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02 REVISIONES TEMATICAS
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¢ Avances en el tratamiento endoscépico de la hemorragia
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¢ Endoscopia en las complicaciones de la cirugia bariatrica.
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e Obstruccidn intestinal por vélvulo de ciego como excepcional
complicacidn de tratamiento endoscépico de ulcus bulbar.
C.M. Pérez-Alberca, M. Rivas-Rivas, M. del Coral-de la Vega Olias,
G. Santamaria-Rodriguez, F. Ramirez-Navarro,
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04 IMAGEN DEL MES

P. 54

¢ Hernia interna y vélvulo de intestino delgado: presentacion clinica y
hallazgos tomograficos.

M. Eisman-Hidalgo, Y. Nufiez-Delgado, A. Garcia-Galera

P. 56
¢ Hernia abdominal postraumatica.
M. Eisman-Hidalgo, Y. Nufiez-Delgado, G. Lopez-Martin

05 CARTA AL DIRECTOR

* Donaciones de sangre en pacientes con hemocromatosis.
A. Cerezo-Ruiz, J.L. Dominguez-Jiménez
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1. Objetivos y caracteristicas de la RAPD: La Revista Andaluza de
Patologia Digestiva es la publicacion oficial de la Sociedad Anda-
luza de Patologia Digestiva (SAPD), que desde 2007 se edita sélo
en formato electrénico, bajo la denominacién de RAPDonline. Su
finalidad es la divulgacién de todos los aspectos epidemioldgicos,
clinicos, basicos y socioldgicos de las enfermedades digestivas, a
través de las aportaciones enviadas a la revista desde Andalucia y
desde toda la Comunidad Cientifica. La lengua oficial para la edicion
de esta revista es el espaiol, pero algunas colaboraciones podran
ser eventualmente admitidas en el idioma original del autor en in-
glés, francés, o italiano. La RAPDonline se publica bimensualmente,
estando uno de los nimeros dedicado especialmente a la Reunion
Anual de la SAPD y siendo decisién del Comité Editorial reservar
uno o mas numeros anuales al desarrollo monografico de un tema
relacionado con la especialidad.

Todas las contribuciones remitidas deberan ser originales y no estar
siendo revisadas simultdneamente en otra revista para su publica-
cién. La publicacidn de abstracts, o posters no se considera publica-
cién duplicada. Los manuscritos seran evaluados por revisores ex-
pertos, designados por el comité editorial, antes de ser admitidos
para su publicacidn, en un proceso cuya duracién serd inferior a 30
dias.

2. Contenidos de la RAPD: Los numeros regulares de la
RAPDonline incluyen secciones definidas como:

- Originales sobre investigacion clinica o basica.
- Revisiones tematicas sobre aspectos concretos de la Gastroente-
rologia.
- Puestas al dia sobre temas que, por su amplitud, requieran la pu-
blicacién en varios
numeros de la revista.
- Sesiones clinicas o anatomoclinicas.
- Casos clinicos.
- Imdgenes del mes.
- Articulos comentados.
- Cartas al Director.

Otras aportaciones que sean consideradas de interés por el Comi-
té Editorial, relativas a diferentes aspectos de la practica clinica en
el pasado reciente, comentarios biograficos, u otros contenidos de
indole cultural, o relacionados con actividades cientificas en cual-
quier ambito territorial seran insertadas en la RAPDonline en sec-
ciones disefiadas ex profeso.

NORMAS PARA Los AuTores 2014

3. Envio de manuscritos: La via preferencial para el envio de ma-
nuscritos es la pagina web de la SAPD (http://www.sapd.es), ingre-
sando en la pagina de la RAPDonline y pulsando el botén “Enviar
un original” situado en la misma pagina de acceso a la revista. A
través de él se accedera al Centro de Manuscritos, desde el que
sera posible realizar el envio de los manuscritos y toda la documen-
tacion requerida. Para el uso de esta herramienta deberan estar
previamente registrados, el acceso requiere usuario y contrasefia.
Si es miembro de la SAPD, podrd usar su usuario habitual, si no lo
es, podra solicitar un usuario para acceso al Centro de Manuscritos
a través del formulario existente en la web. Podran escribir a suli-
me@sulime.net o RAPDonline@sapd.es, para la solucion de cual-
quier problema en el envio de los manuscritos.

4. Normas de redaccion de los manuscritos: Los nimeros mono-
gréficos, las revisiones temdticas, las puestas al dia y los articulos
comentados serdn encargados por el Consejo Editorial, pero la re-
mision de alguna de estas colaboraciones a instancias de un autor
sera considerada por la Direccién de la RAPDonline y evaluada con
mucho interés para su inclusién en la revista.

Todos los manuscritos estaran sometidos a normas especificas, en
funcién del tipo de colaboracién, y a normas comunes éticas y le-
gales.

A) Normas especificas para la redaccion de manuscritos

Se refieren a la extension aconsejada y a la estructura de cada tipo
de manuscrito. Como unidad basica de extensidn para el texto, en
cualquiera de las contribuciones, se considera una pagina de 30-31
renglones, espaciados 1.5 lineas, con letra de tamafio 12, con 75-80
caracteres sin espacios por renglén y un total de 400-450 palabras
por pagina. Los textos deberan enviarse revisados con el corrector
ortografico y en formato editable en todas sus aplicaciones (texto
principal, figuras, leyendas o pies de figuras, tablas, graficos, dibu-
jos).

Originales: Los originales pueden tener una extension de hasta 12
paginas, excluyendo las referencias bibliograficas y los pies de figu-
ras y tablas. No se aconseja que las imagenes insertadas excedan el
numero de 10, incluyendo tablas y figuras. Las ilustraciones en color
y los videos, no representaran cargo econdémico para los autores,
pero la insercion de videos, por razones técnicas, sera previamente
acordada con el editor. No obstante, el método de edicion de la RA-
PDonline, permite considerar, en casos concretos, admitir manus-
critos de mayor extension, o la inclusion de un nimero mayor de
imdagenes siempre que las caracteristicas del material presentado lo
exijan. No es aconsejable un numero superior a 9 autores, salvo en
los trabajos colaborativos. En estos originales, se relacionaran los
nueve primeros participantes en la cabecera del trabajo y el resto
de los participantes se relacionaran al final de la primera pagina del
manuscrito.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de un original,
se le requerira la siguiente informacion:

-Datos generales:

19 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucion, ciudad
y pais).

42 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccidon
electrdnica.

52 Declaracién sobre la existencia o no de fuente de financiacion
para la realizacién del trabajo, o conflictos de intereses.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension maxima de



250 palabras y deberia estar estructurado en:
a) Introduccién y Objetivos

b) Material y Métodos

c) Resultados

d) Conclusiones

29 Listado de abreviaturas utilizadas en el texto.

32 Texto: Incluira los siguientes apartados:

a) Introduccién

b) Material y Métodos

c) Resultados

d) Discusién.

e) Conclusiones; cada uno de ellos adecuadamente encabezado

492 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

52 Agradecimientos.
62 Pies de figuras.
72 Tablas y Figuras de texto.

Revisiones Tematicas y Puestas al dia: Los textos sobre Revisiones
Tematicas pueden tener una extension de hasta 15 péginas, exclu-
yendo las referencias bibliograficas y los pies de figuras y tablas y
los capitulos correspondientes a series de Puestas al dia hasta 20
paginas. En ambos casos el nimero de imagenes insertadas no
deben exceder las 15, incluyendo tablas y figuras. No obstante, el
método de edicién de la RAPDonline, permite considerar, en casos
concretos, admitir manuscritos de mayor extensién, o la inclusion
de un nimero mayor de imdagenes siempre que las caracteristicas
del material presentado lo exijan. Las ilustraciones en color, no re-
presentaran cargo econdmico por parte de los autores. Excepcio-
nalmente se admitird la inclusién de videos. No es aconsejable un
numero superior a 4 autores por capitulo.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de Revisiones y
Tematicas y Puestas al dia, se le requerira la siguiente informacidn:
-Datos generales:

19 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucion, ciudad
y pais).

42 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccidon
electrénica.

52 Declaracién sobre la existencia o no de fuente de financiacion
para la realizacion del trabajo, o conflictos de intereses.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension maxima de
250 palabras.

29 Texto: Estructurado segun el criterio del(os) autor(es), para la
mejor comprension del tema desarrollado.

39 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

42 Agradecimientos.

59 Pies de figuras.

62 Tablas y Figuras de texto.

72 Opcional, un resumen en espafiol (opcional también en inglés)
con una extension maxima de 350 palabras, en la que se enfatice lo
mds destacable del manuscrito.

Sesiones clinicas y Anatomoclinicas: Los manuscritos incluidos en
esta seccion pueden adoptar dos formatos:

- Formato A. Sesiones Clinicas: Formato convencional, en el traba-
jo asistencial diario actual, en el que un clinico presenta y discute
un caso, basandose en los datos clinicos y complementarios, con la
potencial participacion de otros especialistas, para llegar a un juicio
clinico, que se correlaciona con la confirmacion final del diagnostico
bien fundada en una exploracién complementaria de la naturaleza
que sea.

- Formato B. Sesiones Anatomoclinicas: Formato clasico, en el que
un clinico presenta y discute un caso, basandose en los datos cli-
nicos y complementarios, con la potencial participacién de otros

especialistas, para llegar a un juicio clinico, que se correlaciona con
la confirmacidn final morfoldgica presentada por un patdélogo. Los
textos sobre Sesiones Clinicas y Anatomoclinicas pueden tener una
extension de hasta 25 paginas, excluyendo las referencias biblio-
gréficas y los pies de figuras y tablas y el nimero de imagenes in-
sertadas no deben exceder las 35, incluyendo tablas y figuras. No
obstante, el método de edicion de la RAPDonline permite conside-
rar, en casos concretos, admitir manuscritos de mayor extensién, o
la inclusién de un numero mayor de imagenes siempre que las ca-
racteristicas del material presentado lo exijan. Las ilustraciones en
color, no representaran cargo econémico por parte de los autores.
A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de Sesiones cli-
nicas y Anatomoclinicas, se le requerird la siguiente informacion:

-Datos generales:

12 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

29 Tipo de colaboracién: sesion Clinica o sesion Anatomoclinica.

32 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

42 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucién, ciudad
y pais).

52 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccion
electrdnica.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension méaxima de
250 palabras.

29 Texto A: Con la Exposicidn del clinico ponente del caso clinico,
en la que se podra intercalar la intervencion de otros especialistas
participantes.

32 Texto B: Con la Exposicion del clinico ponente del diagnostico
diferencial y su juicio clinico final.

42 Texto C: Con la Exposicidn por parte del clinico o del especialista
correspondiente del dato diagndstico fundamental (modelo Sesion
Clinica), o del Patdlogo de los resultados morfoldgicos definitivos
(Modelo Sesion Anatomoclinica).

52 |magenes: Las imagenes irdn intercaladas en el texto de cada uno
de los participantes.

62 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

72 Pies de figuras.

82 Tablas y Figuras de texto.

92 Opcional un resumen de la discusion suscitada después del diag-
néstico definitivo final.

Casos Clinicos: Los manuscritos incluidos en esta seccién incluirdn
1-5 casos clinicos, que por lo infrecuente, lo inusual de su compor-
tamiento clinico, o por aportar alguna novedad diagndstica, o tera-
péutica, merezcan ser comunicados.

La extensidn de los textos en la seccion de Casos Clinicos no debe
ser superior a 5 paginas, excluyendo las referencias bibliograficas y
los pies de figuras y tablas y el nimero de imagenes insertadas no
deben exceder las 5, incluyendo tablas y figuras. No obstante, el
método de edicién de la RAPDonline, permite considerar, en casos
concretos, admitir manuscritos de mayor extension, o la inclusion
de un nimero mayor de imagenes siempre que las caracteristicas
del material presentado lo exijan. Las ilustraciones en color y los
videos, no representaran cargo econdémico para los autores, pero la
insercién de videos, por razones técnicas, sera previamente acorda-
da con el editor. No se admitirdn mas de 5 autores, excepto en casos
concretos y razonados.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de Casos Clini-
cos, se le requerira la siguiente informacion:

-Datos generales:

12 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guidn entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucién, ciudad
y pais).

42 Direccidn postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccion
electrdnica.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension maxima de
250 palabras.



29 Introduccidn. Para presentar el problema clinico comunicado.
32 Descripcion del caso clinico.

42 Discusion. Para destacar las peculiaridades del caso y las conse-
cuencias del mismo.

592 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

62 Agradecimientos.

72 Pies de figuras.

82 Tablas y Figuras de texto.

Imagenes del mes: Los manuscritos incluidos en esta seccidn pue-
den adoptar dos formatos, segun la preferencia de los autores.

- Formato A. Imagenes con valor formativo: Incluirdn imagenes de
cualquier indole, clinicas, radioldgicas, endoscopicas, anatomopa-
toldgicas, macro y microscépicas, que contribuyan a la formacidn
de postgrado y que por tanto merezcan mostrarse por su peculiari-
dad, o por representar un ejemplo caracteristico.

- Formato B. Imagenes claves para un diagndstico: Incluirdn image-
nes de cualquier indole, clinicas, radioldgicas, endoscopicas, anato-
mopatoldgicas, macro y microscépicas, junto a una historia clinica
resumida, que planteen la posible resolucion diagndstica final. Esta
se presentara en un apartado diferente en el mismo nimero de la
revista.

La extension de los textos en la seccion de Imagenes del Mes no
debe ser superior a 1 pagina, en el planteamiento clinico de la ima-
gen presentada y 2 paginas, excluyendo las referencias bibliogra-
ficas y los pies de figuras y tablas, en el comentario de la imagen
(Formato A) o en la resolucién diagndstica del caso (Formato B). No
obstante, el método de edicion de la RAPDonline, permite conside-
rar, en casos concretos, admitir manuscritos de mayor extension,
o la inclusion de un nimero mayor de imagenes siempre que las
caracteristicas del material presentado lo exijan. Las ilustraciones
en color y los videos, no representaran cargo econémico para los
autores, pero la insercion de videos, por razones técnicas, sera pre-
viamente acordada con el editor. No se admitirdn mds de 3 autores,
excepto en casos concretos y razonados.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de una Imagen
del Mes, se le requerird la siguiente informacion:

-Datos generales:

12 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucion, ciudad
y pais).

42 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccion
electrénica.

52 Tipo de formato de Imagen del mes elegido.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension maxima de
250 palabras.

29 Descripcion de la imagen.

32 Comentarios a la imagen.

492 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

59 Pies de figuras.

Articulos comentados: Esta seccion estara dedicada al comentario
de las novedades cientifico-médicas que se hayan producido en un
periodo reciente en la especialidad de Gastroenterologia. En esta
seccion se analizard sistematicamente y de forma periddica todas
las facetas de la especialidad, a cargo de grupos de uno o mas auto-
res designados entre los miembros de la SAPD. El comentario sobre
un trabajo novedoso publicado, por parte de cualquier otro miem-
bro de la SAPD, sera favorablemente considerado por el Comité edi-
torial, como una contribucién valiosa.

La extension de los textos en la seccién de Articulos Comentados
no debe ser superior a 10 paginas, excluyendo las referencias bi-
bliograficas y, salvo excepciones, sélo se considera la insercién de
tablas que ayuden a entender los contenidos. El nimero de auto-
res dependera de los que hayan participado en la elaboracion de
la seccidn.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de Articulos Co-
mentados, se le requerird la siguiente informacion:

-Datos generales:

12 Nombre del drea bibliografica revisada y periodo analizado.

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucion, ciudad
y pais).

42 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccion
electrénica.

52 Declaracién sobre la existencia o no de fuente de financiacion
para la realizacién del trabajo, o conflictos de intereses.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Resumen estructurado en espafiol (opcional también en inglés)
y 3-5 palabras claves. El resumen tendra una extension maxima de
250 palabras.

29 Descripcion del material bibliografico analizado.

32 Comentarios criticos sobre los resultados contenidos en los tra-
bajos seleccionados.

49 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo). Si se han elegido dos o mas originales para el andli-
sis, es aconsejable dividir la seccién, en apartados a criterio de los
autores.

Cartas al Director: Esta seccidn estard dedicada a los comentarios
que se deseen hacer sobre cualquier manuscrito publicado en la
RAPDonline. En esta seccion se pueden incluir también comenta-
rios de orden mas general, estableciendo hipdtesis y sugerencias
propias de los autores, dentro del ambito cientifico de la Gastroen-
terologia. La extension de los textos en esta seccion de Cartas al Di-
rector no debe ser superior a 2 paginas, incluyendo las referencias
bibliograficas. Se podran incluir 2 figuras o tablas y el nimero de
autores no debe superar los cuatro.

A través del Centro de Manuscritos, y para el envio de una Carta al
Director, se le requerira la siguiente informacién:

-Datos generales:

12 Titulo completo del trabajo en espafiol (opcional también en in-
glés).

22 Apellidos y Nombre de todos los autores. Se aconseja interponer
un guion entre el primero y el segundo apellido.

32 Centro(s) de procedencia(s) (departamento, institucion, ciudad
y pais).

42 Direccion postal completa del autor responsable, a quien debe
dirigirse la correspondencia, incluyendo teléfono, fax y direccion
electronica.

52 Declaracién sobre la existencia o no de fuente de financiacion
para la realizacién del trabajo, o conflictos de intereses.

- Cuerpo fundamental del manuscrito, conteniendo:

12 Texto del manuscrito.

29 Bibliografia: Segun las especificaciones que se establecen en el
grupo de normas comunes (Ver normas comunes y otros documen-
tos de apoyo).

B) Normas comunes y otros documentos de apoyo

Se refiere al conjunto de normas obligatorias, tanto para la unifor-
midad en la presentacién de manuscritos, como para el cumpli-
miento de las normas legales vigentes. En general el estilo de los
manuscritos debe seguir las pautas establecidas en el acuerdo de
Vancouver recogido en el Comité Internacional de Editores de Re-
vistas Médicas (http://www.ICMJE.org).

Unidades, nombres genéricos y abreviaturas:

- Unidades. Los pardmetros bioquimicos y hematoldgicos se expre-
saran en Unidades Internacionales (SlI), excepto la hemoglobina
que se expresara en g/dL. Las medidas de longitud, altura y peso
se expresaran en unidades del Sistema Métrico decimal y las tem-
peraturas en grados centigrados. La presion arterial se medird en
milimetros de mercurio.

Existe un programa de ayuda para la conversion de unida-
des no internacionales (no-Sl), en unidades internacionales (SI)
(http://www.techexpo.com/techdata/techcntr.html).

- Nombres genéricos. Deben utilizarse los nombres genéricos de los
medicamentos, los instrumentos y herramientas clinicas y los pro-
gramas informaticos. Cuando una marca comercial sea sujeto de
investigacion, se incluira el nombre comercial y el nombre del fa-
bricante, la ciudad y el pais, entre paréntesis, la primera vez que se
mencione el nombre genérico en la seccién de Métodos.



- Abreviaturas. Las abreviaturas deben evitarse, pero si tiene que
ser empleadas, para no repetir nombres técnicos largos, debe apa-
recer la palabra completa la primera vez en el texto, seguida de la
abreviatura entre paréntesis, que ya sera empleada en el manus-
crito.

Referencias bibliograficas: Las referencias bibliograficas se presen-
taran segun el orden de aparicidn en el manuscrito, asignandose-
le un numero correlativo, que aparecera en el sitio adecuado en
el texto, entre paréntesis. Esa numeracion se mantendra y servird
para ordenar la relacion de todas las referencias al final del manus-
crito, como texto normal y nunca como nota a pie de pagina. Las
comunicaciones personales y los datos no publicados, no se inclui-
ran en el listado final de las referencias bibliograficas, aunque se
mencionaran en el sitio adecuado del texto, entre paréntesis, como
corresponda, esto es, comunicacién personal, o datos no publica-
dos. Cuando la cita bibliografica incluya mas de 6 autores, se citaran
los 6 primeros, seguido este Gltimo autor de la abreviatura et al.

El estilo de las referencias bibliograficas dependerd del tipo y for-
mato de la fuente citada:

- Articulo de una revista médica:

Los nombres de la revistas se abreviaran de acuerdo con el esti-
lo del Index Medicus/Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
journals?itool=sidebar).

- Articulo ya publicado en revistas editadas en papel y en Internet:
Se resefiaran los autores (apellido e inicial del nombre, separacidn
por comas entre los autores), el nombre entero del manuscrito, la
abreviatura de la revista, el afio de publicacion y tras un punto y
coma el volumen de la revista y tras dos puntos los nimeros com-
pletos de la primera y Ultima pagina del trabajo.

Kandulsky A, Selgras M, Malfertheiner P. Helicobacter pylori infec-
tion: A Clinical Overview. Dig Liver Dis 2008; 40:619-626.

Alvarez F, Berg PA, Bianchi FB, Bianchi L, Burroughs AK,Cancado EL,
et al. International Autoimmune Hepatitis Group Report: review
of criteria for diagnosis of autoimmune hepatitis. J Hepatol 1999;
31:929-938.

- Articulo admitido, publicado sélo en Internet, pero aun no incluido
en un numero regular de la revista:

Se resefaran los autores, el nombre entero del manuscrito, la abre-
viatura de la revista, el afo y el mes desde el que estd disponible el
articulo en Internet y el DOI. El trabajo original al que se hace refe-
rencia, suele detallar como citar dicho manuscrito.

Stamatakos M, Sargedi C, Stefanaki C, Safi oleas C, Matthaiopou-
lou I, Safi oleas M. Anthelminthic treatment: An adjuvant therapeu-
ticstrategy against Echinococcus granulosus. Parasitol Int (2009),
doi:10.1016/j.parint.2009.01.002

Inadomi JM, Somsouk M, Madanick RD, Thomas JP, Shaheen NJ. A
cost-utility analysis of ablative therapy for Barrett’sesophagus, Gas-
troenterology (2009), doi: 10.1053/j.gastro.2009.02.062.

- Articulo de una revista que se publica sélo en Internet, pero orde-
nada de modo convencional:

Se resefaran los autores, el nombre entero del manuscrito, la abre-
viatura de la revista (puede afiadirse entre paréntesis on line), el
afio de publicacion y tras un punto y coma el volumen de la revista
y tras dos puntos los nimeros completos de la primera y uUltima
pagina del trabajo. Si el trabajo original al que se hace referencia,
proporciona el DOl y la direccion de Internet (URL), se pueden afa-
dir al final de la referencia.

Gurbulak B, Kabul E, Dural C, Citlak G, Yanar H,Gulluoglu M, et al.
Heterotopic pancreas as a leading point for small-bowel intussus-
ception in a pregnant woman. JOP (Online) 2007; 8:584-587.

Fishman DS, Tarnasky PR, Patel SN, Raijman |. Managementof pan-
creaticobiliary disease using a new intra-ductal endoscope: The
Texas experience. World J Gastroenterol 2009; 15:1353-1358. Avai-
lable from: URL: http://www.wjgnet.com/1007-9327/15/1353.asp.
DOI: http://dx.doi.org/10.3748/wjg.15.1353

- Articulo de una revista que se publica sélo en Internet, pero no
esta ordenada de modo convencional:

Se resefiaran los autores, el nombre entero del manuscrito, la abre-
viatura de la revista, el afio de publicacion y el DOI.

Rossi CP, Hanauer SB, Tomasevic R, Hunter JO, Shafran |, Graffner
H. Interferon beta-1a for the maintenance of remission in patients
with Crohn’s disease: results of a phase Il dose-finding study.BMC
Gastroenterology 2009, 9:22d0i:10.1186/1471-230X-9-22.

- Articulo publicado en resumen (abstract) o en un suplemento de
una revista:

Se resefiaran los autores (apellido e inicial del nombre, separacion
por comas entre los autores), el nombre entero del manuscrito, la
palabra abstract entre corchetes, la abreviatura de la revista, el afio
de publicacién y tras un punto y coma el volumen de la revista, se-
guida de la abreviatura Suppl, o Supl, entre paréntesis y tras dos
puntos los numeros completos de la primera y Ultima pagina del
trabajo.

Klin M, Kaplowitz N. Differential susceptibility of hepatocytesto
TNF-induced apoptosis vs necrosis [Abstract]. Hepatology 1998;
28(Suppl):310A.

- Libros:

Se resefiaran los autores del libro (apellido e inicial del nombre, se-
paracion por comas entre los autores), el titulo del libro, la ciudad
donde se ha editado, el nombre de la editorial y el afio de publica-
cién.

Takada T. Medical Guideline of Acute Cholangitis and Cholecystitis.
Tokyo: Igaku Tosho Shuppan Co; 2005.

- Capitulo de un libro:

Se resefaran los autores del capitulo (apellido e inicial del nombre,
separacion por comas entre los autores), seguidos de In: los nom-
bres de los editores del libro y tras un punto, el nombre del libro.
La ciudad donde se ha editado, el nombre de la editorial, el afio de
publicacidn y tras dos puntos los nimeros completos de la primera
y Ultima pagina del trabajo.

Siewert JR. Introduction. In: Giuli R, Siewert JR, Couturier D, Scar-
pignato C, eds. OESO Barrett’s Esophagus. 250 Questions. Paris:
Hors Collection, 2003; 1-3.

- Informacidn procedente de un documento elaborado en una reu-
nion:

Este tipo de referencia debe ser evitado, siempre que sea posible.
Pero en caso de tener que ser citado, se resefiard el titulo del tema
tratado, el nombre de la reunidn y la ciudad donde se celebrd. La
entidad que organizaba la reunidn, y el afio. La direccidn electrdnica
mediante la cual se puede acceder al documento.

U.S. positions on selected issues at the third negotiating session
of the Framework Convention on Tobacco Control. Washington,
D.C.: Committee on Government Reform, 2002. (Accessed March
4, 2002, at:http://www.house.gov/reform/min/inves_tobacco/
index_accord.htm.)

Figuras, tablas y videos: La iconografia, tanto si se trata de fotogra-
fias, radiografias, esquemas o graficos, se referiran bajo el nombre
genérico de “Figura”. Las referencias a las figuras, tablas y videos,
deberan ir resaltadas en negrita. Se enumeraran con nimeros ara-
bigos, de acuerdo con su orden de aparicion en el texto. Los paneles
de dos o mas fotografias agrupadas se consideraran una Unica figu-
ra, pudiendo estar referenciadas como “Figuras 1A, 1B, 1C”.

- Fotografias: Las fotografias se enviaran en formato digital TIFF
(.TIF), JPEG (.JPG) o BMP, en blanco y negro o color, bien contras-
tadas, con una resolucion adecuada (preferentemente 150-300
puntos por pulgada). En el caso de archivos JPEG deberd usarse la
compresion minima para mantener la maxima calidad, es decir en
un tamafio no reducido.

Las imagenes de radiografias, ecografias, TAC y RM, si no pueden
obtenerse directamente en formato electrénico, deberan escanear-
se en escala de grises y guardarse en formato JPG.

Las imagenes de endoscopia y otras técnicas que generen imagenes
en color, si no pueden obtenerse directamente en formato electré-
nico, deberan escanearse a color.

Los detalles especiales se sefialaran con flechas, utilizando para
éstos y para cualquier otro tipo de simbolos el trazado de maximo
contraste respecto a la figura.

Los ficheros de las Figuras estaran identificadas de acuerdo con su
orden de aparicion en el texto, con el nombre del fichero, su nu-
mero y apellidos del primer firmante (Ej.: figl_Gdmez.jpg) o titulo
del articulo. Cada imagen debe llevar un pie de figura asociado que
sirva como descripcion. Los pies de figura, se deben entregar en un
documento de texto aparte haciendo clara referencia a las figuras a
las que se refieren. Las imagenes podran estar insertadas en los ar-
chivos de Word/PowerPoint para facilitar su identificacién o asocia-



cion a los pies de figura, pero siempre deberan enviarse, ademas,
como imagenes separadas en los formatos mencionados.

Las fotografias de los pacientes deben evitar que estos sean iden-
tificables. En el caso de no poderse conseguir, la publicacién de la
fotografia debe ir acompafiada de un permiso escrito (Modelo For-
mulario permisos Fotografias).

- Esquemas, dibujos, graficos y tablas:

Los esquemas, dibujos, graficos y tablas se enviardn en formato
digital, como imagenes a alta resoluciéon o de forma preferente,
en formato Word/PowerPoint con texto editable. No se admitiran
esquemas, dibujos, graficos o figuras escaneadas de otras publica-
ciones. Para esquemas, dibujos, graficos, tablas o cualquier otra fi-
gura, debera utilizarse el color negro para lineas y texto, e incluir
un fondo claro, preferiblemente blanco. Si es necesario usar varios
colores, se usaran colores facilmente diferenciables y con alto con-
traste respecto al fondo. Los gréficos, simbolos y letras, seran de
tamafo suficiente para poderse identificar claramente al ser redu-
cidas. Las tablas deberan realizarse con la herramienta -Tabla- (no
con el uso de tabuladores y lineas de dibujo o cuadros de texto).

- Videos:

Los videos deberan aportarse en formato AVI o MPEG, procesa-
dos con los codec CINEPAC RADIUS o MPEG y a una resolucion de
720x576 6 320x288. Se recomienda que sean editados para reducir
al maximo su duracién, que no debe ser superior a 2 minutos. Si el
video incorpora sonido, éste debe ser procesado en formato MP3.
Si los videos a incluir estan en otros formatos, puede contactar con
la editorial para verificar su validez. Para la inclusién de videos en
los articulos, debera obtener autorizacion previa del comité edito-
rial.

Derechos de autor: Los trabajos admitidos para publicacién quedan
en propiedad de la Sociedad Andaluza de Patologia Digestiva y su
reproduccion total o parcial sera convenientemente autorizada. En
la Carta de Presentacion se debe manifestar la disposicion a transfe-
rir los derechos de autor a la Sociedad Andaluza de Patologia Diges-
tiva. Todos los autores deberdn autorizar a través del Centro de Ma-
nuscritos la cesion de estos derechos una vez que el articulo haya
sido aceptado por la RAPDonline. Como alternativa existe un mode-
lo disponible para su descarga (Modelo transferencia Derechos de
Autor). Esta carta puede enviarse firmando una version impresa del
documento, escaneada y enviada a través de correo electrénico ala
RAPDonline. Posteriormente puede enviarse el original firmado por
correo terrestre a Sulime Disefo de Soluciones, Glorieta Fernando
Quifiones, s/n. Edificio Centris. Planta Baja Semisétano, mod. 7A.
41940 Tomares. Sevilla.

Conflicto de intereses: Existe conflicto de intereses cuando un autor
(o la Institucion del autor), revisor, o editor tiene, o la ha tenido en
los 3 ultimos afios, relaciones econémicas o personales con otras
personas, instituciones, u organizaciones, que puedan influenciar
indebidamente su actividad.

Los autores deben declarar la existencia o no de conflictos de in-
tereses en el Centro de Manuscritos durante el proceso de remi-
sion articulos, pero no estan obligados a remitir un Formulario de
Declaracion de Conflictos, cuando se envia el manuscrito. Este se
requerira posteriormente, siempre que sea necesario, cuando el
manuscrito sea admitido.

Las Becas y Ayudas con que hayan contado los autores para realizar
la investigacion se deben especificar, al final del manuscrito en el
epigrafe de Agradecimientos.

Estadisticas: No es el objetivo de la RAPDonline, una exhaustiva des-
cripcion de los métodos estadisticos empleados en la realizacion de
un estudio de investigacidn, pero si precisar algunos requisitos que
deben aparecer en los manuscritos como normas de buena practi-
ca. Si los autores lo desean pueden consultar un documento basico
sobre esta materia en: Bailar JC Ill, Mosteller F. Guidelines for sta-
tistical reporting in articles for medical journals: amplifications and
explanations (http://www.sapd.es/public/guidelines_statistical_ar-
ticles_medical_journals.pdf). Ann Intern Med 1988; 108:266-73.

- Los métodos estadisticos empleados, asi como los programas in-
formaticos y el nombre del software usados deben ser claramente
expresados en la Seccion de Material y Métodos.

- Para expresar la media, la desviacién standard y el error standard,
se debe utilizar los siguientes formatos:”"media (SD)” y “media +
SE.” Para expresar la mediana, los valores del rango intercuartil
(IQR) deben ser usados.

- La P se debe utilizar en mayusculas, reflejando el valor exacto y no
expresiones como menos de 0.05, o menos de 0.0001.

- Siempre que sea posible los hallazgos (medias, proporciones, odds
ratio y otros) se deben cuantificar y presentar con indicadores apro-
piados de error, como los intervalos de confianza.

- Los estudios que arrojen niveles de significacidn estadistica, deben
incluir el calculo del tamafio muestral. Los autores deben resefiar
las pérdidas durante la investigacion, tales como los abandonos en
los ensayos clinicos.

Otros documentos y normas éticas:

- Investigacién en seres humanos:

Las publicaciones sobre investigacion en humanos, deben manifes-
tar en un sitio destacado del original que: a) se ha obtenido un con-
sentimiento informado escrito de cada paciente, b) El protocolo de
estudio esta conforme con las normas éticas de la declaracién de
Helsinki de 1975 (http://www.wma.net/e/policy/b3.htm) y ha sido
aprobado por el comité ético de la institucion donde se ha realizado
el estudio.

- Investigacidn en animales:

Los estudios con animales de experimentacion, deben manifes-
tar en un sitio destacado del original que estos reciben los cuida-
dos acordes a los criterios sefialados en la “Guide for the Care and
Use of Laboratory Animals” redactada por la National Academy of
Sciences y publicada por el National Institutes of Health (http://
www.nap.edu/readingroom/books/labrats).

- Ensayos clinicos controlados:

La elaboracidon de ensayos clinicos controlados debera seguir la nor-
mativa CONSORT, disponible en: http://www.consort-statement.
org y estar registrado antes de comenzar la inclusion de pacientes.

- Los datos obtenidos mediante microarray:
Deben ser enviados a un depdsito como Gene Expression Omnibus
o ArrayExpress antes de la remision del manuscrito.

- Proteccion de datos:

Los datos de caracter personal que se solicitan a los autores van
a ser utilizados por la Sociedad Andaluza de Patologia Digestiva
(SAPD), exclusivamente con la finalidad de gestionar la publicaciéon
del articulo enviado por los autores y aceptado en la RAPDonline.
Salvo que indique lo contrario, al enviar el articulo los autores au-
torizan expresamente que sus datos relativos a nombre, apellidos,
direccidn postal institucional y correo electrénico sean publicados
en la RAPDonline, eventualmente en los resimenes anuales publi-
cados por la SAPD en soporte CD, asi como en la pagina web de la
SAPD y en Medline, u otras agencias de busqueda bibliogréfica, a la
que la RAPDonline pueda acceder.
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cas ® Tratamiento de la Ulcera duodenal y gastrica  Tratamiento de la esofagitis por reflujo e Profilaxis de la esofagitis por reflujo  Erradicacion de Helicobacter pylori (H. pylori), en combinacién con los antibiéticos apropiados para el trata-
miento de Ulceras asociadas a H. pylori Tratamiento de las Glceras gastricas y duodenales benignas asociadas a antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en pacientes que requieran tratamiento continuo con AINEs e Profilaxis de las tlceras
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al dia durante 4 semanas. En los pacientes que no estén completamente curados en este plazo, el tratamiento puede continuarse a la misma dosis durante 4 semanas mas. Profilaxis de la esofagitis por reflujo: 15 mg una vez al dia. La dosis
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metronidazol dos veces al dia. Con esta combinacion se observaron tasas de erradicacion més bajas que en las pautas que incluyen claritromicina. Puede ser adecuada para aquellos pacientes que no pueden tomar claritromicina como parte
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EVOLUCION DE LA INCIDENCIA
HOSPITALARIA DE LA
ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL EN NUESTRO MEDIO

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla.

Resumen
Introduccion

En los ultimos afios se esta observando un incremento
en la incidencia de la Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) en
nuestro medio pero no disponemos de datos recientes.

Objetivos

- Conocer la incidencia de la Ell en un area de Sevilla y
comparar la evolucidn de dicha incidencia entre dos periodos.

- Describir las caracteristicas epidemioldgicas principales
de la patologia en ambos periodos.

Pacientes y métodos

Realizamos un estudio retrospectivo en el que se
analiza la incidencia de Ell en un area de Sevilla y sus principales
caracteristicas epidemioldgicas en el periodo 1995-2000 y en
el periodo 2001-2013. Se recogieron la totalidad de los casos
diagnosticados y en seguimiento por la unidad de Ell de nuestro
centro (1140 pacientes: EC: 657//CU:483). Se calcularon las tasas
de incidencia y se compararon entre los dos periodos.

CORRESPONDENCIA

Dina Chaaro Benallal
dinachaaro@hotmail.com

Resultados

La tasa de incidencia cruda para Ell en el primer periodo
es de 4,2 casos nuevos /100.000 habitantes/ afio (EC:2.6 //CU:1.6)
y para el segundo periodo es de 13,7 casos/1000.000 habitantes/
afio, (EC:7.2//CU:6.5) alcanzandose diferencias estadisticamente
significativas (p<0,001)

En el primer periodo de estudio se diagnosticaron 24 +7
casos/afio. Un 66% se diagnosticoé de EC (56,2% hombres) y 34%
pacientes con CU (61% hombres). Eran fumadores el 1,85% de los
pacientes con CUy el 42,9% con EC. En el 7,95% de los casos existian
antecedentes familiares de Ell. La localizacion predominante era en
EC: L3 (38.3%) y CU: E1 (42%)

En el segundo periodo, se diagnosticaron 7620 casos/
afio. Un 54% con EC (62% hombres) y un 46% con CU (61,8%
hombres). Eran fumadores el 8,51% de los pacientes con CU vy
el 42,9% con EC. En el 8,75% de los casos existian antecedentes
familiares de Ell. La Localizacion predominante era en EC: L1 (35%)
y en CU: E2 (50%)

Conclusiones

La incidencia de Ell en nuestra regién se ha triplicado en
la Ultima década, siendo la diferencia estadisticamente significativa
entre los dos periodos de tiempo analizados, no pudiendo descartar
probables sesgos de seleccidn en relacién al caracter retrospectivo
del estudio. Asi mismo hemos observado que la incidencia de EC
es mayor en nuestra area que la de CU. No hemos encontrado
diferencias significativas de las variables demograficas analizadas,
entre los dos periodos estudiados.



Evolucién de la incidencia hospitalaria de la Enfermedad Inflamatoria Intestinal en nuestro medio. D. Chaaro-Benalla

Abstract
Introduction

In recent years we have witnessed an increase in the
incidence of inflammatory bowel disease in our area but we have
no recent data.

Aims of this study

- Knowing the incidence of IBD in an area of Seville and
comparing the evolution of the incidence between two periods of
time.

- Describing the main epidemiological characteristics of
the disease in both periods of time.

Patients and methods

We performed a retrospective study to analyze
the incidence of IBD in an area of Seville as well as its main
epidemiological characteristics during two periods of time: from
1995 to 2000 and from 2001 to 2013. We analyzed all cases of
patients diagnosed and being monitored for IBD at the unit of
our hospital (1140 patients: CD: 657//UC:483). We calculated and
compared the incidence rates between the two periods.

Results

The crude incidence rate of IBD in the first period is 4.2
new cases/100.000 inhabitants/year (CD: 2.6 //UC: 1.6) and for the
second period is 13.7 cases/ 1.000.000 inhabitants/year, (CD: 7.2 //
UC: 6.5) reaching statistically significant differences (p <0.001).

In the first period of study there were 24 + 7 cases/year
diagnosed. CD was diagnosed in 66% of patients (56.2% men) and
UC in 34% of patients (61% men). The percentage of patients who
were smokers and were diagnosed with UC was 1.85% while the
percentage of patients who were smokers and were diagnosed with
CD was 42.9%. In 7.95% of cases there was a family history of IBD.
The predominant location was for CD in L3 (38.3%) and for UCin E1
(42%).

In the second period of study there were 76 + 20 cases/
year diagnosed. CD was diagnosed in 54% of patients (62% men)
and UC in 46% (61.8% men). The percentage of patients who
were smokers and were diagnosed with UC was 8.51% while the
percentage of patients who were smokers and were diagnosed with
CD was 42.9%. In 8.75% of cases there was a family history of IBD.
The predominant location was for CD in L1 (35%) and for UC in E2
(50%).

Conclusions

The incidence of IBD in our area has tripled in the last
decade, with statistically significant differences between the two
time periods analyzed. We can not rule out selection bias regarding
the retrospective nature of the study. We also found that the
incidence of CD was higher than that of UC in our area. We did not
find significant differences in the demographic variables analyzed
between the two periods of time studied.

Keywords: Inflammatory Bowel Disease. Incidence.
Andalusia.

Introduccion

En los dltimos afios se esta observando un incremento
en la incidencia de la Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) en
nuestro medio pero no disponemos de datos recientes. Sabemos
que en el mundo occidental la incidencia de la Ell ha aumentado en
los ultimos 50 afios de entre 8-14 casos /100.000 habitantes/afio
para Colitis Ulcerosa (CU) y a 6-15 casos /100.000 habitantes/afio
para Enfermedad de Crohn (EC). No obstante, en Estados Unidos y
Europa, parece que la incidencia de la CU se ha estabilizado en las
ultimas décadas al contrario que la EC que continua en aumento' 2,

En Espafia se ha observado la misma tendencia reflejada
en los multiples estudios epidemioldgicos realizados en el pais. Los
primeros estudios epidemioldgicos descriptivos en Espaia fueron
publicados en 1977 y 1982, sobre la poblacidn gallega y madrilefia,
respectivamente® 4. Ambos trabajos tenian un disefio retrospectivo
y multicéntrico y hacian referencia a la incidencia hospitalaria
entre los afios 60 y 80, coincidiendo en cifras muy inferiores a las
observadas en otros paises europeos, como Escandinavia y Reino
Unido. Seguin nos vamos aproximando a los afios 90, la incidencia
comienza a crecer. El primer estudio prospectivo en nuestro pais
es el de Brullet E, et al’, publicado en 1998. Cuatro grupos de
trabajo, en Sabadell, Vigo, Mallorca y Motril, realizaron un proyecto
que proporciond los primeros datos poblacionales y prospectivos.
Describieron unas tasas ajustadas de 8 y 5,5 casos /100.000
habitantes/afio para la CU y la EC, respectivamente, sin diferencias
llamativas entre las cuatro areas de estudio, que empiezan a
parecerse a las documentadas en otros paises europeos. Articulos
posteriores® 7, ya en los primeros afios del siglo XXI, apoyan esta
tendencia, al igual que la evolucién mostrada en aquellas areas
espafiolas donde se han realizado determinaciones en distintos
periodos de tiempo. En el estudio de Saro C, et al”, se comparan los
resultados de la incidencia en Asturias en dos periodos de tiempo
de 15 afios cada uno, el primero, retrospectivo (1977-1991) y el
segundo, prospectivo (1992-2006), observando un claro aumento
entre los dos. En el centro de la peninsula se registra igualmente
un incremento evidente, desde las tasas de 3 y 1,5 casos /100000
habitantes/afio (CU y EC, respectivamente) descritas en los afios 80
por Maté-Jiménez J, et al* a 7,57 y 9,12 casos /100000 habitantes/
afio, respectivamente, publicadas en 2009 por Lépez Serrano P, et
als.

En el sur, en el estudio de Garrido, A. et al® en 2004, se
describen incidencias de 5.2 casos /100.000 habitantes/afio en
CU y de 6.6 casos /100.000 habitantes/afio en EC en la zona norte
de Huelva. Asi como tasas de CU entorno a 7,2 casos /100.000
habitantes/afio en el estudio realizado en Marbella publicado por
el Dr. Rivera'® en 2007.

En los Ultimos afios, sin embargo, la incidencia de la CU
parece haberse estabilizado. Las tasas mas altas son las notificadas
en el norte de Espafia (Navarra y Gijén), por Arin A, et al'' en
2008 y Saro C, et al'?, de 13,6 y 12,5 casos /100.000 habitantes/
afio, respectivamente. Estas cifras, muy similares a las descritas en
paises del norte de Europa, son superiores a las documentadas en



el centro y sur de la peninsula, lo que sugiere un cierto gradiente
norte-sur para la enfermedad en nuestro pais'. En el caso de la
EC, la variacidn geografica es menor, apreciandose ademas que su
incidencia continda en ascenso. La tasa mas alta es la comunicada
recientemente por Fernandez- Villaverde A, et al.'4, en un trabajo
realizado en el area de Vigo, de 10,2 casos /100.000 habitantes/
afio.

La gran mayoria de datos epidemioldgicos de los que
disponemos son de regiones del norte del pais y existen pocos
datos recientes de incidencia, prevalencia y caracteristicas de la Ell
en nuestra comunidad.

Objetivos

En base a los antecedentes comentados desarrollamos el
siguiente estudio con los objetivos que se definen a continuacién:

- Conocer la incidencia hospitalaria de la Ell en un area
sanitaria de Sevilla y comparar la evolucidon de dicha incidencia
entre dos periodos.

- Describir y comparar las caracteristicas epidemioldgicas
principales de la patologia en ambos periodos.

Pacientes y métodos

Realizamos un estudio retrospectivo en el area sanitaria
correspondiente al Hospital Virgen Macaren de Sevilla, con una
poblacién de 550.000 habitantes en total. Analizamos en la
base de datos Eneida en la que se incluian todos los pacientes
diagnosticados y en seguimiento en nuestra unidad de Enfermedad
Inflamatoria Intestinal.

Se compararon las tasas de incidencia asi como las
principales caracteristicas epidemioldgicas: (Edad al diagndstico
segln la clasificacion de Montreal, sexo, consumo de tabaco,
antecedentes familiares y localizacién al diagndstico segun la
clasificacion de Montreal), dichos resultados se compararon entre
dos periodos de tiempo. Se establecié un primer periodo desde el
afio 1995 al 2000 y un segundo periodo del 2001 al afio 2013. Se
incluyeron en el estudio todos los pacientes diagnosticados de Ell
en dichos periodos.

Analizamos un total de 1140 pacientes, 128 en el
primer periodo y 1012 en el segundo periodo. De los cuales 646
presentaban Enfermedad de Crohn, 471 Colitis Ulcerosa y 23 Colitis
Indeterminada (Cl), suponiendo esta ultima un 2% del total por lo
que no analizamos los datos correspondientes a Cl. Se calcularon
las tasas de incidencia y se compararon entre los dos periodos.

Analisis estadistico

Serealizé unandlisis descriptivo de las principales variables
demograficas asi como del tipo de extensidn de la enfermedad. La
tasa de incidencia hospitalaria se calculd ajustando el nimero de
casos nuevos segln poblacién atendida en nuestra drea que es de

550.000 habitantes. El analisis estadistico se realiz6 mediante el
programa SPSS. Las variables cualitativas se compararon mediante
test Chi quadrado (x2). Se considerd diferencia estadisticamente
significativa cuando p alcanzé un valor igual o menor a 0,05.

Resultados

La tasa de incidencia cruda para Ell en el primer periodo
fue de 4,2 casos /100.000 habitantes/afio, siendo 2,6 casos
/100.000 habitantes/afio en la Enfermedad de Crohn y 1.6 casos
/100.000 habitantes/afio, en la Colitis Ulcerosa.

En el segundo periodo fue de 13,7 casos /100.000
habitantes/afio, 7,2 casos /100.000 habitantes/afio, en Enfermedad
de Crohn y 6.5 casos /100.000 habitantes/afio, en Colitis Ulcerosa,
alcanzandose diferencias estadisticamente significativas entre
ambos periodos (p<0,001)

En el primer periodo de estudio (1995-2000) se
diagnosticaron 24 +7 casos/afio. Un 66% de los pacientes
presentaban EC y un 34% pacientes CU. Eran varones un 56,2% de
los pacientes con Crohn respecto a un 61% de los pacientes con
Colitis. Eran fumadores el 1,85% de los pacientes con CU y el 42,9%
con EC. En el 7,95% de los casos existian antecedentes familiares
de Enfermedad Inflamatoria. La localizacién predominante era en
la EC la ileo-coldnica (L3 =38.3%) y en la CU, la proctitis (E1=42%)
En el segundo periodo, se diagnosticaron 7620 casos/afio. Un 54%
de los cuales eran pacientes con Crohn y un 46% con Colitis. Eran
varones el 62% hombres de los pacientes con ECy un 61, 8 % de los

Significacion
CU: 1,6 casos / 100.000 hab/afio
1995-2000
EC: 2,6 casos / 100.000 hab/afio
p<0,001
CU: 6,5 casos / 100.000 hab /afio
2001-2013
EC: 7,2 casos /100.000 hab/afio
Namero casos/afo
s 100
= o ’_l B 1995-2000
T,
]
2 0 ':. '='. — m2001-2013
B EC CU  Casos/ano

NUmero de casos diagnésticados de Ell, EC y CU por afio en los
dos periodos del estudio.

Edad 1995-2000 2001-2013
Al: <17 afios 10% 4,5%
A2:17-40 afios 70% 57,3%
A3: > 40 afios 20% 38,2%
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Variable 1995-2000 2001-2013
EC:56.2 H EC: 62% H
Sexo (%)
CU:61H CU:61.8 H
EC: 42.9% EC: 49.2%
Fumadores (%)
CU:1.85% CU: 8.51%
o EC:L3(38.3%) EC: L1(35%)
Localizacién
CU: E1 (42%) CU: E2 (50%)
Antecedentes
- 7.95% 8,75%
Familiares +
H: hombres.

pacientes con CU. Eran fumadores el 8,51% de los pacientes con CU
y el 42,9% con EC. En el 8,75% de los casos existian antecedentes
familiares de Ell. La Localizacién predominante era ileal (L1=35%) y
en la CU la colitis izquierda ( E2=50%)

Discusion

Hemos observado que en nuestra area hospitalaria se han
triplicado las tasas de incidencia de EC y CU entre ambos periodos,
superando las tasas descritas con anterioridad en nuestra region®y
acercandose a las tasas descritas en el norte del pais. Estos datos,
muestran como el gradiente norte-sur parece haber desaparecido
y podemos considerar a nuestra regién como area de incidencia
similar al del resto del pais. En cuanto a los tipos de Ell llama la
atencién el aumento de la EC en los Ultimos afios superando la
tasa de incidencia de la CU, si bien, como comentaremos mas
adelante, no se nos escapa que podamos haber cometido un sesgo
de seleccién. Por ultimo, destaca entre nuestros resultados que las
caracteristicas fenotipicas de la enfermedad no han variado en los
ultimos afios.

Varias hipotesis se han postulado para intentar explicar
este aumento de incidencia de la Ell en la poblacién general. Desde
un punto de vista tedrico la variabilidad detectada entre distintas
areas geograficas puede deberse tanto a los factores genéticos,
determinantes de las diferencias étnicas, como a los factores medio-
ambientales, determinados por diferentes modos y costumbres de
vida. Sin embargo, la variabilidad a lo largo del tiempo, sélo puede
ser atribuida a los factores medioambientales’ 21514, En los Ultimos
afios se han investigado diversos factores de riesgo relacionados
con este grupo de enfermedades que explicarian las posibles
variaciones de incidencia en las diferentes areas investigadas, no
obstante no se ha podido llegar a conclusiones validas, Gnicamente
el factor genético y el tabaco presentan datos con una asociacion
significativa con el debut y la historia natural de la enfermedad.
Otros autores abogan por la hipdtesis de la higiene'” como
contribuyente al aumento de incidencia creciente de la Ell en el
mundo aunque la evidencia de factores especificos en torno a esta
hipotesis es incierta'®. Ademas de los factores asociados a cambios
en los habitos de vida de los paises industrializados, otros autores
argumentan a favor de otras causas, mas debidas a la metodologia
empleada en los distintos estudios como posible origen de estas
variaciones de incidencia. También postulan que el aumento del
nivel de vida y adquisicién subjetiva del “estado de bienestar” y por

tanto, la posibilidad de recurrir con mas facilidad y mejor tecnologia,
a una asistencia sanitaria generalizada, hace que se pierdan menos
pacientes que en zonas no industrializadas, con menor nivel socio-
cultural' ¢, siendo esto entre otros factores una potencial causa
del aumento tan marcado de la incidencia en las ultimas décadas
observadas en las regiones estudiadas.

Este aumento de la incidencia detectada en nuestro
estudio manifiesta claramente cémo la Ell se estd convirtiendo
en una de las patologias mas prevalentes atendidas en nuestras
consultas, precisando por tanto, la utilizacién de mayores
recursos tanto materiales como humanos. Este estudio tiene
ciertas limitaciones. La primera de ellas es que se trata de un
estudio retrospectivo, lo que disminuye su nivel de evidencia.
Pero creemos que la mayor limitacion de este estudio es que sélo
se han analizado los pacientes que atendemos en la consultas de
hospital y que estan recogidos en nuestra base de datos ENEIDA.
Ello supone que podamos haber tenido un sesgo de seleccion ya
que otros pacientes de nuestra drea con diagnostico de Ell pueden
ser seguidos en consultas de los centros especializados y por
tanto, no estan recogidos en dicha base de datos. Esto también
podria explicar que tengamos un mayor numero de casos con EC
que de CU (a diferencia de lo que ocurre en otras series)' 27, ya
que normalmente los pacientes con proctitis o proctosigmoiditis
ulcerosa pueden tener un curso evolutivo mejor que los pacientes
con EC que suelen ser derivados al diagnéstico directamente a las
consultas especializadas en Ell. No obstante, el objetivo de nuestra
estudio principal era tratar de objetivar el aumento de la incidencia
que crefamos estamos observando en los Ultimos afios pero que no
habiamos contabilizado de forma objetiva.

Mediante el presente estudio se demuestra claramente
cémo el numero de pacientes que atendemos en las consultas de
Ell se ha incrementado de forma exponencial y drasticamente en
los ultimos afios, si bien no existen diferencias en las principales
caracteristicas de la enfermedad analizadas entre ambos periodos.

Conclusion

La incidencia de Ell en nuestra regién se ha triplicado en
la Ultima década, siendo la diferencia estadisticamente significativa
entre los dos periodos de tiempo analizados, no pudiendo descartar
probables sesgos de seleccidn en relacién al caracter retrospectivo
del estudio. Asi mismo hemos observado que la incidencia de EC
es mayor en nuestra area que la de CU. No hemos encontrado
diferencias significativas de las variables demogréficas analizadas
entre los dos periodos estudiados.

La escasez de estudios realizados en nuestra regidn
nos impide comparar de forma mas fidedigna la evolucidon de
la incidencia de la Ell en nuestro medio. El disefio de estudios
poblacionales y prospectivos consensuando la metodologia
utilizada puede llevarnos a un mejor estudio de la incidencia de la Ell
asi como de factores epidemiolégicos potencialmente relacionados
con la enfermedad.
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INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

INDICACIONES TERAPEUTICAS

VICTRELIS® (boceprevir) estd indicado para el tratamiento de la infeccion crénica de la hepatitis

C (CHC) de genotipo 1(G1), en combinacion con peginterferdn alfa y ribavirina (PR), en pacientes
adultos (mayores de 18 afios) con enfermedad hepética compensada que no han recibido tratamiento
previamente o en los que ha fracasado el tratamiento previo.

CONTRAINDICACIONES

VICTRELIS en combinacién con PR, esté contraindicado en:

e Pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. ® Pacientes con
hepatitis autoinmune. ® Administracion simultanea con medicamentos cuya eliminacién dependa
[tamente del CYP3A4/5y en los que la elevacidn de sus concentraciones plasmaticas se asocia a
acontecimientos graves o que planteen un riesgo vital, como midazolam y triazolam administrados
por via oral, bepridilo, pimozida, lumefantrina, halofantrina, inhibidores de la tirosina quinasa y
derivados ergotaminicos (dihidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina).® Embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ
ANEMIA

Se ha notificado la aparicion de anemia asociada al tratamiento con PRen la ST 4. La adicién de
VICTRELIS a PR esta asociada a una disminucién adicional de las concentraciones de hemoglobina
de aproximadamente 1 g/dl en la ST 8 comparado con el tratamiento de referencia. Deben obtenerse
hemogramas antes del tratamiento, en las ST 4y ST 8, y en adelante cuando sea clinicamente
adecuado. Si la hemoglobina es < 10 g/dl (0 < 6,2 mmol/I), puede estar justificado el tratamiento de
la anemia. Consultar en la ficha técnica de ribavirina las instrucciones relativas a la reduccién de la
dosis y/o la interrupcion o suspension de ribavirina.

/\VICTRELIS

(boceprevir)

Por favor, antes de prescribir VICTRELIS, consulte la Ficha Técnica del producto.

G1" = genotipo 1

NEUTROPENIA

La adicion de VICTRELIS a peginterferén alfa 2b y ribavirina tuvo como resultado una mayor
incidencia de neutropenia y neutropenia de Grado 3 - 4 comparado con peginterferon alfa 2by
ribavirina solo. La frecuencia de infecciones graves o que plantean un riesgo vital tiende a ser mas
alta en el grupo de VICTRELIS que en el grupo control. Por tanto, el recuento de neutréfilos debe ser
evaluado antes de iniciar el tratamiento y posteriormente de forma regular. Se recomienda una rapida
evaluacién y tratamiento de las infecciones.

USO COMBINADO CON PEGINTERFERON ALFA 2A EN COMPARACION EL USO COMBINADO CON
PEGINTERFERON ALFA 2B:

En comparacion con la combinacién de VICTRELIS con peginterferén alfa 2b y ribavirina, la
combinacién de VICTRELIS con peginterferén alfa 2ay ribavirina se asocié a una mayor tasa de
neutropenia (incluyendo neutropenia de grado 4) y a una mayor tasa de infecciones.
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN DROSPIRENONA

Se debe tener precaucion en pacientes que toman medicamentos que contienen drospirenona y con
procesos que les predisponen a la hipercaliemia o en pacientes que toman diuréticos ahorradores de
potasio. Se debe considerar el uso de otros anticonceptivos.

USO EN PACIENTES CON AUSENCIA TOTAL DE RESPUESTA PREVIA

Basandose en un anlisis retrospectivo realizado recalificando a los pacientes en funcién de su
respuesta viroldgica al tratamiento en ST 4 (usando el periodo de preinclusion de peginterferén
alfa/ribavirina) comparado con el basal, los pacientes con ausencia total de respuesta podrian
obtener algln beneficio al afiadir VICTRELIS al tratamiento doble. Sin embargo, esto no puede

ser cuantificado de forma fiable a partir del anélisis retrospectivo. Ademés, todavia esta por

Continda en el reverso
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establecerse el tratamiento 6ptimo de los pacientes con ausencia total de respuesta y en el futuro
podria requerirse una combinacion antiviral.

MONQTERAPIA CON INHIBIDORES DE LA PROTEASA DEL VHC

Segun los resultados de los ensayos clinicos, VICTRELIS no se debe utilizar en monoterapia debido
a la elevada probabilidad de que aumente la resistencia si no se usa en combinacién con otros
tratamientos contra el VHC.

USO EN PACIENTES CON INFECCION SIMULTANEA POR EL VIH O AQUELLOS CON GENOTIPOS DEL
VHC DISTINTOS AL GENOTIPQ 1

No se ha establecido la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo o en combinacién con PR, para

el tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C de genotipo 1 en pacientes
infectados simultaneamente por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el VHC o para el

tratamiento de la infeccidn crénica por el virus de la hepatitis C de genotipos distintos al genotipo 1.

USQ EN PACIENTES CON INFECCION SIMULTANEA POR EL VHB, RECEPTORES DE TRASPLANTE DE
ORGANOS 0 QUE HAN FRACASADO PREVIAMENTE EL TRATAMIENTO CON UN INHIBIDOR DE LA
PROTEASA DEL VHC

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo 0 en combinacién con PR, para

el tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C de genotipo 1 en pacientes
infectados simultdneamente por el virus de la hepatitis B (VHB) y el VHC, en receptores de
trasplante de higado o de otros érganos, O que ha fracasado previamente el tratamiento con
VICTRELIS o con otros inhibidores de la proteasa del VHC.

INDUCTORES POTENTES DE CYP3A4

No se recomienda el uso simultdneo de VICTRELIS con inductores potentes deCYP3A4 (rifampicina,
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina).
USO EN PACIENTES CON TRASTORNOS HEREDITARIOS RAROS

VICTRELIS contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, deficiencia de lactosa Lapp o malabsorcion de glucosagalactosa no deben tomar este
medicamento.

EFECTOS PROARRITMICOS

Los datos disponibles justifican la precaucion en pacientes con riesgo de prolongacion del intervalo
QT (QT prolongado congénito, hipocaliemia).

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

VICTRELIS es un potente inhibidor del CYP3A4/5. La exposicién a los medicamentos metabolizados
fundamentalmente por el CYP3A4/5 puede aumentar cuando se administra con VICTRELIS, lo que
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podria aumentar o prolongar sus efectos terapéuticos y reacciones adversas. VICTRELIS no inhibe ni
induce el resto de enzimas del CYP450.

Se ha observado que boceprevir es un sustrato in vitro de la P-gp y de la proteina de resistencia
al cancer de mama (BCRP). Existe la posibilidad de que los inhibidores de estos transportadores
aumenten las concentraciones de boceprevir; se desconocen las implicaciones clinicas de estas
interacciones.

VICTRELIS es parcialmente metabolizado por el CYP3A4/5. La administracion simultanea de
Victrelis con medicamentos que inducen o inhiben la actividad del CYP3A4/5 podria aumentar o
disminuir la exposicién a VICTRELIS.

Deben tomarse precauciones con aquellos medicamentos que se sabe prolongan el intervalo QT,
tales como amiodarona, quinidina, metadona, pentamidina y algunos neurolépticos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron fatiga, anemia,nduseas, cefalea
y disgeusia.

Las reacciones adversas muy frecuentes (ocurrieron en > 10% de pacientes) en el tratamiento

con VICTRELIS en combinacién con PR notificadas durante los ensayos clinicos fueron anemia,
neutropenia, disminucion del apetito, ansiedad, depresion, insomnio, irritabilidad, mareos, cefalea,
tos, disnea, diarrea, nauseas, vomitos, sequedad de boca, disgeusia, alopecia, sequedad de piel,
prurito, exantema, astralgia, mialgia, astenia, escalofrios, fatiga, pirexia, enfermedad pesudogripal
y pérdida de peso.

Los motivos més frecuentes para disminuir la dosis fueron anemia, que ocurrié mas frecuentemente
en los pacientes que recibieron la combinacion de VICTRELIS con peginterferdn alfa 2b y ribavirina
que en los que recibieron peginterferdn alfa 2b y ribavirina solo.

PLAQUETAS

El recuento de plaquetas era menor en los pacientes de los grupos que contenian VICTRELIS (3%)
en comparacion con los pacientes que recibieron sélo peginterferdn alfa 2b y ribavirina (1%). En
ambos grupos de tratamiento, los pacientes cirréticos tuvieron un mayor riesgo de experimentar
trombocitopenia de grado 3 - 4 en comparacién con los pacientes no cirrticos.

OTROS HALLAZGOS DE LABORATORIO

La adicion de VICTRELIS a peginterferén alfa 2b y ribavirina se asocié con una mayor incidencia del
aumento de 4cido rico, triglicéridos y colesterol total en comparacion con peginterferén alfa 2by
ribavirina solo.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO AVICTRELIS 200 mg capsulas duras 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada capsula dura contiene 200 mg de boceprevir. Excipiente: cada capsula contiene 56 mg
de lactosa monohidrato. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA Capsula dura. Cada capsula tiene una cubierta opaca de color amarillo parduzco, con un logotipo de
“MSD” impreso en tinta roja, y un cuerpo opaco de color crema con el cddigo “314” impreso en tinta roja. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas VICTRELIS esta indicado para el tratamiento de la infeccion

Tabla 1: Directrices sobre la duracién del tratamiento empleando un Tratamiento Guiado por la Respuesta (TGR) en pacientes sin cirrosis que no han recibido

tratamiento previamente o en los que han fracasado al tratamiento previo con interferdn y ribavirina

cronica de la hepatitis C (CHC) de genotipo 1, en
combinacion con peginterferén alfa y ribavirina, en

EVALUACION* (Resultados de ARN-VHC')

En la semana de
tratamiento 8

En la semana de tratamiento
24

pacientes adultos con enfermedad hepatica
compensada que no han recibido tratamiento
previamente o en los que ha fracasado el tratamiento
previo. Ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica
extensa. 4.2 Posologia y forma de administracion
El tratamiento con VICTRELIS debe ser iniciado y
supervisado por un médico con experiencia en el
manejo de la hepatitis C cronica. Posologia
VICTRELIS debe ser administrado en combinacion

ACCION

con peginterferén alfa y ribavirina. Antes de iniciar el
tratamiento con VICTRELIS se debe consultar la ficha
técnica de peginterferon alfa y de ribavirina (PR). La
dosis recomendada de VICTRELIS es 800 mg
administrados por via oral tres veces al dia (TID) con
alimentos (una comida o un tentempié). La dosis

Pacientes que no han Indetectable Indetectable Duracion del tratamiento = 28 semanas Administrar peginterferon

recibido tratamiento alfay ribavirina durante 4 semanas, y a continuacién Continuar

previamente con los tres medicamentos (peginterferdn alfa y ribavirina [PR] +
VICTRELIS) hasta la finalizacion del tratamiento en la semana de
tratamiento 28 (ST 28)

Pacientes que no han Detectable Indetectable Duracion del tratamiento = 48 semanasi Administrar

recibido tratamiento peginterferdn alfa y ribavirina durante 4 semanas, y a

previamente continuacion Continuar con los tres medicamentos (PR +
VICTRELIS) hasta la finalizacién del tratamiento en la ST 36; y a
continuacion Administrar peginterferdn alfa y ribavirina hasta la
finalizacion del tratamiento en la ST 48.

racientes que han Indetectable Indetectable D;Jracién del tratamiento = 48 semanas Administrar pgginterfer()n

racasado al tratamiento alfa y ribavirina durante 4 semanas, y a continuacion Continuar

previo Detectable Indetectable con los tres medicamentos (PR + VICTRELIS) hasta la finalizacion
del tratamiento en la ST 36; y a continuacion Administrar
peginterferén alfa y ribavirina hasta la finalizacion del tratamiento
enla ST 48

maxima diaria de VICTRELIS es 2.400 mg. La
administracion sin alimento podria estar asociada a
una pérdida neta de eficacia debido a una exposicion
suboptima. Pacientes sin cirrosis que no han
recibido tratamiento previamente o aquellos que
han fracasado al tratamiento previo. Las
siguientes recomendaciones de dosificacion difieren
para algunos subgrupos de la dosificacion estudiada
en los ensayos clinicos de fase 3 (ver seccion 5.1 de

*Pautas para la interrupcion del tratamiento Si el paciente tiene un ARN del VHC mayor o igual a 100 Ul/ml en la ST 12, suspender la pauta de los tres
medicamentos. Si el paciente tiene un ARN del VHC detectable confirmado en la ST 24, suspender la pauta de los tres medicamentos. En los ensayos clinicos,
el ARN-VHC en plasma se midid con el test COBAS Tagman 2.0 de Roche, con un limite de deteccion de 9,3 Ul/mly un limite de cuantificacion de 25 Ul/ml. * Esta
pauta ha sido solo experimentada en los pacientes que habian fracasado al tratamiento previo y eran respondedores tardios (ver seccion 5.1).

la ficha técnica extensa). Todos los pacientes
cirréticos y aquellos con ausencia total de respuesta:
La duracion recomendada del tratamiento es 48
semanas: 4 semanas de tratamiento doble con

peginterferén alfa+ ribavirina, seguido de 44 semanas de tratamiento triple con peginterferdn alfa + ribavirina + VICTRELIS. (Consultar en la Tabla 1 las pautas para la interrupcion del tratamiento para todos los pacientes)

Medicamentos por érea terapéutica

Tabla 2: Datos de interacciones farmacocinéticas 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo

Interaccion* (mecanismo de accion

tedrico, si se conoce)

Recomendaciones relativas a la administracion simultanea

ANTIINFECCIOSOS

Antiflngicos

Ketoconazol (ketoconazol 400 mg dos veces al
dia + VICTRELIS 400 mg en dosis Unica)

Itraconazol, posaconazol, voriconazol

boceprevir AUC 1 131% boceprevir Cy,, T
41% boceprevir C,,;, N/A

No estudiada

Se debe tener precaucion cuando boceprevir se combina con ketoconazol o antifiingicos azdlicos (itraconazol,
posaconazol, voriconazol).

Antirretrovirales

Inhibidores nucledsidos de la transcriptasa inversa (INTI)

Tenofovir (tenofovir 300 mg al dia + VICTRELIS
800 mg tres veces al dia)

boceprevir AUC <> 8%** boceprevir G,
< 5% boceprevir C,,, < 8% tenofovir
AUC < 5% tenofovir C,, 1 32%

No es necesario ajustar la dosis de VICTRELIS ni de tenofovir.

Inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa inversa (INNTI)

Efavirenz (efavirenz 600 mg al dia + VICTRELIS
800 mg tres veces al dia)

boceprevir AUC < 19%** boceprevir C,y
«— 8% boceprevir C,,, | 44% efavirenz
AUC « 20% efavirenz C,, <> 11%

Las concentraciones minimas de VICTRELIS disminuyeron cuando se administrd con efavirenz. No se ha estudiado
directamente cudles son las consecuencias clinicas de esta disminucion de las concentraciones minimas de
VICTRELIS observada.

Inhibidores de la proteasas del VIH (IP)

Ritonavir (ritonavir 100 mg al dia + VICTRELIS
400 mg tres veces al dia)

boceprevir AUC < 19% boceprevir C,. |
27% boceprevir Gy, <> 4%

Actualmente no se dispone de datos con ritonavir como refuerzo en combinacion con inhibidores de la proteasa.
En teoria, no se espera que la combinacion de boceprevir con IP/ritonavir produzca interacciones clinicamente
significativas. Sin embargo, a la espera de datos adicionales, se prestara especial atencion si boceprevir se
administra simultaneamente con inhibidores de la proteasa del VIH/ritonavir.

Inhibidor de la integrasa

Raltegravir

No estudiada

Baséandose en datos tedricos, no se espera que la combinacion de boceprevir y raltegravir produzca interacciones
clinicamente significativas. Sin embargo, a la espera de datos adicionales, se prestara especial atencion al uso de
la combinacién.

ANTICONCEPTIVOS ORALES

Drospirenona/Etinilestradiol: (drospirenona
3 mg al dia + etinilestradiol 0,02 mg al dia +
VICTRELIS 800 mg tres veces al dia)

drospirenona AUC 1 99% drospirenona
Crax T 57% etinilestradiol AUC | 24%
etinilestradiol C,,,, < (drospirenona -
inhibicion de CYP3A4/5)

Se debe tener precaucion en pacientes con condiciones que les predisponen a la hipercaliemia o en pacientes que
toman diuréticos ahorradores de potasio (ver seccion 4.4). En estos pacientes se debe considerar el uso de otros
anticonceptivos.

SEDANTES

Midazolam (administracion oral) (4 mg en dosis
oral (nica + VICTRELIS 800 mg tres veces al dia)

Triazolam (administracion oral)

midazolam AUC 1 430% midazolam C,,,,
1 177% (inhibicion de CYP3A4/5)
Interaccion no estudiada (inhibicion de
CYP3A4/5)

Esta contraindicada la administracion simultanea de midazolam y triazolam oral con VICTRELIS (ver seccion 4.3).

Alprazolam, midazolam, triazolam
(administracion intravenosa)

Interaccion no estudiada (inhibicion de
CYP3A4/5)

Se vigilara estrechamente la posible depresion respiratoria y/o sedacion prolongada durante la administracion
simultanea de VICTRELIS con benzodiazepinas por via intravenosa (alprazolam, midazolam, triazolam). Se
considerard el ajuste de la dosis de la benzodiazepina.

Inmunosupresores

No estudiada

Se recomienda vigilancia terapéutica cuando se administre VICTRELIS con sustratos del CYP3A4/5 con un margen
terapéutico estrecho (por ej., tacrolimus, ciclosporina). Algunos pacientes pueden requerir un ajuste adicional de
su dosis de inmunosupresor cuando se inicia o se suspende VICTRELIS para garantizar unos niveles en sangre
clinicamente eficaces.

Estatinas (por ej., simvastatina y atorvastatina)

No estudiada

Se recomienda vigilancia terapéutica cuando se administre VICTRELIS con simvastatina o atorvastatina, sustratos
del CYP3A4/5 con un margen terapéutico estrecho. Algunos pacientes pueden requerir un ajuste adicional de su
dosis de estatina cuando se inicia o se suspende VICTRELIS para garantizar unos niveles en sangre clinicamente
eficaces.

Metadona

No estudiada

Se recomienda vigilancia terapéutica cuando se administre VICTRELIS con sustratos del CYP3A4/5 con un margen
terapéutico estrecho. Algunos pacientes pueden requerir un ajuste adicional de su dosis de metadona cuando se
inicia o se suspende VICTRELIS para garantizar unos niveles en sangre clinicamente eficaces.

* Interaccion de VICTRELIS con otros medicamentos (variacion en el calculo de la proporcién media de VICTRELIS en combinacion con el medicamento concomitante/VICTRELIS en monoterapia): | es igual a una
disminucion en el calculo de la proporcion media >20%; 1 es igual a un aumento en el célculo de la proporcion media >25%; sin efecto (<) igual a una disminucion en el calculo de la proporcion media del <
20% o un aumento en el calculo de la proporcion media < 25%. ** 0-8 horas




Tabla 3: Reacciones adversas de la combinacion de VICTRELIS con peginterferdn alfa-2b y ribavirina

notificadas durante Tos ensayos clinicost y *

Trastornos hepatobiliares

” Poco frecuentes: | Hiperbilirrubinemia

Clasificacion REACCIONES ADVERSAS -
p.ort 6rganos o Raras: Colecistitis
SIS ems - - Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Infecciones e infestaciones Muy frecuentes: | Alopecia, sequedad de la piel, prurito, exantema
Frecuentes Bronguitis ’A(‘tem“tls ’ herlpesAS|mpIAe', gnpe,llnfelccilones fungl(‘:as orlales, slllnusms Frecuentes: Dermatitis, eczema, eritema, hiperhidrosis, sudoracion nocturna, edema periférico,
Poco frecuentes: | Gastroenteritis*, neumonia*, infeccion estafilococica*, candidiasis, infeccion psoriasis, exantema eritematoso, exantema macular, exantema maculopapular,

de oido, infeccion cutanea por hongos, nasofaringitis, onicomicosis, faringitis, exantema papular, exantema pruritico, lesion cutinea

infeccion del tracto respiratorio, rinitis, infeccion cutanea, infeccion del tracto — — - - —

urinario Poco frecuentes: | Reaccion de fotosensibilidad, dlcera cutanea, urticaria
Raras: Epiglotitis*, otitis media, septicemia Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y pélipos) Muy frecuentes: | Artralgia, mialgia
Raras: Neoplasia de tiroides (nddulos) Frecuentes: Dolor de espalda*, dolor en las extremidades*, espasmos musculares, debilidad

N . m lar, dolor cervical
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico uscular, dolor cervical
N " Poco frecuentes: | Dolor toracico musculoesquelético*, artritis, dolor 6seo, inflamacion articular, dolor
" " ) ) ) )
Muy frecuentes | Anemia*, neutropenia musculoesquelético
— - —

Frecuentes Leucopenia*, trombocitopenia Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: | Diatesis hemorragica, linfadenopatia, linfopenia Frecuentes: Polaquiuria
Raras: Hemdlisis Poco frecuentes: | Disuria, nicturia

Trastornos del si

stema inmunoldgico

Raras:

Sarcoidosis*, porfiria no aguda

Trastornos endocrinos

Frecuentes:

Bocio, hipotiroidismo

Poco frecuentes:

Hipertiroidismo

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Frecuentes: Disfuncion eréctil
Poco frecuentes: | Amenorrea, menorragia, metrorragia
Raras: Aspermia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: | Astenia*, escalofrios, cansancio*, fiebre*, enfermedad pseudogripal
— .

Muy frecuentes | Disminucidn del apetito Frecuentes: Molestias toracicas*, dolor toracico*, malestar*, sensacion de cambios de la
Frecuentes: Deshidratacion*, hiperglucemia*, hipertrigliceridemia, hiperuricemia temperatura corporal, sequedad de mucosas, dolor
Poco frecuentes: | Hipocaliemia*, trastornos del apetito, diabetes mellitus, gota, hipercalcemia Poco frecuentes: | Sensacion anormal, retraso en la cicatrizacion, dolor toracico no cardiaco
Trastornos psiquiatricos Exploraciones complementarias
Muy frecuentes: | Ansiedad*, depresién*, insomnio, irritabilidad Muy frecuentes: | Pérdida de peso
Frecuentes: Inestabilidad emocional, agitacion, trastornos de Ia libido, cambios de humor, Poco frecuentes: | Soplo cardiaco, aumento de la frecuencia cardiaca

trastornos del suefio " : - ” - - -

— — — - - Incluye reacciones adversas que pueden ser graves segun la evaluacion del investigador en pacientes

Poco frecuentes: | Agresion®, |deaclon homicida*, ataque de panico™, paranoia*, abuso de sustancias*, | | de ensayos clinicos * Dado que VICTRELIS se receta con peginterferon alfa y ribavirina, consultar las

I Ieacm_n SU'C('jdfi‘ ) cogwportamllento 3."0"215“01 ira, apatia, estado de confusion, fichas técnicas respectivas de peginterferon alfa y ribavirina * No se incluyen reacciones en el lugar de

alteraciones del estado mental, inquietu administracion ya que VICTRELIS se administra por via oral.
Raras: Trastorno bipolar*, suicidio consumado™, intento de suicidio®, alucinaciones La duracidn del tratamiento triple después de las 4 semanas de tratamiento doble no debe ser inferior a 32

auditivas, alucinaciones visuales, descompensacion psiquiatrica

Trastornos del si

stema nervioso

Muy frecuentes: | Mareos*, cefalea*

Frecuentes: Hipoestesia*, parestesia®, sincope*, amnesia, alteraciones de la atencion, pérdida
de memoria, migrafa, parosmia, temblores, vértigo

Poco frecuentes: | Neuropatia periférica*, trastornos cognitivos, hiperestesia, letargo, pérdida de
conciencia, deterioro mental, neuralgia, presincope

Raras: Isquemia cerebral*, encefalopatia

Trastornos oculares

Frecuentes: Sequedad ocular, exudados retinianos, vision borrosa, deficiencia visual

Poco frecuentes: | Isquemia retiniana*, retinopatia*, sensacion anémala en el ojo, hemorragia
conjuntival, conjuntivitis, dolor ocular, prurito ocular, inflamacion ocular, edema
palpebral, aumento del lagrimeo, hiperemia ocular, fotofobia

Raras: Papiledema

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes:

Actfenos

Poco frecuentes:

Sordera*, molestias en el oido, audicion alterada

Trastornos cardiacos

Frecuentes: Palpitaciones
Poco frecuentes: | Taquicardia*, arritmia, trastornos cardiovasculares
Raras:

Infarto aq_udo de miocardio*, fibrilacién auricular*, arteriopatia coronaria*,
pericarditis*, derrame pericardico

Trastornos vasculares

Frecuentes: Hipotension*, hipertension
Poco frecuentes: | Trombosis venosa profunda*, rubor, palidez, frialdad periférica
Raras: Trombosis venosa

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy frecuentes: | Tos*, disnea*

Frecuentes: Epistaxis, congestion nasal, dolor orofaringeo, congestion del tracto respiratorio,
congestion sinusal, sibilancias

Poco frecuentes: | Dolor pleuritico*, embolismo pulmonar*, sequedad de garganta, disfonia, aumento
de secreciones de las vias respiratorias altas, ampollas orofaringeas

Raras: Fibrosis pleural*, ortopnea, insuficiencia respiratoria

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: | Diarrea*, nuseas*. vomitos*, sequedad de boca, disgeusia,

Frecuentes: Dolor abdominal*, dolor abdominal superior*, estrefiimiento*, enfermedad por
reflujo gastroesofagico*, hemorroides™, molestias abdominales, distension
abdominal, molestias anorrectales, estomatitis aftosa, queilitis, dls?epsm,
flatulencia, glosodinia, dlceras bucales, dolor oral, estomatitis, trastornos dentales

Poco frecuentes: | Dolor abdominal inferior*, gastritis*, pancreatitis*, prurito anal, colitis, disfagia,
decoloracion de las heces, deposiciones frecuentes, hemorragia gingival, dolor
gmglval,.g|ng|V|t|s,_gI05|t|$, sequedad labial, odinofagia, proctalgia, hemorragia
rectal, hipersecrecion salival, sensibilidad dental, decoloracion de 1a lengua,
Ulceras linguales

Raras: Insuficiencia pancreatica

semanas. Habida cuenta del riesgo incremental de acontecimientos adversos con VICTRELIS (especialmente
anemia); en caso de que el paciente no puede tolerar el tratamiento, se deberd considerar proseguir con 12
semanas de tratamiento doble durante las 12 semanas finales en lugar del tratamiento triple (ver secciones
4.8y 5.1 de la ficha técnica extensa). Dosis olvidadas Si un paciente olvida una dosis y faltan menos de 2
horas para la siguiente dosis, se saltard la dosis olvidada. Si un paciente olvida una dosis y faltan 2 6 méas
horas para la dosis siguiente, tomara la dosis olvidada con alimentos y reanudara la pauta posolégica normal.
Reduccion de la dosis No se recomienda reducir la dosis de VICTRELIS. Si un paciente sufre una reaccion
adversa grave potencialmente relacionada con peginterferon alfa y/o ribavirina, se debe reducir la dosis de
peginterferon alfa y/o ribavirina. Consultar la ficha técnica de peginterferon alfa y ribavirina acerca de como
reducir la dosis y/o suspender la administracion de peginterferon alfa y/o ribavirina. VICTRELIS no se debe
administrar en ausencia de peginterferén alfa y ribavirina. Poblaciones especiales Insuficiencia renal No
es necesario ajustar la dosis de VICTRELIS en pacientes con cualquier grado de insuficiencia renal (ver
seccion 5.2 de la ficha técnica extensa). Insuficiencia hepatica No es necesario ajustar la dosis de
VICTRELIS en pacientes con insuficiencia hepatica leve, moderada o grave. VICTRELIS no se ha estudiado en
pacientes con cirrosis descompensada (ver seccion 5.2 de la ficha técnica extensa). Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de VICTRELIS en nifios de menos de 18 afos. No hay
datos disponibles. Pacientes de edad avanzada Los ensayos clinicos de VICTRELIS no incluyeron un niimero
suficiente de pacientes de 65 afios en adelante como para determinar si responden de forma distinta a los
mas jovenes. Otras experiencias clinicas no han identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes
de edad avanzada y los mas jovenes (ver seccion 5.2 de la ficha técnica extensa). Forma de administracion
Se debe despegar la Iamina del blister para sacar las capsulas duras. VICTRELIS se debe tomar por via oral
con alimentos (una comida o un tentempié). 4.3 Contraindicaciones VICTRELIS, en combinacion con
peginterferon alfa y ribavirina, esta contraindicado en: Pacientes con hipersensibilidad al principio activo 0 a
alguno de los excipientes. Pacientes con hepatitis autoinmune. Administracion simultanea con medicamentos
cuya eliminacion dependa altamente del CYP3A4/5 y en los que la elevacion de sus concentraciones
plasméticas se asocia a acontecimientos graves o que planteen un riesgo vital, como midazolam y triazolam
administrados por via oral, bepridilo, pimozida, lumefantrina, halofantrina, inhibidores de la tirosina quinasa y
derivados ergotaminicos (dihidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina) (ver seccion 4.5).
Embarazo (ver seccion 4.6). Para mas informacion, consultar la ficha técnica de peginterferon alfa y de
ribavirina. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Anemia Se ha notificado la aparicion
de anemia asociada al tratamiento con peginterferén alfa y ribavirina en la Semana de Tratamiento 4. La
adicion de VICTRELIS a peginterferon alfa y ribavirina estd asociada a una disminucion adicional de las
concentraciones de hemoglobina de aproximadamente 1 g/dl en la Semana de Tratamiento 8 comparado con
el tratamiento de referencia (ver seccion 4.8). Deben obtenerse hemogramas antes del tratamiento, en las
Semanas de Tratamiento 4 y 8, y en adelante cuando sea clinicamente adecuado. Si la hemoglobina es < 10
g/dl (0 < 6,2 mmol/l), puede estar justificado el tratamiento de la anemia (ver seccion 4.8). Consultar en la
ficha técnica de ribavirina las instrucciones relativas a la reduccion de la dosis y/o la interrupcién o
suspension de ribavirina. Neutropenia La adicion de VICTRELIS a peginterferén alfa-2b y ribavirina tuvo
como resultado una mayor incidencia de neutropenia y neutropenia de Grado3-4 comparado con
peginterferon alfa-2b y ribavirina solo (ver seccion 4.8). La frecuencia de infecciones graves o que plantean
un riesgo vital tiende a ser mas alta en el grupo de VICTRELIS que en el grupo control. Por tanto, el recuento
de neutrofilos debe ser evaluado antes de iniciar el tratamiento y posteriormente de forma regular. Se
recomienda una rapida evaluacion y tratamiento de las infecciones. Uso combinado con peginterferdn alfa-2a
en comaparacion el uso combinado con peginterferon alfa-2b: En comparacion con la combinacion de
VICTRELIS con peginterferon alfa-2b y ribavirina, la combinacion de VICTRELIS con peginterferon alfa-2a y
ribavirina se asoci6 a una mayor tasa de neutropenia (incluyendo neutropenia de grado 4) y a una mayor tasa
de infecciones. Consultar la ficha técnica de peginterferon alfa. Medicamentos gue contienen drospirenona
Se debe tener precaucion en pacientes que toman medicamentos que contienen drospirenona y con procesos
que les predisponen a la hipercaliemia o en pacientes que toman diuréticos ahorradores de potasio. Se debe
considerar el uso de otros anticonceptivos (ver seccion 4.5). Uso en pacientes con ausencia total de
respuesta previa Basandose en un andlisis retrospectivo realizado recalificando a los pacientes en funcion
de su respuesta virologica al tratamiento en la semana de tratamiento 4 (usando el periodo de preinclusion
de peginterferon alfa/ribavirina) comparado con el basal, los pacientes con ausencia total de respuesta
podrian obtener algan beneficio al afiadir VICTRELIS al tratamiento doble. Sin embargo, esto no puede ser
cuantificado de forma fiable a partir del analisis retrospectivo. Ademas, todavia esta por establecerse el




tratamiento Optimo de los pacientes con ausencia total de respuesta y en el futuro podria requerirse una combinacion antiviral. Monoterapia con inhibidores de la proteasa del VHC Segun los resultados de los ensayos
clinicos, VICTRELIS no se debe utilizar en monoterapia debido a la elevada probabilidad de que aumente la resistencia si no se usa en combinacion con otros tratamientos contra el VHC (ver seccion 5.1 de la ficha técnica
extensa). Se desconoce qué efecto tendra el tratamiento con VICTRELIS sobre la actividad de los inhibidores de proteasa del VHC administrados con posterioridad, incluido el retratamiento con VICTRELIS. Uso en
pacientes con infeccion simultanea por el VIH No se ha establecido la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo 0 en combinacion con peginterferon alfa y ribavirina, para el tratamiento de la infeccion crénica por el
virus de la hepatitis C de genotipo 1 en pacientes infectados simultaneamente por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el VHC. Actualmente hay en marcha un ensayo clinico. Uso en pacientes con infeccion
simultanea por el VHB No se ha estudiado la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo o en combinacién con peginterferén alfa y ribavirina, para el tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C de
genotipo 1 en pacientes infectados simultdneamente por el virus de la hepatitis B (VHB) y el VHC. Uso en pacientes receptores de trasplante de 6rganos No se ha estudiado la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo
0 en combinacion con peginterferon alfa y ribavirina, para el tratamiento de la infeccion cronica por el virus de la hepatitis C de genotipo 1 en receptores de trasplante de higado o de otros érganos. Uso en pacientes
con genotipos del VHC distintos al genotipo 1 No se ha establecido la seguridad y eficacia de VICTRELIS, solo o en combinacion con peginterferdn alfa y ribavirina, para el tratamiento de la infeccion cronica por el
virus de la hepatitis C de genotipos distintos al genotipo 1. Uso en pacientes en los que ha fracasado previamente el tratamiento con un inhibidor de la proteasa del VHC No se ha estudiado la seguridad y eficacia
de VICTRELIS, solo 0 en combinacion con peginterferén alfa y ribavirina, para el tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C de genotipo 1 en pacientes en los que ha fracasado previamente el
tratamiento con VICTRELIS o con otros inhibidores de la proteasa del VHC. Inductores potentes de CYP3A4 No se recomienda el uso simultaneo de VICTRELIS con inductores potentes de CYP3A4 (rifampicina,
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina) (ver seccion 4.5). Uso en pacientes con trastornos hereditarios raros VICTRELIS contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactosa Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Efectos proarritmicos: Los datos disponibles (ver seccion 5.3 de la ficha técnica extensa) justifican la precaucion
en pacientes con riesgo de prolongacion del intervalo QT (QT prolongado congénito, hipocaliemia). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion VICTRELIS es un potente inhibidor del
CYP3A4/5. La exposicion a los medicamentos metabolizados fundamentalmente por el CYP3A4/5 puede aumentar cuando se administra con VICTRELIS, lo que podria aumentar o prolongar sus efectos terapéuticos y
reacciones adversas (ver Tabla 2). VICTRELIS no inhibe ni induce el resto de enzimas del CYP450. Se ha observado que boceprevir es un sustrato in vitro de la P-gp y de la proteina de resistencia al cancer de mama
(BCRP). Existe la posibilidad de que los inhibidores de estos transportadores aumenten las concentraciones de boceprevir; se desconocen las implicaciones clinicas de estas interacciones. VICTRELIS es parcialmente
metabolizado por el CYP3A4/5. La administracion simultanea de VICTRELIS con medicamentos que inducen o inhiben la actividad del CYP3A4/5 podria aumentar o disminuir la exposicion a VICTRELIS (ver seccion 4.4).
VICTRELIS, en combinacion con peginterfern alfa y ribavirina, esta contraindicado cuando se administra simultaneamente con medicamentos cuya eliminacion es altamente dependiente del CYP3A4/5 y en los que la
elevacion de sus concentraciones plasmaticas se asocia a acontecimientos graves o que plantean un riesgo vital, como midazolam y triazolam administrado por via oral, bepridilo, pimozida, lumefantrina, halofantrina,
inhibidores de la tirosina quinasa y derivados ergotaminicos (dihidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina) (ver seccion 4.3). Boceprevir se metaboliza principalmente por la aldo-ceto reductasa (AKR). En
los ensayos de interaccion farmacoldgica realizados con inhibidores de la AKR como diflunisal e ibuprofeno, la exposicion a boceprevir no aumentd hasta niveles clinicamente significativos. VICTRELIS se puede administrar
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Resumen

La hemorragia digestiva alta no varicosa (HDANV)
es una emergencia médica frecuente que se asocia a una
considerable morbilidad y mortalidad. En los ultimos afios se han
producido importantes avances en el manejo de la misma, que
han permitido disminuir la recidiva hemorragica y la mortalidad
en estos pacientes. Los puntos clave en el manejo de la HDANV
son: 1) la reanimacion hemodinamica precoz y la prevencién de
las complicaciones de la patologia cardiovascular de base, que es
frecuente en estos pacientes; 2) el tratamiento endoscdpico de
las lesiones con alto riesgo de recidiva; y 3) el uso de inhibidores
de la bomba de protones a dosis altas pre y postendoscopia’. El
tratamiento hemostatico endoscépico se ha demostrado que
mejora los resultados clinicos en distintas situaciones de sangrado
gastrointestinal. Entre los distintos métodos establecidos se
incluyen la terapia de inyeccidn, ablacién térmica (por ejemplo, la
electrocoagulacion bipolar y argén plasma) y la aplicacién de los
dispositivos mecanicos (por ejemplo, clips y ligadura de bandas).
Aunque estas modalidades por lo general son efectivas para el
control de la hemorragia gastrointestinal, hay casos en los que
el éxito de la hemostasia puede ser dificil de lograr debido a
caracteristicas de la lesion, medidas y/o ubicacién de la misma. Por
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este motivo, se han incorporado nuevos dispositivos endoscépicos
hemostaticos y adaptacidén innovadora de las técnicas existentes
y tecnologias convirtiéndose en modalidades alternativas para el
control primario del sangrado o cuando el mismo es refractario o
no susceptible a la terapia endoscépica estandar. En la presente
revisidon nos centraremos en las nuevas técnicas endoscopicas
emergentes para el control de la HDANV: uso de aerosoles topicos,
sobreclip OVESCO, inyeccién de pegamentos por ultrasonido
endoscopico, etc....

Palabras clave: Hemorragia digestiva, Endoscopia,
Hemostasia, Avances tecnoldgicos

Abstract

Non-variceal upper gastrointestinal bleeding (NVUGIB)
is a common medical emergency associated with considerable
morbidity and mortality. In recent years there have been significant
advances in the management of this disease, helping to reduce
rebleeding and mortality in patients suffering from it. The key
points in the management of NVUGIB are: 1) early hemodynamic
resuscitation and prevention of complications of underlying
cardiovascular disease, which is common in these patients; 2)
endoscopic treatment of lesions with high risk of recurrence; and 3)
use of a high dose proton pump inhibitor treatment before and after
endoscopy'. Endoscopic hemostatic treatment has demonstrated
to improve clinical outcomes in different gastrointestinal bleeding
situations. Some of the methods established for the treatment
include: injection therapy, thermal ablation (for example, bipolar
electrocoagulation and argon plasma) and the use of mechanical
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devices (for example, band ligation and clips). Although these
methods are generally effective for the control of gastrointestinal
bleedings, there are cases where achieving a successful hemostasis
can be difficult due to the characteristics, size and location of the
lesion. For this reason, new endoscopic hemostatic devices have
been developed and existing techniques and technologies have
been readapted becoming alternative methods for primary control
of bleedings or for situations where bleeding is refractory or not
susceptible to standard endoscopic therapy. In this review we will
focus on new emerging endoscopic techniques for controlling
NVUGIB such as the use of topical aerosols, OVESCO clip, EUS
guided glue injection, etc...

Keywords:  Gastrointestinal
Hemostasis, Technological advances.

bleeding, Endoscopy,

Introduccion

La hemorragia digestiva es una de las causas mas
frecuentes de hospitalizacion en patologia digestiva. El 80-90% de
las hemorragias digestivas altas (HDA) son de causa no varicosa, y
de éstas, la causa mas frecuente es la Ulcera péptica?. Representa
una importante carga econémica y asistencial.

En los Ultimos afios se han producido importantes avances
en el manejo de la HDANV que han permitido disminuir la recidiva
y la mortalidad®. Recientemente, un consenso internacional* y otro
nacional? han actualizado las recomendaciones sobre el manejo de
la HDANV de acuerdo con la evidencia cientifica mas reciente.

La endoscopia digestiva alta ha demostrado su elevado
valor diagndstico y prondstico en la HDANV. Realizada de forma
precoz ofrece importantes ventajas: estratificar el riesgo de la
hemorragia desde el punto de vista endoscépico (detectando
pacientes con lesiones con bajo riesgo de sangrado y que podrian
ser dados de alta precozmente) y aplicar tratamiento hemostatico
en pacientes con lesiones de alto riesgo de sangrado (lo que
disminuye la recidiva hemorragica, la cirugia y la mortalidad)? °.

La exploracion endoscopica debe realizarse en
Optimas condiciones de seguridad (estabilidad hemodinamica,
monitorizacion cardiorrespiratoria) y de confort para el paciente
(sedacion), asi como en salas dotadas con equipos de reanimacion,
tomas de oxigenoy aspiracion suficientes. Las técnicas endoscépicas
de hemostasia requieren personal de soporte entrenado para su
preparacion, manipulacidn y aplicacion.

Estratificacion del riesgo de sangrado e indicacion
del tratamiento

La endoscopia permite por una parte estratificar el riesgo
de la hemorragia desde el punto de vista endoscdpico y por otra
realizar un tratamiento de la lesién sangrante, con lo que se reduce
el riesgo de recidiva, la necesidad de cirugia y la mortalidad® 7.
Se recomienda realizar una gastroscopia urgente dentro de las
primeras 24 horas de ingreso? >.

Leve PAS> 100 mmHg v FC > 100 lat/min
Grave PAS< 10{ mmHg v/o FC= 100 lat, min
Signos de hipoperfusidn periférica

PAS: Presitn arterial sistdlica; FC: frecuencia cardlaca

Evaluacién hemodindmica de la gravedad de la HDA no invasiva.

En pacientes con hemorragia digestiva, tanto alta como
baja, es recomendable la realizacién de endoscopia precoz dentro
de las primeras 24 horas de ingreso. En la HDA,si desde el punto
de vista clinico el paciente presenta inestabilidad hemodindmica

y/o sangre fresca en el aspirado nasogdstrico que
sugiera que la hemorragia es grave, la gastroscopia debe realizarse
en el plazo de 4-6 horas? °> y siempre después de la estabilizacion
hemodinamica del paciente. La utilidad de la endoscopia muy
precoz no esta demostrada®, pero parece razonable y se recomienda
su realizacién en base a la opinion de los expertos. Consideraremos
la hemorragia grave si presenta inestabilidad hemodindmica,
hematemesis masiva o aspirado de abundante sangre fresca por
SNG23 .

Debe evaluarse cuidadosamente el riesgo-beneficio y
generalmente deberia diferirse la gastroscopia si hay sospecha
de perforacién, cirugia gastrointestinal reciente o sindrome
La gastroscopia en pacientes inestables
hemodindmicamente o con niveles supraterapelticos de

coronario agudo®.

anticoagulacién comporta un alto riesgo de morbilidad y mortalidad
y debe diferirse hasta que se haya estabilizado al paciente. Es
recomendable la correccion de los trastornos de la coagulacién en
pacientes con anticoagulantes y hemorragia aguda. Sin embargo,
dicho tratamiento no debe retrasar la endoscopia de urgencia.
La endoscopia en pacientes inestables debe considerarse una
medida desesperada. Debe realizarse siempre bajo supervision
de un anestesista o intensivista y bajo medidas de reanimacién y
vigilancia intensiva.

No existe evidencia para recomendar el uso sistematico
de agentes procinéticos, en especial la eritromicina intravenosa;
aungue en pacientes seleccionados (que han comido recientemente
o presentan un estdmago con gran cantidad de sangre o coagulos)
pueden utilizarse para mejorar el rendimiento diagndstico. Un
aspecto importante es disponer de un método eficaz de lavado que
facilite identificar el origen del sangrado, y limpiar el lecho de la
lesion. En este sentido, la utilizacién de bombas de agua adaptables
al canal operatorio parece una opcién mas util y cémoda que los
lavados manuales durante la exploracion.

Estratificacion recidiva
hemorragica

endoscopica del riesgo de

La endoscopia permite estratificar el riesgo de recidiva
hemorragica en funcidn de los estigmas endoscdpicos de alto riesgo
)% 1. Los pacientes con estigmas
de alto riesgo -sangrado activo, vaso visible no sangrante y coagulo
adherido a la lesién (Forrest la y Ib, Ila y Ilb, respectivamente)-,

(clasificaciéon de Forrest,

requieren tratamiento endoscdpico®. Esto reduce latasa de recidiva,
la necesidad de cirugia y la mortalidad. El tratamiento hemostatico



Hemorragia activa

la Hemorragia a chorro

Ik Hemorragia en babeo
Hemorragia reciente

lla Vaso visible no sangrante

1] Codgulo adherido

llg Hematina

Ausencia de signoes de sangrado
1 Base de fibrina

Clasificacién de Forrest.

no estd indicado en pacientes con lesiones endoscopicas de bajo
riesgo?.

El tratamiento endoscépico debe ser combinado vy
utilizar la inyeccién de adrenalina asociada a una segunda técnica
hemostatica (inyeccion de alcohol o polidocanol, termocoagulacién
o colocacion de clip metalico)’”. Este segundo tratamiento
endoscopico debe seleccionarse en funcién de la disponibilidad
y la experiencia de cada endoscopista®. El uso de clips de manera
aislada podria ser también una opcién aceptable en determinadas
lesiones.

Cuando hay un coagulo adherido a la lesion (Forrest
IIb), se recomienda intentar movilizar el coagulo con irrigacién
con agua y tratamiento endoscépico del estigma subyacente?.
Si no se desprende, la necesidad de tratamiento endoscépico es
controvertida. Sin embargo, la mayoria de los expertos participantes
en el consenso fueron partidarios de tratamiento endoscépico
también en este caso.

No hace falta una gastroscopia de control —second
look- de forma rutinaria tras el tratamiento endoscopico?. Sélo se
recomienda en aquellos casos en los que se duda de la eficacia del
tratamiento endoscdpico o en aquellos con alto riesgo de recidiva
a criterio del médico responsable. Los factores que aumentan el
riesgo de recidiva en pacientes que han recibido tratamiento
endoscopico son: presentacion con shock, hemoglobina baja con
requerimiento de transfusion, hemorragia activa en la endoscopia,
Ulceras de didametro superior a 2 cm y la localizacién de las Ulceras
en la curvatura menor del estémago o en la cara superior o posterior
del duodeno® .

Estratificacidon prondstica

Los consensos recomienda el uso de escalas prondsticas
para estratificar a los pacientes en alto y bajo riesgo de recidiva y
mortalidad®. Sin embargo, no existe evidencia de que las escalas
prondsticas disponibles sean superiores al juicio clinico del médico
para predecir la recidiva y la mortalidad?.

La escala de Glasgow-Blatchford, puede utilizarse antes
de la gastroscopia. Una puntuacién de 0 (paciente sin ningun
signo de gravedad y sin melenas) sugiere que se puede dar el alta
hospitalaria al paciente y programarle una gastroscopia ambulatoria
en 24-28 horas® '2. El resto de puntuaciones requieren la practica
de una gastroscopia precoz.

Durante la gastroscopia, la presencia de estigmas de
alto riesgo de acuerdo a la clasificacion de Forrest predice de
manera efectiva el riesgo de recidiva hemorragica y la necesidad
de tratamiento endoscépico'®. Una vez realizada la gastroscopia
el indice de Rockall'® es el mas utilizado para evaluar el riesgo de
recidiva y mortalidad®.

Tipos de terapia endoscdpica de la HDA no varicosa

Dada la variedad de lesiones potencialmente sangrantes
en el tubo digestivo, las unidades de endoscopia deberian disponer
y tener experiencia en al menos 2 métodos hemostaticos, asi como
utilizar distintos accesorios. En la practica endoscépica habitual lo
mas habituales son los métodos de inyeccién de sustancias, los
métodos térmicos y los métodos mecdnicos.

Aunque hay diverso tipos de tratamiento endoscopico, se
dispone de escasos estudios comparativos entre ellos. En Europa
los métodos mas utilizados son las técnicas de inyeccion, mientras
que en EE.UU. y Japdn se utilizan con mayor frecuencia los métodos

térmicos.

Existen multitud de tratamientos endoscdpicos, entre los
que destacan:

1.- Métodos Térmicos
e  Electrocoagulacion bipolar/ multipolar
e  Termocoagulacidn: sonda de calor (Heat probe)
e Microondas
e Gasargdn
2.- Métodos de inyeccién:
e Adenalina, Suero fisiolégico hipertdnico
e  Polidocanol, Alcohol absoluto, Etanolamina
e Inductores del codgulo (Trombina, Fibrina)
3.- Mecanicos:
e  Clips
e Bandas elasticas
e  Endolazos
3.1. Métodos de inyeccion
La inyeccién es el método endoscopico de primera
linea en la mayoria de centros, en especial la inyeccion de
adrenalina sola o asociada a un agente esclerosante tanto en la
Ulcera péptica sangrante como en lesiones vasculares (Dieulafoy),

traumaticas (Mallory-Weiss) o iatrogénicas (hemorragia tras
polipectomia, reseccion de la mucosa o postesfinterotomia biliar).
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Por su simplicidad, bajo coste, seguridad y eficacia, la inyeccidén
endoscopica de adrenalina es el método hemostatico mas
empleado, especialmente en Europa. Habitualmente se emplea en
dilucién 1/ 10.000, con inyecciones de 0,5-1 ml hasta un total de
10-20 ml alrededor y en el vaso.

El efecto hemostdtico se debe principalmente a la
vasoconstriccion y al edema tisular que resultan en una compresion
sobre el vaso sangrante. Este efecto es transitorio, por lo que se
asocia a una tasa de recidiva hemorragica entre el 20 y el 30%. Por
ello, se recomienda la inyeccién adicional de otras sustancias para
conseguir trombosis venosa o arterial y hemostasia permanente.
Ninguna sustancia empleada sola ha demostrada su superioridad
frente a otras en los estudios comparativos publicados hasta la
actualidad’.

3.2. Métodos térmicos

Los métodos térmicos mds utilizados son la
electrocoagulacion bipolar o multipolar y sonda de calor vy, a
diferencia de Europa, dichos métodos son mas utilizados en
Estados Unidos y Japon. La coagulacién monopolar esta en desuso
por el riesgo de perforacidn, dada la imposibilidad de controlar
la profundidad del dafio tisular. La electrocoagulacion bipolar
o multipolar y la sonda de calor son métodos de contacto que
utilizan el principio de coagulacién coaptiva, mediante el cual se
ejerce presion mecanica, se comprime el vaso con la sonda, vy,
posteriormente, se aplica calor para conseguir la hemostasia. Una
ventaja adicional es que algunas sondas de electrocoagulacidn
multipolar presentan un disefio especial que permite su aplicacién
tangencial.

La eficacia de los métodos térmicos es superior a la
inyeccionde adrenalinasola, y similaralacombinacién de adrenalina
y otra sustancia. Se ha indicado que la inyeccién de adrenalina
seguida de un método térmico mejora de forma significativa los
resultados en el subgrupo de pacientes con hemorragia activa'“.

Otro método es la coagulaciéon con gas argdn que, a
diferencia de los anteriores, es una modalidad de no contacto, lo
cual seria teéricamente una desventaja al no ejercerse compresion
directa contra el vaso sangrante.Los estudios no demuestran
superioridad sobre los otros métodos térmicos. El gas argon
difunde mal a través de la sangre, lo que supone una desventaja en
pacientes con hemorragia activa.

3.3. Métodos mecanicos

Los métodos mecanicos de uso habitual son los clips
metalicos, las bandas elasticas y los endolazos.

La aplicacion de clips metdlicos es una modalidad
terapeutica atractiva para conseguir la hemostasia, método que
tedricamente actuaria de forma similar a la ligadura quirtrgica.
En la actualidad, el disefio de los clips permite una aplicacién
relativamente facil y hay diversos tipos comercializados:

. QuickClip (Olympus®): es rotable, pero sélo puede abrirse
una vez antes de aplicarse.

. Resolution Clip (Boston Scientific®): no es rotable, pero
permite ser abierto y cerrado varias veces antes de colocarlo.

. Triclip (Cook Endoscopy®): es un clip con 3 patas.

En estudios experimentales, no se han observado
diferencias en términos de eficacia hemostatica'®.

En un estudio comparativo, el QuickClip fue
significativamente mas eficaz que el Triclip en obtener hemostasia
(el 94 frente al 76% , p= 0,01) en pacientes con Ulcera con vaso
sangrante’s.

Un hecho destacable fue la tasa baja de eficacia de los
clips en lesiones situadas en la cara posterior del bulbo duodenal,
cara posterior del cuerpo gastrico y curvadura menor gastrica, lo
que refleja la dificultad de aplicacién tangencial'’.

Entre los inconvenientes del uso de los clips esta:

. Elevado coste econdmico, ya que en la practica clinica habitual
es necesario aplicar varios clips.

3 La curva de aprendizaje, ya que se ha informado de tasas
inferiores de eficacia hemostatica en endoscopistas con menos
experiencia.

En resumen, la recomendacidon actual es utilizar 2
métodos endoscépicos combinados, y utilizar la inyeccion de
adrenalina asociada a una segunda técnica hemostdtica. La
eleccién del segundo tratamiento se debe realizar en funcién de la
disponibilidad del centro y la experiencia de cada endoscopista. El
uso aislado de clips metalicos puede ser una opcidn aceptable en
lesiones seleccionadas®’.

Nuevas terapias endoscopicas en la HDA

Como hemos visto hasta el momento, la terapia
endoscopica es una técnica bien establecida y usualmente efectiva
para detener la hemorragia del tracto gastrointestinal, incluyendo
las técnicas establecidas la terapia de inyeccién, ablacidén
térmica y la aplicacion de los dispositivos mecénicos. Aunque
estas modalidades por lo general son efectivas para controlar la
hemorragia gastrointestinal, cualquiera de estas técnicas tiene un
rango de fallo y la hemostasia exitosa puede ser dificil de lograr
debido a las caracteristicas de la lesidn, sangrado torrencial, vasos
afectos de gran tamafio, ubicacion y acceso dificil, pudiéndose
requerir de otro tipo de terapias quirdrgicas o radiolégicas. Como
resultado, han aparecido en los Ultimos afios nuevos dispositivos
hemostdaticos endoscdpicos y adaptacién innovadora de las
técnicas y tecnologias existentes , convirtiéndose en modalidades
alternativas para el control primario del sangrado o cuando el
sangrado es refractario o no susceptible a la terapia estandar.

Las nuevas terapias endoscopicas para la HDA no varicosa
las podriamos agrupar en tres grupos:



e Angioterapia guiada por ecoendoscopia (USE)
e Agentes hemostaticos topicos

. Dispositivos para cierre mecanico
Angioterapia guiada por ecoendoscopia (USE)

La angioterapia guiada por USE puede jugar un papel en el
manejo de las lesiones sangrantes que son refractarias a tratamiento
endoscopico y/o técnicas angiograficas estandar. Mediante la USE
se puede identificar los vasos nutrientes de la lesidn, que no son
visibles mediante el endoscopio estandar y que serian inaccesibles
mediante las técnicas hemostaticas convencionales.

Eluso de USE puede permitir lainyeccidn precisa con aguja
fina de sustancias hemostaticas en bucles o bobinas especificas y
evaluar la respuesta al tratamiento “in vivo” con la monitorizacion
doppler
trombinas, y cianocrilatos (pegamentos) que se pueden administrar
a los blancos seleccionados, dirigidos por el uso estandar de
USE]B»ZO.

. Existen varios agentes como esclerosantes,

Las bobinas que se utilizan actualmente para la
embolizacién angiografica?' también pueden ser colocadas en el
vaso diana a través de USE con aguja fina utilizando el estilete como
un empujador. En la varices gastricas, la colocaciéon de bobinas
seguida de la inyeccidn de cianocrilato puede minimizar el riesgo
de embolizacién de pegamento, actuando las bobinas en este caso
como un andamio para atrapar el pegamento dentro de la variz
y disminuyendo de ese modo la cantidad de cola necesaria para
conseguir la obliteracién variceal?2.

Entre las posibles limitaciones de la angioterapia guiada
por USE se incluyen la presencia de coagulos intraluminales que
pueden interferir con la visualizacién endoscépica convencional
y la identificacién de la fuente de la hemorragia, artefactos de la
imagen por contenido luminal retenidos que puedan comprometer
la transmision del ultrasonido, induccién de sangrado extraluminal
que puede requerir angiografia de rescate o intervencién quirdrgica,
problemas de disponibilidad y transporte del instrumental, y
dafio del ecoendoscopio por el uso de pegamentos®. Ademds,
este método es técnicamente dificil y requiere de conocimientos
especiales, por lo que en la actualidad no es un método ideal para

el tratamiento del sangrado agudo y debe relegarse a unidades
especializadas.

Inyeccién de cianocrilato en vaso nutricio con control doppler y
por radioscopia directa

Agentes hemostaticos tépicos

En los ultimos afios se han desarrollado nuevas
modalidades para el tratamiento de la HDA. Un articulo de revision
publicado en mayo de 2013, analiza la informacion de los agentes
topicos hemostaticos aplicados por endoscopia?. Se trata de la
aplicacidn en endoscopia de los granulos o polvos hemostaticos a
base de minerales que se incorporaban en los botiquines militares
de primeros auxilios para el control de las hemorragias externas por
compresion. Los distintos tipos de agentes hemostaticos tdpicos
mas utilizados son:

e Aerosoles criogénicos.
e Ankaferd Blood Stopper.
e Hemospray® (TC-325, Cook Medical).

Entre las ventajas del uso de estos métodos se encuentra
la utilizacién de un catéter que no necesita contacto para rociar el
agente hemostatico, son faciles de usar, no necesitan orientacion
precisa, permiten el acceso a las lesiones en ubicaciones dificiles, y
la capacidad para tratar un area de superficie mas amplia.

Aerosoles criogénicos

La aplicacion endoscépica de aerosoles criogénicos
(nitrégeno liquido o CO,) se utiliza principalmente para la ablacién
de la mucosa (por ejemplo en el eséfago de Barrett) y, en menor
medida, para el tratamiento de la hemorragia crénica causada por
ectasia vascular antral gastrica o proctopatia por radiaccion.

Ankaferd Blood Stopper® (ABS)

Ankaferd llac Kozmetik, AS, Turkey (ABS) es una mezcla de
hierbas tradicionales que han sido usadas tépicamente por siglos
en Turquia, se encuentran disponible en ampollas, parches y spray.
Su mecanismo de accidn se relaciona con una rapida induccion de
redes proteinicas en plasma, agregando eritrocitos y leucocitos,
integrandose luego con la cascada de coagulacion. Ha sido utilizado
ya sea como puente para un manejo definitivo o como rescate en
fallos del tratamiento convencional.

El ABS es una mezcla de extractos de varias plantas que se
aprobaron en Turquia para el tratamiento tépico de la hemorragia
externa dental y postquirdrgica. Promueve la formacién de una
malla de proteinas encapsulada que actia como un ancla para
la agregacion eritrocitaria rapida y sin alterar significativamente
los factores de coagulacidon individuales o plaquetas?. Esta
disponible en viales de 2 ml con aplicacion a través de un catéter
de pulverizacién hasta que se forma un codgulo de color amarillo-
grisaceo adherente. La cantidad requerida suele ser de 2 a 25 ml
y el tiempo para la hemostasia (segundos a minutos) variara de
acuerdo con la gravedad del sangrado y del drea de superficie a
tratar.

Hemospray® (TC-325)

El TC-325, HemosprayO (Cook Medical) es un polvo
absortivo con habilidades de coagulacidon aplicado en spray
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directamente sobre la lesién sangrante, forma en segundos un
tapon mecanico que cubre el sitio del sangrado. Cuando el polvo
entra en contacto con la sangre absorbe sus componentes liquidos
y concentra los factores de coagulacién y éste se vuelve adhesivo y
cohesivo. Se ha demostrado que activa la cascada de coagulacion
y plaguetas, logrando una rapida formacidon de un tapdén de
fibrina y codgulo subsecuente. No se absorbe ni se metaboliza y
es naturalmente eliminado por el tracto gastrointestinal 24 o 72
horas después. Se aplica directamente en el sitio de sangrado en
spray gracias a un catéter conectado a un propulsor de dioxido de
carbono.

El Hemospray es un dispositivo de mano que consta de
un recipiente a presion de CO2, un catéter de aplicacidn
y un depdsito para un cartucho de polvo de 21 gr. El polvo se
suministra a través de un pulsador de 1 a 2 segundos hasta que la
lesion deja de sangrar. La cantidad maxima de TC-325 que puede
ser administrado de forma segura durante 1 sesidn de tratamiento
no se ha establecido, pero en los ensayos clinicos publicados hasta
la fecha se utilizé un maximo de 150 gr de polvo?.

Entre las ventajas del uso de este método encontramos:

. Cubre grandes y multiples areas de sangrado, dado que no es
de contacto.

. Permite el acceso a las lesiones de ubicaciones dificiles.

. Util en pacientes con coagulopatia y en pacientes tomadores
de drogas antiplaquetarias, por lo difuso del sangrado en este
tipo de lesiones.

. Es simple de aplicar y no requiere de mayor experiencia, ya
que no es necesaria una posicién exacta ni precision sobre el

objetivo.

Entra las desventajas destacamos:

. No induce curacidn, lo Gnico que hace es producir la formacion
de un codgulo y no tratar la lesidn problema.

Dispositivo de Hemospray.

. Debe evitarse el contacto con la mucosa por los riesgos de
infiltrar CO, a presion y el catéter puede sufrir taponamiento.

. No estd establecida la dosis maxima que se puede usar.

. Debido a la forma de aplicacion, interfieren en la visualizacion
endoscopica por el efecto de nebulizacion transitoria.

Ha sido de utilidad en pacientes con hemorragia
relacionada con cancer gastrointestinal y con pacientes sometidos
a tratamiento antiplaquetario. Su utilidad seria para el uso en el
manejo de lesiones tipo exudado (por ejemplo, Mallory-Weiss,
lesiones de Dieulafoy, Ulceras anastomdticas,.....). La eficacia
es desconocida en el sangrado arterial, y tiene poco valor para
el tratamiento de vasos visibles no sangrantes. La presion del
catéter podria superar la presién venosa, lo que resultaria en la
embolizacidén, por lo que su uso no es seguro en la HDA varicosa.

Dispositivos de cierre mecanico

La aplicacion de clips metdlicos es una modalidad
terapedtica atractiva para conseguir la hemostasia, siendo un
método que tedricamente actuaria de forma similar a la ligadura
quirdrgica. En la actualidad, es una aplicacién relativamente facil y
hay diverso tipos comercializados: QuickClip®, Resolution Clip®) y
Triclip®, cada uno de ellos con sus caracteristicas particulares.

Recientemente tratamientos endoscépicos invasivos,
tales como la diseccion submucosa endoscépica, la cirugia
endoscopica transluminal por orificios naturales (NOTES) y sus
complicaciones potenciales, han dado lugar al desarrollo de
nuevos equipamientos que ayuden a cerrar estos orificios. Entre
estos nuevos materiales, se han desarrollado sistemas de suturas
endoscopicas cuya utilizacion para el control hemorragico es
atractivo. En el caso de la mayoria de ellas (por ejemplo Apollo ,
POSE, etc,...) el ajuste del dispositivo al endoscopio es técnicamente
dificil, produce un deterioro de la visibilidad y un mayor tiempo de
duracion del procedimiento, ademds de limitar la maniobrabilidad
y acceso a ciertos lugares. Por todo lo comentado, este tipo de
sistemas no es adecuado para el tratamiento de la HDA aguda en el
momento actual. Entre los diversos sistemas de sutura y dispositivos
recientemente desarrollados, el clip de Over the scope (OTSCO)
es el que parece mas adecuado como una herramienta para el
tratamiento hemostatico del sangrado en lesiones seleccionadas.

Sobreclip OVESCO (OTSC®)

Over the scope clip (OTSC®, Ovesco Endoscopia AG,
Alemania) es significativamente diferente en comparacién con el
disefio de los clips estandar, con una fuerza de compresién mas alta
y capacidad para captar un mayor volumen de tejido.

La instalacién e implementacién del sobreclip OVESCO
son andlogos a un sistema de ligadura de bandas elasticas para el
tratamiento de varices esofagicas. Se trata de un clip de nitinol que
se asemeja a un cepo o trampa para 0sos y que viene precargado
en estado abierto en un capuchdn transparente que es montado
en la punta del endoscopio . Se aplica succion para
capturar el tejido en el capuchdn, y el clip se libera alrededor del
tejido atrapado mediante la rotacién de un carrete de mano en el



Componentes y tipos de sobreclip OVESCO.

puerto de entrada del canal de trabajo. Ademas de succidn, hay
dispositivos para agarrar o anclar el tejido dentro del capuchoén
y/o aproximar margenes de tejido y capturar mas tejido en la tapa
antes de la liberacién del clip. Estos dispositivos de agarre precisan
de un canal de trabajo de 3,2 mm o mas para su uso. Los OTSC estan
disponibles en diferentes tamarios (11, 12, 14 mm) y las formas de
los dientes pueden ser romos o en punta. El capuchdn también
puede ser de distintos didmetros y profundidad para acomodar a la
distinta gama de endoscopios y la distinta aplicacién.

Los datos sobre la eficacia y seguridad del dispositivo
OTSC se limitan a pequefios estudios descriptivos?®2°, Es un sistema
que debe ser adecuado para cualquier lesién que sea susceptible
a la colocacién endoscépica de clip, pero presenta limitaciones
técnicas para su aplicacion dependiendo del acceso (por ejemplo,
pared duodenal posterior y curvatura menor gastrica) y el agarre de
determinadas lesiones (por ejemplo, Ulceras induradas,..). Ademas,
el endoscopio debe ser retirado para montar el dispositivo.

Entre las ventajas del uso del sobreclip OVESCO
encontramos:

e Mayor fuerza de compresién que los clips habituales, con
mayor agarre y sujecion de los tejidos.

e  Capacidad para captar un mayor volumen de tejido, bien sea
mediante succién o con el uso de los distintos dispositivos
creados para tal fin (pinza tripode en caso de tejidos indurados
o fibrosos, y pinza de doble pata en caso de separacién amplia
de los tejidos).

e La hemostasia conseguida es mas duradera y eficaz, debido a
un mejor agarre favoreciendo la curacién de la lesién.

e Seguros a largo plazo, después de su colocacién pueden
permanecer colocados mucho tiempo sin desprenderse (se
han reportado hasta 3 meses).

e Faciles de usar, ya que el sistema es similar al de ligadura de
varices (con el que se tiene amplia experiencia).

Presenta algunas desventajas como:
e Elendoscopio debe ser retirado para montar el dispositivo.

e La aplicacion tangencial resulta dificil, pero podemos
ayudarnos con los sistemas de agarre.

e El coste de un solo OTSC es de tres a cinco veces mayor que
la de un clip tradicional, aunque esta diferencia puede ser
compensada porque a menudo se requieren varios clips
estandar para lograr un resultado eficaz.

El sobreclip OVESCO tiene mas usos o aplicaciones??3',
ademas de para el tratamiento hemostatico:

e  Tratamiento hemostatico

e Adecuado para cualquier lesion que sea susceptible para la
colocacion endoscépica de clip.

e Marcaje endoscopico de lesiones antes de la cirugia.

e  Cierre de perforaciones luminales sin necesidad de cirugia
abdominal.

e  Cierredefistulasresistentesaotros tratamientos endoscépicos.
e  Cierre de orificios después de NOTES.

e  Evitar migracién de protesis metalicas autoexpandibles,
sobre todo en lesiones benignas (por ejemplo, en fistulas
esofagicas,..).

También se han descrito algunas complicaciones con el
uso de este sistema como el atrapamiento de la pinza al soltar el
clip, la liberacion prematura del clip y la colocacién errénea del
mismo, siendo todos ellos producto del nerviosismo e inexperiencia
en su uso. Todos estos problemas pueden ser solventados con la
creacioén y participacion de los endoscopistas de talleres practicos
para el aprendizaje de esta técnica.

Conclusiones

La HDA aguda es una emergencia médica a la que todo
especialista en digestivo tiene que enfrentarse alguna vez, por lo
que es importante que sepamos afrontarla con seguridad. Hay que
usar la técnica endoscdpica con la que se tenga mayor experiencia
y/o seguridad con su uso.

La utilizacién de las nuevas técnicas endoscdpicas en
el tratamiento de la HDA no varicosa debe ser circunscrita a
situaciones concretas. Asi, el uso del Hemospray estaria indicado en
sangrado difusos tipo exudado, lesiones con dificil localizacién en
las que no podemos aplicar la técnica habitual y como tratamiento
paliativo en el sangrado por cancer gastrico. El sobreclip OVESCO, en
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el caso del tratamiento hemostatico, deberia usarse en el control de
hemorragias de dificil control y tras fracaso de terapia endoscépica.
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ENDOSCOPIA EN LAS ,
COMPLICACIONES DE LA CIRUGIA

BARIATRICA

C. Rodriguez-Ramos

Resumen

La cirugia bariatrica proporciona una pérdida de peso
adecuada para muchos pacientes con obesidad mérbiday constituye
el Unico tratamiento que consigue una pérdida de peso duradera.
Existen muchos tipos de procedimientos quirtrgicos bariatricos
que requieren de los endoscopistas un adecuado conocimiento de
la anatomia postquirurgica. Ademas cada procedimiento se asocia
con su propio conjunto de complicaciones gastrointestinales y
muchas de ellas se diagnostican o se tratan endoscépicamente con
técnicas basicas como la dilatacién de estenosis o el tratamiento
de la hemorragia, o con procedimientos mds avanzados como la
colocacioén de stents.

Palabras clave: Cirugia baridtrica, complicaciones,
endoscopia, fugas, estenosis, stent.

Abstract

Bariatric surgery provides a means of effective weight loss
for many patients with morbid obesity and is the only treatment
that produces durable long-term weight loss. There are many types
of bariatric surgical procedures that require endoscopists to have a
good knowledge of normal postoperative anatomy. Moreover, every
surgical option is associated with its own set of gastrointestinal
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complications and many of these complications are now either
diagnosed or treated endoscopically with basic techniques such
as dilation of stenosis or bleeding treatment and more advanced
procedures such as stent placement.

Keywords: Bariatric surgery, complications, endoscopy,
leaks, stenosis, stent.

Introduccion

La obesidad constituye un problema relevante de salud
publica debido a que presenta unas cifras de prevalencia en continuo
incremento y a que supone un factor de riesgo independiente
para el desarrollo de otras patologias como la diabetes mellitus,
hipertension arterial, cardiopatia isquémica, osteoartrosis vy
cancer'. Asimismo se ha demostrado que la obesidad se asocia a un
incremento de la mortalidad que puede ocasionar una disminucién
de la expectativa de vida de hasta 20 afios? 3.

La cirugia bariatrica es la modalidad terapéutica que
ha demostrado una mayor eficacia en el tratamiento de la
obesidad mdrbida en términos de pérdida de peso, mejoria de las
patologias asociadas y duracién de los resultados, con unas cifras
de morbimortalidad asociada inferiores a la de los individuos no
tratados* °. Esta superioridad de la cirugia baridtrica frente a las
intervenciones no quirurgicas para el tratamiento de la obesidad
también se constata en diversos estudios de coste-beneficio®s.

La consolidacién de la cirugia bariatrica como elemento
clave en el tratamiento de la obesidad mdrbida en individuos
seleccionados ha supuesto un constante incremento del nimero
de intervenciones practicadas en los Ultimos afios. A pesar de la
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notable evolucion de la técnica quirdrgica en este campo, que ha
logrado disminuir la morbimortalidad asociada a la intervencion®'?,
existe un amplio espectro de complicaciones relacionadas con
los distintos procedimientos quirdrgicos. Para la valoracion vy
tratamiento de algunas de estas complicaciones es de gran
importancia la participacion del especialista en aparato digestivo,
fundamentalmente mediante el empleo de la endoscopia.

Principales técnicas quirirgicas. Anatomia
endoscoépica tras la cirugia bariatrica.

La descripcién detallada de las técnicas quirdrgicas de
cirugia bariatrica queda fuera del propdsito de esta revision pero
si abordaremos los principios basicos de las mismas por cuanto el
conocimiento de las modificaciones anatémicas que ocasionan es
fundamental para una correcta valoraciéon endoscdpica.

BY-PASS GASTRICO EN Y DE ROUX (BPGYR)

Es una técnica mixta, restrictiva y malabsortiva,
ampliamente utilizada desde los inicios de la cirugia bariatrica y que
suele realizarse actualmente mediante laparoscopia'® .
Primero se crea un pequefio reservorio gastrico mediante grapado
del estdbmago a unos 5 cm de la unidn esofagogastrica. La linea
de sutura se dirige horizontalmente desde la curvadura menor y
posteriomente se orienta en sentido vertical hacia el angulo de His.
En la técnica laparoscdpica al grapado se asocia la seccion de los
segmentos gastricos (BPGYR dividido) como variante técnica frente
al grapado sin seccion (BPGYR en continuidad), mas frecuente en
el procedimiento con laparotomia. Otra particularidad del BPGYR
por laparoscopia es que el reservorio gastrico es de menor volumen
(15-30 ml) que los reservorios creados mediante la técnica abierta
(50-75 ml).

Posteriormente se secciona el yeyuno a unos 40-60 cm del
angulo de Treitz y el asa distal resultante se asciende, en ocasiones
por via retrocélica a través del mesocolon, y se anastomosa de
forma termino-lateral al reservorio gastrico. Se ha descrito una
variante técnica en la que se calibra la anastomosis con una banda
de material sintético (BPGYR anillado).

El asa biliopancreatica se une al yeyuno mediante una
anastomosis yeyuno-yeyunal termino-lateral o latero-lateral, que
habitualmente se realiza a unos 75-100 cm de distancia desde la
gastroyeyunostomia (aunque esta distancia puede ser muy variable
y situarse entre 40 y 200 cm, siendo generalmente de mayor
longitud en la técnica laparoscopica que en la abierta). Este asa
intestinal que se extiende entre ambas anastomosis se denomina
asa de Roux.

En la exploracion endoscépica el reservorio gastrico
puede presentar distintas configuraciones: orientado verticalmente
y practicamente del mismo calibre que el eséfago o de disposicidn
horizontal y de menor longitud. En cualquier caso, la anastomosis
gastroyeyunal debe identificarse facilmente a pocos centimetros
tras sobrepasar la union esofagogastrica. Suele medir entre 10 y
12 mm, por lo que generalmente permite el paso sin resistencia
de un gastroscopio estandar. Una vez sobrepasada la anastomosis
se observa el asa de Roux, con una porcién ciega que suele medir
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By-pass géstrico en Y de Roux.

escasos centimetros. La anastomosis yeyunoyeyunal no suele
ser accesible al gastroscopio y se precisan endoscopios de mayor
longitud (colonoscopios pediatricos o enteroscopios) para poder
abordarla. Su visualizacion requiere de una inspeccion cuidadosa
ya que suele situarse en angulo agudo y su disposicion tangencial
hace que en no pocas ocasiones pase desapercibida. Si se logra
intubar el asa biliopancreatica puede alcanzarse la papila duodenal
y el estdmago excluido. La papila se visualizara en posicion invertida
y la mucosa del remanente gastrico suele presentar distintas forma
de gastritis'.

GASTRECTOMIA VERTICAL LAPAROSCOPICA (GVL)

La gastrectomia vertical es un procedimiento restrictivo
que se desarrolld6 como parte de la derivacidon biliopancreatica
con cruce duodenal. Esta ultima intervencién pasd a ejecutarse
en dos tiempos en pacientes de alto riesgo y se observd que la
gastrectomia vertical realizada mediante laparoscopia como técnica
inicial permitia una pérdida ponderal satisfactoria con una menor
complejidad técnica'>. Por ello se adopté como procedimiento
bariatrico independiente y en la actualidad ha conseguido una gran
aceptacion's 16,

Consiste en la creacidon de un reservorio gastrico tubular
(manga) de unos 75-120 ml a lo largo de la curvatura menor, desde
el angulo de His hasta el antro, finalizando a pocos centimetros del
piloro. Para ello se calibra esta manga mediante una bujia cuyo

Gastrectomia vertical laparoscépica.



didmetro suele oscilar entre 32F-42F y se reseca el fundus y la
vertiente de curvatura mayor del cuerpo y del antro'® 7

Endoscépicamente se aprecia un estdmago tubular que
se ensancha discretamente desde la unién esofagogéstrica hasta
el drea pildrica. La linea de grapado longitudinal se extiende unos
25-30cm, finalizando a unos 2-5 cm del piloro. El piloroy el duodeno
permanecen inalterados.

BANDA GASTRICA AJUSTABLE LAPAROSCOPICA (BGAL)

Es una técnica restrictiva que consiste en la colocacion de
un anillo de silicona que envuelve externamente el estdmago por
debajo de la unién esofagogastrica delimitando un reservorio de
20-30 ml. Aunque también se han empleado bandas no ajustables,
en la actualidad se utilizan anillos que contienen una porcion
interna inflable conectada a un puerto subcutdaneo que permite
variar el didmetro del orificio de salida del reservorio mediante la
inyeccion de suero salino

Endoscépicamente se observard una constriccién
extrinseca a escasa distancia (normalmente menos de 3 cm) de
la linea Z. El gastroscopio debe sobrepasar sin especial dificultad
el orificio de salida del reservorio, pero en ocasiones es preciso
desinflar la banda para poder completar la endoscopia. En la
camara gdstrica distal la anatomia esta conservada y es importante
inspeccionar el area del anillo mediante retroflexion.

DERIVACION BILIOPANCREATICA Y CRUCE DUODENAL

Laderivacion biliopancreatica (DBP) o técnicade Scopinaro
es un procedimiento mixto que presenta cierta semejanza con el
BPGYR. Se crea un reservorio gastrico de unos 200-300 ml mediante
una gastrectomia distal. Para realizar el componente malabsortivo
se efectua la seccién del ileon a unos 250-300 cm proximalmente
a la valvula ileocecal, tras lo cual se anastomosa el cabo distal al
reservorio gastrico creando el asa alimentaria, que a su vez se une
en Y de Roux con el asa biliopancredtica a nivel del ileon distal,
delimitando un asa comun o absortiva de unos 50-100 cm.

Durante la endoscopia se visualizara un reservorio gastrico
amplio con la gastro-enterostomia situada hacia la curvatura mayor.
El acceso al asa intestinal no debe presentar ninguna dificultad
si bien no sera posible alcanzar la anastomosis distal mediante
endoscopia oral.

Recientemente se ha desarrollado una variante de la DBP
denominada derivacién biliopancreatica con cruce duodenal (DBP/
CD). Consiste en la creacién de una gastrectomia vertical en manga
con seccion duodenal proximal a la encrucijada biliopancreatica.
Posteriormente se ejecuta el componente malabsortivo del
procedimiento de igual forma que en la DBP, con la salvedad de
que el cabo distal del ileon se une al cabo proximal del duodeno
mediante una anastomosis terminolateral.

Los hallazgos en la endoscopia son idénticos a la GVL
si bien al traspasar el piloro sera visible la duodenoileostomia. Al
igual que en la DBP no es posible acceder endoscépicamente a la
anastomosis distal.

GASTROPLASTIA VERTICAL ANILLADA (GVA)

Es unatécnica escasamente empleada en la actualidad por
los resultados poco satisfactorios obtenidos y por la dificultad que
supone su ejecucion por via laparoscdpica. Consiste en la creacion
de un pequefio reservorio gastrico (de unos 30 ml) mediante la
division vertical del cuerpo gastrico proximal utilizando una sutura
mecanica lineal y la colocacién de una banda no ajustable en el
extremo distal del reservorio

En la endoscopia se observard un reservorio gastrico
con un didametro similar al esofagico y de una longitud de 7-10
cm, que finaliza en un estrechamiento ocasionado por la banda no
ajustable. Este orificio de salida suele medir 10-12 mm, permitiendo
el paso holgado de un gastroscopio estandar. La linea de grapado se
visualizard en el reservorio y su vertiente opuesta serd visible desde
el fundus mediante retroflexion una vez que se accede al estdmago
distal a la banda.

Gastroplastia vertical anillada.



BPGYR

EFECTOS ADVERSOS GASTROINTESTINALES
Nauseas y vomitos

Dolor abdominal
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COMPLICACIONES ESTRUCTURALES
Fugas

Fistulas
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Hemorragia
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Ulceras

Distension del remanente gastrico
Hernia incisional

Hernias internas

Sde. Intestino corto
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Bezoar

COMPLICACIONES HEPATOBILIARES
Colelitiasis

COMPLICACIONES METABOLICAS Y NUTRICIONALES
Déficit de oligoelementos X
Déficit de vitaminas X

Hiperoxaluria y nefrolitiasis X

REGANANCIA PONDERAL X

(1) En el BPGYR anillado

Complicaciones de la cirugia bariatrica: indicaciones
de la endoscopia

La cirugia baridtrica da lugar a distintos tipos de
complicaciones .Lasalteraciones anatdmicasy funcionales
queocasionalacirugiabariatricaoriginansintomasgastrointestinales
que afectan, en mayor o menor medida, a la practica totalidad de
los pacientes y suelen atenuarse o desaparecer con el transcurso
del tiempo debido a un proceso de adaptacidn gastrointestinal y de
modificacién de habitos alimentarios. Por otra parte la aparicion de
sintomas gastrointestinales también puede estar relacionada con
el desarrollo de diversas complicaciones estructurales de la cirugia
bariadtrica. La diferenciacion clinica de los sintomas adaptativos y
los ocasionados por complicaciones estructurales es dificil, por
ello se recomienda la valoracién endoscdpica ante la presencia de
sintomas gastrointestinales graves o persistentes'é. La frecuencia
con la que se hallaran lesiones en la endoscopia dependera en
gran medida de los criterios que se consideren para definir como
graves o persistentes estos sintomas, pero si se ha observado que
la presencia de mas de un sintoma y la aparicion de éstos en los
seis primeros meses de la cirugia son elementos predictores de la
existencia de patologia en la endoscopia'®. Ademas la endoscopia
también desempefia en la actualidad un importante papel en
el tratamiento de numerosas complicaciones postquirdrgicas
bariatricas y de ello nos ocuparemos fundamentalmente en esta
revision.
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Endoscopia en las complicaciones estructurales de
la cirugia bariatrica

FUGAS Y FISTULAS POSTQUIRURGICAS

La incidencia global de fugas postoperatorias oscila entre
un 0.5-5%2° 21, Constituyen una complicacion grave por cuanto su
mortalidad puede alcanzar el 35%22 y ademds su diagndstico precoz
se ve dificultado por la ausencia de sintomas especificos y por la
menor sensibilidad de las pruebas de imagen para detectarlas
en los pacientes obesos?. Clinicamente pueden manifestarse
con semiologia de respuesta inflamatoria sistémica, como fiebre
y taquicardia, y con sintomas gastrointestinales como dolor
abdominal, nauseas y vémitos pero el espectro clinico es muy
variable. La taquicardia persistente es el signo mas frecuente y esta
presente en el 72-92% de los pacientes?.

En el BPGYR la localizacidn mas frecuente en la que se
desarrollan fugas es la anastomosis gastroyeyunal (70%), seguida de
lalinea de grapado del reservorio gastrico (15%) y de la anastomosis
yeyunoyeyunal (10%). También pueden aparecer en la linea de
grapado del remanente gastrico o en la del asa de Roux y hasta en
un 14% de las ocasiones son de localizaciéon multiple?4. En la GV casi
el 90% de las fugas afectan al tercio proximal del estémago (en las
proximidades del angulo de His) y el resto al tercio distal?.



Eltiempotranscurrido desde laintervenciény el momento
de aparicion de la fuga condiciona en gran medida las opciones de
manejo y aunque las fugas suelen clasificarse en tempranas y tardias
aun existe cierta controversia respecto a los intervalos temporales
que definen esta clasificacién. Recientemente se ha establecido
una clasificacion de consenso que divide la fugas en agudas (se
presentan en la primera semana de postoperatorio), tempranas (se
presentan entre la primera y la sexta semana), tardias (aparecen
entre la sexta y duodécima semanas) y crénicas (se manifiestan a
partir de la duodécima semana)'®.

Los elementos fundamentales del tratamiento de las
fugas postoperatorias digestivas son el drenaje, la antibioterapia
y la nutricién artificial. El método de drenaje de eleccién vendra
condicionado por el estado del paciente y las caracteristicas de la
fuga de forma que en pacientes sépticos con fugas no contenidas
el drenaje debe realizarse idealmente mediante cirugia, lo que
ademas podria permitir la reparacion del defecto en el caso de
fugas agudas aun sin excesiva reaccién inflamatoria y la colocacidn
de sondas de yeyunostomia para nutricion enteral?® %, En pacientes
estables, con fugas contenidas de presentacion mas tardia se ha
impuesto el tratamiento conservador mediante drenaje radioldgico
dada la morbimortalidad asociada a esta cirugia urgente y la
dificultad técnica que presenta?®. Esta aproximacién conservadora
en pacientes de bajo riesgo puede obtener unos excelentes
resultados, con resolucién de la fuga hasta en un 97% de los casos
tras una mediana de 17 dias de tratamiento?* 2*-3°, aunque presenta
como principal inconveniente la dificultad de proporcionar un
apoyo nutricional adecuado por via enteral distal, lo que obliga con
frecuencia a administrar nutricién parenteral total.

Tratamiento endoscopico de las fugas

Como medidas adicionales del tratamiento conservador
de las fugas y fistulas se emplean cada vez con mayor frecuencia
métodos endoscépicos de sellado y drenaje.

1. Prétesis autoexpandibles cubiertas

La experiencia obtenida mediante el empleo de stents
esofagicos en el tratamiento de perforaciones, fugas y fistulas
esofagicas ha permitido que se haya adoptado con relativa facilidad
su empleo en las fugas de la cirugia bariatrica, de tal forma que el
sellado de la fuga mediante prdtesis cubiertas es actualmente el
tratamiento endoscdpico de cuya efectividad se posee una mayor
evidencia®'" 32

El objetivo que se persigue con la colocacion de un stent
cubierto es la exclusién de la fuga frente al contenido intraluminal.
Esta accion evita, o al menos disminuye notablemente, la
contaminacién de los tejidos adyacentes, permite la cicatrizacion
de la fuga y facilita el reinicio precoz de la alimentacién oral. Todo
ello se traduce en un mejor control del dolor y de la infeccién asi
como en un manejo nutricional mas sencillo, lo que permite a su
vez una menor estancia hospitalaria.

Se dispone de tres tipos de protesis autoexpandibles
cubiertas: 1) metdlicas parcialmente cubiertas, 2) metalicas
totalmente cubiertas y 3) plasticas totalmente cubiertas®*®.
El recubrimiento plastico proporciona estanqueidad y evita la

adhesidn del stent a la pared del tubo digestivo, ya que minimiza la
induccién de hiperplasia tisular e impide su crecimiento a través de
la malla del stent. Por ello la gran ventaja de los stents totalmente
cubiertos es su facilidad de retirada pero como contrapartida
presentan un mayor riesgo de migracion y de sellado incompleto por
filtrado de liquidos entre el extremo del stent y la pared digestiva.
Por el contrario, las prétesis parcialmente cubiertas se fijan a la
mucosa en sus extremos descubiertos al quedar embebida la malla
por tejido hiperplasico, lo que disminuye el riesgo de migracién y
de sellado incompleto pero dificulta su retirada. Para obviar este
inconveniente se suele recurrir a la colocacién coaxial de una
prétesis totalmente cubierta (generalmente plastica) durante una
o dos semanas antes de la extraccion con el objeto de inducir la
necrosis por presidn del tejido hiperpldsico3* 3¢38,

Las protesis cubiertas suelen ser bien toleradas aunque
hasta en un 30% de los pacientes pueden ocasionar efectos
secundarios como nauseas, disfagia y dolor retroesternal o
epigastrico, que suelen ser transitorias y responder al tratamiento
sintomatico® ¥.

La principal complicacion es la migracidén del stent, que
en algunas series alcanza cifras del 40%%°, si bien la frecuencia
referida en meta-andlisis es del 16.9%%'. Las prdtesis plasticas
autoexpandibles presentan una tasa de migracién superior a
la de los stents metdlicos totalmente cubiertos, que a su vez
migran con mas frecuencia que los metdlicos parcialmente
cubiertos®® 4%, La mayor parte de los desplazamientos de prétesis
pueden ser solucionados mediante la recuperacién endoscopica de
la misma seguida de su recolocacion o de su sustitucién por otro
stent pero hasta en un 8% de las ocasiones se produce la impactacion
distal de la prétesis que requiere extraccion quirurgica®'-#'. Por ello
es recomendable realizar un seguimiento radioldgico periddico a
estos pacientes. Se han utilizado distintos mecanismos de fijacion
(hemoclips, bridas nasales, sobreclips tipo Ovesco™ y sistemas
de sutura endoscdpica) para disminuir la tasa de migracién de los
stents totalmente cubiertos y aunque los resultados iniciales son
positivos no se puede recomendar su empleo sistematico®' 4243,
Otras medidas que se han descrito para dificultar el desplazamiento
de los stents son el empleo de protesis de mayor diametro y el
solapamiento de stents® 4 47,

También pueden presentarse con menor frecuencia
otras complicaciones como hemorragia, estenosis o impactacion
alimentaria3' 35 45,

La mortalidad en pacientes con stents implantados como
tratamiento de las fugas esofagicas y baridtricas es de un 10%3% %
40 si bien la mortalidad directamente relacionada con el stent es
practicamente nula3' 4!,

El tiempo durante el que suele mantenerse la protesis
oscila entre las 4 y las 8 semanas en los distintos estudios,
consiguiéndose la extraccién endoscépica posterior en el 91.5% de
los casos®'. Probablemente en aquellos casos con defectos de gran
tamafio, con colecciones asociadas o con complicaciones sépticas
deberia prolongarse el tiempo de permanencia del stent para
asegurar el cierre del defecto aunque no existen recomendaciones
precisas al respecto®.



La eficacia de este tratamiento con prdtesis cubiertas
es elevada, tal como ha puesto de manifiesto un reciente meta-
analisis en el que la resolucién radiolégica de la fuga se consigue en
un 87.8% de los casos®'. En los casos aislados en que no se logra el
cierre primario de la fuga puede colocarse una segunda prétesis®'
y asociarse otras medidas adyuvantes como la aplicacion de clips
o adhesivos*® %°. Aun asi, aproximadamente el 9% de los pacientes
requerira cirugia como tratamiento definitivo®'.

El tiempo transcurrido desde la aparicién de la fistula
hasta la colocacién de la protesis es el factor prondstico que
en mayor medida va a condicionar la eficacia del tratamiento
con stents cubiertos, de tal forma que cuanto mas se retrase la
colocacion del stent menor es la probabilidad de lograr el cierre
de la fuga® 45!, Por otra parte, el tratamiento con stents de las
fugas que aparecen a partir de la 122 semana tras la cirugia® y de
aquellas que persisten mas de 6 semanas con débito mantenido a
pesar de tratamiento endoscdpico y tras lograr la remision de los
signos inflamatorios? tiene una escasa probabilidad de éxito por
lo que el tratamiento quirargico debe ser considerado de eleccion.
Por ultimo, es importante asegurar el drenaje de las colecciones
asociadas y la dilatacion de las estenosis distales a la fuga para
conseguir la maxima eficacia del tratamiento con stents cubiertos.

Con respecto a la existencia de diferencias en la eficacia en
funcién del tipo de prétesis utilizado, no existe un andlisis de datos
agrupados especifico para fugas bariatricas pero los resultados
obtenidos en el tratamiento de fugas esofagicas indican que los tres
tipos de stents son igualmente eficaces*. No obstante, los stents
que se utilizan habitualmente han sido disefiados originalmente
para la repermeabilizacién de estenosis neoplasicas del eséfago,
aunque algunos modelos han sufrido modificaciones para facilitar
su extraccion y permitir su uso en estenosis benignas®'- 4. Asi es
muy probable que la falta de adecuacién de estas protesis a las
modificaciones anatémicas secundarias a la cirugia bariatrica
pueda contribuir a la migracidn del stent y al sellado incompleto
por falta de adhesién entre el stent y la pared digestiva. Por este
motivo se han disefiado stents especificos para su uso en pacientes
sometidos a un by-pass gastrico en Y de Roux (BETA stent™ de
Taewoong Medical Industries)>® y en pacientes con gastrectomia
vertical (HANAROSTENT ECBB™ de M.l.Tech Co. y MEGA esophageal
stent™ de Taewoong Medical Industries)** aunque no se dispone de
estudios comparativos con los stents esofagicos de uso habitual.

2. Clips endoscopicos

Los clips que se aplican a través del canal de trabajo
del endoscopio (Through-The-Scope Clips —TTSC-) se disefiaron
como dispositivos hemostéticos pero pueden utilizarse para cerrar
pequeiios defectos de la pared del tubo digestivo (idealmente
de un didametro < 10mm) aproximando sus bordes mediante el
atrapamiento de los tejidos superficiales (mucosa y submucosa)*®.
Consiguen su maxima eficacia en lesiones agudas y para su
aplicacion en lesiones mas evolucionadas se recomienda la abrasion
de los bordes epitelizados del defecto (con cepillado o con plasma
de argodn). Este método de cierre mecanico puede combinarse con
la inyeccion de adhesivos®®. En condiciones éptimas de aplicacién
pueden alcanzar una efectividad superior al 90%%, aunque la
experiencia en fugas tras cirugia bariatrica es limitada®” %, En el
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caso de fistulas crénicas sélo consiguen el cierre definitivo en un
30% de los casos*’.

El sistema de clip endoscépico montado sobre el
endoscopio (Over-The-Scope Clip, OTSC™ de OVESCO Endoscopy)
proporciona una mayor fuerza de traccion que los clips
hemostaticos y consigue atrapar las capas mas profundas de la
pared gastrointestinal. Puede aplicarse con éxito en defectos
de hasta 15-20 mm de diametro. Logra una efectividad del
90% en perforaciones agudas endoscépicas, del 68% en fugas
postoperatorias y del 59% en fistulas crénicas®®¢'. Se ha utilizado en
series cortas de complicaciones tras cirugia bariatrica con buenos
resultados aunque cabe destacar que su empleo en la gastrectomia
vertical laparoscépica puede verse dificultado por el escaso calibre
de la cdmara géstrica?¢4.

3. Adhesivos tisulares

La aplicacion endoscopica de adhesivo de fibrina
(Tissucol Duo™, de Baxter) puede emplearse para el tratamiento
de fugas y fistulas postquirirgicas. Su efecto beneficioso no se
debe Unicamente a su accidn de sellado mecanico sino que ademas
contribuye a la cicatrizacién del defecto mediante la formacion de
una matriz fibrilar que induce la migracion celular, la angiogénesis
y la proliferacién de fibroblastos. Es un método poco agresivo y de
técnica relativamente sencilla ya que se instila en el interior de la
cavidad o del trayecto fistuloso mediante un catéter de dos luces
(Duplocath 180™, de Baxter) tras la excoriacion de los bordes del
orificio®, aunque algunos autores prefieren la inyeccion submucosa
del adhesivo mediante una aguja endoscépica de doble luz®. Para
facilitar la fijacion del adhesivo a las paredes de la cavidad es
aconsejable eliminar, mediante irrigacion, el material purulento
que pueda contener, asi como desplazar los catéteres del area a
sellar y suspender la aspiracidn a través de los mismos durante 24-
48 horas tras la aplicacion de la fibrina®” %8, Aunque la experiencia
comunicada generalmente combina los resultados obtenidos en
distintos tipos de fugas y fistulas y se carece de estudios prospectivos
con un volumen suficiente de casos, esta modalidad de tratamiento
endoscopico en casos seleccionados parece efectiva y segura
consiguiendo el cierre del defecto en un 50-80% de los casos®®7°.
Puede ser preciso repetir la inyeccion de fibrina, si bien no esta
definido ni el intervalo entre inyecciones ni el nUmero maximo de
sesiones. Se ha determinado que responden mejor las lesiones con
un orificio interno menor de 3 cm, las fistulas con trayectos cortos.
las que presentan un bajo débito y las externas®” ¢8. Los efectos
secundarios atribuibles a la aplicaciéon de adhesivos de fibrina son
excepcionales aunque pueden originar reacciones anafilacticas y
coagulopatia por induccion de anticuerpos frente al fibrindgeno y
la trombina. Como en todos los productos hemoderivados tampoco
puede descartarse la transmision de enfermedades infecciosas. Por
ultimo, la administracién intravascular inadvertida en la inyeccién
submucosa podria originar cuadros tromboembdlicos®.

La inyeccion de fibrina puede combinarse con otras
medidas de sellado que facilitan la actuacion del adhesivo, como
la aplicacion de tapones de material bioldgico fibrilar y acelular
(Surgisis™, de Cook) en los trayectos fistulosos con apertura
cutdnea’’ o de laminas de este mismo material o de malla
del polyglactina 910 reabsorbible (Vicryl™, de Ethicon) en las
cavidades”?.



El adhesivo sintético cianoacrilato también se ha
empleado para sellar fugas y fistulas postquirdrgicas*” pero, dada la
reaccion inflamatoriay la necrosis tisular que ocasiona, es preferible
el uso de adhesivos bioldgicos®.

4. Sutura endoscépica

En los ultimos afios se han desarrollado diversos
dispositivos de sutura endoscdpica que han sido utilizados, entre
otras aplicaciones, para el cierre de fugas y fistulas tras cirugia
bariatrica®® 737>, Aunque es una técnica prometedora su aplicacién
se ve limitada actualmente por la escasa disponibilidad de equipos y
la necesidad de formacidn especifica. Ademas aun debe demostrar
su utilidad en series amplias vy, sobre todo, su superioridad frente a
técnicas menos costosas.

5. Drenaje endoscopico

Existen series cortas de casos en las que se emplean
prétesis pldsticas colocadas endoscopicamente a través de
dehiscencias de la linea de grapado de gastrectomias verticales” 77,
Requiere un periodo de 7-14 dias con nutricién parenteral o enteral
con sonda nasoyeyunal antes de reiniciar la alimentacién por via
oral y debe realizarse un seguimiento radiolégico para detectar la
posible migraciéon del stent. Aunque los autores de estos estudios
destacan la buena tolerancia de este tratamiento, en una serie que
incluye siete pacientes se produjo un caso de peritonitis durante
la insercién endoscopica de la prétesis plastica y otro caso de
incarceracion parietal de la prétesis’®.

6. Terapia de vacio endoluminal

En la década de los 90 se desarrollé un sistema de cierre
de heridas asistido por presion negativa (Vacuum-Assisted-Closure
-VAC-) que ha sido posteriormente aplicado con éxito para el
tratamiento endoscopico de fugas esofagogastricas y rectales®’ y
que puede aplicarse a casos de dehiscencias tras cirugia bariatrica®.
Consiste en una esponja de poros abiertos de poliuretano conectada
a una bomba de vacio mediante una sonda. La esponja induce
la formacién de tejido de granulacién mientras que la succidén
elimina la secreciones, mejora la perfusiéon y reduce el edema
de la zona. Estan comercializados equipos premontados (Endo-
SpongeTM de Braun) aunque pueden elaborarse manualmente
uniendo una esponja de poliuretano de un tamafio de poro de 400-
600 mm a una sonda nasogastrica de PVC de un calibre de 14F. El
procedimiento endoscopico es laborioso e incluye en primer lugar
el desbridamiento e irrigacion del defecto y posteriormente se
situard en su interior una esponja de un tamafio algo menor al de
la cavidad. La colocacién de la esponja puede realizarse guiada por
el endoscopio tras atraparla con pinza desde el extremo distal del
mismo o bien mediante la colocacién previa de un sobretubo en
el interior de la fuga. El tubo de succidn se exteriorizara a través
de la nariz y quedard conectado a una bomba de vacio. Cada tres
dias debe sustituirse la esponja y hasta que se logre el cierre de
la cavidad debe procurarse alimentacion artificial mediante sonda
nasoyeyunal. Este procedimiento logra el cierre mantenido del
defecto en un 85-100% de los casos tras un periodo de una a seis
semanas. Sin embargo, la necesidad de intervencién endoscépica
periddica y de conexion permanente a una bomba de vacio asi como
la imposibilidad de reanudar la alimentaciéon oral hasta conseguir
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el cierre definitivo de la fuga hacen que este método no haya
logrado una amplia difusion a pesar de su efectividad. Como efecto
secundario se ha descrito la aparicion de estenosis por granulacion
excesiva que suelen responder a dilatacion endoscopica®’.

7. Tratamiento endoscépico combinado

Los distintos métodos endoscopicos descritos han sido
combinados de forma secuencial o simultdnea con la intencidn de
lograr unos mejores resultados. Las combinaciones mas empleadas
son la de stents cubiertos mas adhesivos y/o clips* y la de clips mas
adhesivos*?, aunque no se ha precisado la ganancia en eficacia que
esta estrategia puede aportar.

Enla se propone un algoritmo de actuacion.
ESTENOSIS POSTQUIRURGICAS
1. Estenosis en el by-pass gastrico.

La estenosis de la anastomosis gastroyeyunal aparece
en un 3-10% de los pacientes sometidos a esta intervencion,
aunque existen series recientes que comunican una incidencia
de hasta el 27%78. No se ha demostrado una relacién directa con
el tipo de intervencion (laparotomia vs. laparoscopia) ni con la
técnica empleada para la creacion de la anastomosis (manual vs.
mecanica)’? & si bien el empleo de grapadoras circulares de 21 mm
parece ocasionar un mayor riesgo para el desarrollo de estenosis
que las grapadoras circulares de 25 mm’ 8. 82_ Otros factores de
riesgo que han sido implicados en la estenosis de la anastomosis
gastroyeyunal han sido el consumo de AINEs, de tabaco y de
alcohol, la edad avanzada, la presencia de enfermedad por reflujo
gastroesofagico o el desarrollo de otras complicaciones como
la fistula gastrogastrica o una ulcera marginal?> 8 8, La mayor
parte de los casos se diagnostica en los tres meses siguientes
a la intervencion, con una mayor incidencia entre la sexta y la
octava semana’® 84 85 Las manifestaciones clinicas incluyen
saciedad precoz, nauseas, vomitos, disfagia y dolor abdominal o
retroesternal. Endoscdpicamente se considera que la anastomosis



estd estenosada cuando no es posible avanzar de forma holgada un
gastroscopio estandar (de 9.5-9.8 mm), lo que sugiere un diametro
del estoma inferior a 10 mm?3.

Tratamiento endoscopico

La dilatacidon endoscopica de las estenosis anastomaticas
gastroyeyunales se realiza con balones hidrostaticos TTS (Through-
The-Scope) o con bujias de Savary. Es una técnica relativamente
sencilla pero deben tenerse en cuenta unos principios basicos
relacionados con las modificaciones anatémicas y funcionales
ocasionadas por la cirugia bariatrica. El mas importante es que el
objetivo de la dilatacion del estoma es lograr un didametro en torno
a los 12 mm, ya que este tamario evita los sintomas obstructivos
y no invalida el componente restrictivo de la cirugia. Otro aspecto
importante es evitar en lo posible realizar la dilatacion endoscdpica
de la estenosis en las cuatro primeras semanas tras la cirugia ya que
existe un riesgo no despreciable de ocasionar una dehiscencia de la
anastomosis®. Como ocurre en el tratamiento de otras estenosis
anastomoticas es importante retirar el material de sutura que
quede expuesto para lograr una adecuada eficacia de la dilatacion
endoscdpica?®.

La dilatacién con balones TTS es el método mas empleado
ya que posee la ventaja de poderse aplicar en el mismo acto
endoscopico en el que se diagnostica la presencia de la estenosis.
La técnica no difiere de la empleada en el tratamiento de otras
estenosis aunque un aspecto importante es que a la hora de situar
el baldn a través de la estenosis se debe evitar que quede alojado
en el asa ciega yeyunal, por lo que si la amplitud de la estenosis
impide el control visual directo deben utilizarse balones con guia, si
bien el apoyo radioldgico no es imprescindible®”. La dilatacion debe
ser progresiva y cuidadosa ya que la perforacién es poco frecuente
pero se produce con una frecuencia mayor que en otros tipos de
estenosis®®. La utilizacion inicial de balones TTS con didametro de
15 mm se ha demostrado segura y efectiva, aunque en funcién
del tamafio y rigidez de la estenosis puede ser aconsejable iniciar
la dilatacion con balones de menor calibre y realizar una nueva
sesion en dos semanas® 7.8, Por otra parte, en casos de dilatacion
insuficiente puede ser necesario progresar hasta balones de 18-20
mm en sucesivas sesiones84 8. 8,

Existe menor experiencia en el tratamiento con bujias
de Savary de este tipo de estenosis®™ °'. Se realiza segun la técnica
habitual, con control radiolégico y siguiendo la conocida “regla de
los 3”, (emplear un maximo de tres bujias de diametro consecutivo
tras percibir la resistencia moderada al paso del dilatador, lo que
equivale a dilatar a un maximo de 3 mm sobre el diametro de la
estenosis)??, y se recomiendan como bujias de didmetro maximo a
utilizar las de 11-12 mm78.90. 91,

Con las premisas expuestas anteriormente, la dilatacion
endoscopica alcanza una eficacia superior al 90% en las series mas
recientes con una media de 1.62 dilataciones por paciente’® %, La
técnica puede realizarse sin ingreso hospitalario y la complicacidn
mas frecuente es la perforacién que se produce aproximadamente
en un 2-5% de los procedimientos y que suele resolverse con
tratamiento conservador?:8.93, Los casos refractarios, en los que no
se logra una dilatacién satisfactoria de la estenosis tras 3-5 sesiones,
son menos del 1% y requieren revisién quirdrgica’® 8. Estos casos
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refractarios suelen corresponder a estenosis de aparicion tardia
(después de los 90 dias tras la intervencion) y se relacionan con
ulceraciones crénicas, fugas postoperatorias previas y una mayor
produccién gastrica de acido en reservorios gastricos de volumen
excesivo®® 74, Con respecto a la utilizacion de otras técnicas
endoscopicas cabe sefialar que la la inyeccion intralesional de
corticoides en los casos refractarios no suele contemplarse en estos
pacientes aunque algunos autores la utilizan sistematicamente®
y se han comunicado casos aislados tratados con éxito mediante
electroincisién’®. No se recomienda el tratamiento con stents de
estas estenosis ya que no ha conseguido resultados satisfactorios y
es mal tolerado por los pacientes*!- > %,

Las estenosis de la anastomosis yeyunoyeyunal se
presenta con menor frecuencia que la estenosis gastroyeyunal y
no es susceptible de tratamiento endoscdpico ya que suele estar
en relacién con adherencias, torsiones o herniaciones internas y
ademas no siempre es accesible endoscdpicamente”®. Sin embargo
puede sospecharse durante la endoscopia a un paciente con
sintomas obstructivos que presenta una anastomosis gastroyeyunal
no estenosada y dilatacién del asa de Roux.

2. Estenosis en la gastrectomia vertical laparoscopica (GVL).

La aparicién de estenosis sintomatica tras la GVL ocurre
en el 0.7-4% de los casos”*?. Pueden aparecer de forma aguda tras
la cirugia en relacién a edema tisular de la pared gastrica, si bien la
mayor parte de estas estenosis se presenta a partir de la segunda
semana tras la intervencion, manifestandose el 50% de los casos
en los dos primeros meses’. Las causas de estas estenosis son
muy diversas: la superposicion de suturas, la excesiva retraccion
de la curvadura mayor durante el grapado, la rotacion de la linea
de grapado, la inclusién de la union gastroesofdgica en dicha
linea de grapas, la cicatrizacion de la manga de forma torsionada,
el desarrollo de isquemia, la presencia de fugas y compresiones
extrinsecas? '%°, Sin embargo, la relacién del diametro de la bujia
empleada para calibrar la manga con el desarrollo de estenosis
es alin una cuestion controvertida?. Por tanto, las estenosis que
aparecen en la GVL pueden corresponder a estrechamientos
de la luz géstrica originados por fibrosis cicatricial, que suelen
reconocerse facilmente en la endoscopia o por el desarrollo de
angulaciones marcadas y torsiones de la manga que afiaden un
componente funcional a la estenosis y en ocasiones pueden pasar
desapercibidas en una endoscopia poco cuidadosa ya que no
dificultan excesivamente el paso del endoscopio al mantener un
diametro suficiente de la cavidad gastrica® % 1%, Este factor debe
tenerse en cuenta a la hora de determinar endoscépicamente la
longitud de la estenosis ya que al area de estrechamiento luminal
debe afiadirse la extensién de la deformidad asociada que pueda
existir?®. Aproximadamente el 90% de las estenosis se presentan
a nivel de la incisura angular y el 10% restante en el drea de la
union gastroesofagica. De las estenosis situadas en la incisura, el
70% son largas y miden mas de 3 cm®®. Por ultimo, se ha descrito
como factor adicional relacionado con la aparicién de estenosis
en estos pacientes el tratamiento previo con stents de fugas
postquirurgicas®®.

Tratamiento endoscopico

La dilatacidn endoscépica de estas estenosis es mas
complejay menos eficaz que la dilatacién de las estenosis estomales



del by-pass gastrico. Se utilizan de forma secuencial balones TTS
de hasta 20 mm y balones para dilatacién neumatica de achalasia
con didmetro maximo de 35 mm, aunque en las publicaciones mas
recientes se observa una mayor preferencia por el uso inicial de
los balones de dilataciéon neumatica® ?% 1. Dada la distorsion
anatémica asociada a la estenosis puede resultar dificil mantener
la posicidn del baldn durante su expansién, especialmente en el
caso de los balones de dilatacion neumatica para acalasia, por lo
que es recomendable utilizar un control endoscépico y radiolégico
simultaneo y puede ser necesario utilizar guias rigidas de tipo
Savary. Por otra parte, la posibilidad de uso de balones de dilatacidn
neumatica vendra condicionada por la longitud de su introductor
(90 cm), que puede impedir su acceso a estenosis distales o en
gastrectomias excesivamente torsionadas® 8.

Se consigue la resolucién del cuadro en un 44-75% de
los casos y la mayoria de los pacientes precisan Gnicamente una
o dos sesiones de dilatacién®*?. Responden mejor las estenosis
cortas (< 3-4 cm) y las situadas en la unién esofagogastrica? '°'.
Los pacientes que no responden en seis semanas de tratamiento
endoscdpico(16) o tras tres sesiones de dilatacién?” deben ser
tratados quirdrgicamente mediante seromiotomia o conversidn
a by-pass gastrico. Sin embargo, algunos autores proponen el
empleo de stents cubiertos?® o de terapia incisional’® como
posibilidades de tratamiento previas a la cirugia en los casos
refractarios. La electroincisién parece una opcidén excesivamente
agresiva y con respecto al uso de stents alin son escasos los datos
de los que se dispone y aun no se ha evaluado la utilidad de los
stents especificamente disefiados para la GVL en este tipo de
complicacion.

HEMORRAGIA DIGESTIVA AGUDA

La hemorragia digestiva aguda se presenta en el 1-5% de
los casos de by-pass gastrico en Y de Roux, siendo mas frecuente
tras la técnica laparoscopica que tras la técnica abierta'®?. La
mayor parte de los casos (un 70%) ocurren en el postoperatorio
temprano (< 30 dias tras la cirugia) y de ellos el 40% en las primeras
24 horas'®. Un 20-50% de los sangrados son intraluminales y se
manifiestan en forma de hematemesis, melenas o rectorragia'®2.
El origen de la hemorragia temprana se encuentra habitualmente
en las lineas de sutura, siendo la anastomosis gastroyeyunal la
localizacién mas frecuente (95%)'°41%, El 60-70% de los episodios
son leves y responden a tratamiento conservador (reposicion
de volumen, transfusién y retirada de farmacos anticoagulantes
y antitromboticos)'9% 194197 mientras que en los casos en que se
precisa una intervencién instrumental existe cierta controversia
sobre la idoneidad de realizar endoscopia en el postoperatorio
inmediato por el riesgo de dafiar las anastomosis y las lineas de
grapado, de forma que hay autores que prefieren el manejo
quirurgico'%”. Otros autores han publicado series de casos en las que
se emplea precozmente la endoscopia que, con unas precauciones
minimas, se ha mostrado segura y eficaz, evitando la necesidad
de una nueva intervencion quirurgica'®4'%, Para la realizacion de
la endoscopia en estos pacientes debe asegurarse una adecuada
proteccion de la via aérea asi como evitar la insuflacion excesiva
y procurar no realizar maniobras forzadas con el endoscopio para
no traumatizar las suturas o el reservorio gastrico'?. La realizacién
de terapéutica debe guiarse por las directrices habituales en la
hemorragia digestiva alta no varicosa, aunque se recomienda evitar

la aplicacién de esclerosantes, sonda de calor y electrocoagulaciéon
por la posibilidad de lesionar la anastomosis, de forma que la
aplicacion de hemoclips y la inyeccién de adrenalina serian los
métodos hemostéticos de eleccion? 192, El 85-90% de los pacientes
alos que se les realiza endoscopia precisan tratamiento endoscopico
y aunque se puede producir resangrado que requiera una nueva
endoscopia hasta en el 17% de los casos, en las series publicadas
recientemente no ha sido preciso el tratamiento quirdrgico, si bien
se han comunicado dos complicaciones (una perforacién y una
aspiracion masiva)'o4 195,

Cuando sea preciso explorar endoscépicamente la
anastomosis yeyunoyeyunal o el remanente gastrico puede
emplearse un enteroscopio de baldn si bien deben extremarse las
precauciones durante su ejecucion en el postoperatorio temprano
para evitar la disrupcion anastomética por el estiramiento y
plegamiento de las asas que se ocasiona durante la movilizacién
del enteroscopio y el sobretubo'®. Por ello estos casos suelen
manejarse mediante cirugia, que puede complementarse con
endoscopia intraoperatoria, o con endoscopia percutanea a través
de un puerto de laparoscopia e incisidn de gastrostomia'®.

La hemorragia digestiva tardia en el by-pass gastrico
es ocasionada mayoritariamente por la ulceraciéon marginal de la
gastroyeyunostomia, aunque ocasionalmente puede deberse a la
aparicion de Ulceras pépticas en la anastomosis yeyunoyeyunal
o en el remanente gastrico'®. El manejo endoscdpico de estas
hemorragias se realizard segun los principios generales del
diagnéstico y tratamiento de la hemorragia ulcerosa.

La hemorragia digestiva aguda intraluminal es mucho
menos frecuente en la GVL y en la BGAL. En la GVL el sangrado
procedente de la linea de sutura es poco frecuente por lo que el
origen de la hemorragia suelen ser erosiones, Ulceras, desgarros
de Mallory-Weiss o esofagitis'®? 198.19°, En la BGAL no se realizan
suturas por lo que la causa de sangrado digestivo suelen ser lesiones
erosivas o la penetracién de la banda en la pared gastrica'®.

DISFUNCION DE LA BANDA GASTRICA

La colocacion un anillo géstrico como elemento restrictivo
se realiza en algunas intervenciones bariatricas: la banda géstrica
ajustable laparoscopica (BGAL), la gastroplastia vertical anillada
(GVA) y el by-pass gastrico en Y de Roux anillado (BPGYRA). De
estas intervenciones solo la BGAL es ampliamente realizada en la
actualidad ya que la GVA se ha abandonado como procedimiento
bariatrico y el BPGYRA es una técnica poco extendida.

La disfuncién de las bandas o anillos origina una serie
de complicaciones que sistematizaremos siguiendo el esquema
propuesto por Blero, ya que facilita la descripcion de la estrategia
terapéutica a seguir en cada caso''°.

1. DISFUNCION TIPO I: DESLIZAMIENTO (SLIPPAGE)
Es una disfuncién propia de la BGAL que se produce por

el prolapso una porcion de pared gastrica por debajo de la banda
ocasionando la rotaciéon de la misma. Es la complicacion mas



frecuente de la BGAL, con una frecuencia del 2-14%'"". Clinicamente
se manifiesta por disfagia, nauseas y vomitos, regurgitacion e
intolerancia a la ingesta. En los casos mas graves puede llegar
ocasionar necrosis de la pared gastrica. El diagndstico se realiza
mediante radiologia observandose una posicion horizontal o
vertical de la banda en funcidn de que el prolapso sea anterior o
posterior respectivamente. El tratamiento inicial es el desinflado
de la banda pero si no se produce mejoria de los sintomas o
existe sospecha de isquemia gastrica debe realizarse tratamiento
quirurgico''3. La endoscopia es poco Util en esta situacidn ya que a
lo sumo puede mostrar una dilatacion del reservorio y en principio
no es posible el manejo endoscopico; sin embargo, recientemente
se ha publicado una serie de siete casos de prolapso resueltos
endoscopicamente mediante insuflacion mantenida de la cdmara
gdstrica''4 115,

2. DISFUNCION TIPO II: ESTENOSIS

En la GVA la estenosis es una complicacion frecuente que
aparece en el 20-30% de los pacientes''?, y la causa més frecuente
es la reaccion fibrética a la banda''>. Puede tratarse inicialmente
con dilatacién endoscépica con una eficacia del 68%, aunque
requiere habitualmente multiples sesiones''®.

En la BGAL la obstruccién del estoma puede presentarse
de forma aguda en el postoperatorio temprano por edema tisular,
atrapamiento de excesivo tejido perigastrico o colocacién de una
banda de tamafio inadecuado y debe tratarse con descompresién
mediante sonda nasogastrica o revisién quirdrgica en caso de no
resolverse de forma conservadora''?. Sin embargo, la causa mas
frecuente de obstruccion del orificio de salida es el inflado excesivo
de labanday suele ocasionar una dilatacién simétrica del reservorio,
que, a su vez, provoca una estenosis funcional afiadida del estoma.
La sobreingesta es un factor adicional que puede ocasionar o
favorecer la dilatacion simétrica del reservorio. Esta situacidn
es facilmente detectable mediante radiologia o endoscopia y su
tratamiento consiste en el desinflado temporal de la banda, aunque
ocasionalmente puede precisar correccion quirurgica''s.

3. DISFUNCION TIPO Iil: EROSION DE LA PARED GASTRICA

Es un fendmeno conocido la tendencia a la migracién
intravisceral de los cuerpos extrafios adyacentes a 6rganos
dindmicos, de forma que la penetracion a través de la pared
gdstrica es una complicacidn caracteristica de estos dispositivos. En
su origen se ha implicado a diversos factores entre los que destacan
la colocacidn de bandas excesivamente ajustadas y una reaccién
andmala de los tejidos gastricos al material de la banda. La inclusion
progresiva en la pared gastrica se acompafa de una intensa reaccién
inflamatoria y cicatricial perigdstrica que sella el defecto parietal,
por lo que no se producira peritonitis aunque la penetracion llegue
a ser completa'”. Esta disfuncién puede subclasificarse en tipo llla
(erosion menor de la pared gastrica con una exposicion intraluminal
de menos del 50% de la circunferencia de la banda) y en tipo Illb
(migracién intragastrica o erosién mayor de la pared gastrica con
una exposicion intraluminal de mas del 50% de la circunferencia de
la banda)''®.

Esta complicacién se presenta de forma tardia, con
una mediana de 58 meses tras la cirugia, y afecta al 1-7% de los
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pacientes de los pacientes con GVA y al 7-13% de los pacientes
con BGAL''? '8 Esta incidencia se correlaciona directamente
con la experiencia del equipo quirlirgico segun los resultados
de un meta-analisis reciente''”. Clinicamente se manifiesta
con dolor abdominal, vémitos, ganacia ponderal, infeccion
en la zona de implante del puerto subcutdneo o hemorragia
digestiva, aunque hasta el 15% de los pacientes pueden estar
asintomaticos'' 118, 120122,

Extraccion endoscopica de bandas disfuncionantes

El tratamiento endoscdpico de las bandas disfuncionantes
se ha propuesto como alternativa a la extracciéon quirurgica y
require la seccion de la banda para posteriormente introducirla en
el interior de la cavidad gastrica y retirarla por via transoral.

Para minimizar el riesgo de peritonitis por permanencia
de un trayecto fistuloso al retirar la banda, sélo deben extraerse
endoscopicamente las bandas que presenten una disfuncion
tipo lllb (con una migracién intraluminal de mas del 50% de su
circunferencia). En los casos en que no se cumpla esta condicion
puede adoptarse una actitud expectante con seguimiento clinico y
endoscopico para intentar la extraccién una vez que haya migrado
la banda suficientemente aunque puede resultar poco confortable
para el paciente y se corre el riesgo de obstruccién intestinal por
migracién completa inadvertida; otra opcidn, si se trata de una
banda ajustable, es aumentar el volumen del liquido de inflado
para acelerar el proceso de penetracién completa, si bien puede
ocasionarse dolor epigastrico y disfagia'?2'?4. Recientemente se ha
propuesto ampliar la indicacion de extraccion endoscépica a las
bandas de GVA con disfuncién tipo Il que no responden a dilataciéon
endoscopicay a cualquier tipo de banda con disfuncidn tipo lla; para
ello se debe colocar un stent cubierto a través del estoma con el
objeto de inducir la necrosis por presidn del tejido gastrico situado
entre él y la banda, y conseguir asi la extrusién de la misma en al
menos el 50% de su didmetro''® 112125 | stent suele mantenerse
entre 2 y 8 semanas.

Para seccionar las bandas endoscopicamente, la técnica
utilizada con mas frecuencia es el estrangulamiento con una guia
metalica que corta la banda contra una vaina metalica. Puede
realizarse con un dispositivo comercial (Gastric Band Cutter
System™, de A.M.l. GmbH) o con una guia endoscépica rigida
acoplada a un lititriptor mecdanico tipo Soehendra''®'?2, Este
método es especialmente Util en el caso de bandas ajustables
laparoscopicas y de anillos de Sylastic™ utilizados en la GVA. Para
cortar las bandas de malla de fibra sintética que se emplean la GVA
pueden ser utiles las tijeras endoscépicas'* y la electrocoagulacion
con plasma de argon'?.

Una vez seccionada la banda debe traccionarse hacia
la cdmara gastrica capturandola con asa de alambre o férceps, si
bien en el caso de bandas ajustables hay que extraer el puerto
subcutaneo.y seccionar el catéter de conexion antes de realizar
esta maniobra. Por uUltimo, la extraccidon de la banda a través del
reservorio y el es6fago debe realizarse con suavidad y en el caso
de bandas ajustables es recomendable capturarlas a nivel de la
conexion entre la banda y el sistema de inflado''2.
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Algoritmo de actuacién endoscédpica en la disfuncién de bandas
géstricas.

La extraccion endoscdpica de las bandas gastricas se logra
en el 55-95% de los casos, generalmente en un Unico acto, siendo la
causa mas frecuente de fracaso la presencia de adherencias firmes
a nivel perigastrico seguida por los fallos técnicos del sistema de
corte con guia y la fijacién del sistema de inflado por infeccidn del
puerto? 110122 | 3 técnica puede practicarse de forma ambulatoria
pero es muy recomendable contar con apoyo quirurgico, procurar
proteccion de la via aérea y realizar profilaxis antibidtica. Aparecen
complicaciones hasta en el 10% de los casos, como neumoperitoneo
sintomatico y estenosis del estoma, que en su mayor parte pueden
solucionarse sin necesidad de cirugia''2.

Enla se propone un algoritmo de actuacién.

REGANANCIA PONDERAL Y DILATACION DE LA
ANASTOMOSIS GASTROYEYUNAL EN EL BPGYR

La ganancia de peso tras la cirugia baridtrica es un
problemacomuny de grantrascendencia clinica para estos pacientes
por cuanto deteriora su calidad de vida y los reexpone al desarrollo
de comorbilidades. Se estima que hasta un 20% de los pacientes no
lograra una pérdida de peso satisfactoria o sufrira una reganancia de
peso significativa'?®. En el origen de la reganancia ponderal se han
involucrado factores psicolégicos y de comportamiento, factores
adaptativos metabdlicos y factores anatdémicos postquirurgicos.
Estos Ultimos factores parecen desempefiar un importante papel
en la reganancia ponderal tras la realizacion de un BPGYR ya que
se ha relacionado la pérdida de restriccién por aumento de tamafio
del reservorio (>6 cm de longitud o >5 cm de anchura) o del estoma
(>2 ¢cm) con la reganancia de peso'® '3, La cirugia revisional en
estos casos es compleja y con una elevada tasa de complicaciones
por lo que se han empleado distintas técnicas endoscépicas para
reducir el tamafio del estoma y/o del reservorio.

Tratamiento endoscopico

1. Escleroterapia

Se ha empleado la inyeccion de morruato sédico al
5% en el tejido perianastomdtico para disminuir el tamafio del
estoma y la distensibilidad del reservorio. Se recomienda realizar
profilaxis antibidtica intravenosa con ciprofloxacino y, debido
a la posibilidad de reacciones alérgicas, premedicacion con
antihistaminicos. Se realiza un primera inyeccion de prueba de 2
cc seguida de un intervalo de espera por si aparecen reacciones
adversas y posteriormente se inyectan entre 6 y 30 cc en alicuotas
de 2 cc. Se indica antibioterapia con ciprofloxacino o trimetropin-
sulfametoxazol durante cinco dias y dieta absoluta durante 24 horas
seguida de dieta liquida con reintroduccidn progresiva de sélidos
en 4 semanas. A los tres meses de la esclerosis se mide el didmetro
del estoma y se realizardn nuevas sesiones de escleroterapia hasta
reducir el diametro de la anatomosis gastroyeyunal por debajo de
los 12 mm'™'.

Siguiendo este esquema de tratamiento el hasta el 92%
de los pacientes disminuye o estabiliza la reganacia de peso a los 6
meses y hasta el 78% al afio. Se precisa una media de 2.5 sesiones
por paciente y se ha observado que los pacientes con sélo una sesién
conseguian una disminucion de peso al afio con menor frecuencia
que los sometidos a dos o tres sesiones de esclerosis (90% vs.
60%)'3'. En un estudio a largo plazo con un seguimiento medio de
2 afios se observd una pérdida o estabilizacion ponderal en el 58%
de los pacientes'32. Estos datos pueden sugerir una disminucion de
efectividad de la escleroterapia a lo largo del seguimiento. No estan
descritos efectos adversos graves aunque durante el procedimiento
el 15% de los pacientes presenta hipertensién transitoria y el 2.5%
sangrado, que puede precisar intervencién endoscépica. Con
una frecuencia inferior al 1% puede observarse dolor abdominal
postprocedimiento, Ulceras y sangrado tardio.

La escleroterapia es por tanto una técnica sencilla, eficaz
y segura pero actualmente no se dispone de una presentacién
comercial del morruato sédico y aunque cabe suponer un efecto
equivalente de otros esclerosantes, aun no se dispone de estudios
publicados con otros compuestos alternativos.

2. Sutura endoscoépica

Se han utilizado diversos sistema de sutura o plicatura
endoscopica para la reduccion del estoma y del reservorio en el
BPGYR'%, Actualmente esta disponible una plataforma endoscépica
multicanal (Incisionless Operating Platform™ de USGI Medical Inc.)
que permite realizar plicaturas en el reservorio y alrededor del
estoma mediante un procedimiento denominado ROSE (Restorative
Obesity Surgery Endoscopic) y que consigue un porcentaje de éxito
técnico superior al 90% pero con unos resultados modestos en el
porcentaje de pérdida de peso respecto a la reganancia ponderal
experimentada por los pacientes (un 14.5% al afio)'3*. Se dispone
también del sistema de sutura endoscépica OverStitch™ de Apollo
Endosurgery Inc. que es de manejo relativamente sencillo, tiene
buena maniobrabilidad y permite realizar suturas profundas; de él se
han comunicado buenos resultados preliminares en series cortas y
en un estudio comparativo frente al sistema de suturas superficiales
EndoCinch™ de Bard (no comercializado actualmente)'28 134,135,



3. Endoclips

Se ha descrito la utilizacién de clips OTSCTM para
reducir el tamafio del estoma en un estudio piloto que incluyd
94 pacientes'®. La técnica consiste en la liberacién de uno o dos
clips en los extremos del estoma tras aproximar los bordes con
dos férceps introducidos a través de un endoscopio de doble canal.
Los autores refieren que la mayor eficacia se obtuvo colocando
un sobreclip en cada extremo del estoma. La técnica consiguid
buenos resultados en éxito técnico (100%), pérdida ponderal (un
40% de reduccién del indice de masa corporal) y seguridad (cinco
episodios de disfagia, de los que dos precisaron dilatacion para su
resolucién). Sin embargo estos datos no han sido aun reproducidos
y el seguimiento se limité a un afio.

ULCERACION DE LA ANASTOMOSIS GASTROYEYUNAL EN EL
BPGYR

Hasta en un 16% de los pacientes con BPGYR aparecen
Ulceras en la vertiente gastrica de la anastomosis gastroyeyunal
(Ulceras estomales) o en la veriente yeyunal (Ulceras marginales).
En su etiopatogenia se ha involucrado a factores como la isquemia,
el exceso de produccién acida gastrica por retencidon de células
parietales en un reservorio de tamafio excesivo o por presencia de
fistula gastrogastrica, la ingesta de AINE, el tabaquismo, el consumo
de alcohol, la disrupcién mucosa por suturas o grapas, la infeccion
por H. pylori y la diabetes'¥. Se presentan entre el segundo y el
cuarto mes tras la cirugia, aunque persiste un pequefio riesgo de
aparicion hasta finalizar el primer afio. El sintoma mas frecuente es
el dolor abdominal, que puede ser muy intenso, pero hasta un tercio
de los casos pueden ser asintomaticos. El manejo es inicialmente
médico con inhibidores de la bomba de protones (preferiblemente
en formulacién bucodispersable o en comprimidos de pequefio
tamafio), sucralfato en solucién y erradicacion del H. pylori si se
detecta. La presencia de Ulceras refractarias debe hacer sospechar
la existencia de una fistula gastrogastrica y pueden precisar cirugia
para su tratamiento definitivo. La complicacion en forma de
hemorragia ya ha sido expuesta previamente y la otra complicacién
relevante es la perforacion, que se considera poco frecuente (1%)'38,
si bien algunas series describen hasta un 20% de incidencia'¥’.
También se ha descrito la presencia de Ulceras satelites en los
primeros centimetros del asa yeyunal. El papel de la endoscopia en
esta complicacién se centra en su diagndstico (con una inspeccion
cuidadosa de la vertiente gastrica y yeyunal de la anastomosis
y del segmento inicial del asa de Roux), el despistaje de la fistula
gastrogastrica y la eliminacidon de suturas y grapas expuestas'®,
aunque también se ha comunicado el tratamiento mediante sutura
endoscopica de Ulceras refractarias'#. La investigacidén de H. pylori
en biopsia géstrica puede no ser fiable en estos pacientes por lo que
es preferible la serologia o la deteccién de antigeno en heces (en
pacientes previamente tratados)?.

EXPOSICION INTRALUMINAL DE MATERIAL DE SUTURA

Se recomienda la retirada con tijeras y forceps de suturasy
grapas expuestas en pacientes sintomdaticos o con erosion asociada
de la mucosa ya que esta medida consigue la resolucién del cuadro
clinico en el 80% de estos pacientes'3? 141, 142,
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Principios generales de la valoracion endoscépica
en pacientes sometidos a cirugia bariatrica

Segun se desprende de lo expuesto anteriormente y
de recomendaciones expuestas en la literatura, la realizacién de
una endoscopia eficaz y segura en estos pacientes requiere del
seguimento de una serie de pautas basicas'#® 44

e Valorar la sintomatologia del paciente y el tiempo transcurrido
desde la cirugia para anticipar en la medida de lo posible la
presencia de lesiones y su naturaleza.

e Obtener la suficiente informacién referente a la intervencién
y las variantes técnicas empleadas. Para ello idealmente se
debe consultar la hoja quirtrgica o directamente al cirujano
que realizd la intervencion.

e  Revisar las pruebas de imagen obtenidas previamente y
valorar si es preciso realizar algin estudio adicional previo a la
endoscopia.

e Prever el tipo de endoscopio/s necesario/s, el utillaje y la
necesidad de apoyo radiolégico o quirurgico.

e Sedacidn cuidadosa adaptada al paciente obeso'4

e  Evitar la insuflacidn excesiva, especialmente en reservorios
pequefios, en el postoperatorio inmediato y si se sospecha la
presencia de fistulas o dehiscencias. Es recomendable utilizar
un insuflador de CO2.

e Inspeccién detallada de las lineas de grapas y de las
anastomosis

e No forzar el paso del endoscopio a través de anastomosis u
orificios de salida de los reservorios si se percibe resistencia

Conclusiones

El papel de la endoscopia digestiva en el manejo del
paciente sometido a cirugia baridtrica es de gran importancia
como método diagnédstico y, fundamentalmente, como recurso
terapéutico de numerosas complicaciones. Para realizar la técnica
endoscopica de forma eficaz y segura es preciso un conocimiento
basico de las particularidades fisiopatoldgicas del paciente con
obesidad mdrbida, de las técnicas quirdrgicas existentes y de sus
complicaciones asociadas asi como una estrecha colaboracion con
los especialistas en cirugia bariatrica.
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CASOS CLINICOS

SINDROME DE MIRIZZI: 2 CASOS
DE UNA PATOLOGIA POCO

FRECUENTE

G. Ontanilla-Clavijo, R. Ledn-Montafiés, ].M. Alcivar-Vasquez, A. Rincon-Gatica, T. Lopez-Ruiz,
S. Sobrino-Rodriguez, ].L. Marquez-Galan

Resumen

El sindrome de Mirizzi es una complicacion que aparece
en aproximadamente el 1% de los pacientes con colelitiasis. Consiste
en la impactacién de un célculo en el infundibulo de la vesicula o
el conducto cistico que comprime el conducto hepatico comun,
pudiendo erosionarlo y generar una fistula colecisto-coledociana.
Cursa clinicamente como ictericia obstructiva, asociandose en
ocasiones a cancer de vesicula. Se diagnostica mediante ecografia
abdominal, confirmandose mediante colangiopancreatografia
retréograda endoscdpica, colangiografia percutdnea o colangio-
resonancia. Su tratamiento cldsicamente es quirdrgico, mediante
via laparoscopica o abierta en funcidon de su estadio, aunque
recientemente se estan empleando con éxito nuevos abordajes no
quirurgicos, basados en la endoscopia, con importantes beneficios
a tener en cuenta.

Palabras clave: Sindrome de Mirizzi ; Colelitiasis.
Abstract
Mirizzi’s syndrome is a complication that occurs in

approximately 1% of patients with cholelithiasis. It consists of an
impacted stone in the infundibulum of the gallbladder or cystic
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duct compressing the common hepatic duct, which may erode and
generate a cholecysto-choledochal fistula. Clinically it presents as
obstructive jaundice anditis occasionally associated with gallbladder
cancer. It is diagnosed by abdominal ultrasound, and confirmed by
endoscopic retrograde cholangiopancreatography, percutaneous
cholangiography or cholangioresonance. Its treatment is classically
surgical, through laparoscopic or open surgery depending on its
stage, although recently there have been successfully implemented
new non-surgical approaches, based on endoscopy, with significant
benefits to consider.

Keywords: Mirizzi’s syndrome; Cholelithiasis.

Introduccion

La compresién extrinseca del conducto hepatico
comun secundaria a una litiasis enclavada en el conducto cistico
o el infundibulo vesicular se denomina Sindrome de Mirizzi(SM).
Clinicamente puede cursar con dolor, ictericia y colangitis y en
ocasiones puede presentarse con fistula colecistocoledociana
asociada. En 1948 Pablo Mirizzi describio las caracteristicas de
la entidad que ahora lleva su nombre. Desde el punto de vista
epidemioldgico, el sindrome de Mirizzi tiene una incidencia del
0,05%-2,7% en pacientes con colelitiasis' ? encontrandose en tan
sélo 0,7 a 1,4% de las colecistectomias realizadas en la mayoria
de series publicadas®. Con un tratamiento fundamentalmente
quirdrgico, hoy en dia técnicas endoscdpicas basadas en la
colangioscopia ofrecen alternativas en determinados casos.
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Imagen de CPRE de Sindrome de Mirizzi tipo Il en el caso 1.

Descripcion de los casos
Caso 1

Se trata de una mujer de 38 afios con antecedentes de
ictericiaobstructivasecundariaacoledocolitiasis que habia precisado
colocacion de protesis plastica mediante colangiopancreatografia
retrograda endoscopica(CPRE) para asegurar drenaje de la via biliar,
ante la imposibilidad de su extraccidn mediante arrastres con balon
de Fogarty. Se objetivd también litiasis en conducto cistico que
inicialmente no condicionaba obstruccidn de la via biliar principal.
En CPRE de revisidn para recambio de protesis biliar se objetiva
reduccién del calibre coledociano a nivel de la implantacién del
cistico, con una litiasis en su interior, lo que unido a los hallazgos de
la técnica previa hacia sugerir el diagndstico de Sd. de Mirizzi tipo Il

Para completar el estudio se realizd ecoendoscopia
en la que se objetivd compresion del colédoco secundaria a
litiasis impactada en fundus vesicular y plastrén inflamatorio
secundario. Tras ciclo de antibioterapia la paciente fue derivada
para colecistectomia de forma reglada. Finalmente se realiza
colecistectomia abierta confirmando el diagndstico previo de
sindrome de Mirizzi con fistula colecistocoledociana del 50% (Tipo
IIl). Tras la intervencion quirdrgica la paciente ha presentado buena
evolucidn clinica sin nuevos episodios de patologia biliar.

Caso 2

Mujer de 76 afios que tras un primer episodio de ictericia
obstructiva secundaria a coledocolitiasis resuelta mediante
CPRE(esfinterotomia) ingresa de nuevo por dolor abdominal en
hipocondrio derecho e ictericia obstructiva, aunque sin fiebre
asociada. La ecografia abdominal objetivé dilatacidn de vias biliares
intra y extrahepatica sin (objetivar) determinar la causa obstructiva.
Se realiz6 nueva CPRE que puso de manifiesto una litiasis en cuello
vesicular de 20x13 mms que comprimia el colédoco

Imagen de CPRE de Sindrome de Mirizzi Tipo | en el caso 2.

Dado el diagnéstico de Sindrome de Mirizzi tipo | se
decide realizar colecistectomia laparoscopica en la que se objetivo
una litiasis en cuello vesicular como responsable del cuadro clinico
dado que comprimia el colédoco. Tras la intervencién quirurgica la
paciente presentd buena evolucién clinica sin nuevos episodios de
patologia biliar.

Discusion

El SM es una complicacién poco frecuente de la
colelitiasis, 0,05%-2,7%1,2, encontrandose en el 0,7 a 1,4% de las
colecistectomias realizadas®.

Es una entidad clinica caracterizada por un cuadro de
ictericia obstructiva secundaria a la impactacién de una colelitiasis
en el infundibulo de la vesicula biliar o el conducto cistico, que
realiza compresion extrinseca sobre el conducto hepatico comun al
discurrir paralelo al mismo. La presion generada puede erosionar la
via biliar, necrosando la zona de contacto entre la pared vesicular
y la via biliar y originando una fistula colecisto-coledociana. El SM
se asocia con mayor incidencia de cancer de vesicula biliar, 5%,
respecto a los pacientes que presentan colelitiasis aislada, 1%*.

En cuanto a su clasificacién, McSherry lo clasificé en tipo |
cuando era compresion extrinseca de la via biliar y tipo Il cuando se
asociaba con fistula colecistocoledociana’.

Clasificacién de McSherry?
Clasificacion de Csendes®.

En 1989 Csendes lo clasificé en 4 estadios, en funcion
de la presencia o ausencia de fistula colecisto-coledociana: el tipo
| corresponde a la ausencia de fistula, siendo los tipos del Il al IV
determinados en funcion de la extension y destruccién originada
por la misma. En el tipo Il la fistula tiene un didmetro de 1/3 de la
circunferencia del hepatico comun; En el tipo Il estd medida es de
2/3; Y en el tipo IV la fistula ocupa toda la circunferencia®.
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Clasificacién de Csendes.

Dado que no presenta sintomas ni signos patognoménicos
debe realizarse diagnédstico diferencial con el resto de causas de
ictericia obstructiva, presentado semiologia relacionada con la
obstruccion de la via biliar: colecistitis, colangitis o pancreatitis.
Para su diagnostico se realiza inicialmente ecografia abdominal en
la que se puede objetivar una vesicula biliar contraida con via biliar
intrahepatica y conducto hepatico comun dilatados con calibre
normal del conducto biliar comun. También la dilatacién del cuello
de la vesicula biliar, colelitiasis impactada a nivel del cuello de la
vesicula o el cambio abrupto de la anchura del conducto hepatico
comun distal a una colelitiasis pueden sugerir SM. En caso de dudas
podemos confirmarlo mediante CPRE, colangiografia percuténea o
colangio-resonancia.

Las imdagenes radioldgicas del SM pueden simular
tumores de vesicula biliar, conducto cistico o colangiocarcinoma.
La TAC abdominal es util para descartar la malignidad del SM,
no obstante, no aporta informacién superior a la de la ecografia
respecto a la colelitiasis y la obstruccién de la via biliar.

La colangiografia preoperatoria es esencial para confirmar
el diagndstico y determinar la presencia y caracteristicas de la fistula
colecisto-coledociana. En la CPRE, los signos indicativos del SM son
la obstruccion del conducto hepatico comun, colelitiasis impactada
en el cuello de la vesicula biliar o en conducto cistico, tamafio de
la colelitiasis, presencia de fistulas bilio-biliares o de enfermedad
duodenal, pancredtica o ampular, o signos de malignidad. Sin
embargo esta tiene un sensibilidad de solo el 55%’.

Sindrome de Mirizzi: 2 casos de una patologia poco frecuente. G. Ontanilla-Clavijo

El tratamiento habitual y clasico del SM es quirurgico,
aunque en funcién del tipo la modalidad operatoria serd diferente.
La presencia de fistula colecisto-coledociana, tipos II, 1l y IV,
condicionan la necesidad de colecistectomia parcial o completa por
via abierta, mientras que el tipo | puede ser intervenida mediante
laparoscopia.

La extirpacion endoscopica de las colelitiasis del conducto
biliar comun puede ser efectiva previa a la cirugia, siendo el
tratamiento de eleccién cuando no se puede realizar dicha cirugia.
Poco a poco se estan desarrollando técnicas endoscdpicas de alta
complejidad fundamentadas principalmente en la colangioscopia
directa, suponiendo una nueva herramienta en el tratamiento
de esta patologia. En este sentido hay estudios que demuestran
un menor tiempo de hospitalizaciéon, nimero de intervenciones
quirurgicas y menor pérdida de sangre, combinando la técnica
de colecistectomia laparoscopica junto con la colangioscopia
intraoperatoria y la CPRE pre y post quirdrgica para sondaje y
aspirado nasobiliar®. Otra opcion a tener en cuenta es la litotricia
electrohidraulica mediante colangioscopia con un 96-100% de éxito
para eliminar las litiasis® '° o |a litotricia extracorpérea con ondas de
choque, con un 83% de éxito para limpiar la via biliar''.

Conclusion

El SM es una complicacion infrecuente de la patologia de
la vesicula biliar (0,1%). Este motivo justifica tanto la dificultad de
su diagndstico como el hecho de que las series publicadas consten
de pocos pacientes estudiados.

Hoy en dia su tratamiento suele ser quirdrgico, mediante
colecistectomia abierta o laparoscdpica. Sin embargo, los nuevos
avances endoscépicos, con mejora de la técnica y el material
disponible, abren un nuevo campo para el manejo terapéutico
del sindrome de Mirizzi, pudiendo convertir una patologia
con un tratamiento clasicamente quirdrgico, en una patologia
con un tratamiento endoscdpico, consiguiendo una menor
morbimortalidad, estancia hospitalaria y por tanto reduciendo
costes.
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OBSTRUCCION INTESTINAL

POR VOLVULO DE CIEGO COMO
EXCEPCIONAL COMPLICACION DE
TRATAMIENTO ENDOSCOPICO DE

ULCUS BULBAR

Servicio de aparato digestivo. Hospital Universitario. Puerto Real, Cadiz.

Resumen

El vélvulo cecal es una condicién clinica infrecuente y
es una causa inusual de obstruccion intestinal, representando
el 1% de los casos de obstruccién en el adulto. La endoscopia es
un acto seguro en la practica clinica diaria, entre las mdltiples
complicaciones de su realizacidn se ha descrito en la literatura algun
caso excepcional de vélvulo cecal como el caso que presentamos.

Palabras clave: Vélvulo de ciego, obstruccion intestinal,
endoscopia digestiva.

Abstract

A cecal volvulus is a rare clinical condition and is an
unusual cause of intestinal obstruction, accounting for 1% of cases
of obstruction in adults. Endoscopies are safe procedures in daily
clinical practice, however, among the many complications of this
procedure described in publications we can find references to
exceptional cases of cecal volvulus as the case presented.
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Introduccion

El volvulo cecal es una condicién clinica infrecuente y
es una causa inusual de obstruccidn intestinal, representando el
1% de los casos de obstruccidn en el adulto'. La endoscopia es
un acto seguro en la practica clinica diaria, entre las multiples
complicaciones de su realizacién se ha descrito en la literatura algin
caso excepcional de vélvulo cecal como el caso que presentamos.

Caso clinico

Varén de 66 afios sin antecedentes médicos, que ingresa
por cuadro de hematemesis y melenas de horas de evolucion, sin
repercusion hemodinamica. En la analitica destacan valores de
hemoglobina de 9g/dL y urea de 95 mg/dL, siendo el resto normal.
Se realizd una endoscopia digestiva alta urgente encontrando una
Ulcera en bulbo anterosuperior de 3 cm de didmetro con un vaso
visibe y sangrado babeante, sobre la cual se realiza tratamiento
endoscopico con inyeccién de adrenalina; se realizd un control
endoscopico a las 24 horas sin complicaciones. A las 48 horas, el
paciente comienza con dolor abdominal de forma generalizada y
nauseas. A la exploracién, el abdomen era timpanico y doloroso,
con defensa. La radiografia simple de abdomen
manifestaba un asa intestinal extremadamente dilatada de
localizacién epigastrica y que adquiere morfologia tipica de coma.



Figura 4

Figura 1 Vélvulo de ciego.

Radiografia de abdomen. RX simple que muestra un asa
enormemente distendida con haustras en el hemiabdomen
superior  correspondiente al ciego volvulado, asi como
ocupacién de vacio y fosa iliaca derecha por asas del intestino

delgado dilatadas.

Figura 5

Adherencia infestinal.

Figura 2

TAC abdominal. Importante dilatacién de ciego de 10 cm y en
menor medida transverso sin causa mecdnica evidente. El TAC abdominal (Figura 2) mostraba una importante dilatacién
de ciego (10 cm) y, en menor medida, de colon transverso, sin causa
mecanica evidente. Se procedid a la realizacién de una laparotomia
media, con el hallazgo de un vélvulo cecal muy redundante y dilatado
(Figura 3); se realiza apendicectomia, aspiracién retrograda de
ciego y colon a través de una sonda de Foley y liberacién de dos
adherencias congénitas (Figura 4) a nivel de colon ascendente,

posiblemente favorecedoras de la volvulaciéon (Figura 5).
Discusion

El vélvulo intestinal se produce por la torsion de un
segmento movil del colon alrededor de su eje mesentérico; es mas
frecuente en sigma (80%), seguido del ciego (15%) y transverso
(5%). Se han descrito factores que influyen en el desarrollo del
volvulo de colon como son la dieta rica en residuos, el estrefiimiento
crénico y el abuso de laxantes, la enfermedad de Chagas, las
enfermedades neuroldgicas incapacitantes, mujeres embarazadas,
etc.”. La condicion para que se desarrolle un vélvulo cecal es la
Vélvulo de ciego. fijacién incompleta del mesenterio del colon proximal y del ciego
al retroperitoneo, de forma que el ciego tenga un punto de anclaje

Figura 3
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que permita su torsidén, en nuestro caso fue una adherencia
congénita a nivel de colon ascendente, como factor precipitante.
El tratamiento del vélvulo de ciego preferentemente es la
cirugia® ¢ aunque se puede ser conservador, mediante la
devolvulacién con colonoscopia o enema de bario (es el método
de eleccion para los vélvulos de sigma, antes que la cirugia, pero
es menos eficaz en los vélvulos de colon derecho y ciego). La
mortalidad del vélvulo cecal varia desde el 10% si el colon es viable,
hasta el 40% si existe gangrena intestinal’.

En conclusidn, la aparicién de un abdomen agudo tras la
realizacion de una endoscopia digestiva no siempre permite realizar
el firme diagndstico clinico de perforacién. Hay que contemplar la
excepcional y grave aparicién de la volvulacion intestinal, donde
la torsién y movilidad de las asas intestinales se precipita por la
endoscopia.
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Hospital de Poniente, El Ejido, Almeria.

Resumen

El vélvulo se define como un giro del intestino sobre si
mismo, que dependiendo del grado de torsidn conllevard a una
obstruccion e isquemia intestinal, de ahi la importancia de un
diagnéstico precoz.

Presentamos el caso de una paciente que sufrio un
vélvulo de intestino delgado debido a una hernia interna favorecida
por intervenciones quirdrgicas previas, que debuté como dolor
abdominal inespecifico.

Palabras clave: Hernia interna, isquemia intestinal, vélvulo
de intestino delgado, obstruccién intestinal.

Caso clinico

Mujer de 47 afios, con antecedentes personales de ulcus
gastrico y estenosis pildrica, tratada hacia tres afios con vagotomia
troncular, piloroplastia, gastrectomia parcial, y gastroyeyunostomia
en Y de Roux. Acudio al servicio de urgencias por cuadro de dolor
abdominal difuso de inicio brusco, de 24 horas de evolucién, con
mal estado general y distensiéon abdominal, sin vomitos y con
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HERNIA INTERNA Y VOLVULO
DE INTESTINO DELGADO:
DRESENTACION CLINICAY
HALLAZGOS TOMOGRAFICOS

deposiciones normales. A la exploracion llamaba la atencion la
disminucién de peristaltismo, sin signos de peritonismo.

Se realizd6 tomografia computarizada con contraste
donde se aprecié marcada dilatacion de asas
de intestino delgado con niveles hidroaéreos, normalizacidn brusca
del calibre enileon distal y giro de de vasos mesentéricos superiores
(signo del remolino). Estos hallazgos sugerian obstruccién intestinal
secundaria a vélvulo de intestino delgado por lo que la paciente

intravenoso

Imagen de TC donde se aprecia importante dilatacién de asas
de intestino delgado en relacién a la obstruccién intestinal y
giro de vasos mesentéricos superiores (signo del remolino)
secundario al vélvulo de intestino delgado.



Hernia interna y vélvulo de intestino delgado: presentacidn clinica y hallazgos tomograficos M. Eisman-Hidalgo

fué intervenida urgentemente apreciandose herniacién de paquete
intestinal a través del ojal del mesocolon con volvulacién completa
del eje mesentérico, sin areas de isquemia intestinal.

Discusion

Las hernias internas son una causa de obstruccion
intestinal que se produce por la salida de un asa intestinal por una
apertura normal o anormal del peritoneo, y es mas frecuente en
pacientes con antecedentes de cirugia abdominal.

Aungque las hernias internas tienen una indicencia menor
al 1%, ésta ha ido aumentando considerablemente en la dltima
década debido al desarrollo de la cirugia bariatrica, y constituyen el
5,8% de las causas de obstruccion de intestino delgado’.

El asa herniada ademds puede girar dentro de la
bolsa herniaria (volvulaciéon), produciendo un giro de los vasos
mesentéricos superiores confiriendoles un aspecto “en remolino”?,
que implica riesgo de isquemia y necrosis del segmento intestinal
afecto.

El diagndstico puede ser dificil debido a que el dolor
abdominal, las nauseas y vomitos son sintomas inespecificos®.
El dato mas importante lo constituyen una historia reciente de
dolor intestinal intermitente y recurrente en un paciente con
antecedentes personales de cirugia previa, que se localiza en la
region epigastrica o periumbilical y que puede ocurrir después de la
ingestion de comida.

La severidad del dolor y la gravedad del cuadro, esta
directamente relacionada con el grado de oclusién vascular’ 2y no
con el grado de obstruccién intestinal.
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HERNIA ABDOMINAL

POSTRAUMATICA

Complejo Hospitalario Univesitario de Granada

Resumen

Las hernias traumaticas de la pared abdominal son
un patologia infrecuente (1,2,3), definidas como la pérdida de
la integridad muscular causada por un traumatismo directo, sin
penetracion de la piel, ni hernia previa en el sitio de la lesién. Las
causas son variadas, si bien lo mas frecuente son los accidentes
de trafico (2,3). Presentamos el caso de un paciente de 41 afios
en estudio por tumoracién subcostal derecha tras traumatismo
accidental.

Palabras clave: Traumatismo abdominal, hernia
traumatica.

Abstract

Traumatic abdominal wall hernias are a rare pathology
(1,2,3), defined as the loss of muscle integrity caused by direct
trauma, without penetration of the skin, or previous hernia where
the lesion is located. Causes are varied, but the most common ones
are associated with traffic accidents (2.3). We report the case of a
41 year old patient under study for a right subcostal tumor after
accidental trauma.

Palabras clave: Abdominal trauma, traumatic hernia.
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Caso clinico

Paciente de 41 afios estudiado por tumoracion subcostal
derecha de meses de evolucion, que aparecid a raiz de accidente con
bicicleta. A la exploracién la tumoracion era indolora, presentaba
consistencia blanda, sin apreciar debilidad de la pared abdominal
ni orificio herniario asociado. En ecografia se visualiz6 como dicha
tumoracién correspondia con saco herniario de unos 2,5x7cm con
contenido graso y cuello herniario de 3cm

El estudio se completéd con tomografia computarizada
(TC) sin contraste intravenoso IV) donde se comprobaron los
hallazgos descritos en ecografia, y donde se aprecié como el saco
herniario se encontraba contenido por el muasculo oblicuo mayor,
puesto que éste era el Unico musculo de la pared abdominal que se
encontraba integro.

El paciente fue intervenido de manera programada
realizando reduccién y cierre del saco herniario, con colocacién de
una malla de polipropileno (PPL) bajo la costilla y musculo oblicuo
menor.

Imagen de ecografia (izquierda) y TC (derecha), donde se
aprecia saco herniario con contenido graso (flecha blanca),
cuello herniario (estrella blanca) y musculo oblicuo mayor
conservado (flecha roja).



Discusion

Las hernias traumaticas de la pared abdominal son una
patologia poco frecuente, a pesar de la alta prevalencia de los
traumatismos abdominales cerrados'®. Para que se origine una
hernia traumatica debe de haber una rotura musculofascial causada
por un traumatismo directo? 3, sin penetracion de la piel ni presencia
previa de una hernia a ese nivel, y su presentacion puede ser aguda
o tardia. Lo mas frecuente es que estén originadas por accidentes
de trafico, y con menor frecuencia por contusiones por animales,
caidas de altura, traumas deportivos y accidentes profesionales? 2.
La mayoria de este tipo de hernias no se corresponden fielmente
con el sitio de impacto'3., sino que aparecen en las zonas débiles
de la pared abdominal.

El diagnédstico diferencial debe de incluir el hematoma
de la pared abdominal’ 2, aunque a menudo aparecen de manera
conjunta.

Un estudio ecogréfico generalmente es suficiente para
realizar el diagndstico3, si bien es muy frecuente que éste se
realice mediante TC'* para descartar la presencia de lesiones
intraabdominales asociadas, las cuales pueden requerir una
reparacion quirurgica de urgencia.

El manejo de las hernias traumaticas de la pared
abdominal sigue generando controversia, pero en general
dependerd de la situacidon del paciente a su llegada a urgencias.
Se recomienda cirugia urgente cuando las lesiones asociadas no
permitan cirugia programada, o cuando existe estrangulacion del
contenido herniario. En cambio, el manejo diferido es preferible en
pacientes con lesiones ortopédicas graves o con sepsis asociada.

Hernia abdominal postraumatica. M. Eisman-Hidalgo
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Sr. Director:

El tratamiento de eleccion de la hemocromatosis
hereditaria es la flebotomia. La donacién de sangre podria ser un
complemento de aquélla o incluso perse el tratamiento electivo,
ya que con ambas se consigue la reduccion de los depdsitos de
hierro y prevencion del dafio organico consiguiente, siempre
que obviamente se cumplan los criterios generales de seleccion
de donantes' y que el paciente muestre su consentimiento. Esta
estrategia verdaderamente se muestra muy beneficiosa en términos
de salud publica, pues se incrementa la reserva de transfusion
sanguinea?4, con una demanda creciente en la actualidad.
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Es preciso destacar que muchos de los pacientes con
hemocromatosis no disponen de un centro regional de transfusiones
en su localidad para acudir a donar sangre cuando se precisa y con
ello seguir un esquema terapéutico integramente realizado con
donaciones. En este sentido estos pacientes han de programar las
donaciones sanguineas intercaladas con las flebotomias en funcion
de la llegada de unidades moviles para la donacién en sus lugares
de residencia. Es posible, ante la duda de que estas donaciones
no formen parte de un esquema terapéutico y que por ende sean
perjudicados en su salud por esta medida, que estos pacientes sean
rechazados para tal efecto®.

Por estos motivos se considera esencial tomar conciencia
de que estos pacientes pueden ser un nucleo relevante dentro de
la donacién sanguinea presentando un gran impacto en nuestro
sistema de salud? 4, y que por ello quizas debieran aportar una
minima informacién clinica realizada por sus especialistas en el
acto de la donacién que especifique que este hecho se encuadra
dentro de una estrategia terapéutica dirigida, como se menciond
con anterioridad, a la reduccién sistematica de los depdsitos de
hierro.
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