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RESUMO — Racional - A colangiopancreatografia endoscopica retrograda € técnica efetiva no manejo das doengas biliopancredticas. A seguranga
da realizagdo do exame em ambulatério tem sido alvo de estudo. Objetivo - Avaliar a seguranga da realizagdo da colangiopancreatografia
endoscopica retrograda em ambulatdrio e descrever as complicagdes do exame. Casuistica e Método — Acompanharam-se, prospectivamente,
pacientes ambulatoriais encaminhados para colangiopancreatografia endoscopica retrograda durante o periodo de 2001 a 2003. Complicagdes
foram definidas segundo critérios de consenso, incluindo todos os efeitos adversos relacionados ao exame. Resultados - Foram incluidas
195 colangiopancreatografias endoscopicas retrogradas, 79 (40,5%) diagndsticas e 116 (59,5%) terapéuticas. O grupo incluiu 112 mulheres,
com média de idade de 51 anos (£18,9). Os diagnoésticos encontrados mais freqiientemente foram: calculo biliar (30,2%), estenose benigna
(13,8%), neoplasia (10,2%) e pancreatite cronica (10,2%). Obteve-se sucesso em 88,6% dos exames diagndsticos e 78,5% dos terapéuticos.
Dos 195 pacientes, 10 (5,1%) necessitaram de observagao, dentre os quais 7 (3,6%) foram internados, (2 pacientes com pancreatite aguda,
2 com perfuragdes, 1 com hemorragia, 1 com complicagdo cardiorespiratéria e 1 com febre). Dos 188 casos liberados apds o exame, 8
(4,2%) foram readmitidos (1 pancreatite aguda, 1 hemorragia, 1 perfuragdo, 3 colangite, 2 dor abdominal). Ao comparar o grupo das
complicagdes identificadas imediatamente contra o segundo, nio se encontrou diferenga estatisticamente significante quanto a idade, sexo,
diagnostico e/ou grau de dificuldade do exame. Conclusdo - O tamanho da amostra e os resultados negativos da analise estatistica impediram
a determinacdo de fatores de risco, independentes para complicagdes pds- colangiopancreatografia endoscopica retrograda. Contudo, ndo
houve nenhum 6bito ou complicagdes com ma evolugdo nos pacientes inicialmente liberados, confirmando a seguranga na realizagdo da
colangiopancreatografia endoscopica retrograda em ambulatorio.

DESCRITORES - Pancreatocolangiografia retrogada endoscopica. Pacientes ambulatoriais.

INTRODUCAO

A colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE) ¢ uma
das técnicas mais efetivas no manejo das doengas pancreatobiliares,
seja para diagnodstico ou realizagdo de terapéutica.

Alguns estudos tém sido realizados com objetivo de avaliar
a segurancga do procedimento quando realizado em ambulatério,
enfatizando a realizagdo de procedimentos terapéuticos®* >
79111219 Ag complicagdes relacionadas ao exame podem ser
mais bem avaliadas pelos estudos prospectivos, uma vez que
os sintomas das complicagdes podem aparecer apenas 12-24
horas apds o procedimento® 679,

O objetivo deste estudo foi avaliar a seguranga da
CPRE diagnéstica e terapéutica realizada em regime
ambulatorial e descrever as complicagdes relacionadas
ao procedimento.

CASUISTICA E METODO

Avaliaram-se, prospectivamente, 195 pacientes de ambulatorio
encaminhados ao Setor de Endoscopia do Hospital Sdo Paulo
- Universidade Federal de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, para
realizagdo de CPRE no periodo de 2001 a 2003.

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo. Cada paciente recebeu e assinou termo de
consentimento, sendo informado sobre o procedimento e suas
possiveis complicagdes.

A CPRE foi realizada sob sedagdo individualizada, com
midazolam, diazepam, propofol e meperidina, associados ou nao.
Antibioticoterapia profilatica foi realizada quando indicada.

Em pacientes com menos de 70 anos e sem outras doengas
graves a sedacdo era inicialmente feita com 100 mg de meperidina
¢ 3 mg de midazolan ou 10 mg de diazepam. De acordo com
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necessidades individuais, eram feitos reforgos com doses pequenas (2
mg de midazolam, 25 a 50 mg de meperidina, ou 5 mg de diazepam). O
reforco da dose era feito até sedagdo suficiente para realizagao do exame
ou desaturagdo detectada por oximetria de pulso. A partir da segunda
metade do estudo, nos pacientes em que ndo se conseguiu bom nivel
de sedacdo, procedeu-se a associagdo com propofol (ndo utilizado em
pacientes com cardiomiopatias). Propofol é droga anestésica de rapido
pico de agdo e rapida metabolizagdo, que age nos receptores centrais
do acido gama-aminobutirico (GABA). Necessita de maior cuidado
na monitorizagdo, ja que freqiientemente leva a queda da saturagdo de
hemoglobina, o que pode ser potencializado quando outras drogas estao
associadas. Nao ha droga descrita para reversao do efeito.

Em pacientes idosos ou com outras doencas graves, as doses eram
diminuidas ou em certos casos, avaliadas individualmente, sendo o
exame realizado com o auxilio de anestesista.

Apds o exame, 0s pacientes permaneceram em observagao
por um periodo minimo de 2 horas. Na auséncia de evidéncias de
complicagdes, tais como dor persistente, nduseas, vomitos, febre,
instabilidade dos sinais vitais ou sedac¢do prolongada, foram dispensados
para casa. Quando se suspeitou de complicagao, os pacientes foram
mantidos em observagao por periodo mais prolongado ou internados,
se necessario. Todos foram reavaliados por contato telefonico num
prazo de 24 horas e 30 dias ap6s o exame para possiveis sinais e
sintomas de complicagdes.

Foram consideradas complicagdes associadas a CPRE: pancreatite,
hemorragia, colangite, perfuracdo, complicagdes cardiorespiratdrias, e
também dor ou febre pds-procedimento. Pancreatite aguda foi definida
como dor abdominal e/ou vomitos acompanhados por elevagdo da
amilase sérica pelo menos 3 vezes o limite superior de normalidade, 24
horas ap6s o procedimento®. Hemorragia foi definida como evidéncia
clinica de sangramento, com sintomas ou alteracdo hemodinamica®.
Colangite foi diagnosticada quando o paciente apresentou febre >
38,5° C, por mais de 24 horas, com hemocultura positiva®. Perfuragdo
retroperitonial ou em cavidade livre foi considerada quando documentada
por exame radiologico®.

As complicagdes foram descritas e avaliadas quanto a distribuicio
por sexo, idade, diagndstico e grau de dificuldade do exame.

Readmissao hospitalar apds a liberagao inicial foi considerada uma
complicag@o quando o evento preencheu os critérios acima.

O grau de dificuldade do exame foi determinado segundo a
classificagdo de SCHUTZ ¢ ABBOTT!Y, reproduzida no Quadro 1.

A analise estatistica dos dados foi realizada através do teste de
Mann-Whitney e teste de comparagao de proporgdes com o programa
“Primer of Biostatistics”. O resultado foi considerado estatisticamente
significativo quando valor de P encontrado foi <0,05.

RESULTADOS

Do total das 195 CPRE estudadas, 79 exames (40,5%) foram
diagnosticos e 116 (59,5%) terapéuticos. O grupo foi constituido por
112 pacientes do sexo feminino e 83 do masculino, com média de
idade de 51 (+ 18,9) anos.

Dentre os diagnosticos encontrados, calculo biliar foi o mais
freqiiente, respondendo por 30,2% dos casos (59 pacientes), estenose
benigna foi o segundo acometendo 13,8% da amostra (27), seguido
por neoplasia 10,2% (20), pancreatite cronica 10,2% (20) e outros
diagndsticos em 5,1% (10) dos casos (Tabela 1).
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QUADRO 1 - Classificagio de SCHUTZ e ABBOTT"? quanto ao grau de
dificuldade da colangiopancreatografia endoscépica

Grau de dificuldade

1 - CPRE diagnéstica simples
Via biliar ou pancredtica
2 - CPRE terapéutica simples
Esfincterotomia biliar
Remogio de 1-2 célculos, cdlculos <lcm da via biliar comum
3 - CPRE diagnéstica complexa
Exame diagnéstico em anatomia Billroth II
Citologia biliar ou pancredtica
Acesso a papila menor
4 - CPRE terapéutica complexa
Retirada de cdlculos maltiplos (>3) ou >1 cm
Dilatacdo de estenose no ducto biliar comum
Prétese (pldstica ou metdlica) no ducto biliar comum
5 - CPRE terapéutica avangada
Terapéutica pancredtica
Drenagem de pseudocisto
Esfincterotomia de acesso
Remogio de cdlculos por litotripsia
Remogio de cdlculos intra-hepdticos
Dilatacdo de estenose intra-hepdtica

Terapéutica em anatomia Billroth IT

TABELA 1 - Distribui¢do dos exames quanto ao diagndstico, sexo e idade
dos pacientes

Complicacoes Complicagdes
Diagnéstico diagnosticadas diagnosticadas Sem complicagbes
imediatamente tardiamente
Normal 1(0,5%) 1(0,5%) 57 (29,3%)
Célculo 3(1,5%) 3(1,5%) 53 (27,2%)
Estenose benigna 1(0,5%) 3(1,5%) 23(11,8%)
Neoplasia - - 20 (10,2%)
Pancreatite cronica 4(2,0%) - 16 (8,2%)
Outros 1(0,5%) 1(0,5%) 8 (4,1%)
Sexo (M:F) 6:4 1:7 76:101
Idade (anos) 37,3 (+17,1) 53,5 (+19,3) 52 (+18,6)

Os exames diagnoésticos foram bem sucedidos em 88,6% (70/79),
enquanto a realizagdo da terapéutica proposta foi alcangada em 78,5%
(91/119). As principais causas de insucesso do procedimento foram
falha de acesso a via biliar ou pancredtica e falha da terapéutica, apesar
do acesso, respondendo por 58,8% e 32,4%, respectivamente.

Dentre os 37 insucessos, a sedagao foi responsavel por 3 casos (8,8%).
Em um houve depressao cardiorespiratoria e o exame foi interrompido.
Nos outros dois, na metade pré-propofol, ndo foi conseguida sedagio
suficiente para realizagdo do procedimento.
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A taxa total de complicagdes encontrada na amostra da
presente série foi de 9,2% (18 casos), das quais 4 (2%) ocorreram
em exames diagnodsticos e 14 (7,2%) em terapéuticos. A Tabela
2 apresenta a distribui¢do das complicagdes de acordo com a
realizagdo ou ndo da terapéutica. Observaram-se quatro (2,05%)
de complicagdes severas.

TABELA 2 - Distribuicdo das complica¢des diagnosticadas imediata e
tardiamente com respeito a realizagdo ou ndo de procedimento

terapéutico
Complicagoes CPRE diagnéstica CPRE terapéutica
Complicagdes Complicagcbes Complicagdes Complicacdes
diagnosticadas diagnosticadas diagnosticadas diagnosticadas
imediatamente  tardiamente imediatamente tardiamente
Pancreatite aguda 1(0,5%) - 1(0,5%) 1(0,5%)
Hemorragia - - 1(0,5%) 1(0,5%)
Colangite - 1(0,5%) - 2 (1,0%)
Perfuracao - - 2(1,0%) 1(0,5%)
Cardiorespiratérias - - 1(0,5%) -
Dor ou febre 1(0,5%) 1(0,5%) 3(1,5%) 1(0,5%)

Dez pacientes (5,1%) necessitaram de observagao mais
prolongada ap6s o procedimento. Dentre estes, sete (3,6%) foram
internados por suspeita de complicagdo, confirmada em todos
os casos (dois por pancreatite aguda, dois por perfuragdes, um
por hemorragia, um por complicagdo cardiorespiratéria e um por
febre). Os outros trés que haviam apresentado respectivamente
dor, alergia no local da venopungdo e tremores apds o término
do exame, foram dispensados, sem necessidade de posterior
reinternagdo (Tabela 2).

Dos 188 casos dispensados apds o exame, 8 (4,2%) foram
readmitidos no hospital por complicagdes (Tabela 2): pancreatite aguda
(1), hemorragia (1), perfuracao (1), colangite (3) e dor abdominal (2).

As complicagdes foram distribuidas também quanto ao grau de
dificuldade do exame (Tabela 3).

TABELA 3 - Distribuigdo das complicacdes segundo o grau de dificuldade

do exame
Grau de (Eompllc.agﬁes C.ompllc'agf)es
. diagnosticadas diagnosticadas Total de exames
dificuldade . . .
imediatamente tardiamente
1 2(2,9%) 2(2,9%) 69
2 3(11,5%) 1.(3,8%) 26
3 - - 3
4 - 3(6,7%) 45
5 5 (9,6%) 2(3,8%) 52

Comparou-se o grupo de pacientes em que as complicagdes foram
identificadas imediatamente apds o exame, com o grupo em que elas
foram diagnosticadas tardiamente, necessitando readmissao hospitalar.
Nao se encontrou diferenga estatisticamente significativa quanto a idade,
sexo ou diagnostico do exame. Analisou-se, também, a distribui¢ao
das complicagdes quanto ao grau de dificuldade do exame, igualmente
sem diferenga estatistica.

O acompanhamento dos pacientes por 30 dias permite a identificagao
de complicagdes tardias; porém, além das ja citadas, encontraram-se
apenas complicagdes relacionadas a protese.
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DISCUSSAO

Apesar das variagdes dos formatos dos trabalhos que estudam as
complicagdes da CPRE, as taxas relatadas variam em torno de 8%
2.6.7.9. 10, 1L 12,15 Egtydos prospectivos tendem a demonstrar taxas de
complicagdes maiores ¢ a reavaliagdo em 30 dias possibilita o diagndstico
de complicagdes tardias. A taxa de complicagdes encontrada nesta
casuistica de exames ambulatoriais foi de 9,2%, semelhante aos dados
previamente relatados na literatura.

A maioria dos estudos existentes sobre a realiza¢gdo de CPRE
terapéutica ambulatorial sugere periodo de observagido de 2 a 3
horas apds o exame'® ¥, baseados no fato de que a maior parte das
complicagdes manifesta-se neste intervalo. Entretanto, FREEMAN
et al.?”’ observaram que nas primeiras 2 horas, apenas 44% dos
pacientes que complicaram desenvolveram sintomas e em 6 horas
79% tinham sintomas.

FREEMAN et al.?” realizaram estudo prospectivo, multicéntrico,
com analise multivariada de possiveis fatores preditores de readmissao
hospitalar por complica¢des em 614 pacientes submetidos a CPRE
em regime ambulatorial. Apos observacdo inicial e liberagao,
35 doentes (5,7%) foram readmitidos por complicagdes (20 por
pancreatite aguda e 15 por outras). A analise mostrou serem fatores
independentes preditores de reinternagao, os seguintes: disfungao do
esfincter de Oddi, cirrose, canulagdo dificil do ducto biliar, pré-corte
e exame percutaneo combinado, aumentando em 3 vezes a chance de
readmissdo. Concluiram que a CPRE ¢ procedimento amplamente
utilizado e relativamente seguro, resultando porém, em grande numero
de reinternagdes por complicagdes, sugerindo que pacientes de alto
risco ou com pelo menos um dos cinco fatores independentes devam
ser observados por, no minimo, 6 horas.

METHA et al.!"V avaliaram, retrospectivamente, dados de 262 CPRE
realizadas em ambiente ambulatorial, excluidos casos onde foi realizada
manometria e/ou qualquer interveng¢do pancreatica, encontraram taxa
de complicag@o em 30 dias de 5,7% (15 casos). Nove pacientes (3,4%)
necessitaram de internagdo, dos quais sete apresentavam sintomas nas
primeiras 4 horas e foram internados logo ap6s o procedimento: cinco
por pancreatite aguda, um por hemorragia, um por perfuragao; os outros
dois foram liberados e posteriormente readmitidos por hemorragia
e colangite. Esses autores sugerem, que 4 horas seja um intervalo
de tempo adequado para observacdo apds a CPRE, concluindo que
esfincterotomia e colocag@o de protese biliar podem ser realizadas
nesse espago com seguranga.

Estudo brasileiro realizado por BALBINOTTI et al.(!) avaliou
prospectivamente as complicagdes da CPRE em 311 pacientes,
dos quais 63% terapéuticos. Observaram taxa de complicagdo de
8,4%, sendo pancreatite aguda a mais freqiiente, respondendo por
5,1% dos casos. Nio foi objetivo do estudo analisar separadamente
exames realizados no ambiente em questdo e taxa de reinternagdo
por complicagdo.

THAM et al.!® revisaram os dados de 190 CPRE terapéuticas
realizadas e, ambulatorio. Internagdo hospitalar foi necessaria em
31 casos (16%), 22 por complicagdes (11,6%) e 9 (4,4%) para
observagdo. Dos 31 pacientes internados, 26 (13%) foram admitidos
apos a CPRE e 5 (3%) liberados apds o exame e retornaram ao
hospital apds intervalo médio de 24 horas, sendo pancreatite aguda
a complicagdo mais freqliente. Concluiram que essa modalidade
de CPRE terapéutica realizada em grupo selecionado de pacientes,

v. 42 — no.1 — jan./mar. 2005



Margal MVL, Thuler FPBM, Ferrari AP. A colangiopancreatografia retrogada endoscopica pode ser realizada com seguranga em carater ambulatorial

permanecendo em observagao apds o exame por periodo de 2 horas
e internagdo reservada para aqueles com suspeita de complicacao,
parece ser segura e reduzir custos.

HO et al.?” estudaram prospectivamente 415 pacientes submetidos a
CPRE terapéutica ambulatorial. Internagao hospitalar foi necessaria para
41 (9,9%) pacientes por complicagodes e 63 (15,2%) para observacio
apds o exame. Dos 41 internados por complicagdes pds-CPRE, 29
foram admitidos logo apds o procedimento e os demais readmitidos
apos liberacao inicial. A analise multivariada dos dados sugere que
sejam fatores de risco para interna¢do por mais de 1 dia: dor durante o
procedimento, historia de pancreatite e realizagao de esfincterotomia.
A presenca dos trés fatores esteve associada a 67% de probabilidade
de internagdo. Concluem, que esses trés sejam fatores independentes
preditores de internacdo hospitalar.

ELFANT et al.® estudaram prospectivamente 98 pacientes
ambulatoriais encaminhados para CPRE terapéutica por coledocolitiase,
em 94,9% dos casos (93) foi realizada esfincterotomia. Os pacientes
foram observados por periodo de 1 a 3 horas e entdo liberados para casa.
Um paciente ficou internado por hemorragia pds-esfincterotomia e dois
(2,1%) foram readmitidos por pancreatite aguda 24 horas apds a alta.
Esses autores concluiram que a terapia endoscopica para coledocolitiase
pode ser realizada com seguranga em pacientes ambulatoriais, com
redugdo de custos.

Pancreatite aguda ¢ a complicagdo mais freqiientemente associada
a CPRE, ocorrendo em cerca de 1% a 7% dos exames'! 7 % 8 10. 11, 12,
19, Foi também uma das principais complicacdes na presente série,
ocorrendo em 1,5% dos exames. Dos trés casos de pancreatite aguda,
um ndo foi identificado no periodo de observagdo apos o exame. O
atraso no aparecimento dos sintomas pode estar associado a sedagio
e analgesia, ou a demora de fato do inicio da dor.

Hemorragia ¢ complicagdo mais diretamente relacionada a realizagao
da esfincterotomia, com incidéncia relatada de 0,76% a 2,5%® 19 Na metade
dos casos a manifestagdo do sangramento pode ser tardia, ocorrendo dias
ap0s o procedimento” 15, Na presente série, encontrou-se taxa de 1,0% de
hemorragia. Em um dos dois casos, o0 sangramento nao foi detectado durante
o procedimento e o doente foi readmitido 4 dias apds a esfincterotomia.

Outras complicagdes como colangite e colecistite aguda, geralmente
manifestam-se 24 horas apds o procedimento!”'?. Como foi observado

nesta casuistica, os trés pacientes (1,5%) que desenvolveram colangite
haviam sido liberados apds o exame e foram readmitidos posteriormente
para tratamento da complicagao.

A ocorréncia de perfuragdo durante o exame tem sido relatada em
até 1% dos casos apés esfincterotomia, geralmente retroperitonial,
exceto em alteragdes anatomicas® ' ¥, Neste estudo encontraram-se
trés casos de perfuragao (1,5%), dois deles associados a esfincterotomia
e um apos pungdo de pseudocisto pancredtico.

As complicagdes cardiorespiratorias sdo mais raras, ocorrendo
em menos de 1% dos casos. Geralmente sdo decorrentes da sedagdo
utilizada ou da doenga de base® 2. Observou-se um caso (0,5%) de
depressao respiratoria pelos sedativos.

No presente estudo, analisaram-se os diversos procedimentos da
CPRE, estudados separadamente nos trabalhos anteriormente descritos,
através do grau de dificuldade dos exames, porém ndo se encontrou
diferenga estatisticamente significante quanto a taxa de complicagoes
¢ os diferentes graus de dificuldade do mesmo.

Assim como nos estudos referidos anteriormente, observou-se
maior taxa de complica¢des nos exames terapéuticos. Embora nao
haja dados publicados que permitam esta conclusdo, parece que neles,
principalmente nos com maior grau de complexidade, o tempo de
observagao apds o procedimento deva ser prolongado (talvez maior
do que 2 horas). Além disso, em nosso meio, provavelmente seja
importante investigar a facilidade do paciente (no que se relaciona a
acesso a transporte) em retornar ao Servigo ou procurar outro local
de atendimento médico na evidéncia da ocorréncia de qualquer sinal
ou sintoma de complicagao.

CONCLUSAO

O tamanho da amostra estudada e os resultados negativos encontrados
na analise estatistica impediram a determinagdo de fatores de risco
independentes para complicagdes pos-CPRE. Observou-se, contudo, que
o indice de complicagdes ocorridas nos procedimentos ambulatoriais é
semelhante aquele dos exames realizados durante internagao hospitalar.
A metade delas pode ser identificada logo apds o procedimento e a
outra metade identificada tardiamente, porém sem determinar evolucao
negativa do caso, sem ocorréncia de nenhum 6bito.
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ABSTRACT - Background - Endoscopic retrograde cholangiopancreatography is effective technique to approach various biliary and pancreatic disorders.
Safety of endoscopic retrograde cholangiopancreatography on an outpatient basis has been questioned. Objectives - To evaluate the safety of outpatient
endoscopic retrograde cholangiopancreatography and describe procedure complications. Patients/Method - We prospectively assessed outpatients endoscopic
retrograde cholangiopancreatography during 2001 to 2003 period. Complications were defined according to consensus criteria and all adverse effects related
to procedure were included. Results - One hundred and ninety five outpatients endoscopic retrograde cholangiopancreatography were performed, 79 (40.5%)
diagnostic and 116 (59.5%) therapeutic. The study group included 112 women, mean age 51 (+ 18.9) years. The most common diagnoses were: biliary calculi
(30.2%), benign stenosis, (13.8%), malignant obstruction (10.2%) and chronic pancreatitis (10.2%). Success was achieved in 88.6% of diagnostic endoscopic
retrograde cholangiopancreatography and 78.5% in therapeutic. Complications necessitating observation developed in 10 (5.1%) of 195 endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, among them, 7 (3.6%) were hospitalized, (2 acute pancreatitis, 2 perforations, 1 bleeding, 1 cardio-respiratory e 1 fever). Among
188 patients initially discharged 8 (4.2%) needed readmission (1 acute pancreatitis, 1 bleeding, 1 perforation, 3 cholangitis, 2 abdominal pain). Comparing
the first group where complications were immediately identified to the second, no significant statistical difference concerning to age, sex, diagnoses and
procedure difficulty degree was found. Conclusion - Sample size and negative statistical results failed to determinate independent risk factors for outpatients
endoscopic retrograde cholangiopancreatography complications. However, there were no deaths or bad evolution in patients released after examination,
confirming the safety of outpatient endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

HEADINGS - Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde. Outpatients.
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