia (p. ej., AINE rectales, stent pancreético
profilactico, hidratacion) puede verse distorsionada si el desenlace “PEP” no se define de manera comparable.
Esta estandarizacion resulta fundamental para estudios observacionales institucionales (como el propuesto en
el HGPS), donde el diagnostico depende de la practica real (documentacion clinica y medicion de enzimas) y

no de un protocolo rigido de ensayo clinico (8).

En afios recientes, también se han impulsado esfuerzos para lograr un consenso internacional mas explicito
sobre definicién y clasificacion de PEP, con el objetivo de mejorar la reproducibilidad y permitir
comparaciones mas finas entre estudios y centros. Un ejemplo es el trabajo publicado por Suzuki y
colaboradores (2021), que discute la necesidad de armonizar la definicion y la clasificacion (incluida la
severidad) incorporando criterios clinicos, bioquimicos y de curso evolutivo. Este tipo de consenso responde a
un problema frecuente: pacientes con elevacion de enzimas sin un cuadro clinico significativo o sin repercusion
en la estancia hospitalaria pueden ser etiquetados de forma inconsistente como PEP en algunas series; por
tanto, se propone reforzar criterios que reflejen un evento adverso clinicamente relevante y no solo una

alteracion bioguimica post-procedimiento (9).

En cuanto a la clasificacion de severidad, histéricamente se han usado escalas basadas en duracion de
hospitalizacién y necesidad de intervenciones; sin embargo, en el campo de pancreatitis aguda se adopt6 de
forma amplia la Clasificacion de Atlanta revisada (2012), que define severidad con base en la presencia y
persistencia de falla organica y complicaciones locales/sistémicas, categorizando la pancreatitis en leve,
moderadamente severa y severa. Esta clasificacion aporta un lenguaje clinico-radiol6gico mas detallado y ha
sido util para uniformar el pronéstico y la comparacion de desenlaces. Aunque la PEP ocurre en el contexto de
un desencadenante iatrogenico (procedimiento), su fisiopatologia y espectro clinico pueden alinearse con el
marco general de pancreatitis aguda; por ello, algunos autores y grupos han explorado la utilidad de Atlanta
revisada para describir severidad de PEP, especialmente en centros donde se documentan de forma estructurada

falla organica, colecciones y necrosis (10).

La discusion actual, por tanto, no solo es “qué es PEP”, sino como medirla de forma valida y comparable. En

la préactica institucional, esto se traduce en decisiones metodologicas que impactan directamente un estudio de
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incidencia y factores de riesgo: definir el momento de evaluacion (p. €j., sintomas y enzimas a 24 horas), fijar
umbrales bioquimicos, estandarizar criterios de ingreso/observacion post-CPRE y acordar como clasificar
severidad (por dias de estancia o por criterios tipo Atlanta revisada). Evidencia reciente sugiere incluso que,
para severidad, Atlanta revisada podria reflejar mejor la gravedad clinica real en PEP en comparacion con
criterios basados tnicamente en duracion de hospitalizacion, aunque su adopcion depende de la disponibilidad
de datos clinicos y de seguimiento intrahospitalario suficientemente detallado (10).

En sintesis, los antecedentes muestran una evolucion desde definiciones operativas centradas en clinica-
bioquimica y utilizacion de recursos, hacia marcos que buscan estandarizacion interinstitucional y clasificacion
de severidad con criterios clinicos mas robustos. Para un estudio como el del HGPS (2023-enero 2026), estos
antecedentes sustentan la necesidad de: (1) escoger una definicion operativa explicita para PEP que combine
sintomas, enzimas y repercusion asistencial, (2) asegurar consistencia en el registro endoscopico y clinico, y
(3) definir con claridad el esquema de severidad que se utilizara, de manera que la incidencia y los factores

asociados puedan compararse con la literatura y traducirse en mejoras préacticas del proceso asistencial
2.2 Marco Conceptual

2.2.1 Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE)

La colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) es un procedimiento endoscopico que
permite el acceso transpapilar a la via biliar y/o al conducto pancreético mediante canulacion de la ampolla de
Vater, con inyeccion de contraste para delinear la anatomia ductal y realizar intervenciones terapéuticas. En la
practica moderna, la CPRE se considera primordialmente un procedimiento terapéutico, utilizado para resolver
obstrucciones biliopancreéticas, extraer calculos, realizar esfinterotomia, dilatar estenosis y colocar protesis;
su valor clinico radica en que ofrece una alternativa minimamente invasiva para condiciones que, de otro modo,
requeririan abordajes quirtrgicos o drenajes percutaneos, reduciendo morbilidad y acelerando la recuperacion

en escenarios seleccionados (1).

Desde el punto de vista historico, la CPRE surge como una técnica diagnostica en el contexto de la expansion
de la endoscopia digestiva avanzada durante la segunda mitad del siglo XX. Un antecedente clave fue el reporte
preliminar de McCune, Shorb y Moscovitz (1968), considerado el primer registro de canulacion endoscopica
de la ampolla de Vater para explorar los conductos biliopancreéaticos, marcando el inicio conceptual de la
técnica. Poco después, el desarrollo de instrumentos y catéteres, junto con la mejora de la visién endoscépica

y el control radioldgico, permitid incrementar la tasa de éxito técnico y extender el uso clinico. El paso decisivo
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hacia la “era terapéutica” ocurrid en la década de 1970 con la introduccion de la esfinterotomia endoscépica,
descrita de manera casi simultanea por Classen y Demling en Alemania y Kawai en Japén alrededor de 1974,
lo que transformo6 la CPRE de un método principalmente diagnostico a una plataforma de intervencién

endoscopica sobre la via biliar (4).

Con el avance de métodos no invasivos de imagen —particularmente la colangiopancreatografia por resonancia
magnética (MRCP) y el ultrasonido endoscopico (EUS) la CPRE ha dejado de emplearse de forma rutinaria
con fines diagndsticos puros y se ha consolidado como una modalidad predominantemente terapéutica en la
mayoria de centros, reservandose para situaciones donde se prevé intervencion (p. ej., extraccion de litos,
drenaje, proétesis). Esta evolucion ha implicado también una mayor atencion a la seguridad del paciente y a la
medicion estandarizada de resultados y eventos adversos, dado que la manipulacion papilar y ductal inherente
a la técnica expone al paciente a complicaciones, destacando la pancreatitis post-CPRE como la mas frecuente

y clinicamente relevante en términos de carga asistencial (2).

2.2.2 Eventos adversos en la CPRE

Se entiende por evento adverso en endoscopia una consecuencia no deseada atribuible al procedimiento que
ocasiona dafio clinico, incremento de cuidado médico, hospitalizacion o prolongacion de la estancia. La
ausencia de definiciones uniformes histéricamente ha dificultado comparar tasas entre instituciones, por lo que
se han propuesto lexicones y marcos de estandarizacion para clasificar eventos adversos, documentar severidad
y facilitar auditorias de calidad. En CPRE, los eventos adversos relevantes incluyen pancreatitis, hemorragia
(frecuentemente asociada a esfinterotomia), colangitis, perforacion y complicaciones cardiopulmonares
relacionadas a sedacion, entre otros. Disponer de criterios claros para su registro no solo mejora la
investigacion, sino que fortalece la vigilancia institucional y la identificacién de oportunidades de mejora en

seguridad del paciente (5).

2.2.3 Pancreatitis post-CPRE (PEP)

La pancreatitis post-CPRE (PEP) se conceptualiza como una inflamacion aguda del pancreas desencadenada
por mecanismos iatrogénicos durante o inmediatamente después del procedimiento. Es el evento adverso méas
frecuente tras CPRE vy, aunque la mayoria de los casos son leves, su importancia clinica radica en que puede

ocasionar dolor significativo, prolongar la hospitalizacién y, en un grupo menor, evolucionar a formas
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moderadas o severas con complicaciones sistémicas. Para un estudio institucional, la PEP representa un
desenlace clinicamente relevante y medible, ideal para estimar incidencia, evaluar desempefio y estudiar

factores de riesgo clinicos y procedimentales (1).

2.2.4 Definicidn diagnostica operativa de pancreatitis post-CPRE

Desde la perspectiva metodoldgica, la PEP debe definirse de manera operativa para evitar sobre-diagndstico
(p. €j., hiperamilasemia aislada) o subdiagndstico (p. €j., altas tempranas sin vigilancia). En la préctica, muchas
investigaciones y guias han mantenido una definicion clinica-bioquimica con impacto asistencial, integrando:
(a) dolor abdominal compatible posterior al procedimiento, (b) elevacion significativa de enzimas pancreaticas
(amilasa/lipasa, tipicamente >3 veces el limite superior normal en un momento de evaluacion estandarizado) y
(c) necesidad de hospitalizacion u observacion/prolongacion de estancia atribuible al cuadro. Estas
recomendaciones resaltan que el diagnostico requiere correlacion clinica y consistencia en el registro, por lo
que el estudio debe precisar el momento de medicion de enzimas, el criterio de ingreso y los parametros clinicos

considerados.

2.2.5 Severidad de la pancreatitis: aplicacion a PEP

La PEP puede clasificarse por severidad para estimar su impacto clinico y su consumo de recursos. En
pancreatitis aguda, una referencia ampliamente aceptada para severidad es la Clasificacion de Atlanta revisada
(2012), que distingue pancreatitis leve, moderadamente severa y severa, en funcion de falla organica
(transitoria o persistente) y complicaciones locales/sistémicas. Aunque la PEP es un subtipo iatrogénico,
comparte mecanismos inflamatorios y espectro clinico con otras pancreatitis agudas; por ello, Atlanta revisada
resulta util para estandarizar severidad cuando se dispone de documentacion clinica suficiente (falla organica,
UCI, complicaciones). Metodologicamente, definir severidad permite no solo estimar incidencia de PEP, sino
también describir su impacto: estancia hospitalaria, necesidad de UCI, intervenciones adicionales y desenlaces
(10).

2.2.6 Fisiopatologia conceptual de la PEP
La fisiopatologia de la pancreatitis post-CPRE (PEP) se conceptualiza como el resultado de una agresion

iatrogénica sobre el complejo papila-esfinter de Oddi y/o sobre el conducto pancreatico, que desencadena una
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secuencia de fendmenos mecanicos, quimicos e inflamatorios capaces de iniciar pancreatitis aguda. A
diferencia de otras etiologias (biliar, alcohodlica, hipertrigliceridemia), en la PEP el “evento gatillo” ocurre
durante el procedimiento, por lo que el riesgo se entiende como una combinacion entre susceptibilidad del
paciente y magnitud del estimulo intraprocedimiento. En términos generales, la PEP puede originarse por: (1)
trauma papilar por canulacion repetida o dificil, (2) obstruccion transitoria del drenaje pancreatico por edema,
espasmo del esfinter o coagulos, (3) hipertension ductal por inyeccion de contraste, guia/catéter o
instrumentacion pancreatica, y (4) lesion térmica por esfinterotomia o precorte, todo lo cual facilita activacion

intrapancreatica de enzimas, lesion acinar y respuesta inflamatoria local con potencial repercusion sistémica
(8).

Un componente central es la interferencia del flujo pancreéatico. La canulacién dificil, los intentos repetidos y
la manipulacion de la papila favorecen edema e inflamacion local; este edema puede producir una obstruccién
funcional del drenaje, elevando la presion intraductal, lo que facilita lesion de células acinares y activacion de
cascadas inflamatorias. De manera similar, la inyeccion de contraste o la canulacién inadvertida del conducto
pancreatico pueden aumentar la presion ductal y provocar irritacién quimica, generando dafio ductal y acinar.
Esta explicacion integra de forma coherente por qué ciertas variables procedimentales (por ejemplo, acceso
pancredtico no intencionado, repeticion de canulacion y técnicas de acceso avanzadas) se asocian
repetidamente a mayor riesgo de PEP en la practica clinica, y por qué se recomienda documentarlas de manera

sistematica en los reportes endoscopicos (1).

En paralelo, se postula un papel importante de la respuesta inflamatoria. Una vez iniciada la lesion acinar, se
activan mediadores proinflamatorios (citoquinas y quimiocinas) que reclutan células inflamatorias,
amplificando el dafio local y pudiendo generar respuesta sistémica en casos moderados o severos. En este
modelo, la PEP no es solo “dolor mas enzimas elevadas”, sino una entidad con espectro clinico amplio: desde
formas leves autolimitadas hasta cuadros con falla organica o complicaciones locales (colecciones), en los que
la fisiopatologia se asemeja a la pancreatitis aguda por otras causas. Por ello, una clasificacion de severidad
basada en criterios clinicos (p. €j., falla organica, UCI, complicaciones) aporta valor para describir el impacto

real en la institucion, mas alla de la mera incidencia (1).

La fisiopatologia también explica el fundamento de las estrategias preventivas. Si la inflamacion y el edema
papilar son piezas clave, el uso de antiinflamatorios (como AINE rectales en pacientes sin contraindicaciones)
puede atenuar la respuesta inflamatoria temprana. Si la obstruccién e hipertensién ductal son mecanismos

relevantes, el stent pancreéatico profilactico (en escenarios seleccionados) puede facilitar el drenaje y reducir
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presion intraductal, mitigando el inicio y progresion de pancreatitis. Asimismo, técnicas que minimicen el
trauma papilar (p. ej., canulacion guiada, reduccion de intentos repetidos y seleccion prudente de precorte) se

alinean con la logica fisiopatoldgica de “menos agresion, menor edema, menor obstruccion” (10).

2.2.7 Factores de riesgo: marco de susceptibilidad del paciente

En el marco conceptual del estudio, los factores del paciente representan la susceptibilidad basal a desarrollar
PEP. Aunque la magnitud de asociacion varia segn poblaciones y definiciones, clinicamente se considera que
ciertos perfiles pueden tener mayor vulnerabilidad a la respuesta inflamatoria pancreética o a procedimientos
técnicamente mas complejos (por ejemplo, anatomia dificil o indicaciones particulares). Para el analisis
institucional, estos factores se operacionalizan en variables demogréficas y clinicas registrables: edad, sexo,
comorbilidades (p. €j., diabetes mellitus, dislipidemia, obesidad/IMC, hipertension, enfermedad renal cronica),
antecedentes pancreatobiliares (pancreatitis previa, PEP previa si consta) y condicion clinica/indicacion del
procedimiento (p. ej., coledocolitiasis, colangitis, estenosis). Este dominio es esencial porque condiciona el
riesgo previo al procedimiento y puede actuar como factor de confusion o modificador del efecto de variables

técnicas (2).

2.2.8 Factores procedimentales: marco de exposicion intraprocedimiento

Los factores procedimentales constituyen el nucleo del riesgo “modificable” y se relacionan directamente con
los mecanismos fisiopatoldgicos de PEP. Conceptualmente, variables como canulacion dificil o repetida,
nimero de intentos, instrumentacion o canulacion pancreatica inadvertida, inyeccion pancreatica, utilizacion
de técnicas avanzadas (precorte), y el tiempo/complejidad del procedimiento incrementan la probabilidad de
agresion papilar y ductal, y por tanto de inflamacion pancreética posterior. En un estudio retrospectivo
institucional, la calidad del analisis depende de como se documentan estas variables en el reporte endoscopico;
por ello, es clave definir operacionalmente términos como “canulacion dificil” (por ejemplo, maltiples intentos,
tiempo prolongado o necesidad de técnica alternativa, segun el estandar disponible en los reportes del centro)
y registrar la presencia de maniobras pancreaticas. Documentos de eventos adversos asociados a CPRE resaltan

precisamente la importancia de reportar estos detalles para comprender y reducir complicaciones (3).
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2.2.9 Estrategias preventivas: factores protectores y modificadores del riesgo

En el marco conceptual del presente estudio, las estrategias preventivas se entienden como intervenciones
periprocedimiento orientadas a reducir el riesgo absoluto de pancreatitis post-CPRE (PEP) o a disminuir su
severidad, actuando sobre los principales mecanismos fisiopatoldgicos implicados (trauma papilar,
obstruccion/edema y aumento de presion intraductal, y activacion inflamatoria). Su importancia conceptual
radica en que no solo funcionan como “factores protectores”, sino también como modificadores del efecto: es
decir, pueden atenuar el impacto de variables procedimentales de alto riesgo (por ejemplo, canulacién dificil o
instrumentacion pancreéatica) especialmente en pacientes con mayor susceptibilidad basal. Por ello, en un
estudio de incidencia y factores de riesgo, estas medidas deben registrarse explicitamente para evitar
interpretaciones sesgadas (p. ej., que un centro con profilaxis mas sistematica parezca “tener menos PEP”

unicamente por diferencias preventivas y no por diferencias de complejidad o técnica (8).

Una estrategia farmacologica de primera linea es el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) por via
rectal (diclofenaco o indometacina). La guia ESGE recomienda su administracion rectal (100 mg)
inmediatamente antes o después de la CPRE en pacientes sin contraindicaciones, sustentando que la evidencia
de eficacia preventiva se ha demostrado principalmente con estos farmacos y por esta via de administracion.
De manera consistente, la guia ASGE recomienda AINE rectales de forma periprocedimiento para prevenir
PEP, incluyendo pacientes no seleccionados y de alto riesgo, lo cual refuerza su rol como medida preventiva
base y aplicable en escenarios de practica real. En términos conceptuales, esta intervencion se justifica porque
actua sobre el componente inflamatorio temprano que sigue al trauma papilar e instrumentacion, reduciendo la

probabilidad de progresion hacia pancreatitis clinicamente significativa (11).

Un segundo eje preventivo se relaciona con la técnica de canulacion. La canulacion guiada por alambre (wire-
assisted) se propone para minimizar la inyeccion inadvertida de contraste en el conducto pancreéatico y reducir
el trauma asociado a intentos repetidos; por ello, ASGE sugiere preferir la canulacién asistida por guia frente
al enfoque guiado por contraste. Este concepto también esta respaldado por sintesis de evidencia (revisiones y
metaanalisis) que han evaluado guia vs contraste con el objetivo de disminuir PEP, reforzando que la
prevencion no es exclusivamente farmacolégica, sino también técnica, y depende de como se ejecuta el acceso
ductal. Para el estudio institucional, registrar variables como método de canulacion, canulacién pancreéatica

inadvertida y necesidad de técnicas avanzadas permite evaluar como el proceso técnico influye en el desenlace.
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En pacientes con alto riesgo o con eventos intraprocedimiento que aumentan sustancialmente la probabilidad
de PEP, la colocacidn de stent pancreético profilactico se conceptualiza como una estrategia “de rescate” 0 “de
alto impacto”, cuyo objetivo es favorecer el drenaje pancreatico y reducir la hipertension ductal secundaria a
edema u obstruccion transitoria. En esa linea, ASGE recomienda el uso de stents pancreéaticos profilacticos en
pacientes de alto riesgo, integrandolo a un enfoque escalonado segun estratificacion clinica e
intraprocedimiento. Conceptualmente, esta medida conecta directamente con el mecanismo fisiopatologico de
obstruccidn funcional y presion intraductal, y su registro resulta esencial para interpretar la incidencia local:

su aplicacion selectiva puede modificar la frecuencia o severidad de PEP en subgrupos complejos (8).

Por ultimo, en el periodo peri- y post-procedimiento, la hidratacion intravenosa agresiva con Lactato de Ringer
se plantea como una medida preventiva complementaria, con racional bioldgico y evidencia clinica. ASGE
sugiere hidratacion agresiva en pacientes no seleccionados en el contexto peri-procedimiento, como parte de
un paquete preventivo. La evidencia también incluye metaandlisis que comparan estrategias de hidratacion y
sefialan el beneficio de protocolos agresivos con Lactato de Ringer para reducir PEP, especialmente en
pacientes promedio a alto riesgo, lo cual refuerza su consideracion como componente institucionalizable
cuando no existan contraindicaciones. En el marco conceptual del estudio, esta intervencion puede actuar
disminuyendo la respuesta inflamatoria sistémica y el impacto de la lesion inicial, por lo que su registro (si se
documenta en 6rdenes médicas o notas) aporta valor para analizar diferencias de incidencia o severidad (12).

2.2.10 Indicadores clinicos y desenlaces asociados a PEP

Mas alla del diagnostico, la PEP se vincula a desenlaces que reflejan carga clinica y consumo de recursos: dias
de hospitalizacidn, necesidad de cuidados intensivos, reintervenciones, complicaciones locales (colecciones) y
sistémicas (falla organica). En investigacion institucional, la medicion de estos desenlaces permite estimar no
solo “cuantos” casos ocurren, sino “qué tan graves” son y cual es su impacto asistencial. La estandarizacion de
severidad y el uso de definiciones consistentes favorecen comparaciones internas en el tiempo y con reportes

internacionales.
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2.2.11 Criterios y estandares de calidad en CPRE vinculados a complicaciones

La CPRE es un procedimiento de alta complejidad técnica cuya calidad se evalla no solo por el éxito
terapéutico (por ejemplo, canulacidn biliar, extraccion de litos, resolucién de obstruccion), sino también por la
tasa de eventos adversos. En ese sentido, la PEP se considera una complicacién trazadora: su ocurrencia esta
influida por técnica, seleccion de pacientes, uso de profilaxis y estandares de documentacion clinica, por lo
que es Util como indicador en programas de seguridad del paciente. Las sociedades cientificas han elaborado
documentos que describen indicadores de calidad para CPRE, incluyendo medidas relacionadas con

prevencion, documentacion y seguimiento de eventos adversos.

Conceptualmente, estos estandares aportan un marco para interpretar la incidencia institucional: una tasa de
PEP no debe analizarse aislada, sino contextualizada con el volumen de procedimientos, la complejidad de las
indicaciones, la adherencia a estrategias preventivas y la calidad del reporte endoscopico. Para el presente
proyecto, integrar el enfoque de calidad permite que los hallazgos no se limiten a asociaciones estadisticas,
sino que se traduzcan en acciones institucionales: estandarizar la descripcion de canulacion dificil, registrar el
uso de profilaxis, definir criterios de vigilancia post-procedimiento y establecer métricas comparables para

auditoria periodica.

2.3 Contextualizacion

2.3.1 Resefia sector

La presente investigacion se desarrollara en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS), institucién
ubicada en la Avenida Ortega y Gasset, en el sector Ensanche La Fe, Distrito Nacional, Santo Domingo,
Republica Dominicana. Este sector constituye una de las zonas urbanas méas reconocidas del Distrito Nacional
por su localizacion céntrica y por concentrar infraestructuras de salud, educacion, recreacion y servicios, lo
que lo convierte en un punto de referencia para la atencion médica especializada y el desplazamiento de

pacientes desde distintas areas del Gran Santo Domingo y otras provincias del pais.
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El Ensanche La Fe es un sector del Distrito Nacional cuyo nombre proviene de la Inmobiliaria La Fe, antigua
propietaria de los terrenos, asociada histéricamente al antiguo ingenio azucarero “La Fe” que operd en esa
localidad décadas antes. En términos demograficos, en registros de sectores del Distrito Nacional se reporta
para Ensanche La Fe una poblacién aproximada de 19,094 habitantes, lo que permite dimensionar el entorno
inmediato donde se inserta el centro hospitalario. Ademas, se describe una extension territorial cercana a 2.2
kmz?, caracteristica de un sector urbano compacto, con alta conectividad vial y cercania a corredores principales

de la ciudad.

Geograficamente, el Ensanche La Fe se delimita por ejes viales que facilitan su accesibilidad: al norte se
relaciona con la Avenida Pedro Livio Cedefio y el entorno de Cristo Rey; al sur, con la Avenida San Martin y
el Ensanche Kennedy; al oeste, con la avenida Lope de Vega y areas proximas a Arroyo Hondo; y al este, con
la Avenida Maximo Gomez y el sector Villa Juana. Esta ubicacion lo integra a una red vial amplia y de flujo
constante, lo cual resulta relevante para un estudio hospitalario, ya que la accesibilidad influye en la afluencia
de pacientes, la referencia interinstitucional y los tiempos de traslado para procedimientos electivos o urgentes.

Desde la perspectiva historica, la consolidacion del sector se asocia a procesos urbanos impulsados a mediados
del siglo XX. Se documenta que el Ensanche La Fe fue fundado alrededor de 1942 por disposicion del gobierno
de la época, en un contexto vinculado al desarrollo de infraestructuras como un acueducto y espacios
emblematicos de la zona; con el paso del tiempo, el sector evoluciond hasta albergar complejos institucionales
de alto impacto para la ciudad. En la actualidad, el entorno del Ensanche La Fe se caracteriza por una
combinacion de areas residenciales y comerciales, asi como por la presencia de instituciones de salud de alta
relevancia, destacandose el complejo de la Plaza de la Salud, donde se ubica el HGPS, lo cual refuerza el

caracter del sector como polo sanitario y de servicios.

2.3.2 Resefia Institucional

El Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) es una institucion de atencion sanitaria sin fines de lucro
ubicada en la Avenida Ortega y Gasset, Ensanche La Fe, Distrito Nacional, Santo Domingo, Republica
Dominicana, y forma parte del complejo sanitario conocido como la Plaza de la Salud. En este complejo
convergen otras instituciones de salud y apoyo a la respuesta sanitaria nacional, configurando un polo
estratégico de servicios especializados y referencia para pacientes provenientes del Gran Santo Domingo y de

otras provincias.
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La concepcidn de la Plaza de la Salud se vincula a la visién del médico dominicano Dr. Juan Manuel Taveras
Rodriguez, reconocido por sus aportes a la neurorradiologia, quien impulsé el desarrollo de un centro de alta
especializacion con infraestructura y tecnologia de vanguardia. En 1996, mediante disposiciones estatales, se
destinG un area para la construccion de las instituciones del complejo, incluyendo el HGPS y el CEDIMAT,
compartiendo el entorno con otras entidades de salud. Este origen explica la naturaleza médico-social del

complejo y su orientacion a la atencion especializada, docencia y desarrollo institucional.

Desde el punto de vista juridico-administrativo, el HGPS es dirigido por un Patronato, creado mediante el
Decreto Nam. 131 del 18 de abril de 1996 y ratificado por el Congreso Nacional mediante la Ley Num. 78-99
del 24 de julio de 1999. Bajo este marco de gobernanza, el hospital inicié sus operaciones el 24 de marzo de
1997, consolidandose progresivamente como un centro de referencia nacional. De acuerdo con la informacion
institucional, el HGPS fue concebido como una institucion medico-asistencial de alto nivel cientifico,
sustentada por inversiones en infraestructura, equipamiento y un cuerpo médico especializado, con proyeccién

nacional e internacional.

En su filosofia organizacional, el HGPS declara como mision brindar atencion médica de calidad a la poblacién
local y global, apoyada en un equipo humano calificado y motivado, enmarcado en valores institucionales; y
como vision convertirse en un sistema de salud integral y de calidad capaz de responder a las necesidades de
sus usuarios (planteada para el afio 2026). Este enfoque se alinea con el rol del hospital como centro de alta
complejidad, donde el volumen de procedimientos diagnosticos y terapéuticos (incluida la CPRE) demanda

protocolos de calidad y seguridad para reducir eventos adversos y optimizar resultados clinicos.

En el ambito de gestion clinica y soporte a la investigacion, se reporta que el HGPS ha incorporado
herramientas de digitalizacion como el récord médico electronico (implementado desde 2009, segln resefias
publicas), lo cual favorece la trazabilidad de datos clinicos, resultados de laboratorio e iméagenes diagnosticas
para estudios observacionales basados en registros. Esta capacidad es especialmente relevante para
investigaciones institucionales retrospectivas, ya que facilita la identificacion de pacientes, la recuperacion de
variables clinicas/procedimentales y el seguimiento de desenlaces durante hospitalizacién, elementos
necesarios para estimar incidencia y analizar factores de riesgo de complicaciones como la pancreatitis post-
CPRE.
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2.3.3 Aspectos Sociales

El Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) recibe principalmente pacientes adultos procedentes del
Gran Santo Domingo y de otras provincias de la Republica Dominicana, con perfiles sociales y econémicos
heterogéneos. En la tesis ejemplo se describe que una proporcion importante de los usuarios atendidos
corresponde a estratos medio-bajo, medio y alto, con condiciones de vivienda generalmente adecuadas, aunque

con presencia de casos en situacion de vulnerabilidad social.

Este contexto social es pertinente para la presente investigacion debido a que el acceso oportuno a
procedimientos especializados como la CPRE, asi como el manejo de complicaciones, puede verse influido
por determinantes como capacidad economica, disponibilidad de transporte, apoyo familiar, educacion

sanitaria y redes de referencia.

En cuanto a la parte econdémica de los pacientes, el acceso efectivo a procedimientos y al seguimiento posterior
puede depender del tipo de aseguramiento y de los limites de cobertura. En el pais coexisten esquemas de
aseguramiento que, en la préactica, condicionan la facilidad para completar evaluaciones preprocedimiento,
adquirir medicamentos, realizar controles y asumir reingresos o prolongacion de estancia cuando ocurren
eventos adversos. En esa linea, el Seguro Nacional de Salud (SeNaSa) ofrece planes complementarios y
opcionales para afiliados del régimen contributivo que amplian coberturas sobre el PDSS, ilustrando cémo la

estructura de planes y coberturas puede incidir en la continuidad de la atencion.

Los determinantes sociales también se expresan durante la hospitalizacién, particularmente cuando aparecen
complicaciones que obligan a observacién, ingreso o prolongacion de la estancia. En la tesis ejemplo se destaca
el rol del Servicio Social hospitalario como parte del abordaje integral, brindando orientacién y apoyo a
pacientes y familiares, especialmente cuando existen barreras como limitacion de recursos, disfuncion familiar

0 bajo nivel sociocultural, con el propoésito de favorecer adherencia y continuidad terapéutica.

Este componente cobra relevancia en pacientes sometidos a CPRE, ya que la pancreatitis post-CPRE puede
requerir hidratacion, analgesia, monitoreo clinico y, en casos moderados O severos, mayores recursos

hospitalarios, lo cual incrementa la carga economica y social para el paciente y su familia.

Adicionalmente, en el entorno urbano del Distrito Nacional se describen desigualdades territoriales y presencia
de poblacion en situacion de pobreza, lo que puede traducirse en barreras para acceder a servicios, completar

seguimiento o sostener indicaciones médicas. Por tanto, aunque el objetivo principal del estudio se centra en
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variables clinicas y procedimentales asociadas a pancreatitis post-CPRE, la interpretacion de los resultados
debe contextualizarse dentro de esta realidad social, reconociendo que factores como cobertura financiera,

apoyo familiar y accesibilidad pueden influir indirectamente en desenlaces asistenciales como dias de
hospitalizacion, reingreso y adherencia a controles posteriores.

2.3.4 Marco Espacial

El estudio sera realizado en el Hospital General de la Plaza de la Salud, el cual se encuentra ubicado en la Av.

Ortega y Gasset, Ensanche la fe, Santo Domingo. Limitandose al norte calle Licenciado Arturo Logrofio, al
sur Avenida San Martin, al este Avenida Ortega y Gasset, al Oeste Calle Pepillo Salcedo.
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Capitulo 3: Diseflo metodologico
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3.1 Contexto

El contexto de una investigacion clinica se refiere al conjunto de condiciones espaciales, institucionales y
asistenciales donde se produce el fendmeno de estudio. En investigaciones sobre complicaciones asociadas a
procedimientos (como la pancreatitis post-CPRE), el contexto no es un elemento “decorativo”: influye en la
incidencia observada, en la deteccion diagnostica (por ejemplo, si se mide o no amilasa/lipasa en tiempos
estandarizados), en la aplicacion de profilaxis (AINE rectales, hidratacion, stent pancreético), y en la calidad
del registro clinico y endoscépico. Por ello, describir el contexto permite interpretar los hallazgos de manera
mas valida y compararlos con otras series, al reconocer que la tasa de pancreatitis post-CPRE depende no solo
del riesgo del paciente, sino también de la practica institucional, el volumen de procedimientos y la complejidad
del caso (8).

La presente investigacion se realizard en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS), ubicado en el
Ensanche La Fe, Distrito Nacional, Santo Domingo, Republica Dominicana, dentro del complejo asistencial
de la Plaza de la Salud. En términos sanitarios, se trata de un centro de referencia donde convergen pacientes
adultos procedentes del Gran Santo Domingo y de otras provincias, lo cual genera una casuistica amplia de
patologia biliopancreética que puede requerir abordajes endoscopicos avanzados. Esta caracteristica de “centro
de referencia” es relevante porque, en general, a mayor complejidad de indicaciones y mayor proporcion de
casos dificiles, mayor es la probabilidad de maniobras técnicas asociadas a riesgo y, por tanto, variaciones en

la incidencia de pancreatitis post-procedimiento.

El estudio se desarrollara especificamente en el Servicio de Gastroenterologia y Endoscopia Digestiva del
HGPS, escenario donde se indican y realizan procedimientos endoscopicos terapéuticos para enfermedades de
pancreas y vias biliares, incluyendo la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE). Desde una
perspectiva teorica, la CPRE es una intervencion transpapilar con potencial de provocar lesién por mecanismos
iatrogénicos (trauma papilar, edema, hipertension ductal e inflamacion), lo que explica que la pancreatitis post-
CPRE sea un desenlace que depende de factores del paciente (susceptibilidad basal) y del procedimiento,
ademas del uso de medidas preventivas. Por ello, este servicio constituye el entorno natural para observar el

fendmeno de interés y documentar variables clinicas y procedimentales necesarias para evaluar asociaciones.

El periodo de estudio abarcara desde enero de 2023 hasta enero de 2026, e incluira pacientes adultos sometidos
a CPRE dentro de ese intervalo. Este marco temporal permite analizar la incidencia de pancreatitis post-CPRE

en un lapso suficientemente amplio para capturar variabilidad clinica y técnica real, asi como posibles cambios
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en protocolos o précticas preventivas. En consecuencia, el contexto institucional del HGPS y la dindmica
asistencial del servicio de endoscopia digestiva proporcionan las condiciones adecuadas para estimar la
incidencia institucional de pancreatitis post-CPRE y explorar sus factores de riesgo con base en registros

clinicos, reportes endoscdpicos y evolucion intrahospitalaria.

3.2 Tipo de estudio

El presente estudio es de tipo observacional, descriptivo transversal, basado en la revision de registros clinicos
y reportes endoscopicos de pacientes adultos sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscépica
(CPRE) en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) durante el periodo enero 2023 a enero 2026.

Por su estructura temporal, corresponde a un estudio transversal, ya que se identificara una poblacion expuesta
al procedimiento (CPRE) en un intervalo definido y se determinard la ocurrencia del desenlace de interés
(pancreatitis post-CPRE) posterior al procedimiento, ademas de evaluar la asociacién entre variables
clinicas/procedimentales y dicho desenlace. Asimismo, el estudio es no experimental, debido a que no se
intervendrd ni modificara la conducta clinica; las variables seran medidas tal como fueron registradas en la

practica asistencial.

3.3 Variables y su operacionalizacion

Variable Tipoy Definicion Indicador
Subtipo
Incidencia de Nominal NUmero de casos nuevos de una Pancreatitis post-
pancreatitis post- Cualitativa | enfermedad o evento en una poblacion | CPRE en
CPRE durante un periodo de tiempo pacientes
determinado. sometidos a
CPRE (Si/No).
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Variable

Tipoy

Subtipo

Definicién

Indicador

Edad Cuantitativa | Tiempo transcurrido desde el <18 afios
. nacimiento hasta la fecha del estudio. .
Ordinal 18-30 afios
31-50 afos
51-70 afos
> 70 afos
Sexo Cuantitativa | Condicion organica que distingue al Masculino,
Ordinal macho de la hembra en los seres Femenino
humanos.
Indicacion de CPRE | Cualitativa | Motivo clinico por el cual se realiza la | Coledocolitiasis /
. CPRE. Colangitis /
Nominal g

Estenosis benigna
/ Estenosis
maligna / Fuga

biliar / Otras
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Variable Tipoy Definicion Indicador
Subtipo
Pancreatitis previa Cualitativa | Antecedente documentado de Si
. pancreatitis antes del procedimiento. No
Nominal
Hipertension arterial | Cualitativa | Hipertension arterial sistémica Si
sistémica . diagnosticada. No
Nominal
Diabetes mellitus Cualitativa | Diagnostico de diabetes mellitus. Si
. No
Nominal
Enfermedad renal Cualitativa | Diagnostico de Enfermedad renal Si
cronica . cronica. No
Nominal
Obesidad Cualitativa | IMC> 30 kg/m2 Si
. No
Nominal
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Variable Tipoy Definicion Indicador
Subtipo
Colocacion de Cualitativa | Colocacion de stent/protesis biliar Si
rotesis biliar . rante el pr imiento.
protesis bilia Nominal durante el procedimiento NG
AINE rectal Cualitativa | Administracion de Si
profiléctico . indometacina/diclofenaco rectal
Nominal No
periprocedimiento.
Pancreatitis post- Cualitativa | Inflamacion pancreatica posterior a Si
CPRE (PEP) Nominal CPRE definida por criterios clinico- No
bioquimicos y repercusion asistencial
(segln definicién operativa del
estudio).
Severidad de PEP Cualitativa | Grado de severidad clinica de la Leve / Moderada /
ordinal ancreatitis post-CPRE. Severa
(\Valorado con escala P P
de Atlanta)
Estancia hospitalaria | Cuantitativa | NUmero de dias de hospitalizacion 0-2 dias / 3-5
ordinal posterior a la CPRE (o atribuibles al dias / >5 dias

evento).
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Variable Tipoy Definicion Indicador
Subtipo
Ingreso a UCI Cualitativa | Requerimiento de cuidados intensivos | Si
nominal posterior a la CPRE por el evento. No

3.4 Métodos y técnicas de investigacion

Para la recoleccion de los datos se aplico un cuestionario a los expedientes clinicos de los pacientes que
acudieron al Hospital General de la Plaza de la Salud desde enero 2023 hasta enero 2026 para realizarse una

CPRE.

3.5 Instrumentos de recoleccién de datos

Se elabord un cuestionario donde se registraran datos demogréaficos, historias clinicas, factores de riesgo
cardiovascular, metabolicos, estadia hospitalaria, severidad de pancreatitis, necesidad de ingreso a UCI,

colocacion o no de stent, profilaxis recibida previo al procedimiento. Estos datos seran registrados y analizados

en una hoja de datos del programa Microsoft Office Excel.
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3.6 Procedimientos para el procesamiento y andlisis de datos.

Se utilizo el cuestionario, el cual fue llenado a traves de la revision de expedientes clinicos digitales de los
pacientes que se realizaron una CPRE en el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo de enero

2023-2026, este levantamiento de datos se llevara a cabo en los meses de marzo a mayo del afio 2026.

3.7 Tabulacion

Los datos obtenidos de manera confidencial fueron sometidos a revision y procesamiento, para su posterior

digitalizacion utilizando los programas de computadoras: Excel y Formularios de Google.

3.8 Seleccidn de poblacién y muestra

La poblacién estuvo conformada por todos los pacientes que se le realizo una CPRE en el Hospital General de
la Plaza de la Salud entre enero de 2023 y enero del 2026 (315 pacientes). Para la seleccion de la muestra, se
utilizé un muestreo no probabilistico por conveniencia de pacientes consecutivos que cumplieron con los

criterios de inclusion.

3.8.1 Criterios de inclusion

1. Pacientes adultos (>18 afos) atendidos en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS).

2. Pacientes sometidos a colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) realizada en el Servicio
de Gastroenterologia/Endoscopia Digestiva del HGPS (incluyendo CPRE diagnostica y/o terapéutica,

segun el registro institucional).
3. CPRE realizada dentro del periodo de estudio: enero de 2023 a enero de 2026.

4. Expediente clinico y reporte endoscopico con informacion minima necesaria para el estudio, que permita
confirmar la realizacion de la CPRE, y determinar la presencia o ausencia de pancreatitis post-CPRE (por

sintomas/evolucion y/o enzimas pancreaticas cuando estén disponibles).
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5. Pacientes con seguimiento intrahospitalario o registro clinico post-procedimiento suficiente para
documentar eventos adversos inmediatos (observacion, ingreso o evolucién clinica posterior a la CPRE
dentro del HGPS).

3.8.2 Criterios de Exclusion

1. Pacientes a quienes no se les realizo CPRE en el HGPS, es decir, procedimientos realizados en otra
institucion.

2. Pacientes con pancreatitis aguda activa o en evolucion previa a la CPRE .

3. Pacientes con cirugia pancreatobiliar mayor previa o alteraciones anatémicas.

4. Pacientes menores de 18 afos.

3.9 Consideraciones Eticas

El estudio respeta principios éticos fundamentales, garantizando la confidencialidad de los participantes y
evitando divulgar informacion identificable. Cumple con la beneficencia al buscar mejoras en la atencion al
paciente, la no maleficencia al evitar causar dafio y la justicia al asegurar beneficios equitativos. Fue revisado
y aprobado por los comités de ética de la Universidad Iberoamericana y el Hospital General de la Plaza de la
Salud.
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Gréfico 1. Incidencia de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. N=315.

Incidencia de pancreatitis post CPRE
100.00%

93.33%

90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%

20.00%

10.00% 6.67%

Si

Fuente: Tabla 1, anexo 5

De un total de 315 pacientes que se realizaron una CPRE durante el periodo de tiempo descrito 21

desarrollaron pancreatitis representando un 6.67%.
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Gréfico 2. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Segun el sexo N=21.

Sexo

® Femenino = Masculino

Fuente: Tabla 2, anexo 5

De un total de 21 pacientes que desarrollaron pancreatitis post CPRE 16 fueron mujeres equivalente a 76%

y 5 fueron hombres equivalente a 24%.
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Gréfico 3. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Segun la edad N=21.

Edad

50.00%

47.6%

45.00%

40.00%

35.00%
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30.00%
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20.00%

14.30%

15.00%

10.00%

4.8%

18-30 afios 31-50 afios 51-70 afios =71 anos

5.00%

0.00%

Fuente: Tabla 3, anexo 5

De un total de 21 pacientes que desarrollaron pancreatitis post CPRE 3 correspondieron al grupo etario de
18 a 30 afios para un porcentaje de 14.30, 10 pacientes dentro del grupo de 31 a 50 afios equivalente a 47.6%,
7 pacientes en el grupo de 51 a 70 afios para un 33.3%, y solo 1 paciente mayor de 71 afio lo cual equivale a

un 4.8% .
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Gréfico 4. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Antecedentes mérbidos.
N=21.

Antecedentes morbidos

Enfermedad Renal Cronica = 0.00%
Dislipidemia 9.52%
Diabetes Mellitus

14.29%

Pancreatitis previa 9.52%

Obesidad 4.76%

Hipertension arterial 29%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%
Fuente: Tabla 4, anexo 5.

De un total de 21 pacientes, 6 eran hipertensos para un 29% de los casos, 1 era obeso representando un 4.76%;
2 pacientes habian padecido de pancreatitis previamente para 9.52%, 2 pacientes presentaban dislipidemia para
un 9.52.%, 3 pacientes eran diabéticos representando un 14.29% y ningin paciente con antecedente de

enfermedad renal cronica.
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Gréfico 5. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en

el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Indicaciones por las
cuales se realizaron las CPRE. N=21.

Indicaciones por las cuales se realizaron las CPRE

o

Fuga biliar 5.00%

Estenosis maligna 10%

Estenosis benigna 5.00%

Coledocolitiasis

80%
0% ,
10% 0%

30% .
40% 0%

60%

70%
° 80%

Fuente: Tabla 5, anexo 5.

De los 21 pacientes que desarrollaron pancreatitis post CPRE 16 fueron realizadas por coledocolitiasis para un

80%, 2 pacientes presentaban estenosis maligna para un 10%, estenosis benigna y fuga biliar cada una con un

caso lo cual equivale 5%.
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Gréfico 6. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Variables del

procedimiento. N=21.

Variables del procedimiento
70.00%

61.9%

60.00%

50.00%

40.00%

28.57%

30.00%

20.00%

10.00%

0.00%
Esfinterotomia Stent

Fuente: Tabla 6, anexo 5.

De los 21 pacientes, 13 pacientes durante el procedimiento fue necesario realizar esfinterotomia para un 61.9%,

a 6 pacientes se le colocaron stent biliar para un 28.57%.
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Gréfico 7. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Severidad de la

pancreatitis N=21.

Severidad de la pancreatitis
100.00%

95.20%

90.00%
80.00%
70.00%
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40.00%
30.00%
20.00%

10.00%
4.8%

- 0.0%

Leve Moderada Severa

0.00%

Fuente: Tabla 7, anexo 5.

De los 21 pacientes, 20 presentaron pancreatitis leve segun el score de Atlanta para un 95.2%, 1 paciente

presento pancreatitis moderada para un 4.8%, ningin paciente presento pancreatitis severa.
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Graéfico 8. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Enzimas pancreéaticas
N=21.

Enzimas pancreaticas

® Lipasa = Amilasa

Fuente: Tabla 8, anexo 5.

De los 21 pacientes, 20 pacientes presentaron elevaron lipasa 3 veces los valores normales para un 95%, 1

paciente elevo amilasa a niveles diagndsticos para pancreatitis equivalente a un 5%.
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Gréfico 9. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) en
el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Dolor abdominal tipico
N=21.

Dolor abdominal tipico

m Dolor tipico = No dolor

Fuente: Tabla 9, anexo 5.

De los 21 pacientes, el 100% presento dolor abdominal tipico de pancreatitis.
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Grafico 10. Desarrollo de pancreatitis post-colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en

el Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo enero 2023 - enero 2026. Complicaciones N=21.

Complicaciones

Otra complicacion 0.00%
Fallecimiento = 0.00%
Ingreso a UCI 10.00%

Shock distributivo 5.00%

Colecciéon necrética aguda 5.00%

Seudoquiste Pancreatico 0%

0% 2% 4% 6% 8% 10% 12%

Fuente: Tabla 10, anexo 5.

De los 21 pacientes, 2 paciente fueron ingresado a la unidad de cuidados intensivos para un 10%, 1 caso

presento shock distributivo para un 5%, y un paciente presento coleccidn necrética aguda para otro 5%.
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Capitulo 5: Discusion de los resultados

5.1 Discusion

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) se ha consolidado como un procedimiento
predominantemente terapéutico y minimamente invasivo para el abordaje de afecciones biliopancreaticas
complejas. No obstante, la pancreatitis post-CPRE (PEP) persiste como su evento adverso mas frecuente y
problematico. En el presente estudio, realizado en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) durante
el periodo de enero 2023 a enero 2026, se determin6 una incidencia de PEP del 6.67% (21 casos de un universo

de 315 procedimientos).

Al contrastar este hallazgo con la literatura internacional, la incidencia local se sitta por debajo de la tasa global
acumulada reportada por Akshintala et al. (2023) en su metaanalisis de 145 ensayos clinicos aleatorizados, la
cual ascendio a un 10.2% en brazos control sin medidas avanzadas de proteccion, y a un 14.1% en poblaciones
de alto riesgo. Asimismo, el resultado se mantiene dentro de los méargenes historicos aceptados en las grandes
series clasicas de complicaciones post-esfinterotomia, como las documentadas por Freeman et al. (1996),
quienes refirieron tasas generales de eventos adversos cercanos al 10%, con la pancreatitis como el componente
principal. Esta incidencia institucional relativamente baja podria reflejar una curva de aprendizaje madura por
parte del Servicio de Gastroenterologia y Endoscopia Digestiva del HGPS, asi como una adherencia consistente
a los estandares y criterios de calidad recomendados por las guias contemporaneas de la ASGE y la ESGE (1).

Al analizar las caracteristicas demograficas de los 21 pacientes que desarrollaron PEP, se observo un marcado
predominio del sexo femenino, el cual represent6 el 76.2% (16 casos) frente al 23.8% (5 casos) del sexo
masculino. Este hallazgo es plenamente congruente con los factores de riesgo del paciente descritos en la
literatura y resumidos en las guias de la ASGE (2023) y de la ESGE (2020), que identifican de forma
consistente al género femenino como una variable bioldgica independiente vinculada a una mayor
susceptibilidad de respuesta inflamatoria pancreatica tras la instrumentacion. Respecto a la edad, la mayor
concentracion de casos ocurri6 en adultos jovenes y de mediana edad, especificamente en el grupo etario de
31 a 50 afios (47.6%; 10 casos), seguido por el grupo de 51 a 70 afios (33.3%; 7 casos). Esto valida la nocion
descrita en la etiopatogenia de la PEP, segun la cual una menor edad se asocia con un parénquima pancreatico
mas sano y funcional, paradojicamente mas propenso a desencadenar cascadas enzimaticas e inflamatorias

agresivas ante el trauma mecanico o térmico de la papila (1).
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En lo referente a los antecedentes mdrbidos basales, la hipertension arterial fue el disturbio crénico méas
frecuente en el subgrupo con PEP, presentandose en el 29% (6 casos), seguido de la diabetes mellitus con un
14.29% (3 casos). Si bien estas condiciones metabdlicas y cardiovasculares reflejan la comorbilidad general
de los pacientes adultos que asisten al HGPS, no cuentan con una asociacion fisiopatologica directa firmemente
establecida en la literatura como desencadenantes de PEP. Por el contrario, el antecedente de pancreatitis previa
se identifico en el 9.52% (2 casos). Aunque numéricamente bajo debido al tamafio muestral del subgrupo, este
hallazgo es clinicamente relevante, ya que el antecedente de inflamacion pancreatica esta tipificado en los
consensos internacionales (como el de Suzuki & Itoi, 2021) como uno de los predictores de susceptibilidad

basal més sélidos para la recurrencia de dafio acinar transpapilar (9).

La indicacion clinica que motivé la realizacion de la CPRE mostrd una vinculacion contundente con el
desarrollo de la complicacién, siendo la coledocolitiasis responsable del 80% (16 casos) de las pancreatitis
registradas. Si bien la coledocolitiasis representa la causa mas comun de indicacion de CPRE terapéutica a
nivel global, el cuadro suele implicar una manipulacion papilar importante y la presencia de edema local
secundario al paso del calculo, lo que incrementa el riesgo de canulacion dificil. En menor proporcion se

presentaron casos asociados a estenosis maligna (10%), estenosis benigna (5%) y fuga biliar (5%) (5).

Evaluando el marco de exposicion intraprocedimiento, a un 61.9% (13 casos) de los pacientes que cursaron
con PEP se les realiz6 una esfinterotomia endoscéopica, maniobra terapéutica fundamental pero asociada a
trauma térmico y mecanico directo sobre el esfinter de Oddi, lo que promueve la obstruccién transitoria del
drenaje pancreéatico por edema. Por otro lado, solo al 28.57% (6 casos) se les colocd un stent biliar. Resulta
notable destacar que la ausencia de registro detallado sobre variables criticas —tales como el nimero exacto
de intentos de canulacién, la inyeccién inadvertida de contraste en el conducto pancreatico, la necesidad de
técnicas avanzadas como el precorte, o el uso sistematizado de AINE rectales (indometacina/diclofenaco) e
hidratacion agresiva peri-procedimiento— constituye una limitacion metodoldgica importante de nuestro
disefio retrospectivo, coincidiendo con lo advertido en la lexicografia de la ASGE sobre eventos adversos,
donde la variabilidad del registro clinico hospitalario suele condicionar la medicidn precisa de estos factores

protectores y de riesgo (1).

En lo relativo a la severidad del evento adverso, la aplicacion de los criterios de la Clasificacion de Atlanta
revisada (2012) determind que el 95.2% (20 casos) correspondid a pancreatitis leve, registrandose Unicamente
un 4.8% (1 caso) como moderada y ningun caso como severa. Esta marcada preponderancia de formas leves

se alinea estrechamente con el perfil epidemioldgico global de la PEP reportado por Akshintala et al. (2023),
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donde la gran mayoria de los eventos son autolimitados y con baja tasa de falla orgénica persistente.
Bioquimicamente, el diagnostico estuvo respaldado en el 95% de los casos por una elevacion de la lipasa sérica
$\ge3$ veces el limite superior normal, y clinicamente por la presencia de dolor abdominal tipico posterior al
procedimiento en el 100% de los pacientes afectados, cumpliendo con los criterios estandar de Cotton y los

documentos de préctica clinica de la ASGE (3).

Finalmente, a pesar de la naturaleza predominantemente leve de los cuadros, la repercusion asistencial y el
consumo de recursos no fueron despreciables: el 10% (2 casos) requirié ingreso en la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI), un 5% (1 caso) desarroll6 shock distributivo y otro 5% (1 caso) evolucion6 con una coleccion
necrotica aguda. Estos datos evidencian que, aun presentandose en porcentajes bajos, la PEP posee un impacto
clinico critico capaz de comprometer la estabilidad hemodinamica del paciente. Esto refuerza de manera
inequivoca la necesidad de implementar protocolos institucionales estandarizados en el HGPS para la
estratificacion universal del riesgo periprocedimiento y la aplicacién sistematica de medidas preventivas de
respaldo robusto —tales como el uso rutinario de AINE rectales y la hidratacion enérgica con Lactato de
Ringer—, optimizando asi la seguridad del paciente y reduciendo la morbilidad asociada a este procedimiento

terapéutico (2).
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Capitulo 6: Conclusiones y Recomendaciones

6.1 Conclusiones

Tras el andlisis de los datos clinicos y demogréaficos de los procedimientos de colangiopancreatografia

retrograda endoscopica (CPRE) realizados en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS) durante el

periodo de enero 2023 a enero 2026, se derivan las siguientes conclusiones en correspondencia con los

objetivos planteados:

7.

10.

11.

12.

La incidencia general de pancreatitis post-CPRE (PEP) en la poblacion del estudio fue del 6.67%,
registrandose 21 casos a partir de un universo de 315 procedimientos realizados. Esta tasa sitla a la
institucion dentro de los margenes de seguridad biolégica aceptados a nivel internacional y refleja un

estandar adecuado de competencia técnica en el servicio endoscépico.

En relacion con las caracteristicas demogréaficas de los pacientes que desarrollaron la complicacion, se
determind un marcado predominio del sexo femenino con el 76.2% (16 casos) de la muestra afectada.
Asimismo, la mayor frecuencia de eventos se concentrd en la poblacién adulta joven y de mediana

edad, afectando predominantemente al grupo etario de 31 a 50 afios en un 47.6% (10 casos).

En cuanto a los antecedentes patoldgicos basales del subgrupo afectado, la hipertension arterial fue la
comorbilidad méas prevalente con un 29% (6 casos), seguida de la diabetes mellitus con un 14.29% (3

casos). El factor de riesgo intrinseco de pancreatitis previa estuvo presente en el 9.52% (2 casos).

Respecto al diagnostico de base que motivo el estudio endoscépico, la coledocolitiasis constituy6 la
causa principal, vinculandose directamente con el 80% (16 casos) de las pancreatitis registradas. Las
estenosis de vias biliares (malignas y benignas) y las fugas biliares representaron causas minoritarias

en los casos estudiados.

Respecto al entorno intraprocedimiento, a un 61.9% (13 casos) de los pacientes con PEP se les practicd
una esfinterotomia endoscépica, mientras que la colocacion de prétesis o stents biliares se registro en
el 28.57% (6 casos). Se evidencio ademas una limitacion metodologica en el registro historico de
variables intraprocedimiento criticas, tales como el nimero de intentos de canulacion papilar, el uso de

técnicas de corte de rescate (precorte) y la inyeccion incidental de contraste en el ducto pancreatico.

De acuerdo con la gravedad clinica evaluada segun los criterios de la Clasificacion de Atlanta
modificada, la gran mayoria de las pancreatitis post-CPRE manifestaron un curso evolutivo catalogado
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como leve con un 95.2% (20 casos). El espectro de gravedad moderada se observd Unicamente en el
4.8% (1 caso), y no se documentaron formas graves ni defunciones secundarias directamente al evento

adverso.

13. A nivel de evolucion intrahospitalaria y desenlaces clinicos complejos, un 10% (2 casos) de los
pacientes requirié su traslado e ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) para monitorizacion
hemodinamica estrecha. EI 5% (1 caso) evolucion6 con shock distributivo transitorio y otro 5% (1 caso)
desarroll6 colecciones necréticas agudas de manejo conservador, lo que subraya la potencial

repercusion de este evento adverso en el consumo de recursos de alta complejidad.

6.2 Recomendaciones

A partir de los hallazgos clinicos e institucionales derivados de esta investigacion, y con el propésito de
optimizar los estandares de seguridad, reducir la incidencia de la pancreatitis post-CPRE (PEP) y mejorar la
calidad asistencial en el Hospital General de la Plaza de la Salud (HGPS), se formulan las siguientes

recomendaciones:

1. Estandarizar la profilaxis farmacolégica universal: Administrar de forma rutinaria 100 mg de
indometacina o diclofenaco por via rectal inmediatamente antes o después del procedimiento a todos
los pacientes que no presenten contraindicaciones absolutas, en consonancia con las directrices vigentes
de la ASGE y la ESGE.

2. Adoptar la hidratacién endovenosa enérgica: Incorporar protocolos de hidratacion agresiva peri-
procedimiento utilizando solucion de Lactato de Ringer en aquellos pacientes con riesgo promedio o
elevado, supervisando estrechamente el estado cardiovascular para evitar fendmenos de sobrecarga

hidrica.

3. Optimizar las técnicas de acceso y rescate endoscopico: Promover de manera preferencial la canulacion
biliar asistida por guia hidrofilica (wire-assisted) para minimizar el trauma mecanico sobre la papila de
Vater y reducir la tasa de inyeccion inadvertida de contraste en el conducto pancreatico. En casos de
canulacion dificil documentada, se debe considerar la colocacion temprana de un stent pancreatico

profilactico como estrategia de rescate para asegurar el drenaje ductal.
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4. Mejorar la calidad del reporte y registro endoscdpico: Reestructurar las plantillas digitales de los
informes del Servicio de Gastroenterologia en el récord médico electronico para que incluyan campos
obligatorios y cuantificables. Es fundamental registrar de forma sistematica el nimero exacto de
intentos de canulacién, el tiempo empleado, el ndmero de accesos involuntarios al conducto

pancredtico, el uso de precorte y la dosis de profilaxis administrada.

5. Establecer un programa de vigilancia y auditoria periodica: Crear un comité conjunto entre el Servicio
de Gastroenterologia y el departamento de Calidad Asistencial para auditar trimestralmente las tasas
locales de PEP, evaluar el apego del personal médico a las guias de prevencion y garantizar el

cumplimiento de los indicadores de calidad endoscopica.

6. Fomentar la educacion continua y la investigacion local: Desarrollar talleres de actualizacion clinica
dirigidos a los médicos residentes de Medicina Interna y Gastroenterologia sobre el manejo temprano
y la monitorizacion de las complicaciones post-procedimiento. Asimismo, se recomienda dar
continuidad a esta linea de investigacién mediante estudios prospectivos que evalten el impacto real

de la implementacidn de estas medidas preventivas en la institucion.
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Anexo 1 Instrumento de recoleccién de datos

Pancreatitis post-CPRE — Hospital General Plaza de la Salud (2023-2026)
Seccion 1: Datos generales

e Cadigo del paciente:
e Grupo etario:
1 18-30
0 31-50
051-70
0 >70
e Sexo:
[0 Masculino O Femenino
Seccién 2: Antecedentes clinicos

o Antecedente de pancreatitis previa [
o Hipertension arterial OJ

o Diabetes mellitus: [J

. Obesidad (IMC >30) [

o Enfermedad renal cronica [J

o Otros antecedentes relevantes:

© Seccion 3: Indicacién de la CPRE

e Indicacion principal:
O Coledocolitiasis
O Colangitis
[ Estenosis benigna
[ Estenosis maligna
O Fuga biliar
O Pancreatitis biliar
] Otro:

© Seccion 4: Variables del procedimiento

e Uso de esfinterotomia de precorte:

O Si OO No
e Colocacion de stent pancreético:
O Si OO No

62



© Seccidn 6: Desenlace principal

¢Desarrollo pancreatitis post-CPRE?
O Si OO No

© Seccion 7: Caracteristicas de la pancreatitis

Tipo de pancreatitis:
O Leve [ Moderada [ Severa
24. Elevacion de amilasa/lipasa:
O Si OO No
25. Dolor abdominal tipico:
O Si OO No
© Seccion 8: evolucidn clinica

e Ingreso a UCI:
O Si O No

e Complicaciones:
O Si — ¢ Cual?
O No
Mortalidad:
O Si O No
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Anexo 4 Tablas.

Tabla 1. Incidencia de pancreatitis post-CPRE (PEP) en la poblacion de estudio.

Variable Clinico-Epidemioldgica Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Desarrollé Pancreatitis Post-CPRE 21 6.67%
No Desarroll6 Pancreatitis Post-CPRE 294 93.33%
Total de Procedimientos Evaluados 315 100.00%

Tabla 2. Caracteristicas demogréficas y distribucion por edad del subgrupo con pancreatitis post-CPRE.

Variable Demografica Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Distribucion por Sexo

* Femenino 16 76.19%

» Masculino 5 23.81%

Distribucion por Grupos Etarios

» 18 a 30 afios 2 9.52%
» 31 a 50 afios 10 47.62%
* 51 a 70 afios 7 33.33%
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» Mayores de 70 afios 2 9.52%

Tabla 3. Antecedentes patoldgicos cronicos y factores de riesgo basales en pacientes con PEP.

Antecedente Clinico Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Hipertension Arterial (HTA) 6 28.57%
Diabetes Mellitus (DM) 3 14.29%
Antecedente de Pancreatitis Previa 2 9.52%
Obesidad / Otras comorbilidades 1 4.76%
Sin antecedentes de relevancia registrados 9 42.86%
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Tabla 4. Indicacion clinica principal para la realizacion de la CPRE.

Indicacion del Procedimiento Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Coledocolitiasis 16 76.19%
Estenosis Maligna (Via biliar / Ampuloma) 2 9.52%
Estenosis Benigna 1 4.76%
Fuga Biliar Postquirdrgica 1 4.76%
Otra indicacion 1 4.76%

Tabla 5. Variables terapéuticas e instrumentales registradas durante el procedimiento endoscopico.

Hallazgo / Maniobra Intraprocedimiento Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Realizacion de Esfinterotomia Endoscopica: Si 13 61.90%
Realizacion de Esfinterotomia Endoscépica: No 8 38.10%
Colocacion de Stent (Prétesis Biliar): Si 6 28.57%
Colocacion de Stent (Prétesis Biliar): No 15 71.43%
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Tabla 6. Severidad del cuadro inflamatorio segun la Clasificacion de Atlanta Modificada y criterios
diagndsticos.

Parametro de Evaluacion Clinica Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Grado de Severidad (Atlanta 2012): Leve 20 95.24%
Grado de Severidad (Atlanta 2012): Moderada 1 4.76%
Grado de Severidad (Atlanta 2012): Severa 0 0.00%
Dolor abdominal tipico post-CPRE 21 100.00%
Elevacion de lipasa/amilasa sérica >= 3 veces LSN 20 95.24%
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Tabla 7. Evolucioén intrahospitalaria, complicaciones asociadas y condicion de egreso.

Desenlace Clinico / Evolucién Frecuencia (n = 21) Porcentaje (%)

Requerimiento de Ingreso a UCI 2 9.52%
Shock Distributivo Transitorio 1 4.76%
Coleccion Necroética Aguda 1 4.76%
Condicién Final de Egreso: Vivo (Alta) 21 100.00%
Condicién Final de Egreso: Fallecido 0 0.00%
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