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Evolución de la CPRE durante los últimos 20 años: experiencia 
en un centro de alto volumen 
Evolution of ERCP over the last 20 years: experience in a high-volume center

Emmanuel Larriva-de los Reyes*, Oscar V. Hernández-Mondragon
Servicio de Endoscopía gastrointestinal, Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades Siglo XXI, Ciudad de México, México

ENDOSCOPIA

Resumen

Introducción: La colangiopancreatografía retrógrada endoscópica es (CPRE) procedimiento clave en el estudio de pacien-
tes con patología del sistema biliopancreático. Puede ser no exitosa en casi 20% de los pacientes referidos a un centro 
endoscópico de alto volumen (más de 200 CPRE anuales por centro). A través del tiempo se ha visto una mejora en la tasa 
de canulación (considerado un parámetro de éxito en este procedimiento), inicialmente aproximadamente un 50% y aumen-
tando a un rango de entre 80 y 90%, las complicaciones también han disminuido con la mejora de equipos y experiencia 
en el procedimiento. Sin embargo, no existen estudios que concluyan de forma adecuada que esta mejora es consistente 
en un mismo centro sobre todo desde los años 90´s hasta la actualidad. Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de este 
procedimiento en distintos periodos de tiempo (abarcando 20 años) en un centro de alto volumen de CPRE. 
Material y métodos: Estudio retrospectivo, descriptivo, observacional y comparativo: Se realizó un análisis de los reportes 
de CPRE realizados durante los últimos 20 años (1999 - 2019) y en donde se incluyó una cohorte del 60% (promedio de 
500CPRE´s anuales en nuestro centro) de los pacientes evaluados por año de forma aleatoria y divididos en 4 grupos de 
5 años cada uno (Muestra anual suficiente: 300 pacientes por año;1500 por grupo). Se evaluaron parámetros que incluyeron: 
características demográficas, indicación de la CPRE, tasa de canulación, resolución del motivo de envío, complicaciones 
transprocedimiento (hemorragia y perforación). Se realizó un análisis comparativo entre grupos utilizando pruebas de aná-
lisis bivariado (X2 y Kuskal-Wallis). Tamaño de N=1106 casos para demostrar diferencias. Resultados: Encontramos que la 
edad entre grupos se presentó sin diferencias significativas: Grupo 1; 54.2± 12.5, grupo 2; 55.8± 14.4, grupo 3; 60.1± 15.2, 
grupo 4; 58.9± 16.3 con una P 0.21. Con respecto al género observamos; predominio del femenino en todos los grupos, 
principalmente en grupo 1; 59.2%, grupo 2; 53.3%, grupo 3; 58.1%, grupo 4; 59.3 con una P 0.51. De los diagnósticos de 
envió la frecuencia mayor fue de coledocolitiasis con porcentaje mayor en grupo 1; 70.86%, grupo 2; 66.8%, grupo 3; 59.33%y 
grupo 4; 49% con una P de 0.24 que posterior a estudios de CPRE; se corroboro que coledocolitiasis fue el diagnostico 
posprocedimiento más confirmado predominantemente en Grupo 1; 58.3%, grupo 2; 40.2%, grupo 3; 35.3%, y grupo 4; 41.6%. 
Específicamente hablando de los resultados durante la CPRE: tenemos tasas de canulación y éxito son las mayores en el 
grupo 1; 97.66%, grupo 2; 97%, grupo 3; 96.8 y grupo 4; 96.44 con P de 0.24 y para resolución del cuadro por CPRE fue 
discretamente superior en: grupo 1 96.86%, grupo 2; 94.76%, grupo 3; 94.4% y grupo 4 95.2% lo anterior con una P de 
0.12. Finalmente, las complicaciones inmediatas observadas: fueron perforación siendo mayor en grupo 4 con 0.88% en 
comparación con grupo 1; 0.2%, grupo 2; 0.06%, y grupo 3; 0.06%. Además de sangrado con incremento en porcentajes 
en grupo 4 con 2.2% comparado con: grupo 1; 0.66%, grupo 2: 1.73%, y grupo 3: 2.76% con una P de 0.88. Conclusiones: Las 
tasas de éxito y seguridad mostradas en la realización de CPRE durante los diferentes periodos de tiempo evaluados (20 
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años), son similares y esto demuestra que probablemente la mejora tecnológica, accesorios y tipo de equipo no influyen 
positivamente en estos resultados, por lo cual se requieren estudios que incluyan la evaluación de una mayor número de 
factores que permitan valorar determinar cual es el factor más importante para la realización del procedimiento de forma 
eficaz y segura en un centro de alto volumen. 

Palabras clave: CPRE. Evolución. 20 años. Centro de alto volumen.

Antecedentes

La colangiopancreatografía retrógrada endoscópica 
(CPRE) es un procedimiento cuya finalidad es canular 
la vía biliar y que ha evolucionado con el paso del tiem-
po: Iniciando a finales de la década de los 60s como 
un procedimiento meramente diagnóstico. Dentro de 
los aspectos históricos de este protocolo podemos citar 
que la primera canulación biliar fue realizada por el 
Obstetra William Mc Cune utilizando un duodenoscopio 
de fibra óptica equipado con lentes lateral y frontal con 
el equipo quirúrgico de la Universidad de Washington 
DC. El promedio de efectividad del Dr. Mc Cune fue de 
50% por lo cual escribió: una reseña en la cual la per-
sona que quisiera canular la vía biliar debería tener dos 
características en su personalidad: la primera ser muy 
honesto y la segunda ser muy persistente1,2.

Posterior a esto el desarrollo de los duodenoscopios 
de fibra óptica con visión lateral, mejoraron el porcen-
taje de éxito de canulación a 77%. Además de descrip-
ción de la esfinterotomía para extracción de litos 
biliares con lo que inicio de realización de vía biliar 
terapéutica3. En los últimos años, con el avance y de-
sarrollo de técnicas menos invasivas, como la colan-
giopancreatografía por resonancia magnética (CPRM) 
y la ecoendoscopia, la CPRE se ha posicionado como 
un procedimiento netamente terapéutico. No obstante, 
la necesidad de obtener biopsias o citología, así como 
el previsible desarrollo de la colangioscopia, hacen de 
la CPRE un procedimiento clave en el estudio de pa-
cientes con patología del sistema biliopancreático4-6. 

Desde el inicio de de CPRE: La canulación vía biliar 
selectiva (VBS) ha sido un paso trascendental que 
puede limitar la rapidez del procedimiento, pero que, 
al no ser un paso fácil siempre, puede incrementar la 
incidencia de complicaciones. La incidencia de com-
plicaciones al canular la VBS tiene incidencia de 4 a 
30% dependiendo de la fuente de revisión4,5. La falla 
en la canulación de la vía biliar ocurre en en 20% de 
los casos y se asocia a alto riesgo de complicaciones 
dentro de las que se enumeran: Pancreatitis post 
CPRE (PPCPRE), sangrado, perforaciones entre otras 
como mayor tiempo de anestesia y complicaciones 
post anestésicas5.

A pesar de las mejorías en tecnologías en rayos x, 
equipos de endoscopia y accesorios en endoscopia. 
Además del desarrollo de mejores programas de edu-
cación para formación de endoscopistas. 
Colangiopancreatografía retrógrada endoscópica 
(CPRE) puede ser no exitosa en casi 20% de los pa-
cientes referidos a un centro endoscópico de tercer 
nivel 5. Una vez que se ha juzgado que la canulación 
es difícil (CD) la cual, se define: en varias formas según 
la fuente: Se llegan a referir un número mínimo de in-
tentos entre 5 y 15 y un periodo de tiempo de canula-
ción entre 5 y 20 min, además de un numero de 
canulaciones a Conductos pancreáticos (CP) mayor de 
4. Recientemente la Sociedad Europea de Endoscopia 
Gastrointestinal (ESGE) en sus guías de práctica clíni-
ca definió la canulación difícil en papila Intacta como 
un procedimiento en el cual el tiempo de canulación 
exceda los 5 minutos o 5 intentos fallidos de canulación 
o un procedimiento en el cual haya una canulación no 
intencionada y/o opacificación de CP6,7. 

Dentro de los factores asociados a una canulación 
difícil de VBS, se han enumerado la experiencia del 
endoscopista para la realización de CPRE, la localiza-
ción del ámpula de Váter que en la mayoría de los 
pacientes está en segunda porción pero en una minoría 
se ubicara en la tercera porción haciendo el procedi-
miento más difícil, el tamaño de la paila es importante: 
ya que una papila pequeña o muy grande pueden difi-
cultar el procedimiento, además de la presencia de 
pliegues periféricos a la papila. Otro factor que afecta 
la canulación es la llegada a la paila de los conductos 
biliar y pancreático de forma paralela, ya que se facilita 
la canulación pancreática. La anatomía periférica a la 
paila es importante ya que a veces hay localizaciones 
peri diverticulares o intra diverticulares que dificultan el 
acceso. Además de procedimientos quirúrgicos previos 
que dificultan el abordaje como Billroth II (Cirugía con 
gastrectomía en Y de Roux), gastro yeyunostomía6-9.

La CPRE es el procedimiento endoscópico que re-
quiere cada vez mayor experiencia técnica y se han 
publicado recomendaciones en relación con la curva 
de entrenamiento. En 1996 se pedían 100 procedimien-
tos, incluyendo 25 terapéuticos, con 80% de éxito10. 
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Posteriormente, se aumentó a 200 como recomenda-
ción para adquirir experticia y continuar realizando un 
número de 40 a 50 anuales para mantener una buena 
curva de entrenamiento11 y actualmente se considera 
optima entre los 350 y 400 procedimientos de CPRE6,12.

El éxito y complicaciones durante la CPRE no de-
penden únicamente de la experiencia del endoscopis-
ta, sino también de la dificultad técnica del procedimiento 
en sí. La revisión de CPRE por medidas de resultados 
simples, tales como complicación y el éxito, sin tener 
en cuenta la experiencia y la dificultad técnica, no re-
fleja la competencia real de la unidad o un endosco-
pista individual. Durante la CPRE terapéutica avanzada 
no se puede lograr la misma tasa de éxito como uni-
dades en donde se realizan procedimientos de CPRE 
de menor dificultad10-12.

Se ha propuesto también una definición que abarca 
una serie de resultados negativos de la CPRE no cata-
logables propiamente como complicaciones, entre ellos:
–	Fallo primario. CPRE no completada o fallida.
–	Fallo secundario. Recidiva de la patología que motiva 

la CPRE.
–	Secuelas adversas no relacionadas. Nuevos proble-

mas o agravamiento de los previos no directamente 
relacionados con la CPRE13. 

	 En 2015, la Sociedad Americana de Endoscopia 
Gastrointestinal / El Colegio Americano de Trabajo 
de Gastroenterología, publicaron una lista completa 
de posibles indicadores de calidad para la CPRE 
basadas en la evidencia y se recomienda los indica-
dores prioritarios siguientes:

–	Frecuencia con la que se realiza la CPRE para una 
indicación apropiada y documentada.

–	Tasa de canulación profunda de los conductos de 
interés en pacientes con papilas nativo sin la anato-
mía alterada quirúrgicamente.

–	Tasa de éxito de la extracción de los cálculos del 
conducto biliar común < 1 cm en pacientes con ana-
tomía normal de la bilis conducto.

–	Tasa de éxito de inserción de un stent para la obs-
trucción biliar en pacientes con obstrucción biliar 
debajo de la confluencia.

–	Tasa de pancreatitis post-CPRE14.
Además de lo anterior decidimos realizar una corre-

lación entre diagnóstico de envío y resultado final de 
la CPRE y así poder realizar un análisis en cuanto a 
motive de envío y causa final.

Por otra parte hay una definición que abarca: una 
definición para clasificar los hospitales en bajo y alto 
volumen; El corte para definir bajo volumen anual de 
endoscopistas: <25 a <156 anuales CPRE bajo 

volumen por centro de endoscopia varió de 87 a 200 
CPRE anuales por centro. CMN Siglo XXI: Presenta un 
promedio anual cercano a las 500 CPRE por año15.

Justificación 

La colangiopancreatografía retrógrada endoscópica 
(CPRE) es un procedimiento cuya finalidad es canular 
la vía biliar y que ha evolucionado con el paso del tiem-
po: Iniciando como un procedimiento meramente diag-
nostico con tasas de canulación por su creador de 50%. 
Posterior a esto el desarrollo de los duodenoscopios de 
fibra óptica con visión lateral, mejoraron el porcentaje 
de éxito de canulación a 77%. Además de descripción 
de la esfinterotomia para extracción de litos biliares con 
lo que inicio de realización de vía biliar terapéutica. A 
pesar de las mejorías en tecnologías en rayos x, equi-
pos de endoscopia y accesorios en endoscopia. Además 
del desarrollo de mejores programas de educación para 
formación de endoscopistas. Colangiopancreatografia 
retrograda endoscópica (CPRE) puede ser no exitosa 
en casi 20% de los pacientes referidos a un centro en-
doscópico de tercer nivel. 

La CPRE es el procedimiento endoscópico que re-
quiere cada vez mayor experiencia técnica y se han 
publicado recomendaciones en relación con la curva de 
entrenamiento que han variado con el tiempo con una 
exigencia mayor y actualmente se considera optima 
entre los 350 y 400 procedimientos de CPRE. Desde el 
inicio de CPRE: La canulación vía biliar selectiva (VBS) 
ha sido un paso inicial y trascendental que puede limitar 
la rapidez del procedimiento o dar acceso para la reali-
zación de procedimientos en la vía biliar, pero que, al 
no ser un paso fácil siempre, puede incrementar la in-
cidencia de complicaciones. La incidencia de complica-
ciones al canular la VBS tiene incidencia de 4 a 30% 
dependiendo de la fuente de revisión. La falla en la 
canulación de la vía biliar ocurre en 20% de los casos 
y se asocia a alto riesgo de complicaciones dentro de 
las que se enumeran: Pancreatitis post CPRE, sangra-
do, perforaciones entre otras como mayor tiempo de 
anestesia y complicaciones posanestésicas.

Existen cambios de definición a través del tiempo 
con respecto al éxito del procedimiento CPRE, se asu-
me que mejoras tecnológicas, en sistemas de educa-
ción y tipo de materiales utilizados, tiene que ver con 
este fenómeno. Sin embargo hasta en 20% de los 
pacientes la CPRE puede no ser exitosa. De tal forma, 
que está justificado evaluar de forma objetiva si existe 
una mejora en la realización de la CPRE en la actua-
lidad comparada con aquella realizada en otros 
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periodos de tiempo con el objetivo de valorar si existen 
mejoras consistentes en un centro de alto volumen: 
CMN Siglo XXI: Presenta un promedio anual cercano 
a las 500 CPRE por año.

Planteamiento del problema

La CPRE es el procedimiento endoscópico que re-
quiere cada vez mayor experiencia técnica y se han 
publicado recomendaciones en relación con la curva 
de entrenamiento que han variado con el tiempo con 
una exigencia mayor y actualmente se considera opti-
ma entre los 350 y 400 procedimientos de CPRE. 
Desde el inicio de de CPRE: La canulación vía biliar 
selectiva (VBS) ha sido un paso inicial y trascendental 
que puede limitar la rapidez del procedimiento o dar 
acceso para la realización de procedimientos en la vía 
biliar, pero que, al no ser un paso fácil siempre, puede 
incrementar la incidencia de complicaciones. La inci-
dencia de complicaciones al canular la VBS tiene inci-
dencia de 4 a 30% dependiendo de la fuente de 
revisión. La falla en la canulación de la vía biliar ocurre 
en 20% de los casos y se asocia a alto riesgo de com-
plicaciones dentro de las que se enumeran: Pancreatitis 
post CPRE, sangrado, perforaciones entre otras como 
mayor tiempo de anestesia y complicaciones post 
anestésicas.

El éxito y complicaciones durante la CPRE no de-
penden únicamente de la experiencia del endoscopis-
ta, además del material con el que se cuenta para 
realizar el procedimiento: sino también de la dificultad 
técnica del procedimiento en sí. La revisión de CPRE 
por medidas de resultados simples, tales como com-
plicación y el éxito, sin tener en cuenta la experiencia 
y la dificultad técnica, no refleja la competencia real de 
la unidad o un endoscopista individual.

Por lo cual, la exploración de la evolución de la téc-
nica de canulación que al ser aplicada en nuestros 
pacientes y han sido beneficiados y afectados por los 
cambios por el tiempo además de avances tecnológi-
cos. Lo anterior es factible, ya que con esto se podrá 
realizar un análisis y con ello se tendría la posibilidad 
de evaluar, el actual en nuestra unidad con respecto a 
la canulación de la vía biliar y con esto mejorar el tra-
tamiento de este grupo de pacientes, mejorando tasas 
de canulación y con ello potencialmente disminuyendo 
los índices hospitalarios por complicaciones además 
de los costos secundarios al tratamiento.

En los últimos años ha habido un progreso en cuanto 
al entorno de la CPRE que pudieran modificar la tasa 
de eficacia y seguridad en hospital alto flujo.

–	Equipos y accesorios
–	Personal de enfermería y médico
–	Técnicas de enseñanza y aprendizaje
–	Diagnóstico de envío: Estudios previos para enví3o

Ante lo anterior:
EXISTEN CAMBIOS EN SEGURIDAD Y EFICACIA 

EN LA REALIZACIÓN DE CPRE EN LOS ULTIMOS 20 
AÑOS EN HOSPITAL DE ALTO VOLUMEN?
–	Determinar los Factores asociados

Pregunta de investigación 

¿Existe una mayor seguridad y eficacia en la reali-
zación de CPRE en la actualidad comparada con la 
realizada en los últimos 20 años en hospital de tercer 
nivel alto flujo?

Hipótesis 

H1: Existe una mayor seguridad y eficacia en la 
CPRE realizada en la actualidad comparada con la 
realizada en los últimos 20 años en un centro de alto 
volumen de realización de CPRES en Hospital Centro 
médico nacional siglo XXI

H0: No Existe una mayor seguridad y eficacia en la 
CPRE realizada en la actualidad comparada con la 
realizada en los últimos 20 años en un centro de alto 
volumen de realización de CPRES en Hospital Centro 
médico nacional siglo XXI

Objetivos 

Objetivo general

1.	Determinar la eficacia y tasa final de éxito en cuanto 
a canulación de colangiopancreatografía retrograda 
endoscópica (CPRE), en pacientes mexicanos envia-
dos a tercer nivel y alto volumen en realización de 
CPRES en IMSS siglo XXI en los últimos 20 años

2.	Evaluar la tasa de complicaciones inmediatas post 
CPRE como sangrado, Pancreatitis o perforación en 
pacientes sometidos a colangiopancreatografía re-
trograda endoscópica (CPRE), en pacientes mexica-
nos enviados a tercer nivel de alto flujo en IMSS siglo 
XXI en los últimos 20 años

Objetivos específicos

1.	Evaluar correlación de diagnósticos de envío y resul-
tado final de CPRE en pacientes mexicanos 
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enviados a unidad de tercer Nivel en IMSS Siglo XXI 
para realización de CPRE. 

2.	Evaluar la eficacia del procedimiento en pacientes 
mexicanos con envió a realización de colangiopancrea-
tografía retrograda endoscópica enviados a unidad de 
tercer nivel en IMSS Siglo XXI, donde se evaluará 
mediante reportes de CPRE procedimiento, tasas de 
éxito y los factores que influyeron en dichas tasas.

3.	Determinar cuáles son los factores asociados a cam-
bios en tasas de canulación.

Material y métodos 

Diseño del estudio

Se trata de un estudio retrospectivo, comparativo (se 
comparara una población con diferentes grupos según 
el tiempo), observacional y descriptivo. 

Ubicación espaciotemporal

El presente estudio se llevará a cabo en el servicio 
de Endoscopía del Centro Médico Nacional Siglo XXI 
en el Hospital de Especialidades del IMSS, en un pe-
riodo comprendido entre 1999 y 2019. 

Estrategia de trabajo

1.	Se realizó un análisis de los reportes de estudios 
CPRE realizados entre 1999 y 2019 donde se incluyó 
una cohorte representativa (un promedio de 60%) de 
todos aquellos pacientes enviados para este 
procedimiento.

2.	De esta forma se incluyó una cohorte de 300 pacien-
tes por año al azar obtenidos y con ello se formaron 
4 grupos de 1500 pacientes cada uno que incluyeron 
periodos de 5 años. En cada grupo se evaluaron los 
siguientes factores: características demográficas, in-
dicación de estudio, motivo de CPRE y se determi-
nara: éxito y seguridad

3.	Se excluyeron aquellos reportes de pacientes que no 
contaban con todos los datos a evaluar.

4.	Se realizó un análisis comparativo entre grupos uti-
lizando pruebas de análisis bivariado y considerando 
una p<0.05 como estadísticamente significativa

5.	Tamaño de la muestra: Debido al número de pacientes, 
se realizó una cohorte de 60% de la población anual 
para poder tener una población muestra significativa 
por año, posteriormente, se calculó con base a una tasa 
de éxito en canulación de promedio 92% en los años 
90s comparada con artículos recientes de los últimos 5 

años reportando un promedio mayor a 96%, con base 
en ello calculamos una muestra potencial mínima de 
1106 pacientes para demostrar esta diferencia.

Población fuente

Se trata de pacientes derechohabientes del IMSS y 
que provengan de cualquiera de los 3 niveles de aten-
ción hospitalaria enviados a Unidad de endoscopia 
gastrointestinal de tercer nivel en IMSS Siglo XXI. En 
resumen, todo paciente que se haya intentado realizar 
CPRE o que se haya realizado exitosamente en esta 
unidad de endoscopia. 

Sujetos de estudio

Pacientes con realización o intento de colangiopan-
creatografía retrograda endoscópica en IMSS siglo XXI 
en un periodo comprendido entre 1999 y 2019.

Criterios de selección

Criterios de inclusión

–	Pacientes con realización o intento de colangiopan-
creatografía retrograda endoscópica con reporte de 
CPRE en Unidad de endoscopia gastrointestinal 
IMSS Siglo XXI en un periodo comprendido entre 
1999 y 2019.

–	Ambos sexos

Criterios de exclusión

–	Pacientes sin reporte de colangiopancreatografia re-
trograda endoscópica.

–	Pacientes que no cumplen la realización durante el 
periodo comprendido entre 2007 y mayo 2019.

Criterios de eliminación

–	Pacientes en quienes no contemos con información 
suficiente para poder ser tomados en cuenta 

Diseño y tipo de muestreo

Se realizó muestreo no probabilístico por convenien-
cia y estratificado a tiempo, de forma que se incluirán 
todos los pacientes enviados para evaluación de rea-
lización de colangiopancreatografía retrograda endos-
cópica en el período de tiempo correspondiente a los 
últimos 20 años divididos en cuatro grupos por 
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periodos de 5 años. Lo anterior en un periodo com-
prendido entre 1999 y 2019.

Tamaño de la muestra

Se tomarán en cuenta a todos los pacientes de la 
base de datos realizada en esta unidad con informa-
ción suficiente para la evaluación y análisis de las 
variables tomadas en cuenta en este estudio.

Variables y escala de3 medición 

Definición de variables

–	Variable independiente: 
•	 Características demográficas de los pacientes
•	 Características del procedimiento colangiopan-

creatografía retrograda endoscópica 
•	 Diagnóstico de envío registrado en solicitud 4 30 

8para la realización de CPRE
•	 Factores asociados a cambios en cuanto a la for-

ma de realización de los procedimientos según su 
fecha y metodología en ese tiempo 

Nombre de la 
variable

Tipo de 
variable

Escala de 
medición

Definición conceptual Definición operacional Unidad de medición

Edad Cuantitativa Continua Tiempo transcurrido 
desde el nacimiento 
hasta el momento actual

Tiempo transcurrido 
desde el nacimiento 
hasta el registro del 
paciente

Años

Sexo Cualitativa Nominal 
dicotómica

Categoría a la cual se 
asigna un individuo según 
el sexo al que pertenece.

Se consideran sexo 
femenino, y sexo 
masculino

Masculino = 1
Femenino = 0

Diagnostico 
De 
Envió 
Para realización 
de CPRE

Cuantitativa Nominal Categoría diagnostica 
presunciones con la que 
se envía al paciente a 
Unidad de endoscopia 
gastrointestinal en siglo 
XXI

Posibles diagnósticos 
de envío generados por 
Unidad en la que fue 
captado el paciente y 
genera una solicitud 4 
30 8 a la unidad de 
endoscopia de IMSS 
siglo XXI en tercer 
Nivel. 

a) Ictericia en estudio
b) Litiasis Biliar
c) Colangitis biliar
d) Tumor de vía Biliares
e) Perforación de vías biliares
f) Fistula de vía biliar
g) Recambio de prótesis biliar
h) Estenosis biliar
f) Compresión extrínseca 
de vía biliar

Falla en 
canulación de 
vía biliar

Cualitativa Nominal Incapacidad para canular 
la vía biliar durante el 
procedimiento

Se consideran:
a) Canulación posible
b) Canulación No 
posible 

1)Canulación posible
2)Canulación No posible

Resultado 
escrito en 
reporte de 
colangio
pancreatografia 
retrograde 
endoscópica

Cualitativa Nominal Diagnostico final de 
posterior a la revisión por 
colangiopancreatografia 
retrograda endoscópica. 

Estudio realizado
O 
Estudio no realizado

a) CPRE Normal
b) Litiasis Biliar
c) Colangitis biliar
d) Tumor de vía Biliares
e) Perforación de vías biliares
f) Fistula de vía biliar
g) Recambio de prótesis biliar
h) Estenosis biliar
f) Compresión extrínseca 
de vía biliar
g) Complicación 
postquirúrgica de vía biliar

Correlación de 
diagnóstico de 
envió y reporte 
final de CPRE

Cualitativa Nominal 
dicotómica

presencia de 
coincidencia o 
confirmación de 
diagnóstico de envío y 
reporte final de CPRE

Se determinará la 
presencia de cuando 
menos una coincidencia 
diagnostica 

0 = no
1 = si

Complicación Cualitativa Nominal Presencia de complicación 
asociada CPRE de forma 
inmediata mencionada en 
reporte de endoscopia

Documentación de la 
complicación asociada 
al procedimiento como 
presencia o ausencia

0 = no
1 = si
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–	Variable dependiente
•	 Éxito o fracaso del procedimiento al momento de 

canulación de la vía biliar (Al ser reportado como 
canulado y la forma de realización)

•	 Éxito o fracaso del procedimiento de valorado la 
terminación de procedimiento de colangiopancrea-
tografía retrógrada endoscópica y su aplicación 
terapéutica para la resolución del problema en 
caso de haberlo.

•	 Complicaciones por el procedimiento de la colan-
giopancreatografía retrograda endoscópica de for-
ma inmediata advertida y descrita en el reporte de 
CPRE

Métodos de recolección de datos

Se registrarán todos los reportes de colangiopan-
creatografía retrograda endoscópica generados en el 
periodo del Hospital Centro Médico Nacional siglo XXI 
en una base de datos electrónica y además contare-
mos con un expediente médico por cada paciente los 
cuales solo serán manejados por el personal médico 
incluido en el protocolo, todo esto además de su ex-
pediente normal del hospital. Aquí, se recolectará to-
dos los datos posteriores al procedimiento, así como 
las complicaciones derivadas del mismo y la evalua-
ción posprocedimiento en sala de recuperación si está 
asentado en nota o reporte en expediente. 

Análisis de datos

Los resultados se expresarán de acuerdo a su me-
dida de tendencia central por grupos, en media con 
DS, además de ANOVA; y Chi cuadrada.

Finalmente, construiremos un modelo de regresión 
logística multivariado para valorar aquellos factores 
relacionados con respuesta al G-POEM vs no respues-
ta. Se utilizará el programa SPSS versión 21.0 y se 
considerará una p<0.05 como estadísticamente signi-
ficativa con sus respectivos IC 95%. 

Logística 

Recursos humanos

Director de tesis: Dr. Oscar Víctor Hernández Mondragón
Investigador: Dr. Emmanuel Larriva de los Reyes.
Asesor Metodológico: Dr. Oscar Víctor Hernández 

Mondragón
Se contará con el apoyo de los médicos residentes 

y profesores adscritos del servicio. 

Recursos Materiales

Los recursos serán propios del hospital en el expe-
diente clínico electrónico y el expediente físico donde 
utilizaremos papelería propia del hospital, por lo cual 
no se requiere ningún tipo de material externo para la 
realización de este protocolo. 

Recursos financieros

Los recursos son los propios del Hospital de 
Especialidades CMN siglo XXI, IMSS. Recordando que 
el servicio de endoscopías del hospital trabaja con los 
servicios integrales en contratación directa con el 
Instituto Mexicano del Seguro Social (Vitalmex), quie-
nes proporcionan el material necesario para la realiza-
ción de los procedimientos, por lo cual no es necesaria 
la solicitud de recursos adicionales

Consideraciones éticas

El protocolo será evaluado por el comité de ética del 
hospital, para posteriormente obtener un registro ante 
la COFEPRIS. 

Este protocolo está sujeto a las normas específicas 
para este tipo de estudios en humanos. Está sujeto al 
reglamento de la Ley General de Salud en materia de 
investigación para la Salud y con la Declaración de 
Helsinki, así como a las normas e instructivos institu-
cionales en materia de investigación científica. Todos 
los pacientes y sus representantes legalmente autori-
zados debieron proporcionar el consentimiento infor-
mado por escrito con las firmas correspondientes 
previa explicación amplia por parte de nosotros los 
investigadores y una vez resueltas todas las dudas 
acerca de la participación en el estudio. Cabe mencio-
nar que el consentimiento informado fue explicado por 
un médico residente y no por algunos de los investiga-
dores principales.

Este estudio, además, fue realizado con base a la 
actividad asistencial habitual institucional y el manejo 
de las potenciales complicaciones ha sido el mismo 
que se utiliza con frecuencia en nuestra unidad cuando 
alguna de ellas se ha presentado y con las diferencias 
que han marcado el paso del tiempo y la práctica mé-
dica y sus cambios. Por lo que no representa modifi-
cación a los procesos habituales de atención a los 
pacientes. Se considera que se trata de una investiga-
ción como una investigación sin riesgo, ya que es 
retrospectivo de procedimientos previamente rea-
lizado con indicación y justificación requerida en 
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su momento, en donde existió un balance riesgo be-
neficio a favor de este último, ya que las maniobras 
habituales para el tratamiento de este padecimiento 
incluyeron un riesgo específico para esta enfermedad 
y esta maniobra endoscópica canulación y CPRE que 
tiene una seguridad y una eficacia comprobada y que 
cumplió con la ley general de salud en materia de in-
vestigación en su artículo número 17, consideramos 
que se trata de este tipo de riesgo en nuestro 
protocolo.

Los medicamentos utilizados formaron parte del cua-
dro básico del IMSS, los accesorios forman parte de 
los servicios integrales que tiene el instituto para otor-
gar atención a nuestros derechohabientes en la reali-
zación de los diferentes estudios endoscópicos. El 
equipo de electrocirugía, así como los catéteres cuchi-
llo utilizados para la realización de la CPRE forman 
parte de los servicios integrales también por lo cual ha 
existido necesidad de comprar ningún tipo de equipo 
o accesorio. 

Se ha cuidado de adecuadamente la confidenciali-
dad de los participantes, incluyendo los datos deriva-
dos y que puedan ser incluidos en posteriores 
publicaciones, informes y tesis derivadas de este pro-
yecto de investigación. Para la protección de identidad, 
cada paciente ha sido identificado por su número de 
afiliación y una numeración consecutiva según la fecha 
de ingreso al estudio. Además, el manejo de los datos 
es de uso exclusivo por lo investigadores participantes, 
por lo cual aseguramos que los resultados obtenidos 
del estudio han sido estrictamente confidenciales y de 
uso exclusivamente académico. 

Los resultados obtenidos serán comentado con los 
pacientes y con el equipo médico a cargo de cada caso 
para valorar el plan de tratamiento y seguimiento pos-
teriores a la realización de esta técnica. 

La información obtenida se publicará en el portal de 
clinicaltrials.com y en cualquier momento los datos 
están abiertos para que cada paciente que lo solicite 
sea informado adecuadamente. 
El presente estudio esta apegado a los establecido en:
–	Constitución Política de los Estados Unidos Mexica-

nos, Art.4.
–	Manual de organización del Instituto Mexicano del 

Seguro Social.
–	Artículo del Consejo de Salubridad General del 23 

de diciembre de 1981, publicado en el Diario Oficial 
de la Federación del 25 de enero de 1982, que crea 
las comisiones de investigación y ética en los esta-
blecimientos donde se efectúa una investigación 
Biomédica.

–	Decreto Presidencial del 8 de junio de 1982 publica-
do en Diario Oficial de la Federación del 4 de agosto 
de 1982, que establece la formación de comisiones 
de Bioseguridad en las instituciones donde se efec-
túen investigaciones que utilicen radiaciones o tra-
bajo en procedimientos de ingeniería genética.

–	Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988. Poder Eje-
cutivo Federal Parte II, apartados 7.4 y 8.12 parte III, 
apartado 10.2.

–	LEY GENERAL DE SALUD. Nueva Ley publicada en 
el Diario Oficial de la Federación el 7 de febrero de 
1984.

–	TEXTO VIGENTE. Ultima reforma publicada DOF 
05-08-2011.

–	Ley General de Salud; Artículo 2o, Fracción VII, Ar-
tículo 3o, Fracción Título quinto, capitulo único, artí-
culo 96 al 103.

–	Reglamento de la Ley General de Salud en Materia 
de Investigación para la Salud.

–	Manual de Organización de la Jefatura de los Servi-
cios de Enseñanza e Investigación del H. Consejo 
Técnico, acuerdo No.1516/84 del 20 de junio de 1994.

–	Declaración de Helsinki de la asociación médica 
mundial.

–	Principios éticos para las investigaciones médicas en 
seres humanos.

–	18a Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 
junio 1964.

–	29a Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japón, octubre 
1975.

–	35a Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octu-
bre 1983.

–	41a Asamblea Médica Mundial Hong Kong, septiem-
bre 1989.

–	48a Asamblea General Somerset West, Sudáfrica, 
octubre 1996 y la 52a Asamblea General de Edim-
burgo, Escocia, octubre 2000.

–	Nota de Clarificación del Párrafo 29, agregada por la 
Asamblea General de la AMM, Washington 2002.

–	Nota de Clarificación del Párrafo 30, agregada por la 
Asamblea General de la AMM, Tokio 2004.

–	59a Asamblea General, Seúl, Corea, octubre 2008.

Resultados 

Encontramos que la edad entre grupos se presentó 
sin diferencias significativas: Grupo 1; 54.2 ± 12.5, 
grupo 2; 55.8 ± 14.4, grupo 3; 60.1 ± 15.2, grupo 4; 
58.9 ± 16.3 con una P 0.21. Con respecto al género 
observamos; predominio del femenino en todos los 
grupos, principalmente en grupo 1; 59.2%, grupo 2; 
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53.3%, grupo 3; 58.1%, grupo 4; 59.3 con una P 0.51. 
De los diagnósticos de envió la frecuencia mayor fue 
de coledocolitiasis con porcentaje mayor en grupo 1; 
70.86%, grupo 2; 66.8%, grupo 3; 59.33%y grupo 4; 
49% con una P de 0.24 que posterior a estudios de 

CPRE; se corroboro que coledocolitiasis fue el diag-
nostico posprocedimiento más confirmado predomi-
nantemente en Grupo 1; 58.3%, grupo 2; 40.2%, grupo 
3; 35.3%, y grupo 4; 41.6%. Específicamente hablando 
de los resultados durante la CPRE: tenemos tasas de 

Tabla 1. Características generales de los pacientes al envío

Parametro GRUPO I N 1500 GRUPO II N 1500 GRUPO III N 1500 GRUPO IV N 1500 Valor de p

Edad promedio  56 56.1 55.8 55.03 0.22

Genero: femenino 888 (59.2%) 800 (53.3%) 872 (58.1%) 889 (59.3%) 0.51

Diagnostico de envio
− Coledocolitiasis
− Fuga biliar
− Estenosis de via biliar
− Fistula biliar
− Lesion de via biliar
− Neoplasia de pancreas
− Neoplasia de via biliar
− Colestasis o ictericia

1062.9 (70.86%)
60 (4%)

114 (7.6%)
13 (0.8%)

12 (0.06%)
46 (3.06%)
38 (2.53%)

158 (10.53%)

 
1002 (66.8%)

38 (2.53%)
92 (6.13%)
34 (2.26%)
12 (0.8%)

35 (2.33%)
48 (3.2%)

211 (14.06%)

 
890 (59.33%)

40 (2.26%)
82 (5.46%)
33 (2.2%)
39 (2.6%)

35 (2.33%)
68 (4.53%)
210 (14%)

 
735 (49%)
13 (0.86%)
71 (4.72%)
34 (2.27%)
29 (1.94%)

30.75 (2.05%)
69 (4.61%)

278 (18.5%)

 
 
 

0.24

Tabla 2. Diagnósticos posprocedimiento de cpre

Diagnostico post procedimiento GRUPO I N 1500 GRUPO II N 1500 GRUPO III N 1500 GRUPO IV N 1500

Coledocolitiasis 875 (58.3%) 603 (40.2%)  530 (35.3%)  624 (41.6%)  

Fístula 15 (1%) 37 (2.46%)   42 (2.8%)    37 (2.4%)

Fuga 84 (5.6%)  41 (2.7%)   39 (2.6%)   12  (0.8%)

Estenosis 345 (23%) 354 (23.6%)  368 (24.5%)  306 (20.4%)

Colangitis y/o abscesos 69 (4.6%) 54 (3.6%) 36 (2.4%) 11 (0.7%)

Neoplasia en general 129 (8.6%) 123 (8.2%) 171 (11.4%) 147 (9.8%)

Endoprótesis previa 165 (11%) 324 (7.2%) 108 (7.2%) 93  (6.2%) 

Colangiopancreatografía nl 327 (21.8%) 159 (10.6%) 204 (13.6%)  500 (14.5%) 

Cuadro 3. Éxito de procedimiento

Parámetro GRUPO I  N=1500 GRUPO II  N=1500 GRUPO III  N=1500 GRUPO IV  N=1500 P

− Canulación
− Resolución de cuadro

1465 (97.66%)
1453 (96.86%)

1455 (97%)
1422 (94.76%)

1452 (96.8%)
 1416 (94.4%)

1447 (96.44%)
 1428 (95.2%)

 0.24*
0.12*

Cuadro 4. Complicaciones del procedimiento

Parámetro GRUPO I  N=1500 GRUPO II  N=1500 GRUPO III  N=1500 GRUPO IV  N=1500 P

− Perforación
− Sangrado

3 (0.2%)
15(0.66%)

1 (0.06%)
26 (1.73%)

26 (0.06%)
42 (2.76%)

14 (0.88%)
33 (2.2%)

0.88*
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canulación y éxito son las mayores en el grupo 1; 
97.66%, grupo 2; 97%, grupo 3; 96.8 y grupo 4; 96.44 
con P de 0.24 y para resolución del cuadro por CPRE 
fue discretamente superior en: grupo 1 96.86%, grupo 
2; 94.76%, grupo 3; 94.4% y grupo 4 95.2% lo anterior 
con una P de 0.12. Finalmente, las complicaciones 
inmediatas observadas: fueron perforación siendo ma-
yor en grupo 4 con 0.88% en comparación con grupo 
1; 0.2%, grupo 2; 0.06%, y grupo 3; 0.06%. Además 
de sangrado con incremento en porcentajes en grupo 
4 con 2.2% comparado con: grupo 1; 0.66%, grupo 2: 
1.73%, y grupo 3: 2.76% con una P de 0.88.

Discusión 

–	No existen diferencias estadísticamente significati-
vas en cuanto a la seguridad y eficacia demostradas 
a través del tiempo entre los 4 grupos los cuales 
representarían distintas épocas en las cuales se rea-
lizaron los procedimientos CPRE en este centro de 
alto volumen

–	Las tasas de éxito en CPRE documentadas en los 4 
periodos (grupos), son mayores al 95% en promedio 
y se encuentran de acuerdo a lo reportado en la li-
teratura, y no cambiaron en el tiempo como era de 
esperarse de acuerdo a la hipótesis planteada.

–	Otros factores como el tipo de equipo, experiencia 
del endoscopista, cambios en los tipos de accesorios 
no parecen tener efecto directo en esta tasa de éxito 
del procedimiento.

–	El evento adverso más común es la hemorragia du-
rante el procedimiento en un 2.5% de promedio, 
seguida de la perforación con un 0.8% de los casos, 
la cual se presentó más frecuentemente en el último 
grupo en nuestro centro pero no significativamente 
distinta a los otros grupos.

–	La limitante principal es su naturaleza retrospectiva, 
la inclusión de solo el 60% de la muestra anual y la 
no valoración de complicaciones como colangitis o 
pancreatitis, así como otras no documentadas en los 
reportes. Sin embargo, consideramos que este tra-
bajo es valioso ya que permite valorar que probable-
mente el efecto de distintos factores externos a solo 
la técnica sistemática para realizar y enseñar el pro-
cedimiento, serían la clave real de mantenimiento de 

buenas tasas de seguridad y eficacia y no a otros 
factores externos como presumiblemente pudiese 
considerarse

Conclusiones 

Las tasas de éxito y seguridad mostradas en la reali-
zación de CPRE durante los diferentes periodos de 
tiempo evaluados (20 años), son similares y esto de-
muestra que probablemente la mejora tecnológica, ac-
cesorios y tipo de equipo no influyen positivamente en 
estos resultados, por lo cual se requieren estudios que 
incluyan la evaluación de una mayor número de factores 
que permitan valorar determinar cual es el factor más 
importante para la realización del procedimiento de for-
ma eficaz y segura en un centro de alto volumen. 
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