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RESUMEN 

La presente tesis doctoral expone el trabajo y las conclusiones de la investigación 

realizada sobre las prótesis de aposición luminal (PAL) en ecoendoscopia terapéutica a 

través de dos visiones diferentes: el drenaje de la vesícula biliar y la retirada de las 

prótesis en diferentes indicaciones.  

En el transcurso de los años de duración del proyecto doctoral, el doctorando ha 

adquirido y complementado su formación con otras muchas competencias formativas 

en el ámbito de la investigación y la innovación. 

Ambos estudios se enmarcan en un proyecto prospectivo multicéntrico: el registro 

nacional de incidencias de PAL sobre el que se basa esta tesis doctoral. Este proyecto 

fue iniciado en enero del 2019, incluyendo todos los procedimientos en los que se 

colocaron prótesis de aposición luminal transmurales durante 12 meses en más de 30 

centros nacionales con unidades de endoscopia avanzada. Se ejecutó un seguimiento 

telefónico centralizado suplementario al seguimiento normal de cada centro. Los dos 

artículos que componen esta tesis analizan parte de los objetivos de este proyecto. 

El primero artículo ha evaluado el uso de las PAL en el drenaje de la vesícula biliar. Ha 

sido publicado en una revista de segundo cuartil (Journal of Gastroenterology and 

Hepatology JCR 2022: 4,1). Se trata de una de las series prospectivas más largas 

publicadas sobre este tema. El riesgo de eventos adversos dejando la prótesis in situ 

durante un año es similar a los datos publicados retirando las prótesis. El riesgo 

acumulado de nuevos eventos biliares al año es inferior al 10%, y se centra 

fundamentalmente en pacientes que también presentan patología neoplásica 

pancreatobiliar. 

El segundo artículo versa sobre los procedimientos de retirada de este tipo de stents. 

Ha sido publicado en una revista de primer cuartil (Endoscopy JCR 2022: 9,3), figurando 

en la primera página del número de la revista y siendo objeto de una editorial (1). Se 
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trata de un tema novedoso, ya que existen muy pocos datos al respecto. Los resultados 

y las conclusiones obtenidas permiten afirmar que la retirada de este tipo de prótesis 

suelen ser procedimientos sencillos mayoritariamente, asequibles en salas de 

endoscopia convencional. Identifica factores de riesgo para identificar el pequeño 

porcentaje de pacientes que podrían requerir técnicas de endoscopia avanzada para la 

retirada de la PAL.  

En conclusión, esta tesis pretende aportar evidencia sobre el uso de las prótesis de 

aposición luminal tipo Axios en el drenaje vesicular y sobre sus procedimientos de 

retirada.  
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ABSTRACT 

This doctoral thesis presents the work and conclusions of the research about luminal 

apposing metal stents (LAMS) in therapeutic endoscopy ultrasound through two different 

visions: the gallbladder drainage and the removal of LAMS in different indications. 

Over the years of the doctoral project, the doctoral student has acquired and 

complemented his training with many other training skills in research and innovation. 

Both studies are part of a multicentre prospective project: the national registry of lumen-

apposing metal stents incidences, on which this doctoral thesis is based. This project 

started in January 2019, and included all procedures in which transmural LAMS were 

placed for 12 months in more than 30 national centres. In addition to the regular follow-

up of each centre, centralized telephone follow-up was also scheduled. The two articles 

that make up this thesis analyse part of the objectives of this project. 

The first manuscript evaluated the use of this LAMS for the gallbladder drainage. It was 

published in a second-quartile journal (Journal of Gastroenterology and Hepatology JCR 

2022: 4.1). It is one of the larger prospective series published on this topic. The risk of 

adverse events leaving the prosthesis in situ for one year is similar to published data 

when removing the prostheses. The cumulative risk of new biliary events per year is less 

than 10% and it is mainly focused on patients who also present pancreaticobiliary cancer. 

The second manuscript focused on the removal procedures of LAMS. It was published 

in a first-quartile journal (Endoscopy JCR 2022: 9.3), appearing on the first page of the 

journal issue and highlighted by an editorial (1). This is a new topic since there is very 

little data on it. The results and conclusions affirm that removing this type of prosthesis 

is generally a simple procedure, usually affordable in conventional endoscopy rooms. 

We identified risk factors associated to the small percentage of patients who may require 

advanced endoscopy techniques for LAMS removal. 

In conclusion, this thesis aims to provide evidence on using LAMS Axios type in 

gallbladder drainage and their removal procedures. 
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1. INTRODUCCIÓN 

1.1. PRÓTESIS DE APOSICIÓN LUMINAL 

1.1.1. Antecedentes  

La aposición luminal se define como la unión de dos lúmenes o cavidades cercanas 

entre sí. La realización de anastomosis quirúrgicas ha sido el método tradicional para 

establecer la continuidad entre distintos segmentos del tubo digestivo o entre éste y el 

sistema biliopancreático después de cirugías resectivas o en derivaciones paliativas en 

neoplasias irresecables. El primer caso descrito de anastomosis quirúrgica mediante un 

dispositivo metálico, el botón de Murphy, conectando la vesícula biliar con el duodeno, 

data de 1892 (2). Este dispositivo permitía hacer anastomosis sin suturar los órganos 

entre sí, sino colocando una pieza metálica en cada uno de los extremos a unir y 

posteriormente encajando las dos piezas. Tras este primer caso, se comunicaron tres 

más en los que este dispositivo fue utilizado satisfactoriamente convirtiéndose en un 

método de uso común para las anastomosis intestinales, siendo el procedimiento de 

elección para este tipo de operaciones en la Clínica Mayo y en otros lugares de los 

Estados Unidos hasta mediados de la década de 1930 (2). La técnica fue posteriormente 

desestimada.  

El botón de Murphy demostró que las anastomosis también pueden llevarse a cabo sin 

suturar entre si los dos cabos a unir. Con el desarrollo de la endoscopia y especialmente 

de la ecoendosocopia terapéutica empezaron a surgir los primeros intentos de crear 

anastomosis mediante la inserción transluminal de prótesis en el interior de colecciones 

pancreáticas (3) o a la vía biliar (4,5). 

Estos primeros casos fueron realizados mediante prótesis plásticas (PP) transluminales. 

Desgraciadamente, se observó que el riesgo de eventos adversos (EA) (migraciones, 

fugas…) era alto (16-35%) (6). Para paliar esta situación se empezó a emplear prótesis 

metálicas autoexpandibles (PMA) cubiertas, utilizadas habitualmente para patologías 



Introducción 

26 
 

esofágicas o biliares. Éstas sellan de forma más eficaz el trayecto transluminal, 

disminuyendo las complicaciones observadas previamente (7,8). Además, en las 

colecciones pancreáticas necróticas, el mayor calibre del stent facilita la evacuación 

pasiva de contenido sólido y el acceso endoscópico a colecciones complejas, para 

realizar sesiones de necrosectomía (9). 

Sin embargo, las PMA tubulares cubiertas asocian un riesgo de migración relevante, ya 

que en los drenajes transluminales no existe una estenosis que fije la prótesis, pudiendo 

ser causa de consecuencias graves. Para prevenirla, se pueden emplear clips o prótesis 

plásticas de doble pigtail coaxiales. Así y todo, estas estrategias no son infalibles y su 

uso incrementa la complejidad del procedimiento. Además, los extremos de las PMA no 

suelen ser completamente romos, por lo que pueden provocar lesiones por decúbito en 

los órganos anastomosados (10).  

A la luz de estas limitaciones surgieron las prótesis de aposición luminal (PAL). Éstas 

pueden considerarse una evolución de las PMA tradicionales para disminuir el riesgo de 

migración u obstrucción. El primer caso descrito empleando este tipo de prótesis in vivo 

data del 2011, una colecistogastrostomía en un modelo porcino (10). 

 

1.1.2. Partes y tipos de prótesis de aposición luminal 

Todas las PAL actualmente comercializadas comparten una estructura similar. Están 

compuestas por una parte central tubular, con una longitud mucho menor que las PMA 

tubulares, y una solapa antimigración en cada extremo; son estructuras con forma de 

diábolo. Están recubiertas de una malla para minimizar la infiltración tisular y la fuga de 

contenido intestinal o biliar al peritoneo. El sistema de liberación es ligeramente diferente 

entre los modelos disponibles. La mayoría disponen de catéteres introductores similares 

a los de las PMA convencionales, aunque algunas, más novedosas, disponen de 

liberación directa mediante electrocauterio.  
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Actualmente se han comercializado 5 tipos de PAL (Tabla 1). La más conocida y 

utilizada es la PAL tipo Axios (Boston Scientific; Boston, Massachusetts), que se 

describirá con detalle en el siguiente apartado. En segundo lugar, está la prótesis 

Spaxus (Taewoong; Seúl, Corea del Sur). Su diseño difiere respecto a la prótesis Axios 

principalmente en la morfología de las solapas antimigración. Sus dos versiones “HOT-

Spaxus” y “Niti-S-Spaxus”, han sido utilizadas en un importante número de pacientes 

para el drenaje de colecciones pancreáticas, con buenos resultados tanto técnicos como 

clínicos (11-13), y también en gastroenteroanastomosis (14). NAGI-stent (Taewoong; 

Seúl, Corea del Sur), también ha demostrado su eficacia en el drenaje de colecciones 

pancreáticas (15), gastroenteroanastomosis (16) y varios casos de drenaje vesicular 

(17,18), la mayoría en pacientes no candidatos a tratamiento quirúrgico. Por último, solo 

existe una serie de 12 pacientes con colecciones pancreáticas drenadas con 

Hanarostent Plumber (M.I Tech; Seúl, Corea del Sur) (19). 
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Tabla 1: Tipos y características principales de las diferentes prótesis de aposición luminal 

(todas las imágenes y la información están disponibles en el sitio web del fabricante). 

 

 

1.1.3. Prótesis de aposición luminal tipo Axios 

La primera PAL comercializada fue el tipo Axios, comunicándose su primer uso en 2011 

(10). Es actualmente la más utilizada. En el momento de redactar este texto tiene marca 

CE (Conformité Européenne) para drenaje biliar y pancreático, y también está aprobada 

en estas indicaciones por la FDA (Food and Drug Administration). Además, se han 

propuesto varias indicaciones adicionales en los últimos años. Dispone de un sistema 

de liberación montado sobre un introductor específicamente adaptado a la inserción y 

liberación mediante ultrasonografía endoscópica (USE). Además, en los últimos años y 

 Axios 
(Boston Scientific; 

Natick, MA, 

Estados Unidos) 

Spaxus 
(Taewoong 

Medical; Gimposi, 

Corea del Sur) 

Nagi 
(Taewoong 

Medical; Gimposi,  

Corea del Sur) 

Aixstent 
(Leufen Medical; 

Berlín, Alemania) 

Hanarostent 

Plumber 
(M.I Tech; 

Pyeongtaek-si, 

Corea del Sur) 

Stent 

 

    

Material 

Nitinol 

Cobertura 

silicona 

Nitinol 

Cobertura 

silicona 

Nitinol 

Cobertura 

silicona 

Nitinol 

Cobertura 

silicona 

Nitinol 

Cobertura 

silicona 

Tamaños 

solapas (mm) 
21, 24, 29 23, 25, 31 20 25 22-28 

Longitud (mm) 10 20 10, 20, 30 30 10, 30 

Diámetro lumen 

(mm) 
6, 8, 10, 15, 20 8, 10, 16 10, 12, 14, 16 10, 15 10, 12, 14, 16 

Diámetro catéter 

liberación 

(“French” Fr) 

10,8 10 9, 10 10 10,5 

Electrocauterio Disponible Disponible No No No 

Liberación a 

través del 

endoscopio 

Sí Sí Sí Sí Sí 
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como evolución del propio sistema tradicional (“Cold-Axios”), se ha incorporado un 

introductor con diatermia que permite la inserción del stent en un solo paso, evitando los 

múltiples recambios instrumentales que se deben realizar durante el procedimiento de 

colocación del modelo original. Como resumen, sus rasgos diferenciales son: 

- Fijación al canal de trabajo del ecoendoscopio de una forma similar a la de las 

agujas de punción-aspirativa con aguja fina (PAAF). 

- Liberación independiente de las solapas distal y la proximal. Esto permite liberar 

la solapa distal bajo control ecográfico en la diana y posteriormente liberar la 

solapa proximal bajo control ecográfico o endoscópico. 

- Mecanismos de freno que permiten la liberación con una sola mano, con el 

objetivo de minimizar el riesgo de eventos adversos como migración o 

malposición. 

 

1.2. PRÓTESIS DE APOSICIÓN LUMINAL Y ECOENDOSCOPIA 

La ultrasonografía endoscópica se introdujo a principios de la década de los 90 como 

una técnica de diagnóstico por imagen. Posteriormente se desarrolló la posibilidad de 

realizar PAAF de masas del tracto gastrointestinal, aunque su capacidad diagnóstica, 

tanto en cuanto a posibles dianas como en cuanto a los métodos de adquisición de 

tejido, se ha ido ampliando progresivamente. Además, en los últimos años ha adquirido 

una gran importancia en la terapéutica endoscópica, siendo considerada la primera 

técnica endoscópica intervencionista transmural (20-22).  

La ultrasonografía endoscópica intervencionista transmural incluye una gran variedad 

de técnicas como el drenaje de colecciones adyacentes al tubo digestivo, la creación de 

enteroanastomosis, drenajes biliares en casos de colangiopancreatografía retrógrada 

endoscópica (CPRE) fallida, etc (23). 
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Todos estos avances se han producido principalmente por la mejora de la imagen 

endosonográfica y las agujas de punción (tanto terapéuticas como diagnósticas) junto a 

la adaptación de una gran cantidad de instrumental de CPRE o de otros procedimientos 

terapéuticos endoscópicos. 

 

1.2.1. Indicaciones de utilización de las prótesis de aposición luminal 
 

1.2.1.1. Drenaje de colecciones pancreáticas encapsuladas (CPE) 

El drenaje de colecciones pancreáticas está indicado en colecciones sintomáticas. 

Históricamente, el drenaje quirúrgico fue la terapia de elección, pero presenta 

complicaciones y recurrencias en aproximadamente un 30% de los pacientes (24-26). 

Con el desarrollo de las técnicas endoscópicas, menos invasivas, se fue produciendo 

un cambio progresivo en su manejo.  

El primer drenaje endoscópico transmural (DET) de colecciones pancreáticas fue 

publicado en 1989 (27). Este proceso, anterior a la introducción de la ecoendoscopia, 

requería identificar la colección endoscópicamente, como una compresión externa. Una 

vez localizada, se realizaba una punción mediante un dispositivo de electrocauterio, 

posteriormente se dilataba el tracto creado y se colocaba un stent, normalmente plástico 

(PP), para asegurar el drenaje. Si bien esta técnica es segura y eficaz, estaba muy 

limitada porque la colección sólo era identificable en el 40-50% de los pacientes (28).  

Existen diversos trabajos comparando el drenaje quirúrgico con el DET; en todos ellos 

se observó que los abordajes mínimamente invasivos presentaban un menor porcentaje 

de complicaciones con respecto a los quirúrgicos (29-31).  De igual forma los abordajes 

endoscópicos y percutáneos han sido comparados, observando más reintervenciones y 

mayores complicaciones en el grupo de percutáneo que en el grupo endoscópico (32). 

El desarrollo de la ecoendoscopia terapéutica permitió drenar las colecciones 

pancreáticas identificando aquéllas que no ejercen efecto masa, evaluar el grosor de la 
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pared gástrica, identificar la existencia de vasos interpuestos y escoger el punto óptimo 

de acceso (33). Este hecho provocó la publicación de diversos estudios comparando 

ambas técnicas, concluyendo la mayoría de ellos que el drenaje guiado por 

ecoendoscopia presentaba unos mayores porcentajes de éxito técnico y clínico, así 

como en identificar colecciones significativamente más pequeñas (34-36).  

El diámetro de las prótesis plásticas está limitado a, como mucho, 10Fr y su colocación 

puede llegar a ser muy dificultosa, influyendo en el éxito técnico (37). Por este motivo, 

las PMA totalmente cubiertas se hicieron cada vez más populares.  La eficacia de dichas 

prótesis resultó ser muy elevada (85-95%) (38-40), sin embargo, los casos comunicados 

observaron múltiples eventos adversos debido a que su diseño está pensado para ser 

colocadas en estructuras tubulares (esófago, colon), lo que hace que el riesgo de fuga 

y de migración sean elevados (37,41), promoviendo el desarrollo y uso de las PAL para 

el drenaje de CPE. 

Diversos estudios han comparado PAL, PP y PMA. Una serie de casos retrospectiva 

multicéntrica con 313 pacientes no observó diferencias en el éxito técnico (99,1% vs 

100% vs 97,7%, p= 0,37). Se describió un mayor número de eventos adversos precoces 

con las PAL (1,6%, 15,1% y 12.3%, p=0,02). A los 6 meses de seguimiento, la resolución 

completa de las lesiones fue menor con las PP (81% vs 95% vs 90%; p=0,001) (42). 

Un ensayo clínico aleatorizado publicado por Bang et al comparó PAL (31 pacientes) vs 

PP (29 pacientes), sin identificar diferencias en el éxito clínico (93,5% vs 96,6%, p=1). 

La proporción de eventos adversos relacionados con el stent fue mayor en el grupo PAL 

(32,3% vs 6,9%, p=0,01), ocurriendo sobretodo pasadas 3 semanas desde su 

colocación, lo que provocó una modificación del protocolo, que consistió en la obtención 

de un TC abdominal 3 semanas después de la colocación de la PAL, procediendo a su 

retirada si la CPE se había resuelto (43). Otro ensayo clínico incluyó 42 pacientes, 22 

PP vs 20 PAL, concluyendo que para CPE grandes las PAL no son superiores a las PP. 
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Tampoco observó diferencias entre los días de hospitalización (PP 43 [40-67] vs PAL 

58 [40-86],, p= 0,71) ni en los eventos adversos (PP=4 vs PAL=1, p=0,35) (44). 

A pesar de que estos estudios no muestran una clara ventaja de la PAL respecto a otras 

prótesis metálicas, un estudio prospectivo sobre drenaje de CPE analizó y comparó los 

3 tipos de prótesis (PP 12, PMA 19 y PAL 27) en 58 pacientes. No se observaron 

diferencias significativas (96,3% PAL vs 81,8% PP vs 77,8% PMA, respectivamente; 

p=0,14) en el éxito clínico (resolución completa o disminución de ≥50% del tamaño de 

la colección en ausencia de síntomas y sin necesidad de reintervención). Sin embargo, 

las PAL obtuvieron un mayor éxito para el tratamiento de las necrosis encapsuladas, en 

comparación con PMA (95,7% vs 66,7%, respectivamente; p=0,04) (45). 

En una serie de casos retrospectiva multicéntrica sobre eventos adversos asociados a 

PAL en un total de 328 pacientes con CPE, Fugazza et al obtuvieron un éxito clínico del 

89,5% (272/304), aunque con 74 (24,3%) de eventos adversos, siendo 54 (68,4%) 

moderados; proporciones discretamente mayores a las anteriormente publicadas (46). 

 

1.2.1.2. Drenajes biliares y pancreáticos 

El drenaje biliar y pancreático guiado por USE ha surgido como alternativa a la cirugía 

o al DPT (47) en aquellos pacientes en los que la CPRE convencional no es exitosa o 

factible, por presentar anomalías papilares (invasión por neoplasias pancreáticas o 

ampulares), una anatomía quirúrgicamente alterada o una canulación fallida a pesar de 

repetidos intentos (48).  

El primer drenaje biliar guiado por ecoendoscopia fue publicado en 2011 (5). Desde 

entonces se han publicado múltiples estudios comparando dicha técnica con el DPT. 

Globalmente los resultados son similares en lo que respecta al éxito técnico. Sin 

embargo, el drenaje guiado por ecoendoscopia ha demostrado un menor riesgo de 

complicaciones, menor número de reintervenciones y una mayor calidad de vida del 
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paciente (49-57). Una revisión sistemática reciente (58) con nueve estudios, tres 

ensayos clínicos aleatorizados (49,53,57) y seis estudios retrospectivos (50-52,54-56) 

no observó diferencias en el éxito técnico (OR: 1,78; IC 95%: 0,69-4,59; I2=22%). Sin 

embargo, el drenaje guiado por ecoendoscopia presentó mayor éxito clínico (OR: 0,45; 

IC95%: 0,23-0,89; I2=0%), menos eventos adversos postprocedimiento (OR: 0,23; 

IC95%: 0,12-047; I2=57%) y menores reintervenciones (OR: 0,13; IC95%: 0,07-0,24; 

I2=0%).  

Existen dos alternativas según el punto de acceso: intrahepático (hepático-

gastrostomía) o extrahepático (coledocoduodenostomía [CDS]) (Figuras 1a y 1b). 

 

 

En el abordaje intrahepático la elección del stent depende de la indicación (maligna o 

benigna), el grado de dilatación ductal, la longitud de la fístula creada y si el paciente es 

candidato a tratamiento quirúrgico (59). En los primeros casos comunicados se 

emplearon stents de plástico, pero ante la elevada frecuencia de fuga biliar se 

empezaron a utilizar PMA (60). Las PAL no suelen ser utilizadas para el drenaje biliar 

intrahepático, debido a que los radicales intrahepáticos no se encuentran lo 

suficientemente cerca de la luz del tracto digestivo.  

La vía biliar extrahepática, al contrario, suele estar muy cercana al tracto digestivo a 

nivel del colédoco. Dado que los stents de aposición luminal aparentemente minimizan 

el riesgo de fuga en otras indicaciones, se planteó utilizar las PAL (61). Se ha planteado 

Figura 1b: Coledocoduodenostomía 

con PAL 

Figura 1a: Hepaticogastrostomía 

con prótesis metálica 
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que una vía biliar dilatada y una distancia <10 mm a la diana son condiciones 

indispensables para su utilización (61). Tsuchiya et al evaluaron prospectivamente el 

resultado de CDS con PAL en 19 pacientes, con un éxito técnico del 100% y una mejoría 

de la ictericia en el 95% (18/19). No registraron incidencias durante el procedimiento, 

pero el porcentaje de eventos adversos al completar el seguimiento fue del 15,8% (62). 

Otra serie de casos retrospectiva, con 46 pacientes alcanzó un éxito técnico y clínico 

del 93,5% y 97,7%, respectivamente; observaron un 11,6% de eventos adversos (63).  

Recientemente han sido publicados dos estudios multicéntricos aleatorizados en los que 

se compara la utilización como primera línea de la CDS vs la CPRE en pacientes con 

obstrucción biliar maligna. El primero incluyó 73 CDS y 71 CPRE. No observaron 

diferencias significativas con respecto al éxito técnico (90,4% CDS vs 83,1% CPRE, 

p=0,87) ni en el clínico (84,9% vs 85,9%, p=0,77). Los eventos adversos tempranos (< 

14 días, 9 [12,3%] vs 9 [12,7%], p=0,95) y los tardíos (11 [15,1%] vs 12 [16,9%], p=0,76) 

acaecieron también en proporciones equiparables (64). Teoh et al incluyeron 155 

pacientes (79 CDS y 76 CPRE). El objetivo primario fue evaluar la permeabilidad del 

stent a un año, sin encontrar diferencias significativas entre ambas técnicas (CDS 91,1% 

frente a CPRE 88,1%, p=0,52). El grupo CDS tuvo éxito técnico significativamente 

mayor (CDS 96,2% frente a CPRE 76,3%, p<0,001), mientras que el éxito clínico fue 

similar (CDS 93,7% frente a CPRE 90,8%, p=0,56). La duración del procedimiento fue 

significativamente más corta en el grupo de CDS (10 [5,75-18] min vs CPRE 25 [14-40] 

min, p<0,001). Los eventos adversos observados a 30 días (13 [16,5%] vs 13 [17,1%], 

p=1) y la mortalidad (4 [5,1%] vs 6 [7,9%], p=0,53) fueron equiparables (65). Ambos 

estudios concluyen que los dos procedimientos pueden ser alternativas para el drenaje 

biliar primario en pacientes con patología maligna irresecable. La CDS podría plantearse 

como primera línea si se prevén CPRE complejas.   

El drenaje pancreático dispone de muy escasos datos con PAL. Las guías, basadas 

únicamente en recomendaciones de expertos, sugieren emplear prótesis plásticas para 
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realizar el drenaje transmural, (66,67). Existen algunos casos descritos de drenaje 

pancreático transmural realizado con PAL, con buenos resultados. Se requiere que el 

conducto pancreático principal este considerablemente dilatado (68). 

 

1.2.1.3. Gastroenteroanastomosis 

La obstrucción al vaciamiento gástrico (OVG) es la principal indicación de realización de 

gastroenteroanastomosis. Este síndrome causado por una obstrucción del estómago 

distal o duodeno proximal impidiendo el tránsito del contenido gástrico al intestino 

delgado, puede conducir a una desnutrición grave. En la mayoría de los casos es de 

etiología maligna. A consecuencia de las importantes diferencias de pronóstico y 

evolución, describiremos de manera separada su uso en patología maligna y benigna. 

 

A) Gastroentroanastomosis en patología maligna 

El primer tratamiento paliativo disponible para la OVG fue la gastroyeyunostomía 

quirúrgica (GY) (69). Desafortunadamente, la mayoría de los pacientes con OVG 

maligna no son candidatos óptimos para cirugía, ya que presentan un alto riesgo 

quirúrgico y una esperanza de vida reducida. Los stents duodenales se desarrollaron 

gracias a la experiencia adquirida en el uso de prótesis metálicas autoexpandibles en 

las estenosis del tracto digestivo (70).  

Diversos estudios han mostrado un éxito técnico (definido como el despliegue exitoso 

del stent a través de la estenosis) superior al 90% y un éxito clínico (definido como el 

alivio de los síntomas obstructivos y la mejoría en la ingesta oral) de las prótesis 

enterales en OVG que puede oscilar entre el 63% y el 97% (71). Una revisión sistemática 

reciente con 19 estudios prospectivos de 2009 a 2016 y más de 1200 pacientes con 

OVG tratados con PMA documentó un éxito técnico global del 97,3% y un éxito clínico 

del 85,7% (72). La proporción de eventos adversos osciló entre el 0 y el 30% (73-75), 

siendo los más frecuentes las náuseas, vómitos, dolor abdominal y la colangitis. Este 
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último es frecuente en aquellos pacientes con neoplasias pancreatobiliares avanzadas 

que cursan con OVG. El progreso reciente de la EUS intervencionista y la posibilidad de 

realizar CDS desde el estómago o duodeno ha ampliado las opciones de abordaje de 

los pacientes con OVG y obstrucción biliar concomitante (76). 

Se ha comparado la GY con los stents duodenales, observando unas tasas de éxito 

técnico y clínico similares, con una mejoría de la ingesta más rápida en el grupo stent 

duodenal, pero asociando una menor permeabilidad con el paso del tiempo (77,78). 

Estos datos harían pensar que la gastroenteroanastomosis quirúrgica sería la mejor 

opción para este tipo de pacientes. Sin embargo, el pronóstico vital reducido y la 

ausencia de un postoperatorio que afecte a la calidad de vida hacen que la prótesis 

enteral sea el tratamiento más frecuente actualmente.  

La gastroenteroanastomosis guiada por ultrasonido endoscópico (EUS-GE) mediante 

PAL permite en teoría combinar las ventajas de las técnicas previamente descritas 

(79,80) (Figura 2). 

 

 

  

 

 

Desde la introducción de la técnica varios estudios retrospectivos han comunicado unos 

porcentajes de éxito técnico y clínico del 87-96% y 81-92% respectivamente (81). En 

2015 fue publicada por Kashab et al la primera serie de EUS-GE tanto en obstrucción 

maligna (3 pacientes) como en benigna (7 pacientes), con un éxito técnico del 90% y un 

éxito clínico del 100%, sin observar ningún evento adverso y sin evidencia de 

recurrencia tras un periodo medio de seguimiento de 150 días (79). Itoi et al, informaron 

Figura 2: Gastroenteroanastomosis con PAL en 

paciente con proceso maligno 
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de unos resultados similares en una serie prospectiva en 20 pacientes, con un éxito 

técnico del 90% con una mejoría significativa del GOOS (Puntuación GOOS pre 0 vs 

puntuación GOOS post 3, p< 0,001), con un 10% de eventos adversos (82). La EUS-

GE ha sido comparada con los stents enterales en algunos estudios retrospectivos (83-

85). El éxito técnico, la duración de la hospitalización y la seguridad fueron similares, 

mientras que en el estudio de Ge et al se encontró un mayor éxito clínico inicial en el 

grupo EUS-GE (95,8% vs 76,3%, p=0,042) (84). La disfunción del stent requirió una 

reintervención significativamente menor en el grupo EUS-GE en ambos estudios. Un 

reciente estudio retrospectivo publicado a nivel nacional comparando también ambos 

tipos de técnicas ha observado unos resultados similares; el grupo de EUS-GE presentó 

una permeabilidad mayor en comparación con el grupo de prótesis duodenal a los 3 

meses (HR ajustado 0,37, p=0,033) (85). En lo que respecta a la opción quirúrgica, un 

estudio retrospectivo multicéntrico comparó EUS-GE (30 pacientes) y GY quirúrgica (63 

pacientes); a pesar de que la GY quirúrgica mostró un mayor éxito técnico (100% frente 

a 87%, p=0,01), el éxito clínico (90 % vs 87 %, p = 0,18; OR 1,7, 95 %IC: 0,44- 7,07) y la 

recurrencia de los síntomas fueron similares (86). Otro estudio también multicéntrico y 

retrospectivo, comparando también EUS-GE (25 pacientes) y GY (22 pacientes), 

observó un éxito técnico similar con una mayor proporción de eventos adversos en el 

grupo de GY (12% vs 41%, p=0,0438) (87). 

El tratamiento para la OVG puede ser un desafío y a menudo se necesita un equipo 

multidisciplinar para evaluar la mejor estrategia terapéutica. Los stents enterales 

proporcionan un alivio rápido de los síntomas obstructivos y una estancia hospitalaria 

breve en comparación con la GY. Por otro lado, tienen una mayor proporción de fallo 

técnico y disfunción a largo plazo y, por esta razón, son la estrategia de primera línea 

en pacientes con una expectativa de vida corta (<3 meses). La EUS-GE tiene la 

ambición de proporcionar un procedimiento endoscópico mínimamente invasivo, con la 

consiguiente seguridad y rapidez de acción y, al mismo tiempo, con las ventajas 
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duraderas de GY, ya que el stent metálico se coloca lejos de la estenosis neoplásica y, 

por lo tanto, está virtualmente libre de riesgo de crecimiento interno. A pesar de estas 

interesantes novedades, la EUS-GE sigue siendo una técnica difícil y poco 

estandarizada, y actualmente está limitada a centros con alta experiencia en USE 

terapéutica (88). 

 

B) Gastroentroanastomosis en patología benigna 

La OVG benigna es poco frecuente; entre sus causas podemos encontrar la enfermedad 

ulcerosa péptica, la pancreatitis aguda o crónica, las lesiones por cáusticos o  la 

enfermedad de Crohn (89). En términos de manejo, la dilatación endoscópica con balón 

ha reemplazado en gran medida a la cirugía como tratamiento de primera línea (89). 

Aunque el éxito clínico es alto en las estenosis de origen péptico, con frecuencia se 

requieren múltiples sesiones y la respuesta a largo plazo es del 70-80% (90). Además, 

la dilatación puede ser menos exitosa en estenosis secundarias a cáusticos o a 

pancreatitis debido a cambios fibroestenóticos (91). Otras modalidades de tratamiento, 

como podrían ser la colocación de stents enterales o la cirugía, presentan los 

inconvenientes descritos en la OVT debido a patología maligna. 

La EUS-GE surge como alternativa, ya que además puede actuar como terapia puente 

para evitar la cirugía en aquellas causas que sean parcialmente reversibles (92).  

En el 2018 se publica la primera serie de casos retrospectiva multicéntrica con EUS-GE 

en OVG benigna (26 pacientes), siendo la pancreatitis crónica la más frecuente (11 

pacientes). Se observó un éxito técnico del 96,2% y un éxito clínico del 84% (definido 

como correcta tolerancia oral sin la presencia de vómitos). Sólo se observaron dos EA, 

solucionados endoscópicamente. Un paciente (4,8%) requirió una reintervención. En 2 

pacientes se realizó una retirada selectiva de la PAL, presentando buena evolución 

posterior (93). Otra serie retrospectiva con 22 pacientes observó unos resultados 

similares. Se retiró la PAL de forma electiva una vez solucionada la causa de la OVG en 
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18 de los 21 pacientes (85,7%). Tras ésto, solo 3 pacientes (16%) requirieron conversión 

a gastroyeyunostomía quirúrgica por OVG recurrente (94). 

Una indicación particular de enteroanastomosis en patología benigna es el acceso a la 

vía biliar en pacientes con anatomía modificada, fundamentalmente portadores de 

bypass gástrico en Y de Roux (BGYR). Esta cirugía es uno de los principales y más 

exitosos tratamientos para la obesidad y sus comorbilidades médicas (95-97). Estos 

pacientes presentan un aumento de incidencia de patología biliar litiásica (98,99), pero 

el acceso endoscópico al árbol biliar es muy complejo, requiriendo una CPRE con 

enteroscopia (EAB-CPRE) o asistida por laparoscopia (CPRE-AL). La EAB-CPRE está 

limitada por unos valores de éxito técnico que oscilan entre el 50% y el 70% (100,101). 

CPRE-AL presenta valores notables de éxito técnico y clínico, pero se asoció con una 

duración más prolongada del procedimiento, de la estancia hospitalaria, mayor coste y 

mayores EA (102-104). 

La CPRE transgástrica guiada por ecoendoscopia (endoscopic ultrasound directed 

transgastric ERCP [EDGE]) consiste en la creación de una fístula transgástrica temporal 

mediante una PAL que conecta el remanente gástrico o el yeyuno proximal con el 

estómago excluido de pacientes con una cirugía metabólica derivativa (Figura 3). Esta 

fístula permite acceder a la vía biliar a través del píloro excluido.  

 

 

 

 

 

 

Figura 3: EDGE en paciente con Y de Roux 
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El primer caso fue en 2015, descrito por Kedia et al (105), y posteriormente los mismos 

autores publicaron 5 casos con un éxito técnico del 100% utilizando una PAL de 15 mm. 

La CPRE se realizó con éxito en el mismo procedimiento de la creación de la 

anastomosis en 3 de los 5 pacientes (60%), pero en 2 (40%) se realizó de forma diferida, 

debido a la dificultad para pasar el duodenoscopio a través del stent. No se observaron 

eventos adversos graves, solo dos desalojos que se solucionaron endoscópicamente. 

Una vez realizada la CPRE se retiró la PAL y se cerró la fístula mediante sutura 

endoscópica en 2 de 5 pacientes. No se observó incremento del peso de los pacientes 

durante el seguimiento (106). 

Uno de los primeros estudios multicéntricos prospectivos sobre la seguridad y eficacia 

del EDGE fue publicado por Ngamruengphong et al (107). Alcanzaron el éxito técnico y 

clínico en los 13 pacientes incluidos. Entre la colocación de la PAL de 15 mm y la CPRE 

hubo una demora mediana de 11 días (RIC 3-21). Otra pequeña serie de 16 pacientes 

también alcanzó resultados similares, empleando clips Ovesco, sutura endoscópica y la 

coagulación con argón plasma para el cierre del trayecto fistuloso, sin asociar 

incrementos en el peso (108,109). Un estudio con 166 pacientes, restrospectivo y 

multicéntrico (12 centros) observó un éxito técnico del 98%. La CPRE se realizó en un 

sólo acto tras la creación de la fístula en un 51%. La PAL fue retirada en todos los casos, 

realizándose el cierre de la fístula en el 73% de los pacientes tras un tiempo medio de 

seguimiento de 35 días (RIC 22-54). Se observaron un 17% (28/166) de complicaciones 

(110). 

Se han realizado algunos estudios comparativos entre el EDGE y el abordaje por 

enteroscopia o laparoscopia. Bukhari et al compararon resultados y eventos adversos 

entre EDGE y EAB-CPRE (30 pacientes por grupo). El éxito técnico fue mayor en el 

grupo de EDGE (100% vs 60%, p<0,001). El tiempo total de procedimiento y la 

hospitalización fueron significativamente más cortos en el grupo de EDGE (49,9 min vs 

90,7 min, p<0,001; y 1 vs 10,5 días, p=0,02). Sin embargo, los porcentajes de eventos 
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adversos fueron similares en ambos grupos (6,7% frente a 10,0%, p=1). No hubo 

cambios en el peso de los pacientes en el grupo de EDGE tras un seguimiento medio 

de 209 días (111).  

Con respecto a la CPRE-AL, en 2018 fue publicado un estudio retrospectivo 

multicéntrico comparando esta técnica con EDGE. Incluyeron 29 pacientes manejados 

con EDGE y 43 con CPRE-AL, observando un éxito técnico (96,5% vs 100%, p=0,40) y 

clínico (96,5% vs 97,7%, p=1) similares. No hubo diferencias significativas en los 

eventos adversos (24% vs 19%, p=0,57). El tiempo de procedimiento y la duración de 

la estancia hospitalaria fueron menores en el grupo de EDGE (73 [24-230] min vs 184 

[55-393] min, p<0,001; y 0,8 [0-5] días vs 2,65 [1-12] días, p<0,001) (103). 

 

1.2.1.4. Drenaje de vesícula biliar 

La colecistectomía es el tratamiento de referencia en la colecistitis aguda. En pacientes 

con múltiples comorbilidades y/o en los que el riego quirúrgico se considera 

inaceptablemente alto existen alternativas que pueden ser efectivas para controlar el 

cuadro agudo y/o disminuir el riesgo de reingreso biliar. El DPT y el drenaje endoscópico 

transpapilar (DETP) alcanzan buenos porcentajes de éxito técnico y clínico, pero 

presentan limitaciones específicas a cada técnica.  

El éxito técnico del DPT oscila entre el 95-100% (112). Las complicaciones pueden ser 

de hasta de un 12%, incluyendo la hemorragia, el neumotórax, la peritonitis biliar, el 

dolor y la infección de la zona de inserción del drenaje (113,114). Este procedimiento 

puede estar contraindicado en algunos pacientes como los que presentan una ascitis 

importante o con coagulopatía (115). En la mayoría se trata de una medida temporal y 

es necesario la retirada del catéter antes de la colecistectomía o del alta hospitalaria si 

se desestima la colecistectomía diferida (116). En los pacientes no colecistectomizados, 

la colecistitis recurrente es frecuente (117). El DETP tiene una eficacia comparable con 

el DPT, pero con unos períodos de hospitalización discretamente más cortos (118). Por 
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desgracia, se trata de un procedimiento que puede llegar a ser técnicamente complejo 

con fracasos técnicos en el 10-20% de los pacientes, ya que es común que el conducto 

cístico se halle obstruido por inflamación o por un cálculo (119).  

Baron et al describieron en 2007 el primer caso exitoso de drenaje de la vesícula biliar 

guiado por ecoendoscopia (EUS-DVB) (120). Esta técnica puede ser utilizada como 

terapia puente hasta la colecistectomía, conversión de DPT a EUS-DVB, como 

alternativa al DPT o DETP, o como procedimiento de rescate tras éstos (121). Los 

primeros drenajes realizados con prótesis plásticas se asociaron con diversas 

complicaciones como migraciones, fugas biliares, etc (122). Las PMA disminuyeron las 

complicaciones, permitiendo una permeabilidad prolongada del stent (123), aunque con 

un riesgo elevado de migración (124). Los primeros casos de drenaje vesicular con PAL 

fueron publicados en 2012 por Itoi et al (125) (Figura 4). 

 

 

 

 

 

Ante los buenos resultados obtenidos se realizaron las primeras series descriptivas 

como la de de la Serna et al que incluyó 13 pacientes, alcanzando un éxito técnico del 

84,61% (11/13), un éxito clínico del 100% (definido como mejoría inmediata de los 

síntomas con normalización progresiva de las pruebas de función hepática y de los 

reactantes de fase aguda) y únicamente 2 eventos adversos que no necesitaron 

tratamiento intervencionista (126).  Una de las mayores series de casos publicada es un 

estudio retrospectivo con 379 pacientes de 13 centros. Todos los EUS-DVB se 

realizaron con PAL, la mayoría tipo Axios (285; 75,2%). Se logró un éxito técnico y clínico 

Figura 4: Colecistoduodenostomía con PAL 
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del 95,3 % y 90,8 % respectivamente. La proporción de EA a los 30 días fue del 15,3 % 

y la de mortalidad del 9,2 %. El fracaso clínico (RR 8,69; 95 %IC [1,56 - 48,47]) y una 

experiencia del endoscopista <25 casos de este tipo de procedimientos (RR 4,68, 

95 %IC [1,79 - 12,26]) fueron predictores significativos de EA a los 30 días. Únicamente 

la presencia de eventos adversos a los 30 días fue un predictor significativo de 

mortalidad (RR 103, 95%IC [11,24 - 944,04]) (127). 

Tras estos primeros procedimientos, se empezaron a realizar algunos estudios 

comparativos entre EUS-DVB, DPT y DETP. Uno de los primeros publicados fue una 

serie retrospectiva multicéntrica con 45 EUS-DVB y 45 DPT que no mostró diferencias 

con respecto al éxito técnico, clínico ni los eventos adversos entre las dos técnicas. Sí 

observó que la puntuación media en la escala de dolor (definido como puntuación de 

dolor más alta (1-10) observada el día después de la intervención) fue menor en el grupo 

EUS-DVB que en el de DPT (2,5 vs 6,5, p<0,01), así como la estancia hospitalaria (3 

días vs 9 días, p<0,05) y el número de reintervenciones (11 vs 12, p< 0,01) (128).  

Sólo existe un estudio que compare los 3 tipos de técnicas de drenaje, una serie 

retrospectiva multicéntrica de 372 pacientes (146 DPT, 124 DETP y 102 EUS-DVB).  El 

éxito técnico (98% vs 88% vs 94%, p=0,004) y clínico (97% vs 90% vs 80%, p<0,001) 

fueron significativamente mayores en DPT y EUS-DVB que con DETP. El grupo DPT 

tuvo un número significativamente mayor de complicaciones en comparación con los 

grupos EUS-DVB y DETP (20% vs 2% vs 5%, p=0,01). La estancia hospitalaria media 

en la EUS-DVB fue significativamente menor (16 vs 18 vs 19 días, p=0,01), mientras 

que la necesidad de reintervención adicional fue significativamente mayor en el grupo 

DPT (49% vs 4% vs 11%, p<0,001) (129). 

Disponemos de un único ensayo clínico aleatorizado entre EUS-DVB y DPT que incluyó 

40 EUS-DVB y 40 DPT en pacientes con colecistitis aguda no candidatos a tratamiento 

quirúrgico. Los resultados de éxito técnico (97,4% vs 100%, p=0,49), clínico (92,3% vs 

92,5 %, p=1), y mortalidad a los 30 días (7,7% vs 10%, p=1) fueron estadísticamente 



Introducción 

44 
 

similares, aunque el estudio no tenía potencia para identificar diferencias clínicamente 

relevantes. EUS-DVB mostró porcentajes significativamente más bajos de 

reintervenciones a los 30 días (2,6% vs 30%, p=0,001), de reingresos no planificados 

(15,4% vs 50%, p=0,002), de colecistitis recurrente (2,6% vs 20%, p=0,03) y eventos 

adversos a los 30 días (12,8% vs 47,5%), si bien los eventos adversos del grupo DPT 

eran mayoritariamente leves (130).  

Todos estos resultados sugieren que EUS-DVB es una alternativa o incluso tratamiento 

de primera elección en casos de colecistitis no candidatos a cirugía. 

 

1.2.1.5. Colecciones postquirúrgicas y abscesos 

Las colecciones postquirúrgicas son una de las responsables de una parte relevante de 

la morbimortalidad en pacientes postquirúrgicos (131,132). Históricamente el 

tratamiento de elección era la reintervención, que también asocia una morbilidad 

significativa (132,133). Para intentar reducirla, el DPT guiado por radiología surgió como 

una alternativa segura y eficaz con un éxito de entre el 60 y el 84% (131,132,134,135). 

Sin embargo, dependiendo de la ubicación de la lesión, el DPT no siempre es factible, 

planteándose el uso de la ecoendoscopia como alternativa. Varias series de casos de 

drenajes guiados por ecoendoscopia mediante prótesis plásticas o metálicas totalmente 

cubiertas comunicaron porcentajes de éxito técnico y clínico del 96-100% y 80-100% 

(136-140). El primer estudio publicado sobre el drenaje de colecciones postquirúrgicas 

mediante PAL data del 2018; incluyó 47 pacientes alcanzando una proporción de éxito 

clínico del 89,3%, un éxito técnico del 89,3% y una proporción de eventos adversos del 

6,4% (132). Otra serie retrospectiva multicéntrica internacional con 62 pacientes con 

colecciones postquirúrgicas torácicas, abdominales o pélvicas drenadas mediante PAL, 

comunicó un éxito técnico en el 96,8% y clínico en el 91,9%. La PAL fue retirada en 

todos los pacientes tras 46,8±26,2 días. Se observaron 8 eventos adversos, sólo 2 de 

ellos graves (141). Otra serie más heterogénea, con 75 pacientes (sólo 38 drenados 
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mediante PAL), incluyó colecciones postquirúrgicas precoces (diagnosticadas a <30 

días tras la cirugía; 42 pacientes) o tardías (>30 días; 33 pacientes). No observaron 

diferencias significativas entre las colecciones precoces vs las tardías, en lo que 

respecta al éxito clínico (95% vs 93%, p=0,99) ni en los eventos adversos (21,4% vs 

30,3%, p=0,43). Se ha planteado que el drenaje de este tipo de colecciones tras los 

primeros días después de la cirugía (6-14 días) es un procedimiento seguro y efectivo, 

a diferencia de las colecciones pancreáticas (142), si bien los datos disponibles son 

todavía escasos. 

 

1.2.2. Eventos adversos asociados a las PAL 

La estandarización de la definición de eventos adversos y de su gravedad es de gran 

importancia para comparar procedimientos. Diversas guías como el diccionario de la 

ASGE (143) o la clasificación AGREE (144) se emplean cada vez de manera más 

generalizada. Sin embargo, aun disponiendo de unas escalas de gravedad comunes, 

todavía existe una gran heterogeneidad en las diferentes series, principalmente por el 

uso de diferentes definiciones, pudiendo incluso variar entre trabajos analizando las 

mismas indicaciones. Por otra parte, al no existir tampoco seguimientos reglados y 

tratarse con frecuencia de pacientes con neoplasias en tratamiento paliativo, existe una 

gran variabilidad en las exploraciones realizadas para alcanzar un diagnóstico. Esto 

dificulta la comparación entre técnicas y entre centros. 

 

1.2.2.1. Hemorragia 

La hemorragia se puede definir como la presencia de signos y síntomas de sangrado 

digestivo (hematemesis, hematoquecia, melena, rectorragia manifiesta) con disminución 

de los valores de hemoglobina respecto a los valores previos a la colocación de la PAL. 

La ASGE establece el umbral de hemorragia clínicamente significativa ante un descenso 

de hemoglobina >2g/dL (143,145). Sin embargo, no existe un claro consenso en la 
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literatura; algunos autores no aportan una definición clara (45,143,144) mientras otros 

si emplean estas definiciones (42,145).  

La hemorragia es el efecto adverso más temido, ya que es mayoritariamente agudo y 

puede resultar fatal. Los porcentajes de hemorragia publicados oscilan del 1-12% en 

CPE, 0-8,3% en EUS-CDS, 3,8% en EUS-GE y 1,3-8,3% en EUS-DVB (141). Resulta 

llamativo que el valor en los casos graves es muy superior en las CPE que en el resto 

de las indicaciones. Se ha hipotetizado que el colapso de la cavidad provocado por las 

PAL podría aumentar del riesgo de contacto entre vasos retroperitoneales de calibre 

significativo y las solapas intracavitarias del stent (154). El contacto prolongado y los 

movimientos da la prótesis podrían erosionar dichos vasos, causando el sangrado (46). 

En la siguiente tabla se muestran los porcentajes de hemorragia secundaria a las PAL: 

Estudio Año Diseño Nº centros n Indicación Hemorragia 

Siddiqui et al (147) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 82 CPE 

6 (7,3%) 

(0 graves) 

Sharaiha et al (148) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
17 124 CPE 

2 (1,6%) 

(2 graves) 

Yang et al (149) 2018 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
7 122 CPE 

1 (1,6%) 

(1 grave) 

Bang JY et al (150) 2019 

Ensayo clínico 

aleatorizado, 

unicéntrico 

1 60 CPE 
3 (5%) 

(3 graves) 

Fugazza et al (46) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
15 333 CPE 

22 (6,6%) 

(10% graves) 

El Chafic et al (151) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
6 67 EUS-CDS 

1 (1,5%) 

(100% graves) 

Jacques et al (152) 2020 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
7 70 EUS-CDS 

1 (1,4%) 

(0% graves) 

Tyberg et al (153) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 26 EUS-GE 

1 (3,8%) 

(0% graves) 

Perez-Miranda et al (87) 2017 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 25 EUS-GE 

2 (8%) 

(0% graves) 

Teoh et al (127) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
13 379 EUS-DVB 

3 (0,8%) 

(0% graves) 

Teoh et al (130) 2020 
Ensayo clínico 

aleatorizado 
7 40 EUS-DVB 0 

 
Tabla 2: Principales estudios revisando la hemorragia como EA secundaria a la colocación de una PAL. 
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1.2.2.2. Perforación 

La perforación secundaria a la colocación de una PAL se define como la presencia de 

síntomas y la documentación radiológica, endoscópica o quirúrgica de aire o contenido 

intraluminal dentro de la cavidad abdominal tras el procedimiento, fuera del tracto 

gastrointestinal. Se trata de un evento adverso poco frecuente, pero potencialmente 

grave. La definición de este evento adverso es muy heterogénea en la literatura. Algunos 

autores mencionan solo pneumoperitoneo o peritonitis (125,147), que son dos entidades 

clínicas incluidas en la definición previamente descrita; en otro sólo mencionan 

“perforación” (130). 

En la mayoría de los casos esta complicación es identificada durante el mismo 

procedimiento, por lo que se puede realizar un tratamiento endoscópico, aunque en 

ocasiones es necesaria la cirugía (155,156). 

En la siguiente tabla se muestran los porcentajes de perforación secundaria a las PAL 

en los estudios más relevantes publicados: 

Estudio Año Diseño Nº centros n Diana Perforación 

Siddiqui et al (147) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 82 CPE 

1 (1,2%) 

(100% graves) 

Fugazza et al (46) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
15 333 CPE 0 

El Chafic et al( 151) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
6 67 EUS-CDS 

1 (1,5%) 

(0% graves) 

Tyberg et al (153) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 26 EUS-GE 

1 (3,9%) 

(0% graves) 

Perez-Miranda et al (87) 2017 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 25 EUS-GE 

1 (4%) 

(100% graves) 

Teoh et al (127) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
13 379 EUS-DVB 

2 (0,5%) 

(0% graves) 

Teoh et al (130) 2020 
Ensayo clínico 

aleatorizado 
7 40 EUS-DVB 

1 (2,5%) 

(0 % graves) 

 
Tabla 3: Principales estudios revisando la perforación como EA secundaria a la colocación de una PAL. 
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Los valores descritos para este evento adverso son de 0-5% en CPE, 0-3,1% en EUS-

CDS, 7-10% en EUS-GE y del 1,2% en EUS-DVB (145). Esta complicación es más 

frecuente en los procedimientos que implican una anastomosis visceral y/o ductal que 

en el manejo de colecciones. En las anastomosis viscerales, el acceso y la diana son 

estructuras móviles, mientras que en las colecciones, éstas suelen estar adheridas a 

estructuras adyacentes (157,158). 

 

1.2.2.3. Disfunción / infección 

La disfunción e infección se definen ante la presencia de síntomas y signos sistémicos 

(fiebre, elevación de PCR, leucocitosis), síntomas locales (dolor localizado, 

signos/síntomas específicos) y pruebas de imagen compatibles, en pacientes 

portadores de una PAL. Dependiendo de la indicación, en drenajes vesiculares incluye 

la presencia de patología litiásica aguda (colecistitis, pancreatitis, colangitis), en los 

drenajes biliares incluye datos de obstrucción biliar (ictericia, alteración del perfil 

hepático, colangitis) y en los drenajes de colecciones pancreáticas, el aumento de 

volumen de éstas (145). 

La relevancia clínica de este EA no está clara, ya que a menudo no es grave, pudiendo 

manejarse con tratamiento antibiótico o endoscópico sencillo. En CPE su identificación 

en estudios retrospectivos es compleja, lo que condiciona la gran variabilidad en las 

publicaciones disponibles (145). En las CPE, puede requerir la realización de 

necrosectomía endoscópica, especialmente en centros donde se realiza a demanda y 

no de manera programada según un protocolo. 
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En la siguiente tabla se muestran los porcentajes de disfunción / infección secundaria a 

las PAL en los estudios más relevantes publicados: 

Estudio Año Diseño Nº centros n Indicación Migración 

Siddiqui et al (147) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 82 CPE 

5 (6,1%) 

(0% graves) 

Sharaiha et al (148) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
17 124 CPE 

7 (5,6%) 

(0% graves) 

Yang et al (149) 2018 
Retrospectivo, 

multicentrico 
7 122 CPE 

4 (3,3%) 

(0% graves) 

Bang JY et al (150) 2019 

Ensayo clínico 

aleatorizado, 

unicéntrico 

1 60 CPE 
5 (8,3%) 

(0% graves) 

Fugazza et al (46) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
15 333 CPE 

19 (24,1%) 

(11% graves) 

El Chafic et al (151) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
6 67 EUS-CDS 

7 (10,4%) 

(0% graves) 

Jacques et al (152) 2020 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
7 70 EUS-CDS 

7 (10%) 

(0% graves) 

Perez-Miranda et al (87) 2017 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
4 25 EUS-GE 

1 (4%) 

(0% graves) 

Teoh et al (127) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
13 379 EUS-DVB 

9 (2,3%) 

(0% graves) 

Teoh et al (130) 2020 
Ensayo clínico 

aleatorizado 
7 40 EUS-DVB 

2 (5%) 

(0% graves) 

 
Tabla 4: Principales estudios revisando la infección como EA secundaria a la colocación de una PAL. 

 

 

 

1.2.2.4. Migración 

La migración se define ante la ausencia espontánea del stent confirmada mediante 

técnicas radiológicas u endoscópicas. Puede o no estar relacionada con procedimientos 

realizados a través de la prótesis. Esta migración puede cursar de forma asintomática o 

conllevar signos y síntomas (obstrucción intestinal, recidiva sintomática), requiriendo de 

nuevas intervenciones. 
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Aún diseñadas para limitar el riesgo de migración, éste sigue siendo no desdeñable,  

sobre todo en las CPE, donde pueden suponer un 20,9% de los casos (159). Por el 

contrario, en el uso de las PAL para la creación de anastomosis las migraciones son 

mucho menos frecuentes, a pesar de presentar tiempos de permanencia mayores. En 

EUS-GE existen varias series sin migraciones tras períodos de seguimiento largos 

(79,87,160). En el resto de indicaciones los valores descritos son de 2,7% para EUS-

CDS y del 0-2,7% para EUS-DVB (130,145,161-164). Se cree que hay dos motivos 

principales para estas diferencias: la disminución progresiva de la cavidad diana en las 

CPE (159,165) y el hecho de que las intervenciones endoscópicas a través de la PAL, 

como sería el caso de las necrosectomías, sean mucho más habituales en CPE. En 

cualquier caso, no existen datos experimentales que confirmen estas hipótesis. 

En la siguiente tabla se muestran los porcentajes de migración secundaria a las PAL en 

los estudios más relevantes publicados: 

Estudio Año Diseño Nº centros n Indicación Migración 

Sharaiha et al (148) 2016 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
17 124 CPE 

7 (5,6%) 

(0% graves) 

Yang et al (149) 2018 
Retrospectivo, 

multicentrico 
7 122 CPE 

7 (5,9%) 

(0% graves) 

Bang JY et al (150) 2019 

Ensayo clínico 

aleatorizado, 

unicéntrico 

1 60 CPE 
2 (3,3%) 

(0% graves) 

Fugazza et al (46) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
15 333 CPE 

20 (25,3%) 

(0% graves) 

Jacques et al (152) 2020 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
7 70 EUS-CDS 

1 (1,4%) 

(0% graves) 

Teoh et al (127) 2019 
Retrospectivo, 

multicéntrico 
13 379 EUS-DVB 

3 (0,8%) 

(0% graves) 

 
Tabla 5: Principales estudios revisando la migración como EA secundaria a la colocación de una PAL. 
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1.2.3. Retirada de las PAL y sus complicaciones 

Algunas indicaciones de la utilización de las prótesis de aposición luminal, como el 

drenaje de colecciones pancreáticas o el EDGE, suelen requerir la retirada del stent al 

final del tratamiento. En la mayoría de los casos la retirada es una técnica sencilla, pero 

una pequeña proporción puede llegar a ser técnicamente exigente, requiriendo técnicas 

de endoscopia avanzada. Si bien existen múltiples artículos evaluando los efectos 

adversos relacionados con las PAL, los datos sobre la seguridad de su retirada son muy 

escasos y principalmente retrospectivos. Un estudio retrospectivo unicéntrico con 104 

retiradas documentó un porcentaje de eventos adversos del 8,7%, todos moderados o 

leves (166), Otro trabajo multicéntrico retrospectivo que involucró 93 retiradas observó 

un 5,4% de eventos adversos, con 2 casos graves, una hemorragia tratada mediante 

embolización y una perforación que requirió tratamiento quirúrgico(167). 

El seguimiento tras la colocación de las PAL puede llegar a ser complejo.  Aunque se 

implantan en unidades de endoscopia avanzada en centros de referencia, el 

seguimiento a menudo se realiza en sus centros de referencia. Esto implica dos 

situaciones complejas: en primer lugar, la extracción puede intentarse en instituciones 

donde no se dispone de procedimientos endoscópicos avanzados, que podrían ser 

necesarios. En segundo lugar, técnicas de seguimiento, como la necrosectomía o, lo 

que es más importante, la retirada del stent, pueden retrasarse, ya que con frecuencia 

faltan vías de comunicación convencionales entre los médicos responsables del 

paciente y los endoscopistas en los centros de referencia. Estas dos situaciones 

comportan tiempos de permanencia más prolongados, que se han asociado a un 

incremento de eventos adversos como la hemorragia tardía, el enterramiento o 

complicaciones en la retirada del stent (168,169). 

Uno de los factores que puede provocar un procedimiento de retirada compleja es el 

enterramiento (169-171). Se desconoce la prevalencia real de este fenómeno. Algunos 

estudios retrospectivos informan de bajos porcentajes; Chandran et al identificó un 6% 
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entre 54 CPE (172). Dos estudios multicéntricos retrospectivos observaron valores de 

enterramiento llamativamente bajas, 0,9% (1/116 pacientes) en CPE con una mediana 

de tiempo de permanencia de 7 semanas y 1,1% (1/93) en una serie de casos que 

incluyó diferentes procedimientos con una mediana de permanencia de 8,3 semanas. 

(167,173). 
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2. JUSTIFICACIÓN DE LOS ESTUDIOS 

El desarrollo de la ecoendoscopia y de las prótesis de aposición luminal ha permitido un 

incremento casi exponencial de los procedimientos endoscópicos terapéuticos. 

Lamentablemente, muchos de los trabajos disponibles son unicéntricos y la mayoría 

retrospectivos. Prácticamente todos se centran únicamente en el análisis del éxito 

técnico y clínico tras la colocación. Finalmente, gran parte de la literatura disponible 

versa sobre el drenaje de colecciones peripancreáticas pasando por alto el resto de las 

indicaciones, una de ellas el drenaje vesicular, sobre el que está centrado el primer 

artículo de la tesis. El uso de este tipo de prótesis para esta indicación está aumentando 

significativamente en aquellos pacientes no candidatos a cirugía, dado los buenos 

resultados en las series de casos publicadas y la relativa sencillez del procedimiento. 

Sin embargo y dado que tradicionalmente el tratamiento de la patología derivada de este 

órgano no se había podido realizar por endoscopia, la implantación de esta técnica 

puede llegar a ser dificultosa pese a los buenos resultados cosechados en los diferentes 

artículos publicados, muchos de ellos de carácter retrospectivo. Por este hecho 

consideramos relevante un estudio prospectivo con un seguimiento estandarizado y con 

un tamaño muestral suficiente, centrado en este caso en el drenaje de la vesícula biliar, 

para ofrecer una estimación lo más real posible de los eventos adversos asociados a 

estas prótesis en esta indicación. 

Por otro lado, la retirada de las PAL es obligada en algunas indicaciones debido a la 

resolución de la patología por lo que han sido colocadas o recomendada en otras como 

el EUS-DVB. Apenas existen datos analizando pormenorizadamente esta retirada, sus 

posibles complicaciones y sus factores de riesgo. Dada la focalización de la 

ecoendoscopia terapéutica en centros de referencia, disponer de estos datos puede 

facilitar el manejo práctico de un grupo creciente de pacientes. 
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3. HIPÓTESIS 

En base a los comentarios expuestos en la introducción y justificación de la presente 

tesis doctoral, las hipótesis de trabajo planteadas fueron las siguientes: 

 

- El uso de las prótesis de aposición luminal para el drenaje de la vesícula biliar 

en pacientes no candidatos a tratamiento quirúrgico presenta altas tasas de éxito 

técnico y clínico. 

 

- La permanencia de las PAL en el drenaje vesicular, tras un período de 

seguimiento largo, no aumenta el riesgo de eventos adversos tardíos. 

 

- Las retiradas de las PAL son procedimientos seguros, que en su mayoría 

requieren técnicas endoscópicas básicas. 

 

- Existen factores de riesgo que permiten identificar las retiradas potencialmente 

más complejas. 
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4. OBJETIVOS 

El objetivo principal de la tesis fue: 

Evaluar la seguridad de las prótesis de aposición luminal en el drenaje vesicular 

y describir los procedimientos de retirada de dichas prótesis en los diferentes 

tipos de indicaciones. 

 

Los objetivos secundarios fueron: 

1. Describir los efectos adversos observados, tanto inmediatos como tras un 

seguimiento durante un año, del drenaje vesicular guiado por ecoendoscopia con 

prótesis de aposición luminal en aquellos pacientes no candidatos a tratamiento 

quirúrgico. 

 
2. Describir la proporción de retiradas complejas e intentar identificar los factores 

de riesgo asociados. 

 

3. Identificar el porcentaje de stents enterrados y los factores de riesgo asociados 

a este fenómeno. 

 

4. Describir los eventos adversos asociados a los procedimientos de retirada de las 

prótesis de aposición luminal.  
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5. COMPENDIO DE PUBLICACIONES 

Las hipótesis planteadas fueron evaluadas con la planificación de un estudio prospectivo 

observacional multicéntrico (RNPAL) que ha dado lugar a dos publicaciones principales: 

 

5.1. PUBLICACIÓN 1 

Journal of Gastroenterology and Hepatology 2023 Nov 3. doi: 10.1111/jgh.16392 

EUS-guided gallbladder drainage with long-term lumen-apposing metal stent indwell: 1-

year-results from a prospective nationwide observational study. 

Sergio Bazaga, Francisco Javier García-Alonso, Jose Ramon Aparicio Tormo, Belen 

Martinez Moreno, Vicente Sanchiz, Joan B Gornals, Carme Loras, Álvaro Terán, Enrique 

Vazquez-Sequeiros, Rafael Pedraza Sanz, José Carlos Súbtil, Antonio Pérez-Millan, 

Francisco Uceda Porta, Juan J Vila, Carlos de la Serna-Higuera, Ignacio Couto-Worner, 

Carlos Guarner-Argente, and Manuel Perez-Miranda; RNPAL (Registro nacional de 

prótesis de aposición luminal [national lumen-apposing metal stent registry]) study 

group. 

Factor de impacto (JCR 2022): 4,1 

Área de conocimiento y Cuartil (SJR 2022): Gastroenterología - Q2 
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5.2. PUBLICACIÓN 2 

Endoscopy 2023 Mar 7. doi: 10.1055/a-2030-4158 

Endoscopic removal of lumen-apposing metal stents - risk factors for stent embedment, 

complex removals, and adverse events: analysis from a multicenter prospective case 

series. 

Sergio Bazaga , Francisco Javier García-Alonso, Jose Ramon Aparicio Tormo, Belen 

Martínez Moreno, Vicente Sanchiz, Carles Suria, Albert Garcia-Sumalla, Joan B 

Gornals, Carlos Chavarría, Carme Loras, Francisco Jose García-Fernandez, Álvaro 

Terán, Enrique Vazquez-Sequeiros, Rafael Pedraza Sanz, Leticia Pérez-Carazo, José 

Carlos Súbtil, Antonio Pérez-Millan, Francisco Uceda Porta, Victoria Busto Bea, Carlos 

de la Serna-Higuera, Isabel Pinto Garcia, Juan Colán-Hernández, Carlos Huertas, 

Carlos Guarner-Argente, Manuel Perez-Miranda; RNPAL (Registro nacional de prótesis 

de aposición luminal [national lumen-apposing metal stent registry]) study group. 

Factor de impacto (JCR 2022): 9,3 

Área de conocimiento y Cuartil (SJR 2022): Gastroenterología - Q1 
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6. RESUMEN GLOBAL DE LOS RESULTADOS 

 

Del registro RNPAL, que incluyó 407 pacientes, se analizaron 82 a los que se les realizó 

un EUS-DVB con PAL tipo Axios, dando lugar a la primera publicación de esta tesis 

doctoral. De estos 82 pacientes, el 53,7% fueron varones, con una mediana de edad de 

84,6 años (RIC: 76,5-89,8). La indicación más frecuente del drenaje vesicular fue la 

colecistitis aguda. En el 90,2% de los pacientes la PAL se colocó con intención 

permanente. 

Con respecto a los procedimientos, el 96,3% de los mismos fueron realizados por 

endoscopistas con experiencia, en centros de alto volumen. Se obtuvo un éxito técnico 

del 96,3% y un éxito clínico del 89%. El acceso transduodenal o transgástrico fue 

escogido según preferencias del operador, sin observar diferencias significativas tras el 

análisis estadístico, siendo el tamaño de la PAL más empleado el de 10x10 mm. 

En relación con el seguimiento, 45 pacientes completaron todo el año, a 10 se les retiró 

la PAL tras una media de 21 días y 27 pacientes fallecieron con la PAL in situ.  

En cuanto a los eventos adversos, doce (14,6%) pacientes presentaron un total de 14 

eventos adversos; 6 (7,3%) fueron leves, 3 (3,7%) moderados, 3 (3,7%) graves y 2 

(2,4%) mortales. Los eventos biliares recurrentes fueron el evento adverso más 

frecuente (6,1%), siendo la presencia de patología maligna biliopancreática 

concomitante el único factor de riesgo para dicho evento adverso. La colocación de 

doble pigtail trans-PAL redujo significativamente el riesgo de eventos adversos, aunque 

en el análisis multivariante no se observaron diferencias significativas. 

Del mismo registro anteriormente citado, se intentó la retirada de la PAL en 158 (38,8%) 

pacientes, dando lugar a la segunda publicación. Las indicaciones en las que se 

retiraron más prótesis fueron las CPE, seguido de las colecciones no pancreáticas y las 

gastroenteroanastomosis. 
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Con respecto a los procedimientos, el tiempo medio de permanencia de las PAL fue de 

46,5 días (RIC: 31-70). La duración mediana de la retirada fue de 2 minutos (RIC 1-4) y 

la técnica más utilizada para estos procedimientos fue la tracción proximal con pinza. 

Un 88,6% fueron descritos por los endoscopistas como “fáciles” o “muy fáciles”. La 

extracción fue catalogada como compleja en trece procedimientos (8,2%), aunque solo 

dos requirieron maniobras endoscópicas avanzadas (1,3%). Se identificaron diversos 

factores de riesgo de retirada compleja que fueron:  

- El enterramiento de la prótesis (riesgo relativo [RR]: 5,84 [2,14-15,89], p=0,001). 

Se observó enterramiento parcial y completo en 14 (8,9%) y 5 (3,2%) casos 

respectivamente. 

- La colocación del stent sobre guía (RR: 4,66 [1,60-13,56], p=0,01). 

- Los tiempos de permanencia más largos (RR: 1,14 [1,03-1,27], p=0,01). El 

porcentaje de enterramiento durante las primeras 6 semanas fue del 3,1% (2/65), 

alcanzando un 15,9% (10/63) durante las 6 siguientes [p=0,02]. 

Con respecto a los eventos adversos, se observaron 7 hemorragias: cinco casos leves 

y dos moderados, además de una colecistitis aguda. 
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7. RESUMEN GLOBAL DE LA DISCUSIÓN 

En la presente tesis hemos demostrado que la EUS-DVB presenta elevados porcentajes 

de éxito técnico y clínico y que la permanencia de PAL a largo plazo aparentemente no 

aumenta el riesgo de eventos adversos tardíos en esta indicación. Además, hemos 

observado que la extracción de las PAL en cualquier tipo de indicación es un 

procedimiento seguro, que en la mayoría de las ocasiones requiere técnicas 

endoscópicas básicas, pudiéndose realizar en salas de endoscopia convencionales. 

En pacientes de edad avanzada o con múltiples comorbilidades, el riesgo de eventos 

adversos asociados a la colecistectomía y de reingreso puede oscilar entre el 10,2% y 

el 17,9% (174,175). Esto hace que se desestime la cirugía en muchos de estos 

pacientes, generando la necesidad de abordajes mínimamente invasivos, como el DPT 

o el drenaje endoscópico transpapilar (DETP). Una opción más reciente es el EUS-DVB. 

En nuestra serie, el éxito técnico del EUS-DVB fue del 96,3%, que asemeja los 

resultados disponibles en la literatura (127,128,130,161,176). El riesgo acumulado de 

eventos biliares recurrentes fue del 9,7% al año del drenaje, datos muy similares al único 

ensayo clínico sobre este tema (9) y discretamente mayores que las diferentes series 

retrospectivas publicadas (130,161,162,176,177). Sin embargo, la mayoría de estos 

estudios ofrecen porcentajes que, dado el elevado número de pérdidas durante el 

seguimiento en este tipo de pacientes, probablemente infraestiman el riesgo real. Con 

el DPT este tipo de eventos son claramente más frecuentes, oscilando entre el 41-46%, 

(117,178–180), mientras que en el DETP los resultados son muy similares a las 

observadas en nuestro estudio (9-11%) (129,181). Sin embargo, esta técnica tiene la 

limitación de que el procedimiento no es técnicamente factible en hasta un 12-21% de 

los casos (129,176,182). Un metaanálisis recientemente publicado, comparando las 3 

técnicas, sugiere que la necesidad de reintervención y eventos biliares recurrentes es 

mayor con DPT y DETP que con EUS-DVB (183).  
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Un hallazgo relevante es que el factor de riesgo más importante de recidiva fue la 

presencia de patología biliopancreática maligna; un tercio de los pacientes con 

neoplasias a este nivel desarrollaron eventos biliares recurrentes. Este valor observado 

es incluso mayor que el identificado después de una coledocoduodenostomía o 

hepaticogastrostomía (184,185). Las series publicadas sobre EUS-DVB no especifican 

la prevalencia de neoplasias biliopancreáticas o de antecedentes de intervencionismo 

biliopancreático en sus muestras (127,176,182), mientras que en nuestra serie suponían 

prácticamente el 15% de los pacientes incluidos. Esta sobrerrepresentación 

probablemente se deba a la atención en unidades de hospitalización de aparato 

digestivo y al frecuente manejo endoscópico previo de la obstrucción biliar, puesto que 

la mayoría de estos pacientes suelen tener drenajes endoscópicos previos. Aunque 

consideramos que estos procedimientos previos condicionan de manera relevante el 

riesgo de recidiva biliar, resulta difícil cuantificar de manera precisa su influencia, dada 

la gran variabilidad en los procedimientos realizados.   

Un tema controvertido derivado del uso de este tipo de prótesis y que concierne 

especialmente al drenaje vesicular, es la necesidad o no de retirada de las PAL. Existe 

consenso en que deben ser retiradas en aquellas indicaciones como las colecciones 

pancreáticas y deben mantenerse de forma indefinida en las gastroenteroanastomosis 

para el tratamiento de la OVG de etiología maligna. En el caso de la EUS-DVB, existe 

todavía controversia y una llamativa disociación entre las recomendaciones de las 

sociedades científicas (186) y la práctica clínica real. Las series de casos retrospectivas 

disponibles con tiempos de permanencia prolongados y nuestros datos prospectivos 

coinciden en que no se identifican hemorragias tardías (161,176,177,187), que es la 

principal justificación para la retirada temprana. Es importante destacar que apenas 

existen series de casos de práctica clínica real en los que se retire la prótesis 

sistemáticamente. Esto se debe al perfil de pacientes en el que se plantea el EUS-DVB, 

habitualmente sujetos frágiles, con múltiples comorbilidades y una esperanza de vida 
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reducida. En estos casos, suele ser el propio paciente quien desestima la realización de 

nuevos procedimientos invasivos para retirar la PAL. Sí disponemos sin embargo de 

datos prospectivos con retiradas programadas, el ensayo DRAC 1, en el cual tras el 

drenaje vesicular realizaban una revisión endoscópica transprostésica para retirar las 

litiasis (130). Si la vesícula estaba limpia de litiasis o se realizaba la extracción de estas 

de forma completa por vía endoscópica, se procedía a extraer la PAL y reemplazarse 

por una prótesis plástica tipo pigtail. Por el contrario, si los cálculos no se eliminaban por 

completo, se repetía la misma exploración en intervalos de tiempo variables hasta la 

eliminación completa de las litiasis. A pesar de tratarse de un ensayo clínico con un 

protocolo tan claro, el 31% de los participantes declinaron someterse a nuevas 

endoscopias para la retirada de la prótesis, con lo cual el número de retiradas realizadas 

fue de 27. Este número es demasiado pequeño para poder identificar diferencias 

relevantes en la proporción de eventos adversos comparado con las series en las que 

las PAL no se retiraron. Sin embargo, podemos confirmar que la hemorragia secundaria, 

principal limitante para una permanencia prolongada de la PAL, no es un evento adverso 

frecuente en EUS-DVB. Puesto que someter a ancianos frágiles a un procedimiento 

invasivo sí puede conllevar eventos adversos, consideramos que la retirada programada 

debería probar sus beneficios antes de recomendarse sistemáticamente.  

En el segundo estudio analizamos más de 150 procedimientos de retirada de PAL en 

diferentes indicaciones. Más del 90% se realizaron mediante tracción simple de la 

solapa proximal con una pinza de cuerpo extraño o un asa de polipectomía estándar. 

Además, se observó un riesgo muy bajo de eventos adversos (5,1%), sin identificar 

ninguno grave.  

Globalmente un 8,2% de las retiradas fueron catalogadas como complejas, ya fuera por 

la sensación subjetiva del endoscopista o por la duración del procedimiento. El 

enterramiento de la PAL (14 [8,9%] stents con un enterramiento parcial y 5 [3,2%] con 

un enterramiento completo) y el tiempo de permanencia resultaron factores de riesgo 
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independientes de retirada compleja. La proporción de stents enterrados en nuestra 

serie es muy superior a los datos publicados. En una serie retrospectiva de 54 CPE se 

observó un valor del 6% (172). Otros dos estudios multicéntricos retrospectivos 

presentan proporciones aún menores: 0,9% (1/116) en una serie de CPE con una 

mediana de permanencia de 7 semanas y 1,1% (1/93) en una serie con diferentes 

indicaciones con una mediana de tiempo de permanencia de 8,3 semanas (167,188). 

Por otra parte, un ensayo aleatorizado que comparó PAL y stents de plástico en CPE 

documentó un valor significativamente mayor, 6,5% (2/31), de stents enterrados, que 

además requirieron maniobras de extracción complejas en todos los casos (150). En 

cualquier caso, el 12,1% de enterramientos documentados en nuestra serie representa 

el porcentaje de enterramiento más alto publicado. Esto probablemente esté relacionado 

con el diseño prospectivo del estudio y la recogida del enterramiento, total o parcial, 

como una variable específica, ya que el enterramiento parcial no suele dificultar la 

extracción del stent y, por lo tanto, rara vez se documenta, a menos que cause un evento 

adverso o requiera técnicas avanzadas. Más del 85% de los stents parcialmente 

enterrados se retiraron con tracción simple. Por el contrario, el porcentaje de 

enterramiento completo del 3,2% se asemeja mucho a los datos de estudios descritos 

previamente. 

El tiempo de permanencia es el segundo factor de riesgo de retirada compleja. Su peso 

como factor de riesgo es más controvertido, dado que puede ser muy variable según la 

indicación de la PAL y, además, está interrelacionado con el enterramiento, presentando 

éste una asociación más potente con la retirada compleja. Sin embargo, el 

enterramiento requiere de una endoscopia para confirmar su presencia, por lo que 

muchas veces sólo se puede confirmar al tiempo de intentar la retirada. Contrariamente, 

el tiempo de permanencia es un dato muy sencillo de estimar, por lo que habitualmente 

va a ser el principal determinante para estimar el riesgo de retirada compleja.  
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Las recomendaciones acerca del tiempo de permanencia vienen condicionadas por el 

riesgo de hemorragia en colecciones pancreáticas, recomendándose un tiempo de 

permanencia del stent de menos de 4 semanas (189). Si la recomendación de retirada 

viniera únicamente por el riesgo de enterramiento y/o retirada compleja, en nuestra serie 

hemos identificado un umbral ligeramente más largo, con unos porcentajes de 

enterramiento del 3,1% en las primeras 6 semanas y un riesgo del 15,9% en las 

siguientes 6 semanas.  

Un hallazgo novedoso en nuestros estudios fue que la colocación de la PAL sobre guía 

y sin diatermia resultó ser un factor de riesgo de retirada compleja. Esto podría 

explicarse debido a un efecto protector provocado por el electrocauterio. Esta hipótesis 

ya ha sido postulada previamente para otras técnicas endoscópicas como la dilatación 

con balón, técnica de elección para el tratamiento de las estenosis benignas. Dicha 

técnica produce lesiones traumáticas que conducen a la formación de tejido cicatricial 

en la capa muscular más profunda, provocando que la recaída de este tipo de estenosis 

sea relativamente frecuente (190-192). Por el contrario, parece que la técnica de incisión 

con electrocauterio como tratamiento alternativo para las estenosis (193-195) presenta 

menor riesgo de recaída, evitando teóricamente la formación de tejido cicatricial. 

Además, planteando una analogía con las intervenciones quirúrgicas, el uso de 

electrocauterio reduce la formación de adherencias en las anastomosis quirúrgicas 

(196). 

  



Resumen global de la discusión 

98 
 

Limitaciones y fortalezas de los estudios 

El primer estudio de la tesis analiza una de las mayores series prospectivas publicadas 

hasta la fecha sobre drenajes vesiculares.  Utilizamos una definición preestablecida para 

todos los eventos adversos, realizándose un seguimiento centralizado de los mismos 

que facilitó su recogida. Además, consideramos todos los eventos biliares recurrentes 

(colangitis, pancreatitis, etc.), no únicamente las colecistitis. Por último, el diseño 

prospectivo del estudio permitió estimar riesgos acumulados, facilitando la toma de 

decisiones clínicas. Por otro lado, un número relativamente elevado de pacientes 

presentaba patología maligna no candidata a tratamiento curativo, por lo que 

probablemente algunos eventos adversos no fueron investigados a fondo. Este hecho 

nos podría haber conducido a una sobrestimación de los porcentajes de eventos 

adversos. Así mismo, el pequeño número de eventos biliares recurrentes recogidos, 

dificultó la realización del análisis de regresión. Finalmente, las variaciones técnicas en 

la realización de los procedimientos no estaban preestablecidas, sin que fueron 

escogidas a criterio del endoscopista, provocando mayor heterogeneidad de los 

procedimientos. Sin embargo, este hecho acerca nuestros resultados a la práctica 

clínica habitual. 

Con respecto al segundo estudio, al igual que el primero, se trata de la mayor serie de 

casos prospectiva que aborda específicamente los procedimientos de retirada de las 

PAL. De igual forma, una definición preestablecida de los EA y un seguimiento 

centralizado permitió disminuir el riesgo de infranotificación de EA. Además, el elevado 

número de centros participantes permitió la inclusión de operadores con diferentes 

niveles de experiencia. Las principales limitaciones de este estudio fueron 

principalmente dos: en primer lugar, la definición de retirada compleja se realizó en base 

a una valoración subjetiva del endoscopista, dando lugar a sesgos evidentes; tratamos 

de disminuir este hecho incluyendo el tiempo de retirada, estableciendo el umbral en el 

percentil 90. En segundo lugar, otros posibles factores de riesgo de retirada compleja, 
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como por ejemplo la realización de procedimientos a través del stent en colecciones 

pancreáticas o drenajes vesiculares, no fueron registrados o incluidos en el análisis 

multivariante.  

En conclusión, podemos decir que las PAL son seguras y eficaces en el drenaje 

vesicular, con valores de éxito técnico y clínico elevados en aquellos pacientes no 

candidatos a cirugía. Además, no se observa un incremento de los eventos adversos a 

pesar de la permanencia de la prótesis a largo plazo.  Los procedimientos de retirada 

de este tipo de prótesis suelen ser sencillos y rápidos, pudiéndose realizar mediante 

técnicas de endoscopia básica y por tanto pudiendo ser abordables en una sala de 

endoscopia convencional. Sin embargo, en un pequeño porcentaje de pacientes pueden 

requerir algún tipo de procedimiento endoscópico avanzado. 
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8. CONCLUSIONES 

Los resultados obtenidos en los estudios que componen esta Tesis Doctoral permiten 

extraer las siguientes conclusiones:  

 

1. El drenaje de la vesícula biliar guiado por ecoendoscopia es un procedimiento 

efectivo y seguro en aquellos pacientes no candidatos a tratamiento quirúrgico. 

 

2. Mantener la PAL in situ durante un año tras el drenaje de la vesícula biliar presenta 

unos riesgos acumulados de eventos adversos similares a los publicados en 

estudios con retiradas programadas. El único factor de riesgo asociado a eventos 

adversos biliares ha sido la presencia de neoplasias biliopancreáticas. 

 

3. La retirada de las PAL para cualquier indicación es un procedimiento seguro que 

sólo precisa técnicas endoscópicas básicas en la gran mayoría de pacientes. Es 

por tanto un procedimiento asequible en salas de endoscopia convencional. 

 

4. Los factores de riesgo de retirada compleja fueron: el enterramiento de la prótesis, 

la colocación del stent sobre guía y unos tiempos de permanencia prolongados. 
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9. LÍNEAS FUTURAS DE INVESTIGACIÓN 

Fruto de la investigación llevada a cabo en la presente tesis, se plantean nuevas líneas 

de investigación derivadas de la principal, como perspectivas futuras para 

complementar y seguir haciendo crecer el conocimiento acerca de las prótesis de 

aposición luminal. En primer lugar, están pendientes de publicar los datos de seguridad 

y eficacia recogidos en el registro nacional sobre prótesis de aposición luminal tipo Axios 

en las indicaciones distintas al drenaje vesicular. 

Con respecto al drenaje vesicular, sería interesante ampliar el seguimiento de los 

pacientes incluidos, ya que las conclusiones actualmente disponibles se ciñen 

obligatoriamente a los primeros 12 meses tras el procedimiento. Otro aspecto a plantear 

como futura línea y dado los buenos resultados obtenidos en el estudio, sería la 

realización de un drenaje de la vesícula biliar de forma profiláctica en aquellos pacientes 

no candidatos a tratamiento quirúrgico que presentan o han presentado algún episodio 

de patología biliar (colangitis, pancreatitis, etc), con el fin de observar si el drenaje 

vesicular puede disminuir la recurrencia de eventos biliares en este tipo de pacientes. 

Por otra parte, también se podría analizar el papel del drenaje vesicular como primera 

línea de tratamiento, tras CPRE fallida, de la obstrucción biliar neoplásica como 

alternativa a la hepaticogastrostomía o la coledocoduocenostomía, dada la relativa 

sencillez de este procedimiento.   

En lo que se refiere a las retiradas, planteamos realizar dos estudios observacionales, 

metodológicamente sencillos, multicéntricos y probablemente internacionales, en los 

que se evaluasen diferentes aspectos de los resultados y conclusiones obtenidos en la 

tesis. En el primero de ellos consistiría programar la retirada de todas las PAL en las 

salas de endoscopia convencional sin tener en cuenta el grado de experiencia del 

endoscopista que realice dicho procedimiento, identificando el porcentaje de éxito y los 

eventos adversos. El segundo estudio tendría el objetivo de evaluar el porcentaje de 
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migraciones y enterramientos observados en la retirada las PAL retiradas antes de las 

6 semanas tras su puesta. Tras la colocación del stent, se programaría su retirada en 

un período no superior a las 6 semanas; si la indicación requiriese continuar con algún 

tipo de stent o drenaje se plantearía el recambio por alguna alternativa descrita en la 

literatura. 

Con estas posibles nuevas líneas de investigación, se contribuiría a reforzar los 

resultados obtenidos en los dos estudios con los cuáles se ha elaborado esta tesis 

doctoral. 
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11. ANEXOS 

 

11.1. CUESTIONARIOS DE MONITORIZACIÓN DE AMBOS ESTUDIOS 

 

VISITA 14 días 

 

 Sí No 

¿Sigue ingresado desde la prueba (endoscopia) del día 

XX/XX/XXXX en la que le pusieron la prótesis del estudio? 

  

¿Ha tenido que volver a ingresar en un hospital desde el alta?   

¿Ha sido en el mismo hospital en el que le hicieron el procedimiento? Especifique el 

centro y fecha:_______________________________________ 

¿Ha tenido que ir a urgencias desde el alta?   

¿Ha tenido fiebre?   

¿Ha visto heces negras o vomitado sangre?   

¿Ha recibido trasfusiones de sangre?   

¿Le han tenido que hacer alguna endoscopia más desde el alta?   

¿Le han tenido que operar desde el alta?   

¿Le han retirado la prótesis desde el alta?   

¿Cree Vd que ha tenido algún problema de salud derivado de la 

presencia de la prótesis? 

  

 

Si alguna de las respuestas es positiva se deberá contactar con el investigador de 

referencia del centro.  
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VISITAS 3, 6, 9,12 meses 

 

 Sí No 

¿Ha tenido que volver a ingresar en un hospital desde la última 

visita telefónica el día XX/XX/XXXX? 

  

¿Ha sido en el mismo hospital en el que le hicieron el procedimiento? Especifique el 

centro y fecha:_______________________________________ 

¿Ha tenido que ir a urgencias desde la última visita telefónica?   

¿Ha tenido fiebre?   

¿Ha visto heces negras o vomitado sangre?   

¿Le han tenido que hacer alguna endoscopia desde la última visita 

telefónica? 

  

¿Le han tenido que operar desde la última vista telefónica?   

¿Le han retirado la prótesis desde la última visita telefónica?   

¿Cree Vd que ha tenido algún problema de salud derivado de la 

presencia de la prótesis? 

  

 

Si alguna de las respuestas es positiva se deberá contactar con el investigador de 

referencia del centro.  
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CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DE EVENTOS 

Identificador: __________________ 

Evento  Gravedad Fecha Diagnóstico Causalidad Manejo 

 Hemorragia 

 Perforación 

 Infección (disfunción) 

 Obstrucción biliar 

(disfunción) 

 Obstrucción al tránsito 

(disfunción) 

 Migración (asintomática) 

 Migración (obst tránsito 

2aria) 

 Migración (obstrucción biliar 

2aria) 

 Leve 

 Moderado 

 Grave  

 Fatal 

 

__ __/__ __/__ __ 

dd/mm/aa 

 Improbable  

 Posible  

 Probable  

 Definitiva 

 Conservador 

 Endoscópico 

 Radiológico  

 Quirúrgico 

A
n
e

x
o
s
 

1
3
1
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 Migración sintomática 

(otros) 

 Otros (especificar) 

 

Notas:__________________________________________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________________________________________ 

 

 

A
n
e

x
o
s
 

1
3
2
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11.2. RESOLUCIÓN COMITÉ ÉTICO RNPAL TIPO AXIOS 
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Aims: Describe the number, type and severity of adverse events associated to lumen-apposing 

metal stents (LAMS) in a real-life setting. 

Methods: Multicenter prospective case series including all consecutive LAMS placed to access 

extraluminal structures between January-October 2019. Centralized follow-up was performed via 

standardized telephonic questionnaires, at 14 days and 3,6,9 and 12 months after placement or 

until LAMS removal. In case of positive or missing responses to the questionnaire, a query was 

raised to the local investigators, whose reports were evaluated by a commission for categorize 

event. 

Results: A total of 283 procedures performed in 258 patients, median age: 69 years (IQR:59-82), 

63% males from 27 centers, were included. Technical success was reached in 96%. Stent 

placement indications are summarized in Table 1. After a median follow-up of 71 (IRC:28-93) 

days, 128 (45.2%) stents retrieved, 52 patients (18.4%) died and 103 (36.4%) had their stent still 

in-situ. 62 LAMS related events were identified in 56 procedures (19.8%), 22 mild, 21 moderate, 

16 severe and 3 deaths (digestive haemorrhage in walled-off-necrosis (WON) and 2 perforations, 

gastrojejunostomy and choledochoduodenostomy). Most frequent complications were 

haemorrhages (17 cases) and LAMs obstruction related infections (16 cases). Cumulative risk of 

LAMS related adverse events 3 months after deployment was 21.2%(16,5-27,2%), while the 

cumulative risk of severe/fatal events was 7.3%(4.6-11.4%). Overall, 3-month cumulative risks 

were higher in WONs, 31.3%(20.1-46.5%), and pseudocysts, 37.8%(21-61.5%), than in 

gallbladder drainages 6.2%(20.3-18.1%) or enteral anastomoses 18.6%(10.8-30.7%). 

Conclusions: Our study shows an acceptable overall risks rate, although the 3 (0.9%) LAMS 

related deaths require further analysis of risk factors. 

 
Table 1. Indications 

Enteroanastomosis,n(%) 70(24.7%) 

WON,n(%) 69(24.5%) 

Gallbladder drainage,n(%) 52(18.4%) 

Pseudocysts, n(%) 36(12.7%) 

Others,n(%) 56(20%) 
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