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Introduzione

La colangiografia percutanea transepatica & una metodica sicura ed efficace per valutazione delle vie biliari;
consente, infatti, di dimostrare in modo affidabile il livello delle alterazioni delle vie biliari e, in alcuni casi, puo
fornire un aiuto nell’identificazione della loro eziologia. Il drenaggio biliare percutaneo transepatico rappresenta
una valida tecnica per il trattamento primario palliativo di numerose patologie delle vie biliari dimostrate alla
colangiografia. La partecipazione attiva del Radiologo interventista durante il follow-up del paziente e parte
integrante della manovra di drenaggio biliare e puo incrementare notevolmente I'efficacia di tali metodiche.
Uno stretto follow-up, con attento monitoraggio e tempestiva gestione delle possibili problematiche correlate
alla procedura, € compito del radiologo interventista.

Le seguenti linee guida devono essere utilizzate nell’ambito di programmi di miglioramento della qualita per
valutare le procedure percutanee biliari. | momenti cruciali di tali metodiche sono rappresentati da (a) selezione
del paziente, (b) esecuzione della procedura e (c) monitoraggio del paziente.

Le misure di outcome, o indicatori per le suddette procedure, includono le indicazioni, i tassi di successo e di
complicanze: a queste sono assegnati valori soglia di riferimento,.

Definizioni

Colangiografia percutanea transepatica. E’ una procedura diagnostica che consiste nel posizionamento,
mediante guida imaging e in condizioni di sterilita, di un ago da 21-gauge o di calibro minore, all’interno di
diramazioni biliari periferiche; successivamente |'iniezione di mezzo di contrasto consente di opacizzare le vie
biliari, delineandone I'anatomia. | reperti ottenuti sono quindi documentati su radiogrammi effettuati in
proiezioni multiple.

Drenaggio biliare percutaneo transepatico. E’ una procedura terapeutica eseguita sotto guida imaging, che
prevede, dopo la puntura percutanea, I'incannulamento di una diramazione biliare periferica, in condizioni di
sterilita, seguita dall'inserimento del filo-guida e la manipolazione del catetere sotto guida fluoroscopica. Il
posizionamento finale di uno stent e/o di un drenaggio interno e/o esterno completa la procedura. Il
trattamento percutaneo delle lesioni biliari € spesso effettuato in pil fasi e puo richiedere diverse sessioni per
raggiungere gli obiettivi terapeutici. Si definisce come successo, per la colangiografia percutanea, una procedura
in cui la localizzazione dell'ago e I'opacizzazione con mezzo di contrasto siano tali da ottenere immagini che
consentano la diagnosi e/o la pianificazione del trattamento. Un drenaggio biliare condotto con successo &
definito come il posizionamento, sempre mediante guida imaging, di un tubo di drenaggio o di uno stent che
consentano il deflusso continuo della bile.

In teoria, i medici dovrebbero aspirare al migliore risultato ottenibile (ad esempio 100% di successo, 0%
complicazioni); nella pratica, tuttavia, i risultati si discostano in misura variabile da quelli ideali. Pertanto, oltre a
effettuare sistematicamente revisioni mirate dopo i singoli fallimenti o complicanze procedurali, i valori soglia
degli indicatori dovrebbero essere utilizzati per valutare |'efficacia dei programmi di miglioramento di qualita in
corso. Ai fini di queste linee guida, una soglia & un livello specifico di un indicatore che, se raggiunto o superato,
dovrebbe indurre una pronta revisione delle politiche e delle procedure dipartimentali.
| “valori soglia procedurali o complessivi” fanno riferimento a un gruppo d’indicatori per una determinata
procedura (ad es: complicanze maggiori per il drenaggio biliare). Le complicanze individuali possono anche
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essere associate a soglie specifiche per le diverse complicanze (ad es: febbre o emorragia).

Quando gli indicatori, quali i tassi di successo o indicazioni, scendono al di sotto di una soglia (minima), o quando
i tassi di complicanze eccedono una data soglia (massima), dovrebbe essere eseguita una revisione
dipartimentale al fine di determinarne le cause e per apportare le dovute modifiche, qualora necessario. | valori
soglia sono elencati di seguito, ma possono variare; per esempio, le modalita di riferimento dei pazienti ed i
fattori di selezione possono determinare un valore soglia differente per un dato indicatore presso un
particolare istituto. Risulta percio molto difficile fissare soglie a valenza universale; pertanto, ogni reparto e
invitato a modificare i valori soglia utilizzati (su livelli piu alti o bassi) in base alle proprie necessita, in modo da
soddisfare le esigenze dei rispettivi programmi di miglioramento di qualita.

Le complicanze dovrebbero essere stratificate sulla base dell’esito finale. Le complicanze maggiori
determinano: necessita di ricovero in ospedale per le dovute cure (in caso di procedure ambulatoriali); aumento
non previsto del livello di cure; ospedalizzazione prolungata; conseguenze avverse permanenti; morte.

Le complicanze minori non provocano sequele; possono richiedere una terapia minima o breve ospedalizzazione
in osservazione (in genere della durata di una notte) (Appendice A). | tassi di complicanze e le soglie, descritti di
seguito, si riferiscono alle complicanze maggiori (qualora non diversamente indicato).

Indicazioni

Le indicazioni alla colangiografia percutanea transepatica e al drenaggio biliare percutaneo transepatico sono
elencate rispettivamente nelle Tabelle 1 e 2. Attualmente, gli stent metallici sono impiegati quasi
esclusivamente in caso di patologia neoplastica. La soglia per tali indicazioni & del 95%; qualora meno del 95%
delle procedure sia effettuata per tali indicazioni, al reparto é richiesto di rivedere il processo di selezione dei
pazienti.

La presenza di coagulopatia & una controindicazione relativa all’esecuzione della colangiografia
percutanea transepatica e al drenaggio biliare. E’ necessario correggere o migliorare la coagulopatia prima di
eseguire la procedura; nei pazienti con coagulopatia persistente, queste procedure possono ancora essere
indicate, se il loro tasso di morbilita atteso risulta inferiore a quello di modalita diagnostiche o terapeutiche
alternative.

TABELLA 1 - Colangiografia percutanea transepatica: Indicazioni [1-5]

1. Individuare il livello di ostruzione in caso di dilatazione delle vie biliari;

2. Identificare I’eventuale presenza di calcoli biliari;

3. Determinare |'eziologia di processi colangitici;

4. Valutare I'eventuale presenza di patologia inflammatoria delle vie biliari;

5. In caso di fallimento/controindicazione a ERCP, dimostrare la sede di leak delle vie biliari;
6. Evidenziare presenza ed estensione di cisti coledociche.

TABELLA 2 - Drenaggio biliare percutaneo transepatico: Indicazioni [6-9]

1. Decompressione delle vie biliari ostruite

2. Dilatazione di stenosi biliari

3. Rimozione di calcoli biliari in caso di fallimento/controindicazione a ERCP
4. Deviare la bile dalla sede di leak e stenting delle vie biliari

5. Trattamento delle sepsi biliari acute

Tassi di successo

| tassi di successo desiderati per la colangiografia percutanea transepatica e drenaggio biliare percutaneo
transepatico sono elencati nelle Tabelle 3 e 4, rispettivamente. | suddetti tassi includono procedure eseguite sia
in pazienti adulti sia pediatrici, e possono essere aumentati dall’esecuzione di puntura eco-guidata.



TABELLA 3 - Colangiografia percutanea transepatica: Tassi di Successo [1-3,10,11]

Valore Soglia

Opacizzazione dotti biliari dilatati 95%

Opacizzazione dotti biliari non dilatati 85%

TABELLA 4 - Drenaggio biliare percutaneo transepatico: Tassi di Successo [9,11-17]

Successo procedurale post opacizzazione mediante PTC Valore Soglia

Incannulamento

Dotti biliari dilatati 95%

Dotti biliari non dilatati 80%
Drenaggio interno (catetere di drenaggio o stent) 90% d’incannulamenti condotti con successo
Rimozione stent (8,18) 90%

Successi di pervieta

Dilatazione stenosi (benigne)

Colangite sclerosante (19-21) *
Altro (19, 22-25) *
Stenting palliativo per patologia maligna (13-17) 50% a 6 mesi

* Consenso non raggiunto per definizione della soglia, vedere Appendice B

Tassi di complicanze

- Colangiografia percutanea transepatica

Con l'impiego di aghi da 21-gauge (o di calibro minore), il tasso di complicanze maggiori e minori della
colangiografia percutanea transepatica € estremamente basso [10]. | tassi di complicanze sono riportati nella
Tabella 5. Prima della procedura, per tutti pazienti & consigliata una profilassi antibiotica [1-3,10,26,27]

TABELLA 5 - Colangiografia percutanea transepatica: Complicanze Maggiori
Tasso Riportato
(%)

Sepsi, colangite, leak biliare, emorragia o pneumotorace 2 4

Complicanze Maggiori Soglia consigliata per procedura (%)

- Drenaggio biliare percutaneo transepatico

Il tasso di complicanze in caso di drenaggio biliare transepatico puod essere notevole, e risulta variabile in
relazione allo status pre-procedurale del paziente, alla diagnosi e al grado di dilatazione delle vie biliari [9,11,12-
14,16,17,28-30,31-33] (Tabella 6).

TABELLA 6 - Drenaggio biliare percutaneo transepatico: Complicanze Maggiori

Complicanze maggiori (correlate alla procedura) Soglie di tasso riportato (%) | Soglie di tasso suggerite (%)
Sepsi 2.5 5

Emorragia 2.5 5

Flogosi/Infezione loco-regionale (ascessi, peritonite,

colecistite, peritonite) 1.2 5

Pleuriche 0.5 2

Exitus 1.7 3

| pazienti con coagulopatie, colangiti, litiasi biliare, ostruzione maligha e/o ostruzione prossimale delle vie biliari
mostrano quote piu elevate di complicanze [8,16,29,34,35]. Le possibili complicanze correlate a drenaggi
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interni/esterni dovute a deflusso biliare insufficiente o dislocazione (sepsi ed emorragia), possono essere
minimizzati posizionando un catetere 8 Fr fissato attraverso la papilla di Vater o I'anastomosi [7,9,28]. Per tutti
pazienti & consigliata un’adeguata profilassi antibiotica pre-procedura per ridurre al minimo il rischio di
complicanze settiche [26,27]. La durata della terapia antibiotica dopo la procedura sara determinata dal decorso
clinico del singolo paziente.

Nei dati pubblicati in letteratura, i tassi d’insorgenza delle potenziali complicanze sono fortemente influenzati
dalla selezione dei pazienti e basati su serie numerose, quindi su un volume complessivo di casi molto superiore
rispetto a quello che la maggior parte dei singoli operatori avra effettivamente possibilita di trattare. Sulla base
di tali considerazioni, & consigliabile fissare le soglie specifiche per tipo di complicanza ad un valore pari al
doppio di quello riportato nella Tabella 6. E’ inoltre ben noto che anche una singola complicanza puo indurre a
superare il valore soglia complicanza-specifica assegnato per quel determinato tipo di complicanza, se si verifica
su di uno scarso volume di pazienti (ad esempio, all'inizio di un programma di miglioramento di qualita o
all'interno di una curva di apprendimento individuale). Percio, nell’ambito di un programma di miglioramento
della qualita risulta piu appropriato utilizzare la soglia procedurale complessiva. La soglia procedurale
complessiva raccomandata per tutte le principali complicanze del drenaggio biliare percutaneo transepatico &
del 10%.

APPENDICE A - Classificazione delle Complicanze in base all’Outcome

Complicanze minori

A. Nessuna terapia, nessuna conseguenza

B. Necessita di minima terapia, nessuna conseguenza; include la possibilita di ricovero per sola osservazione
(durata: 1 notte)

Complicanze maggiori

C. Necessita di terapia, ospedalizzazione minore (<48 ore)

D. Necessita di terapia maggiore, incremento imprevisto del livello di assistenza, ospedalizzazione prolungata
(>48 ore)

E. Conseguenze averse permanenti

F. Exitus

APPENDICE B- Metodologia del Consenso
Il consenso sulle dichiarazioni contenute nel presente documento sono state ottenute utilizzando una tecnica
Delphi modificata [1,2] . Il Comitato non é stato in grado di raggiungere un consenso su quanto segue:

1.Tasso di pervieta o soglia per dilatazione di stenosi causate da colangite sclerosante

2.Tasso di pervieta o soglia per dilatazione di stenosi benigne non causate da colangite sclerosante.
Il mancato raggiungimento del consenso & dovuto alla scarsa quantita di dati a riguardo e alla mancanza di
corrispondenza tra i dati riportati e le esperienze dei membri del comitato.
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