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Puntos clave

Las bioprótesis están indicadas en pacientes con 

estenosis esofágicas de origen benigno y que 

precisan de más de tres dilataciones por la persistencia 

de la disfagia, aunque se necesitan más estudios 

de cohortes amplias y comparativos entre prótesis 

biodegradables y no biodegradables. 

El éxito clínico es del 45-60% según los últimos 

estudios y un 40% de reestenosis.

No se han observado complicaciones importantes en 

las colocaciones de este tipo de prótesis, a pesar de 

la poca experiencia.

Se necesita todavía una mejora tecnológica de 

las prótesis (como aumento de la fuerza radial y 

la aparición de bioprótesis cubiertas) para mejorar el 

porcentaje del éxito clínico. 

Las estenosis benignas esofágicas son producidas por múltiples 
causas, como la ingestión de cáusticos, radioterapia o estenosis 
de origen posquirúrgico. Esta disminución de la luz esofágica 
conlleva una disminución en la calidad de vida del paciente por 
la clínica de disfagia. El tratamiento mediante dilataciones con 
balones no es siempre eicaz y la colocación de prótesis auto-
expandibles metálicas no está exenta de complicaciones por la 
reacción de hiperplasia de las porciones no cubiertas y la nece-
sidad de su extracción. Las nuevas prótesis biodegradables con 
polidioxanona pueden minimizar este problema, ya que redu-
cen el riesgo de complicaciones al no requerir de su extracción.
Hasta el momento, las prótesis metálicas autoexpandibles par-
cialmente cubiertas han sido muy efectivas para la paliación de 
estenosis de origen maligno, pero limitadas en el manejo en los 
procesos benignos esofágicos. Su principal limitación se debe a 
la diicultad de retirada de la prótesis, al cabo de pocas semanas, 
en las zonas no recubiertas, debido a la presencia de tejido hi-
perplásico, que se adhiere y diiculta su extracción, que, además, 
es traumática1-7. Por otra parte, la colocación de prótesis total-
mente cubiertas conlleva un riesgo del 20% de migración8. 

Hasta hace poco tiempo la única alternativa para este tipo de 
pacientes era la realización de dilataciones con balón o bujía de 
forma periódica. Si la clínica del paciente no mejoraba con la 
realización de tres dilataciones separadas cada una 3-4 semanas, 
se valoraba la colocación de prótesis metálicas o la posibilidad 
de una intervención quirúrgica9.
Con los nuevos avances tecnológicos en endoscopia, han apare-
cido nuevos tipos de técnicas. Por ejemplo, la inyección de cor-
ticosteroides bajo control endoscópico en las estenosis para dis-
minuir la reestenosis bloqueando el mecanismo ibrogénico9,10. 
Pero la necesidad de encontrar una alternativa a las prótesis 
metálicas actuales (parcialmente o totalmente cubiertas) y la 
realización de dilataciones repetidas con el riesgo aumentado 
de perforación llevaron a la aparición de las primera prótesis 
biodegradables1-7.
No es hasta el año 2006 cuando se describen las primeras pró-
tesis biodegradables con monoilamento poliláctico11,12 de for-
ma experimental en casos aislados. Desde entonces, se han rea-
lizado diversos modelos experimentales; en el momento actual 
el más eicaz es la polidioxanona. En nuestro país, sólo están 
comercializadas las prótesis esofágicas biodegradables de poli-
dioxanona no cubiertas (Sx-ELLA, Biomed), aunque también 
se ha comunicado la experiencia con otros prototipos biode-
gradables (p. ej., Nicolai Langenhagen, Alemania)13, así como 
prototipos experimentales de biodegradables cubiertas14 no co-
mercializados en España 
Las prótesis biodegradables teóricamente representarían el tra-
tamiento ideal para las estenosis benignas en personas que no 
mejoran de su clínica de disfagia a pesar de las dilataciones re-
petidas, en lugar de la colocación de una prótesis metálica par-
cial o totalmente cubierta9 y ofrecerían un efecto de dilatación 
prolongado durante semanas, sin precisar su extracción endos-
cópica al ser biodegradables, y con bajo riesgo de migración al 
no estar cubiertas.
La polidioxanona es un polímero semicristalino de la familia 
del poliéster, ya utilizado comúnmente en suturas reabsorbibles 
quirúrgicas desde hace años.
El proceso de biodegradación de la polidioxanona no es lineal 
y se compone de dos fases. La primera implica las regiones 
amorfas de la matriz, y la segunda afecta a las áreas cristalinas 
del polímero. Este proceso, a 37 °C, está acelerado por el grado 
de acidez, de manera que se incrementa con un pH bajo, lo 
que señala que, en estos paciente, es recomendable administrar 
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en la gran mayoría de los casos, disminución del número de las 
dilataciones después de la colocación de la prótesis. Respecto a 
las complicaciones, se describe migración en 2 de los casos (un 
9,5%), uno se solucionó con la colocación de una segunda pró-
tesis biodegradable, y el otro, con nuevas sesiones de dilatación 
con balón.
En 2011, Van Hooft et al10 han publicado un nuevo estudio que 
parece reairmar las conclusiones del anterior estudio en cuanto al 
tratamiento de las estenosis esofágicas de origen benigno en 10 
pacientes, aunque en este estudio el porcentaje de éxito es mayor 
del 60% (6 de 10 pacientes), y 3 casos de reestenosis precoz.
Por otra parte, información provinente de otros estudios y ob-
servaciones clínicas indican que varios prototipos de prótesis 
biodegradables cubiertas podrían ser especialmente útiles para 
el tratamiento de perforaciones esofágicas y fístulas posquirúr-
gicas14, ya que este tipo de prótesis presenta una mayor tasa de 
éxito clínico respecto a las no cubiertas. Por otro lado, las no 
recubiertas serían útiles para las estenosis de origen neoplásico 
como tratamiento paliativo antes de realizar quimioterapia y 
radioterapia8. 
Entre las complicaciones más frecuentes descritas en la litera-
tura destaca, sobre todo, la presencia de dolor torácico tras la 
colocación de la prótesis9,10 debido a la fuerza radial ejercida que 
se autolimita. También se han descrito casos clínicos aislados 
de complicaciones como migraciones de la prótesis9, obstruc-
ción secundaria de tejido hiperplásico9,10,15 y un caso de fístula 
traqueoesofágica13. 

Tabla 1. Resumen de casos clínicos y estudios realizados en la utilización de prótesis biodegradables

Autor Año Tipo de estudio n Indicaciones Tipo de bioprótesis Tipos de complicaciones Conclusiones 

     utilizada descritas

Tanaka et al 2006 Caso clínico 2 Tratamiento de Monoilamento – Efectivas. No requirieron 
      las estenosis    poliláctico    nuevas dilataciones 
      esofágicas  
      benignas

Sivaros et al 2009 Caso clínico 2 Estenosis benigna.  Ella no cubierta Migración en la Efectiva en el tratamiento  
      Neoplasia de    benigna   sintomático, neoplasia  
      esófago     esofágica previa a  
         radioterapia radical

Vandenplas 2009 Caso clínico 1 Tratamiento de la Ella no cubierta – Efectivo 
et al      estenosis cáustica

Repici et al 2010 Prospectivo 21 Tratamiento de las Ella no cubierta Dolor retroesternal.  Éxito clínico, 45%. El 55%  
      estenosis benignas    Migraciones.    requirió nuevas  
        Reestenosis   dilataciones aunque en  
         menor número

Cerná et al 2010 Prospectivo 5 Tratamiento de fístulas Ella cubierta Migración (3) Éxito técnico del 100%.  
      posquirúrgicas y     Éxito clínico del 80%;  
      perforaciones     n insuiciente 
      esofágicas

Hair et al 2010 Caso clínico 1 Disfagia por acalasia Ella no cubierta Hiperplasia. Recidiva No efectiva. Retirada de la  
        disfagia   prótesis

Jung et al 2010 Caso clínico 1 Estenosis esofágica Nicolai Fístula Efectiva pero con  
      benigna    traqueoesofágica   complicaciones

Van Hooft 2011 Prospectivo 10 Tratamiento de las Ella no cubierta Hiperplasia pared.  Éxito clínico del 60%;  
et al      estenosis benignas    Impactación de    n pequeña; 3 pacientes 
        bolo alimentario   redilatación

inhibidores de la bomba de protones para enlentecer el proceso 
de degradación9. 
Las prótesis son radiotransparentes y presentan, en sus bordes 
proximal y distal, marcadores radioopacos para su mayor iden-
tiicación. Durante el proceso de biodegradación la fuerza ra-
dial de las prótesis no es uniforme, así que durante las primeras 
6 semanas la fuerza radial es completa, desde la séptima semana 
hasta la novena la fuerza es dos tercios de la inicial y después 
de la novena semana la fuerza radial disminuye hasta un tercio 
de la inicial9. 

Experiencia actual

En el momento actual se ha publicado un limitado número de 
artículos respecto a la experiencia con las bioprótesis (tabla 1), 
ya que este tipo de prótesis es de implantación reciente. Las 
primeras bioprótesis se utilizaron en el año 200612,13 y se han 
publicado diversos casos clínicos al respecto en humanos y en 
animales. Es en 2010 cuando Repici et al9 realizaron el primer 
estudio prospectivo de bioprótesis esofágicas tipo Ella de poli-
dioxanona, con 21 pacientes con disfagia secundaria a etiología 
benigna y que previamente habían sido sometidos a tratamien-
to con dilataciones. En este estudio se objetivó una disminución 
signiicativa y prolongada de la disfagia durante la degradación 
de las bioprótesis con una duración media de unas 53 semanas 
y un éxito clínico del 45% de los pacientes (9 de 20 pacientes), 
que no precisaron nuevas dilataciones durante su seguimiento y, 
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Aunque su precio actual es muy elevado, podría ser una opción 
terapéutica interesante por su coste-efectividad, ya que podría 
disminuir el número total de dilataciones, el número de ingre-
sos y el riesgo de complicaciones secundarias al tratamiento y 
mejorar la calidad de vida del paciente durante todo el proceso 
clínico.
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Figura 1. Imagen endoscópica de una estenosis benigna de esófago 
torácico medio/distal, refractaria a múltiples dilataciones periódicas 
con balones y bujías.

Figura 2. Imagen del extremo proximal de una prótesis 
biodegradable esofágica con la punta del introductor.

Figura 3. Imagen en primer plano del interior de una prótesis 
biodegradable esofágica. 

Respecto a la técnica de colocación, no se diferencia prác-
ticamente de las demás prótesis colocadas por visión en-
doscópica y control radiológico, aunque se requiere un 
premontaje de la prótesis en el introductor justo antes del 
procedimiento, y la necesidad de dilatar la estenosis a un 
mínimo de 10-12 mm para poder avanzar el introductor 
de la prótesis (9-10 mm) (igs. 1-3). 
Actualmente no existen estudios comparativos respecto al 
éxito clínico de las nuevas bioprótesis y las actuales prótesis 
metálicas autoexpandibles.
No se han observado, en el momento actual, complicacio-
nes mayores en la colocación de estos tipos de prótesis, por 
lo que puede ser una alternativa a la cirugía, especialmente 
en los pacientes que presentan un alto riesgo de mortalidad 
posquirúrgica9. 
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et al. Efficacy and safety of biodegradable stents for refractory benign 
esophageal strictures: the BEST (Biodegradable Esophageal Stent) 
study. Gastrointest Endosc. 2010;72:927-34. 

Se trata de un estudio prospectivo de la eficacia de la disminución 
de la disfagia con dilataciones frente a la colocación de prótesis 
biodegradables. Se observó que los pacientes con bioprótesis 
precisaron menos sesiones de dilataciones y presentaron menor 
índice de complicaciones.

Cerná M, Köcher M, Válek V, Aujeský R, Neoral C, Andrašina T, et 
al. Covered biodegradable stent: new therapeutic option for the 
management of esophageal perforation or anastomotic leak. Cardiovasc 
Intervent Radiol. 2011;Jan 7. 

Estudio prospectivo de la utilización de bioprótesis cubiertas 
en pacientes con fístulas de la anastomosis quirúrgicas y de 
perforaciones esofágicas. Se observó que esta técnica puede ser 
útil en esta indicación, aunque hace falta un mayor número de 
pacientes.
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