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RESUMEN

Los productos sanitarios constituyen un elemento funda-
mental de uso en la asistencia sanitaria. Junto con los me-
dicamentos, son responsables de un porcentaje elevado
del gasto sanitario. Los stents biliares son dispositivos tu-
bulares de pléstico (teflén, polietileno o poliuretano) o
metal (aleacién de acero inoxidable o de niquel-titanio)
utilizados para aliviar la obstruccién o estenosis en pacien-
tes con enfermedad tanto benignas como malignas. Los
stents de plastico se obstruyen debido a la formacién de
biofilm bacteriano dentro del lumen del stent y tienen una
permeabilidad media de aproximadamente 3 meses. La
estrategia mas coste-efectiva para prolongar la permeabi-
lidad es el uso de stent de mayor didmetro. Las prétesis

metélicas (PM) fueron desarrollados para aumentar el dia-
metro del stent, incrementando la permeabilidad y redu-
ciendo la obstruccién recurrente. Las PM se dividen en
PM totalmente cubiertas, parcialmente cubiertas, y no cu-
biertas. Las PM cubiertas fueron disefiadas para prolongar
aln mas la duracién de la permeabilidad de la PM no re-
cubiertas mediante la prevencién de la obstruccién de-
bido al crecimiento de tejido de granulacién tumoral
alrededor del stent. La seleccion del stent depende del
pronéstico del paciente y el coste. Las PM son mas coste-
efectivas en aquellos pacientes con una expectativa de
vida mayor de 6 meses. Una seleccién adecuada mejora
la asistencia sanitaria del paciente y contribuye a la soste-
nibilidad del sistema sanitario.
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Classification and management of biliary stents

red SEMSs were designed to further
prolong the duration of patency of

SUMMARY

In health care, the use of medical de-
vices is a main element. Along medici-
nes, they are responsible for increasing
health care expenditure. Biliary stents
are tubular devices made of plastic (te-
flon, polyethylene or polyurethane) or
metal (stainless steel or nickel-titanium
alloy) used to relieve obstruction or
stenosis in patients with both benign
and malignant disease.

Plastic stents occlude due to deposi-
tion of bacterial biofilm within the

stent lumen and have a mean stent
patency of approximately 3 months.
The most cost effective strategy to
prolong stent patency is the use of lar-
ger stent diameter.

Self-expanding metal stents (SEMSs)
were developed to increase stent
diameter, thereby increasing the pa-
tency duration and reducing recu-
rrent obstruction. The latter is
further divided into the fully cove-
red SEMSs, partially covered SEMSs,
and uncovered SEMSs types. Cove-

uncovered SEMSs by preventing oc-
clusion due to tumor ingrowth and
reactive tissue hyperplasia through
the stent mesh. The choice of stent
depends on patient prognosis and
the relative costs. In general, plastic
stents are reasonable for patients sur-
viving less than six months and metal
stents more cost-effective for patients
expected to live longer. An appro-
priate selection improves patient he-
alth care and contributes to the
sustainability of the health system.
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INTRODUCCION

Segln la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de me-
dicamentos y productos sanitarios, el farmacéutico «ha
de participar y coordinar la gestion de las compras de me-
dicamentos y productos sanitarios (...) para de asegurar
la eficiencia de la misma»'.

La regulacién, el control y la vigilancia de los productos
sanitarios estan recogidos en la legislacion vigente (Real De-
creto 1591/2009)?, permitiendo velar por la seguridad?.

Las prétesis biliares son productos sanitarios implan-
tables no activos de forma tubular de plastico o metal di-
sefiados para recanalizar el flujo de un conducto, y se
indican para restablecer o mantener el paso ante esteno-
sis u obstrucciones. La indicacién mas frecuente es la des-
compresion de la via biliar obstruida, generalmente por
litiasis o tumores. También se han indicado en afecciones
no obstructivas como las fistulas biliares, la prevencién de
la pancreatitis tras colangiografia retrégrada y la hemo-
rragia tras esfinterotomia o dilatacién papilar. La colan-
giopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) es el
procedimiento por el que mas se usan, fundamental-
mente en obstrucciones biliares y pancreéticas, pero tam-
bién para derivacién del flujo biliar o pancreético en
fistulas o perforaciones de los conductos y para ocluir y/o
comprimir vasos hemorragicos*.

La colocacién de protesis endoscopica es exitosa en
95% de los casos, con una baja tasa de morbilidad y mor-
talidad®. A pesar de no causar impacto en la sobrevida de
los pacientes con patologia neoplasica, los estudios han
demostrado mejora en la calidad de vida®.

En la actualidad existen varios tipos de proétesis, por
lo que se hace imprescindible conocerlas y realizar la elec-
cién de los mismos de acuerdo a las necesidades*.

DESCRIPCION Y CLASIFICACION PROTESIS BILIARES
Los stent biliares disponibles se pueden clasificar de
acuerdo a su composicion:

Prétesis de plastico (PP). Los materiales usados son
(polietileno, poliuretano o teflén) con tamafos que osci-
lan de 7 a 11 French (Fr) y una longitud 3-15 cm. Tienen
diversas formas rectas (anguladas o curvas) o con extre-
mos en forma de cola de cerdo (pigtail) (Figura 1). Las
proétesis rectas se anclan por una o dos alas (flaps) situadas
en los extremos, que evitan la migracién, mientras que
las de tipo pigtail, por una seccién curva de mas de 360°
en uno o en los dos extremos. Pueden comercializarse de
forma individual o precargados (sistema introductor).
Todos los stents plasticos son radiopacos y algunos tienen
marcadores proximal y distal. En la tabla 1 se muestran
diferentes PP comercializadas'>-8.

La duracién de la permeabilidad del stent es un pro-
ceso multifactorial que se ve influenciada por las bacte-
rias, proteinas, viscosidad de la bilis y las propiedades de
stent. Este proceso resulta en la deposicion de lodo, que
contiene una biopelicula bacteriana, bilirrubinato calcico
y cristales de calcio palmitato. La oclusién del stent nor-
malmente se desarrolla después de 3-5 meses, predispone
a la obstruccién biliar y en ocasiones da lugar a colangitis,
requiriendo el cambio del stent’. La longitud y el calibre
influyen en la permeabilidad. Siempre se debe colocar la
protesis del mayor calibre posible respecto a la estenosis.
Cuanto menor sea el didmetro de la estenosis, mayor di-
ficultad tendremos para sobrepasarla con la prétesis. Se

debe ajustar la longitud de la prétesis a la de la estenosis,
puesto que, si es excesivamente larga, pueden producirse
desplazamiento distal y lesiones por traumatismo repe-
tido en la pared duodenal opuesta®.

La literatura documenta una serie de medidas en un
intento de prolongar la permeabilidad de las PP:

— Usar stents de gran calibre. Los ensayos comparati-
vos muestran que la permeabilidad se prolonga significa-
tivamente por el uso de stents de calibre mas grandes (10
y 11,5 Fr) frente a los stents mas pequefios calibre (5, 7 y
8,5 Fr)?. Sin embargo, no hay ninguna ventaja evidente
en lo que se refiere a la utilizacién de stents de 11,5 Fren
comparacién con 10 Fr'°,

— Administracion de agentes coleréticos y/o antibi6ti-
cos. Los antibiéticos se han utilizado con el propésito de
inhibir y/o prevenir la colonizacién bacteriana, un primer
paso importante en el proceso de oclusién del stent. Ade-
mas, los agentes coleréticos se pueden administrar para
mejorar el flujo de la bilis favoreciendo la permeabilidad
del stent. Aunque algunos estudios'’-'2 apoyan sus bene-
ficios, un meta-andlisis concluye que no existe beneficio
de uso de acido ursodesoxicdlico y/o antibiéticos para la
prevencién de oclusion del stent biliar?3.

— Variar la posicion de la endoprotesis. La colocacion
del extremo distal del stent por encima del esfinter biliar
ha demostrado en estudios animales la inhibicién de la
formacién de biopeliculas; sin embargo, ensayos huma-
nos no demuestran estos hallazgos'.

Desafortunadamente, la Gnica estrategia fiable encon-
trada para prolongar la permeabilidad del stent es el uso
de stents de gran calibre. Este hallazgo llevé al desarrollo
de prétesis metalicas.

Prétesis metalicas (PM). Utilizadas con el objetivo de
retrasar la oclusioén del stent y minimizar la necesidad de
reintervencién que comdnmente ocurre con los stents de
plastico. La duracién media hasta la obstrucciéon de 8
meses'®. Las PM estan construidas con nitinol (Figura 2)%,
una aleacién de niquel y titanio muy elastica que se ex-
pande recuperando su estructura mediante el calor y no se
deforma. Otras estan hechas de acero, Elgiloy (una aleacién
basada en cobalto) o platinol, basada en platino y nitinol.
Tienen diferentes disefios, autoexpandibles o expandibles
por medio de un balén. En la tabla 2 se muestran algunas
PM comercializadas'>72%23, Normalmente se usan las pro-
tesis autoexpandibles que se presentan comprimidas dentro
de un catéter de plastico, de un calibre que permite su paso
a través del canal de trabajo del duodenoscopio (Figura 3)?'.
Tras colocar una guia que atraviesa la estenosis, se pasa el
catéter de plastico que contiene la prétesis plegada en su
interior, siguiendo la gufa. Esta se libera al tiempo que se
expande y se acorta. Las caracteristicas del material metdlico
del que estan hechas inducen a la prétesis a recuperar el
didmetro que tenia antes de estar comprimida en el catéter,
lo que produce una fuerza radial contra la estenosis que in-
crementa el diametro de ésta. El acortamiento al expandirse
es variable y depende del material metalico del que esta
hecha la prétesis y de la presién de la estenosis?2. El mayor
diametro que adquiere la PM al expandirse permite alargar
el tiempo de permeabilidad. Una limitacién de las PM es el
crecimiento de tejido de granulacién o tumoral en el inte-
rior de ellas, que puede inducir reestenosis u obstruccion.
Por este motivo se hace muy dificil su extraccién una vez
colocadas, y también se reduce el riesgo de migracion.




Figura 1
Formas de las prétesis biliares de plastico
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Tabla 1
Protesis biliares de plastico
Nombre comercial Material Fabricante Caracteristicas
Prétesis precargadas QuickPlace V® PE Olympus Recta, curvatura proximal o central
Prétesis biliares de polietileno PE Olympus Recta, espiral, curvatura proximal o central
Cotton-Leung® series PE Cook Medical Curvatura central
Cotton-Huibregtse® PE Cook Medical Curvatura duodenal
ST-2 Soehendra® Tannenbaum® series PE Cook Medical Espiral
Hydroduct® PE ConMed Recubrimiento Hydromer®
Octo-Design PTFE Dispomedical Recta
PTFE/AFS®y PTFE/SFS® PTFE Dispomedical Recta, curvatura proximal o central
Biliary Stent Type: Soft® PE Dispomedical Recta, curvatura proximal o central
Tabla 2

Prétesis metalicas no recubiertas

Material

Nombre comercial

Fabricante

Acero inoxidable

Wallstent RX®

Boston Scientific

Platinol WallFlex RX® Biliar Boston Scientific
Nitinol X-Suit NIR® Olympus
Nitinol Hanarostent® NNN M.I. Tech
Nitinol Flexxus® ConMed

Actualmente se han disefiado PM con una fina cubierta
de material plastico para evitar el crecimiento de tejido a tra-
vés de la malla. Este recubrimiento puede ser de toda la pré-
tesis (PM totalmente cubierta) o de una parte (PM
parcialmente cubierta). Existen varias comercializadas ex-
puestas en la tabla 3'517202327.28 '] a5 PM cubiertas, en parti-
cular, las totalmente cubiertas, son propensos a la migracién
temprana, pudiendo ocluir el conducto cistico o conducto
hepatico contralateral, predisponiendo asi a complicaciones
secundarias?*. Cuando la malla es permeable (no cubierta),
la posibilidad de que se obstruya el conducto cistico y pan-

credtico es baja existiendo menor posibilidad de colecistitis y
pancreatitis. Los stents parcialmente cubiertos, aunque
menos probable a migrar, son propensos a desarrollar una
biopelicula bacteriana en el area cubierta e hiperplasia de la
mucosa en el area descubierta, que inducen oclusién'. Las
prétesis cubiertas son mas costosas. Sin embargo, los estu-
dios realizados para comparar PM cubiertas y no cubiertas?>26
no hallan diferencias significativas en la supervivencia media
de los pacientes, el tiempo de permeabilidad y las complica-
ciones. En otros estudios>?¢ se detecta mayor probabilidad
de obstruccion de la prétesis cuando no estéa cubierta.
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Figura 2
Stent metalico HANAROSTENT® CCC

Figura 3
Reparacion quirargica de la obstruccion biliar
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Tabla 3
Prétesis metalicas recubierta

Material Cubierta Nombre comercial Fabricante Caracteristicas
Platinol Permalume® WallFlex RX® Biliar Boston Scientific Parcial o totalmente recubierta
Nitinol Silicona Hanarostent® CCC M.I. Tech Totalmente recubierta
Elgiloy Permalume® Wallstent RX® Boston Scientific Parcialmente recubierto
Nitinol Silicona X-Suit NIR® Olympus

Politetrafluoroetileno
PTFE expar)dldo y etileno GORE Viabil® ConMed Totalmente recubierta
propileno fluorado
(ePTFE/FEP)
Nitinol Silicona Nitinella Plus® ELLA-CS Parcial o totalmente recubierta
Nitinol Silicona Bonastent® Endochoice Totalmente recubierta

ELECCION DEL TIPO DE PROTESIS

El uso de PM se ve limitado por su alto costo sobre los PP.
No existe una recomendacién universal a la hora de elegir
entre un PM o un PP en la obstruccién maligna biliar. Un
criterio para la decision de usar una y otra depende del
prondstico de vida del paciente. Las PM son mas coste-
efectivas en aquellos pacientes con una expectativa de
vida mayor de 6 meses, los cuales necesitarian uno o va-
rios recambios si se colocaran prétesis plasticas. En este
grupo no solo se aumenta el tiempo libre de sintomas
sino que los costes globales son menores 2429,

En pacientes no respondedores al tratamiento endos-
cépico convencional con PP, las metélicas son una alter-
nativa (Gtil, con resultados similares y necesidad de menos
exploraciones. Dentro de las diferentes PM, parece mejor
utilizar PM totalmente recubiertas y durante 4-6 meses.

Las PM recubiertas se estan utilizando cada vez con
mas frecuencia en patologia benigna de la via biliar, sus-
tituyendo a la estrategia cléasica de la colocacién secuen-
cial de mdltiples stents plasticos.

SISTEMA DE GESTION

En primer lugar, se analizan las necesidades depen-
diendo de la cartera de servicios del hospital. Cada
grupo estd compuesto por varias prétesis (diferente ca-
libre, longitud y forma), a cada una se le asigna un cé-
digo de articulo Unico y una descripcién genérica
resultado de realizar una clasificaciéon de cada producto
segln sus caracteristicas. El siguiente paso sera seleccio-
nar los proveedores; al cédigo genérico previamente de-
finido, se enlazara la referencia del proveedor cuyas
especificaciones técnicas correspondan con las caracte-
risticas de la descripcién genérica prefijada. Los grupos
establecidos son:

A. Set compuesto por: stent biliar de polietileno ra-
diopaco. Guia acero inoxidable recubierta de teflén. Ca-
téter guia teflén radiopaco y posicionador de teflén en
sus distintas medidas. Estéril y unitario.

B. Stent biliar de polietileno radiopaco, sin sistema
portador. en didmetros desde 8.5 a 10 Fry longitudes de
7 a 12 cm. Estéril y unitario.




C. Stent biliar autoexpandible no recubierta con malla
de nitinol o acero inoxidable y sistema de implantacién
percutanea. De 8 a 10 Fry 4 a 12 cm de longitud. Estéril
y unitario.

D. Stent biliar de nitinol. Autoexpandible. Con reves-
timiento sintético. Via endoscépica. Estéril y unitario.

La literatura disponible muestra la seguridad y eficacia
tanto de las PP como de las PM en el manejo de la patologia
biliar. Sin embargo, las PM mostraron una menor estancia
hospitalaria, asi como una mayor tasa de permeabilidad,
pero sin impactar significativamente en la supervivencia. En
un futuro serdn necesarios estudios con stents que tengan
la capacidad de evitar la colonizacién bacteriana o tumoral,
bien sea por contener elementos antibacterianos o agentes
quimio o radioterapéuticos en su composicion, lo que re-
dundara en una mayor permeabilidad, menor necesidad
de reintervenciones, mejor perfil coste-beneficio y por su-
puesto en una mayor supervivencia.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
conflictos de intereses.
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