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Resumen La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es la técnica de eleccion
para el tratamiento de la patologia biliopancreatica. Sin embargo, las imagenes fluoroscopicas
no siempre permiten un diagndstico adecuado. Por otra parte, algunos calculos de gran tamano
no se pueden extraer con los métodos habituales. En estas situaciones, la colangioscopia ha
mostrado ser una herramienta fundamental para el diagnostico de las estenosis biliares y el
tratamiento de los calculos de gran tamano. Ademas, su papel en la patologia pancreatica esta
en creciente aumento. El desarrollo de un colangioscopio de un Unico operador y desechable
ha permitido expandir la técnica entre buena parte de los hospitales que realizan CPRE. Por
este motivo, la Sociedad Espanola de Endoscopia Digestiva ha desarrollado este documento de
consenso sobre la utilizacion del colangioscopio Spyglass-DS. El documento ha sido elaborado
por un grupo de endoscopistas expertos en colangioscopia, revisando la evidencia cientifica de
las principales indicaciones actuales de la colangiopancreatoscopia.
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SEED Consensus Document on SpyGlass-DS

Abstract Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) is the technique of choice
for the treatment of biliopancreatic pathology. However, fluoroscopic imaging does not always
allow an adequate diagnosis. On the other hand, some large stones cannot be removed by the
usual methods. In these situations, cholangioscopy has proven to be an essential tool for the
diagnosis of biliary strictures and the treatment of large stones. Its role in pancreatic pathology
is also increasing. The development of a single-operator, disposable cholangioscope has made
it possible to expand the technique to a large number of hospitals that perform ERCP. For this
reason, the Spanish Society of Digestive Endoscopy has developed this consensus document on
the use of the Spyglass-DS cholangioscope. The document has been prepared by a group of
endoscopists with expertise in cholangioscopy, reviewing the scientific evidence on the main

Pancreatolithiasis

current indications for cholangiopancreatoscopy.

© 2022 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)
es una herramienta imprescindible para el tratamiento de
las enfermedades biliopancreaticas. Sin embargo, una de
sus principales limitaciones es la definicion suboptima de las
imagenes fluoroscopicas en el diagndstico de la patologia del
conducto biliopancreatico.

La colangiopancreatoscopia no solamente permite la eva-
luacion macroscopica directa del interior de la via biliar y
del pancreas, sino que también nos permite obtener biopsias
dirigidas de las lesiones o realizar un tratamiento dirigido
como la litotricia en los calculos dificiles.

Con la introduccion del sistema de colangiopancreatosco-
pia de un solo uso SpyGlass (Boston Scientific, Natick, MA,
EE.UU.) en 2007, la técnica ha adquirido interés entre los
profesionales que realizan CPRE, consiguiendo una notable
difusion debido a que, con un Unico explorador, nos permite
acceder de forma sencilla a la via biliopancreatica, es un dis-
positivo desechable, con buena maniobrabilidad, con canal
accesorio independiente para irrigacion y debido a su cali-
bre permite la exploracion de la via biliar aun si no esta
dilatada. Otros sistemas de colangioscopia, como son los
colangioscopios madre-hijo, han tenido menor aceptacion,
por su fragilidad y el coste de las reparaciones y por el hecho
de precisar de 2 operadores para realizar la exploracion. Asi
pues, estos sistemas solo estan disponibles en unos pocos
centros de referencia a nivel mundial. Por ultimo, la colan-
gioscopia a través de la boca mediante el uso de endoscopios
ultrafinos, aunque presenta una mejor calidad de imagen,
tiene una maniobrabilidad limitada, especialmente en vias
biliares intrahepaticas y de calibre fino.

La segunda generacion de SpyGlass, el SpyGlass DS
(5G-DS), tiene un incremento en la calidad de imagen sig-
nificativo, ademas de que mejora considerablemente la
maniobrabilidad y facilidad de uso con respecto al Spyglass
optico. Este sistema incorporaba una fibra déptica reutiliza-
ble, con una calidad de imagen deficiente. El sistema actual
DS incorpora un chip digital que mejora la imagen y facilita
su uso, al ser todo el sistema desechable. La nueva version
DS-1l mejora alin mas la imagen, la profundidad de campo y

la iluminacion dentro de la via biliar, evitando la aparicion
de reflejos y areas de sombras.

El presente documento de consenso hace referencia a la
utilizacion del SpyGlass DS (Boston Scientific corp.), el Unico
aprobado en Espana para la colangioscopia actualmente,
siendo este el sistema de colangioscopia mas utilizado a
nivel mundial.

Este articulo complementa al articulo de Dolz Abadia
et al.”, publicado previamente por este mismo equipo.

Nuestro objetivo es definir las indicaciones, determinar
las posibilidades y determinar las cuestiones que plantea al
endoscopista la aplicacion de esta tecnologia.

Método

El equipo de trabajo se ha formado por 13 endoscopistas de
todo el territorio nacional que desarrollan 30 o mas proce-
dimientos con SG-DS en su centro de trabajo al ano.

Dividimos la tematica en 7 bloques que se corresponden
con las principales indicaciones de SG-DS:

- Estenosis biliar indeterminada.

- Tratamiento del calculo dificil.

- Avance de guia a través de estenosis dificiles.

- Diagnostico de la neoplasia mucinosa papilar intraductal
de pancreas.

- Evaluacion de dilatacién/estenosis del conducto pancrea-
tico.

- Litiasis intraductal pancreatica.

- Otras indicaciones.

Las recomendaciones finales se han establecido aplicando
el método Delphi, incluyendo en el documento las recomen-
daciones que alcanzaron el grado de acuerdo (GA) necesario.
Las recomendaciones que no alcanzaron el GA adecuado
fueron reformuladas y sometidas a una nueva evaluacion
(aparecen indicadas con *). En caso de no llegar a alcanzar
este acuerdo, fueron desestimadas.

En las recomendaciones elaboradas por el grupo de
expertos se presenta el nivel de evidencia (NE), el grado
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de recomendacion (GR), segln el Center for Evidence Based
Medicine de Oxford?, y el GA entre los expertos.

Recomendaciones y propuestas

Bloque 1: Estenosis biliar indeterminada (EBI)

1. ¢Cual es el papel de SG-DS en la evaluacion de la EBI?
Se recomienda la utilizacion de colangioscopia mediante SG-
DS en la evaluacion de la estenosis biliar indeterminada (EBI)
tras citologia y/o biopsia no concluyente.

(NE Fuerte, GR D, GA 91%)

Comentario: En las EBI, la citologia por cepillado tiene
una sensibilidad muy baja (45%), al igual que la biopsia
intraductal a ciegas (48,1%)>. Cuando estos pacientes son
intervenidos en base a la sospecha de neoplasia, un 15-24%
tienen patologia benigna®.

2, ;Cudl es el éxito técnico esperable en la evaluacion
con SG-DS de una EBI?

El éxito técnico es superior al 98%, siendo este dependiente
del éxito técnico de la CPRE. Esta tasa de éxito técnico
puede ser menor en aquellos casos en los que la EBI sea
distal o afectar a conductos intrahepaticos.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)

Comentario: El sistema SG-DS tiene un elevado éxito
técnico en este contexto, los escasos fallos técnicos se rela-
cionan sobre todo con lesiones de localizacion muy distal,
en los que es dificil la exploracion con SG-DS.

3. ;En qué momento del proceso diagnoéstico se debe
utilizar SG-DS?
Se recomienda la utilizacion de SG-DS en los casos de EBI en
las que la informacion que aporte la inspeccion visual, con o
sin anatomia patologica, comporte un cambio en el manejo
del paciente.

(NE Fuerte, GR D, GA 91%)

4. ;Es suficiente el diagnostico visual mediante SG-DS en
la EBI?

El rendimiento diagnostico de la valoracion visual en la
caracterizacion de las estenosis indeterminadas es elevado.
La presencia de vasos dilatados y tortuosos es altamente
sugestiva para el diagnostico de malignidad. A pesar de la
elevada eficacia de la evaluacion visual, la toma de biop-
sias es obligada, cuando es técnicamente factible, por su
elevado valor predictivo positivo (VPP).

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: SG-DS tiene una sensibilidad para el diag-
nostico visual del 95,5-96,6%, con una especificidad del
93,3-94,5% y un valor predictivo negativo (VPN) del
96,3-97,7%. Sin embargo, la sensibilidad del diagnostico his-
tologico es menor (57,7-86,2%)>°.

5. ;Cual es la rentabilidad diagnostica de la biopsia
guiada por SG-DS en la EBI?
Actualmente el rendimiento diagndstico de la biopsia guiada
por SG-DS es menor que la valoracion visual por su limitada
sensibilidad. Se recomienda un minimo de 4 biopsias para
aumentar el rendimiento.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Al

6. ;Cudles son los criterios por imagen de malignidad?

El criterio predictivo de malignidad mas potente es la pre-
sencia de vasos dilatados y tortuosos, con un VPP que llega
a ser del 100% en algunos estudios.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)

Comentario: Actualmente se sabe que la presencia de
vasos andémalos o araias vasculares en la estenosis, junto
con proyecciones papilares vellosas, es un criterio suficiente
para definir la existencia de malignidad, con una especifici-
dad y VPP del 100%. La presencia de vasos anomalos muestra
una sensibilidad del 94% y una especificidad del 63%, VPP del
75% y VPN del 90% para el diagnostico de estenosis maligna®.

Para el diagndstico de las estenosis biliares se han
propuesto la clasificacion de Robles-Medranda et al.” y
posteriormente se han definido los criterios Mendoza®. La
precision diagnostica de esta clasificacion es del 77% (64-
88%).

7. ;Cual es la utilidad del SG-DS en el diagnoéstico de
extension endoluminal del colangiocarcinoma
extrahepatico?

Se sugiere la utilizacion de colangioscopia mediante SG-DS
en el estudio de extension del colangiocarcinoma extrahe-
patico en aquellos pacientes candidatos a cirugia, en los que
el estudio mediante métodos de imagen no permita definir
la extension endoluminal de la lesion.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: En los casos que la informacion comporte un
impacto en el manejo clinico del paciente. Nota: en esteno-
sis del tramo intrapancreatico distal, el estudio por SG-DS
puede estar comprometido debido al grado de estenosis y
proximidad con la papila.

8. ;Cudl es el papel del SG-DS en la evaluacion de los
pacientes con colangitis esclerosante primaria (CEP)?

Se recomienda la utilizacion del SG-DS como método de elec-
cion para el diagnodstico de colangiocarcinoma en pacientes
con CEP, siempre y cuando el hallazgo en métodos de imagen
(TC/RNM) no sea concluyente.

(NE Fuerte, GR D, GA 82%)

Spyglass es eficaz y seguro en el manejo endoscopico de
los pacientes con CEP. En un estudio reciente, detecté la
presencia de colangiocarcinoma en el 18% de los pacientes
con estenosis dominante®.

9. ;Cual es la utilidad del SG-DS en la evaluaciéon del
tratamiento con radiofrecuencia de las lesiones biliares?
No hay datos para recomendar la utilizacion de SG-DS en
la evaluacion del tratamiento con radiofrecuencia de las
lesiones biliares.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

10. ;Tiene alguna utilidad el SG-DS en el estudio de
extension intraductal de las lesiones ampulares?
No hay datos para recomendar la utilizacion de SG-DS en
la evaluacion de la extension intraductal de las lesiones
ampulares.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)
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Tabla 1 Calculos dificiles en los conductos biliares

Categoria Condiciones

Razones

Caracteristicas de la litiasis Litiasis grande (> 15 mm)

Necesidad de litotricia y dificultad
para capturar el calculo con una
canasta

Multiples litiasiss (>3 litiasis, talla>10mm)

Litiasis dura
Litiasis con forma extrana
Localizacion de la litiasis

Calculo del conducto intrahepatico

Dificil acceso

Litiasis por encima de una estenosis
Calculo impactado en el conducto

biliar/conducto cistico
Sindome Mirizzi

Situacion anatomica Anatomia alterada

Dificultad en el acceso biliar y
limitacion del endoscopio/accesorio

Anatomia de bypass gastrico de Billroth

II/Roux-en-Y

Diverticulo periampular
Vejez/mal estado general
Signos vitales inestables
Tendencia a sangrar
Respuesta paradoéjica

Factores del paciente

Riesgo de acontecimientos adversos

Fuente: Oh y Dong'®.

11. ;Cual es el papel en la evaluacion de otros hallazgos
de la colangiografia, como defectos de llenado de
contraste radiologico de naturaleza incierta?
Se sugiere la utilizacion de la colangioscopia con SG-DS como
un método eficaz para evaluar defectos de llenado de natu-
raleza incierta en la colangiografia.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Bloque 2: Tratamiento del calculo dificil (CD)

Las caracteristicas clasicas que definen un calculo difi-
cil (CD) son: tamafo mayor de 15mm, mas de 3 calculos
simultaneos mayores de 10mm, desproporcion entre el
tamano del calculo y el colédoco distal, morfologia face-
tada y localizacion supraestendtica, en el conducto cistico
o intrahepatica'® (tabla 1). También podriamos hablar de
CD cuando no se consigue la extraccion tras la aplicacion de
las técnicas convencionales (esfinterotomia, esfinteroplas-
tia, cesta de extraccion y/o litotriptor mecanico)'".

1. ¢Cual es el papel del SG-DS en el tratamiento del CD?
a) Se recomienda el uso de litotricia asistida mediante colan-
gioscopia con SG-DS como un tratamiento eficaz y seguro en
el tratamiento de los CD.

(NE Moderado, GR D, GA 100%)

Comentario: Entre el 10-15% de los calculos biliares'> "
no pueden extraerse por los medios habituales y es preciso
recurrir a técnicas especiales como la litotricia mecanica
(LM), la dilataciéon con balon de gran diametro (DBGD) o
la colocacion de stents, con reintento de extraccion de las
litiasis en posteriores CPRE.

Una revision sistematica sugiere que la litotricia con
laser (LL) es mas efectiva en cuanto al aclaramiento y
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fragmentacion de los calculos que la litotricia externa con
ondas de choque (LEX) y también se asocia a menor nimero
de efectos adversos'*.

Varios estudios comparan litotricia con SG-DS con la LM
y/0 DBGD'*'®, De estos estudios se desprende que, tanto la
litotricia electrohidraulica (LEH) como la LL mediante SG-
DS, son un tratamiento eficaz para el manejo del CD, si bien
parece recomendable reservar su utilizacion tras el fracaso
de métodos convencionales. No obstante, calculos de gran
tamano (>15mm), impactados, localizados en cistico, pro-
ximales a estenosis o con colédoco en embudo, donde la
esfinteroplastia puede tener complicaciones significativas'’,
la litotricia mediante SG-DS puede ser el tratamiento inicial
de eleccion. En estos casos, la colocacion de una protesis
biliar para descomprimir la via biliar puede ser una opcion
si se realiza la colangioscopia de forma diferida'®.

b) ;Es factible la realizacion de SG-DS transluminal para
el tratamiento de CD?

La litotricia de CD con SG-DS es factible mediante la
creacion previa de un acceso transluminal guiado por USE,
siempre que el acceso transpapilar no sea posible.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: La aplicacion de litotricia con SG-DS a tra-
vés de un acceso biliar guiado por USE se ha descrito en
el caso de CD que no puedan pasar a través de la papila
dilatada. Solo se ha publicado un estudio piloto de litotricia
con SG-DS a través de acceso transluminal endosonografico
que demuestra que es factible realizar litotricia de CD en 8
casos'’.

c) ;Tiene alguna ventaja la litotricia con SG-DS con res-
pecto a otras técnicas de colangioscopia?

La litotricia con SG-DS se utiliza con mayor facilidad que
la colangioscopia directa con endoscopios ultrafinos y que la
colangioscopia clasica «madre-hijo».
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Tabla 2 Tres tipos de sistema de colangioscopia

«Madre- h'ij Oo»
colangioscopia de
doble operador

Operador simple de
colangioscopia
(SpyGlass DS System)

Colangioscopia peroral
directa (endoscopio
ultradelgado)

Endoscopista 2
Sistema de endoscopio adicional Si
Diametro del alcance, mm 3,3-3,5
Canal de accesorios, mm 1,2
Canal de riego No
Costo Alto
Calidad de la imagen Alto

1 1

Si No
3,6 5-6
1,2 2

Si No
Alto Bajo
Intermedia Alto

Fuente: Ohy Dong'?.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

Comentario: El acceso a la via biliar para litotricia en
CD'™'® mediante colangioscopia se ha realizado con tres
métodos diferentes: de forma directa a través de endoscopio
ultrafino, con el sistema «madre-hijo» (colangioscopio ultra-
fino que pasa a través de un duodenoscopio de canal ancho)
y, mas recientemente, con el sistema SG-DS. La diferencia
entre los tres sistemas puede verse en la tabla 2.

2. ;Cuando se debe realizar litotricia mediante SG-DS en
el manejo del CD?

La posicion actual de la litotricia con SG-DS en el algoritmo
de tratamiento del CD se situaria en los casos en que las
técnicas convencionales han fallado. El grupo de expertos
recomienda la incorporacion de LL/LEH con SG-DS de forma
precoz en el manejo del CD.

(NE Bajo, GR D, GA 82%)

Comentario: La indicacion de litotricia con SG-DS para
el manejo del CD puede inferirse de los diferentes estudios
que se resumen en el reciente metaanalisis'® (tabla 3).

En los Gltimos afos la DBGD ha sustituido a la LM
con reducciones significativas en la tasa total de efectos
adversos??"?’. La seguridad de estas técnicas se relaciona
con el tamafio del célculo y con la anatomia de la via biliar?®.

La LEX en el CD reporta una capacidad de aclaramiento
de la via biliar del 78-90%7-2%, mientras que con la litotricia
(LEH/LL) por colangioscopia lo consigue en el 75-100%'¢. En
ambos casos, con frecuencia se requiere mas de una sesion
para conseguir un aclaramiento completo de la via biliar?®-3°.

En pacientes con CD, en los que las técnicas clasicas de
LM y DBGD tienen una tasa de aclaramiento menor y un
mayor numero de complicaciones, la litotricia (LEH/LL) a
través de SG-DS podria sustituir como indicacion de primera
eleccion®'.

3. ;Cual es la utilidad del SG-DS en la deteccion de
calculos residuales?
SG-DS es capaz de detectar calculos residuales en un 34%,
la mayoria inferiores a 7mm, mas frecuentemente cuando
se ha hecho litotricia previamente3?33,

(NE Bajo, GR D, GA 91%)
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Figura 1 Imagen cortesia del Dr. Lopez Duran.

z=diametro mas ancho del conducto biliar extrahepatico;
y =diametro transversal del calculo; x =diametro del conducto
biliar extrahepatico 1 cm bajo el calculo; w = diametro del colé-
doco 1cm sobre orificio papilar. Colédoco en embudo: w<z.
Litiasis impactada: y > x.

4, ;Cual es el esquema de tratamiento recomendado
para el manejo del CD?

Se recomienda ver la figura 1y el algoritmo que se muestra
en la figura 2.

Dependiendo de a) las caracteristicas anatomicas del
colédoco, b) la presencia de litiasis biliar libre o impac-
tada y c) la presuncion del diametro del balon de dilatacion
a emplear, se recomienda DBGD o la realizacion de litotri-
cia con SG-DS en la primera sesion. En caso de no obtener
el aclaramiento del colédoco con la DBGD, se recomienda
realizar litotricia con SG-DS. Si no se consigue el aclara-
miento de la litiasis o bien no se dispone de SG-DS, se
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Tabla 3

Eficacia y seguridad de la colangioscopia peroral: metaanalisis acumulativo y comparativo?®-2!

Datos acumulados para la colangioscopia per-oral

Datos de técnicas individuales para la colangioscopia per-oral

& e Goledocoscopio de visualizacién ke e
Todas las terapias 138y0s/coltro acoa:atentorios Sistema madre-hija directa de PRIMERA generacién para Visualzac on clrecia
y estudios prospectivos SEGUNDA generacién para un
un solo operador
solo operador
8 o;;f; - Tasa [ Tasa [ Tasa (95% | Tasa [
ity ) (95% Cl) dad () (95% CI) dad () dad () (95% CI) dad ()
91,15% 88,88% 89,31% 89,99% 95,03%
. (95%CI 87.97 (95% C1 83,94 a (95%CI81,53a (95% C1 91,86 a
Exito global 93,55) 92.44) 94.05) (&% 01 62,09 0462 97.01)
= de 33;51‘;‘1"8?5‘ 64,00% 17 estudios, n=697 |  51,89% | 10 estudios, n=366 |  62,11% 10 estudios, n=321 5445% | 6estudios, n=620 | 31,87%
6n [Supp Ref:9- [Supp [Supp
[S”W’;ff'1'3' 11,13,14,16,17,19- Ref:1,5,15,16,25- Ref:3,4,6,11,13,15,17,18, [s;'g“;fgg'
23,25-27,29,33] 27,29,30,32] 28,31] 24
Exito de 7681% 76.87% 66,75% 80,64% 80,44%
fragmentaci [(95% C170,79.a (95% C170,80a (95% C153,95a = (95%Ci732%6a
on de 80,85) 82,00) 77.48) (85%C1 65,51:2:80.13) 86,06)
ssisc':"y 2 eshidies; 7405% | 11estudios, n=451| 3558% | 7estudios,n=278 | 72,91% 9 estudios, n=304 81,19% | 5 estudios, n=581 |  60.94%
liberaciéon | [Supp Ref:1,3- [Supp [Supp [Supp Supp
de 8,10-15,18- Ref:10,11,13,14,1 Ref:1,5,26,27,29,3 Ref:3,4,6,11,13,15,18,28, Re(7,810.24,34]
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[Supp Ref1- upp - -
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23,25-33) 6,20-22,26,27,29) 204 12128,

Fuente: McCarty et al.'®.

Litiasis biliar dificil

1. Dilatacion uniforme del colédoco*
2. Litiasis libre (no impactada) Y/X<1 y

3. Presuncion necesidad de DBGD < 15 mm **

ik

"Colédoco en embudo"*: o

2. Litiasis impactada Y/X>1o0
3. Presuncion de necesidad de DBGD 215 mm **

colangioscopia

LEH o LL por colangioscopia 1-3
sesiones

Stent plastico (3 meses)
** 4y remitir Hospital

LEH o LL por
colangioscopia

con disponibilidad para
litotricia por
colangioscopia

Fracaso

Riesgo Bajo: Cirugia
Riesgo Alto: PMAc
recambio 6-12 m. (?) + ac|

ursodeoxicolico® (?)

Riesgo Bajo: Cirugia

Riesgo Alto: PMAc recambio 6-12 m. (?) +ac.
ursodeoxicélico (?)

Figura 2  Algoritmo.

DBGD: dilatacion con balén de gran diametro; LEH: litotricia electrohidraulica; LL: litotricia con laser; LM: litotricia mecanica;

PMAC: protesis metalica autoexpandible cubierta.

* Dilatacion uniforme del colédoco: relacion diametro colédoco (1.cm sobre papila) (w)/diametro colédoco proximal mas ancho (z)
1>0,5; «Colédoco en embudo»: Relacién colédoco (1 cm sobre papila) (w)/didametro colédoco proximal mas ancho (z) 1<0,5. ™ La
extraccion sera posible con balén (DBGD) < 15mm. ™ Se recomienda dos stents doble pigtail de 7 F en paralelo.

aconseja la insercién de stent de plastico durante 3 meses™
y nuevo intento de litotricia, o bien cirugia en casos de
riesgo bajo. Cuando fracasan todas las opciones en pacientes
de riesgo alto se aconseja protesis metalica autoexpan-
dible cubierta (PMAc) con recambios cada 6-12 meses y
la posibilidad de anadir tratamiento continuado con acido
ursodesoxicolico.
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5. ¢Cual es el método de litotricia recomendado?
a) La litotricia intraductal mediante cualquiera de las dos
técnicas disponibles (LL y LEH) es un tratamiento muy eficaz
para el manejo de las litiasis complejas.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)

Comentario: Aunque la mayor parte de los estudios no
muestran una superioridad clara entre la LL y LEH®, en
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una revision sistematica, la LL consigue un mayor aclara-
miento de las litiasis que la LEH y LM (95,1%, 88,4% y 84,5%,
respectivamente; p <0,001)'2.

Probablemente, las sondas laser deben seleccionarse solo
en casos de calculos muy grandes, multiples o duros, para
superar la limitacion de la vida Gtil de la sonda LEH®.

b) La LL y LEH han demostrado ser eficaces en la extrac-
cién de CD en primera eleccién y como técnica de rescate de
otros métodos (LM y que la combinacién de DBGD/LM)'*3,

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: Para la LM, cuando la litiasis es>25mm,
esta impactada o localizada en la confluencia de los hepati-
cos principales, la tasa de éxito no supera el 68%¢.

c) Actualmente no existe suficiente evidencia cienti-
fica para determinar cual es el mejor método de litotricia
intraductal, siendo necesaria la realizacion de estudios
especialmente disenados para comparar la LL con la LEH.

(NE Bajo, GR D, GA 100%)

6. ;Cual es el impacto econémico del uso de SG-DS en el
manejo del paciente con CD?

La litotricia intraductal con SG-DS puede ser coste-efectiva
empleada precozmente®® y cuando se prevé que otros
métodos pueden fracasar, evitando la repeticion de nuevas
sesiones de CPRE y rescate quirdrgico.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: La litotricia intraductal supondria una
reduccion del 27% en el nimero de procedimientos y en
Gltimo término, una reduccion del coste econdmico del
11%°.

El Unico estudio en el que se incluye un estudio de costes
no encontré diferencias econémicas significativas entre el
método de DBGD y la LL intraductal, aunque presenté mayor
tasa de limpieza de la via biliar (72,7% vs. 93,9%; p=0,021)“.

Bloque 3: Avance selectivo de guia a través de
estenosis dificiles

1. ;Cudl es la utilidad del SG-DS en el avance de guia a
través de estenosis biliares dificiles?

Se sugiere el uso de SG-DS como método para el paso de guias
a través de estenosis biliares dificiles, canulacion selectiva
de un conducto hepatico o del cistico, cuando fracasan los
métodos convencionales.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

SG-DS facilita la progresion de la guia en las estenosis
biliares del paciente trasplantado hepatico cuando fracasan
los métodos convencionales.

(NE Bajo, GR D, GA 82%)

Comentario: Un estudio*', bajo vision directa con SG-DS,
consigue el paso de la guia a través de la estenosis en el 70%
de los casos: en el 88,2% de estenosis benignas y en el 46,2%
de estenosis malignas, p=0,02. En otro estudio con pacien-
tes trasplantados, los autores consiguen el paso de la guia
mediante SG-DS en los todos los casos, con un ahorro esti-
mado en este tipo de pacientes de entre 6.240 y 66.540 $*2.
El resto de estudios®*~*, en pacientes con trasplante, en
general muestran que la eficacia parece mayor en estenosis
benignas.

La canulacion del cistico con SG-DS resulta util en pacien-
tes con colecistitis aguda para drenaje transcistico®.
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Bloque 4: Diagnostico de la neoplasia mucinosa
papilar intraductal (NMPI) del pancreas

1. ;Cudl es el papel del SG-DS en el diagnéstico de las
NMPI de conducto principal?

La realizacion de pancreatoscopia con SG-DS es de utilidad
en el diagnostico de NMPI de conducto pancreatico principal
en pacientes con dilatacion del conducto en los que el diag-
nostico no haya podido ser confirmado mediante métodos de
imagen habituales (TAC, RNM, USE).

(NE Moderado, GR D, GA 91%)

Comentario: Dos estudios**° muestran que el éxito
técnico es superior al 90%, pero la sensibilidad para el diag-
nostico de NMPI es muy dispar. La especificidad es del 100%
para el diagnostico de malignidad. La pancreatoscopia con-
lleva un cambio en la decision terapéutica en 3 de cada 4
casos®.

2. ;Qué papel tiene el SG-DS en el diagnoéstico de
extension preoperatorio de los NMPI de conducto
principal?

La realizacion de pancreatoscopia preoperatoria puede ser
de ayuda para definir la extensién del NMPI y la presencia
de lesiones sincronicas en el conducto pancreatico.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

Comentario: La sensibilidad de SG-DS para definir el mar-
gen de reseccion es del 85,7%°", pero la eficacia de la toma
de biopsias proximales y distales a la lesion (mapeo) para la
evaluacion histologica de la extension del NMPI no ha sido
investigada.

3. ;Qué hallazgos son indicativos de malignidad?
La presencia de vasos en las estructuras papilares del NMPI,
asi como la presencia de nddulo, estenosis infiltrativa y de
margenes irregulares se asocian a carcinoma in situ o inva-
sivo.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

Comentario: La presencia de vasos se asocia a carcinoma
in situ o invasivo en el 89% de los casos, mientras que el tipo
velloso o vegetativo lo hacen en el 91-92% de los casos®2.

4. ;Tiene alguna utilidad en la evaluacién de los
pacientes con NMPI de rama secundaria?
La pancreatoscopia con SG-DS tiene utilidad en pacientes
con NMPI de rama lateral cuando se sospecha afectacion
de conducto principal (NMPI mixto) para confirmar o excluir
la afectacion del mismo, con el fin de establecer el mejor
abordaje terapéutico.

(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Comentario: La utilidad de la pancreatoscopia con SG-DS
en pacientes con NMPI de rama secundaria®® muestra una
sensibilidad del 78%.

Bloque 5: Evaluacion de dilatacién/estenosis del
conducto pancreatico

1. ;Cual es el papel del SG-DS en la evaluacion de
pacientes con dilatacion del conducto pancreatico?

Se sugiere la utilizacion de pancreatoscopia mediante SG-DS
en la evaluacion de los pacientes con dilatacion significativa



R. Sanchez-Ocafa, J.R. Foruny Olcina, J. Vila Costas et al.

del conducto pancreatico de causa no diagnosticada por las
técnicas de imagen habituales.
(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

2. ;Qué papel tiene en la evaluacion de estenosis
indeterminadas del conducto pancreatico?
Es factible la utilizacion de pancreatoscopia mediante SG-DS
y toma de biopsias en la evaluacion de estenosis o anoma-
lias indeterminadas del conducto pancreatico en ausencia
de diagnostico por otras técnicas de imagen, siempre que
el diametro del conducto pancreatico distal a la lesion per-
mita el paso de SG-DS. Pero no se debe obviar el riesgo de
pancreatitis aguda postexploracion, por lo que es preciso
tenerlo muy presente en el balance del riesgo/beneficio.
(NE Fuerte, GR D, GA 100%)*

Bloque 6: Litiasis intraductal pancreatica

1. ;Cudl es la indicacion de realizar litotricia mediante
SG-DS en pacientes con pancreatitis cronica y litiasis
intraductal?

La indicacion seria la presencia de litiasis intraductal que no
puede extraerse mediante técnica convencional (preferen-
temente balon), generalmente litiasis mayores de 5 mm.

(NE Bajo, GR D, GA 100%)

Comentario: La localizacion no es una limitacion, si bien
es preferible por su menor dificultad si se sitla en cabeza
o cuerpo distal. Los calculos proximos a papila pueden
presentar mayor dificultad para la realizacion de litotricia
mediante SG-DS.

2. ;Qué método de litotricia es mejor para la litotricia
intraductal pancreatica?
a) Se sugiere que la LL o LEH aplicada a través de pancrea-
toscopia con SG-DS es factible, con efectos probablemente
superiores a la extraccion estandar con balon y comparable
a la LEX.

(NE Bajo, GR D, GA 100%)

b) No se observan diferencias entre el uso de LL o LEH>3.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

3. ;Cual es el papel de la litotricia mediante SG-DS vs.
litotricia extracorporea en el tratamiento de la
pancreatitis crénica?

Se sugiere que la LL o LEH a través de pancreatoscopia con
SG-DS puede sustituir en centros en los que la LEX no esta
disponible o no es facilmente accesible, con un nivel de
eficacia y perfil de seguridad similar.

(NE Bajo, GR D, GA 100%)

Comentario: En dos recientes metaanalisis®>>4, obser-
vamos una eficacia y seguridad similar entre la LEX y la
litotricia intraductal mediante pancreatoscopia, por ello y
mientras no exista una evidencia mayor, ambas técnicas pue-
den recomendarse por igual y su utilizacion estara mas en
funcion de la disponibilidad y experiencia con cada una de
ellas.

Bloque 7: Otras indicaciones para SG-DS

1. ;Tiene alguna utilidad el SG-DS en la evaluacion del
paciente con hemobilia?
No se recomienda el uso de SG-DS en la evaluacion de pacien-
tes con hemobilia, especialmente en los casos de hemobilia
significativa donde puede retrasar el tratamiento®.

(NE Bajo, GR D, GA 100%)

2. ;Qué papel tiene el SG-DS en el manejo de los cuerpos
extrafos alojados en la via biliar y pancreatica?

Se sugiere que el SG-DS puede ser de utilidad en la
extraccion de cuerpos extraios biliares cuando fracasan los
métodos convencionales.

(NE Bajo, GR D, GA 91%)

Comentario: Unicamente existen casos clinicos publi-
cados en los que se describe la utilidad de SG-DS en la
extraccion de cuerpos extranos alojados en la via biliar*¢-¢",
La mayoria de los casos utilizan la pinza de biopsia (Spybite)
para la extraccion. Recientemente se ha comercializado un
asa (Spysnare) y una cesta (Spybasket) que pueden ser de
mayor utilidad para la extraccion de cuerpos extrafos.

3. ;Puede sustituir el SG-DS a la fluoroscopia para la
realizacion de CPRE en algunas situaciones?

Se sugiere el uso de SG-DS como método alternativo a la
fluoroscopia en aquellas situaciones en las que no se puede
utilizar o esta contraindicada para el tratamiento de los
calculos biliares no complicados.

(NE Moderado, GR D, GA 91%)

Comentario: Confirman la posibilidad de realizar frag-
mentacion de coledocolitiasis no complicada y limpieza de la
via biliar sin necesidad de utilizar fluoroscopia o reduciendo
mucho el uso de esta®”~%,

Financiacién

Para la discusion del Documento de consenso, Boston Scien-
tific Espana ha financiado las reuniones fisicas y ha facilitado
las reuniones on-line de los autores firmantes.
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