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Recentemente, foi publicado na Endoscopy por Korugue e colaboradores o resultado de um estudo
japonês multicêntrico, controlado e randomizado, em que pacientes com cálculos biliares grandes foram
alocados em dois grupos: dilatação balonada da papila com balão dilatador grande (DBP) sem
esfincterotomia ou somente esfincterotomia isolada.

O estudo foi realizado em 19 centros japoneses. Todos os pacientes com idade de 60 anos ou mais que
foram encaminhados para CPRE por cálculos grandes do ducto biliar comum (maior ou igual a 10 mm)
foram colocados no estudo. Para permitir o uso da dilatação balonada da papila, o tamanho do colédoco
distal precisava ser maior ou igual a 12 mm e não apresentar sem estenose distal.

PROCEDIMENTOS:

* Dilatação sem papilotomia: após a canulação biliar, dilatação com balão grande tipo CRE (Boston) foi
realizada. O tamanho máximo da dilatação foi determinado de acordo com o tamanho dos cálculos, mas
não excedia o diâmetro do colédoco distal. O balão era desinsuflado imediatamente após a perda da
cintura. Pacientes sem dilatação ou com estenose do colédoco distal eram relocados para o grupo da
papilotomia.

* Papilotomia sem dilatação: após a canulação, a papilotomia foi feita, podendo ser completa (até a prega
duodenal) ou média (cerca de 2/3 da completa).
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CÁLCULOS DOS RESULTADOS:

A análise do estudo foi planejada inicialmente em duas etapas. Na primeira etapa, foram avaliados os
resultados a curto prazo, como a eficácia da remoção do cálculo. Na segunda etapa, resultados a longo
prazo, como eventos biliares tardios (os pacientes serão seguidos por 5 anos). Nesse estudo, eles relatam a
análise de curto prazo, da primeira etapa.

O resultado primário foi a taxa de remoção completa do cálculo em uma única sessão. Os resultados
secundários foram a taxa geral de remoção completa do cálculo, uso de litotripsia, tempo de
procedimento, eventos adversos iniciais e custos do procedimento.

RESULTADOS:

Pacientes

Um total de 181 pacientes foram inscritos entre fevereiro de 2013 a janeiro 2015, sendo 91 randomizados
para o grupo dilatação balonada da papila (DBP) e 90 para o grupo da papilotomia isolada (PI). Após
exclusão de 10 pacientes, 171 foram colocados na análise (86 no grupo dilatação e 85 no grupo
papilotomia).

Eficácia em remover o cálculo

A taxa de remoção completa do cálculo em uma única sessão foi significativamente maior no grupo da
dilatação: 90,7% (78/86) vs. 78,8% (67/85) da papilotomia.

Embora o grupo da dilatação tenha tido taxa alta de cálculos maiores que 15 mm, o uso da litotripsia não
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foi frequente 30,2% (26/86) vs. 48,2% (41/85) da papilotomia.

A taxa de remoção completa usando somente um único acessório não foi alta em grupo algum: < 5% com
basket e cerca de 30% com balão extrator.

O tempo e o custo do procedimento foram semelhantes nos dois grupos.

A análise do subgrupo de 67 pacientes que tinham cálculos maiores que 15 mm mostrou que: remoção
completa do cálculo em sessão única foi maior no grupo da DBP (85,4%) comparado ao grupo da
papilotomia isolada (53,8%). Uma diferença absoluta na taxa de remoção completa do cálculo entre DBP
e papilotomia foi mais proeminente naqueles com cálculos maiores que 15 mm: 31,6% comparado com
11,9%.

A necessidade de litotripsia nesse grupo com cálculos maiores de 15 mm também foi maior: 43,9% no
grupo DBP e 69,2% no grupo papilotomia.
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Segurança

Os efeitos adversos precoces foram semelhantes: 9,3% DBP vs. 9,4% papilotomia. Pancreatite ocorreu
em 4,7% no grupo DBP e 5,9% no grupo papilotomia, todas classificadas com leve. Não houve mortes
dentro de 30 dias.

DISCUSSÃO

Muitos estudos comparativos prospectivos têm sido feitos para avaliação da DBP, com ou sem
papilotomia. Não há diferença significativa na remoção completa do cálculo nos estudos, porém dois
deles demonstraram uma maior taxa de remoção completa do cálculo em uma só sessão na DBP com
papilotomia quando comparada à papilotomia isolada. Houve dois estudos comparando a DBP sem
papilotomia com a papilotomia, mas esse estudo foi o primeiro a mostrar a superioridade da DBP sem
papilotomia sobre a papilotomia isolada, com taxa de remoção completa em uma sessão única de 90,7 %
(contra 78,8% no grupo da papilotomia, com p=0,04).

A DBP pode ser realizada com ou sem papilotomia prévia. Enquanto a papilotomia completa (até a prega
transversal) foi relatada como sendo fator de risco para hemorragia após dilatação em um estudo
multicêntrico, a segurança da DBP sem papilotomia gera preocupação, incluindo sobre o risco de
pancreatite. Nos estudos controlados e randomizados prévios, a papilotomia prévia não teve efeito sobre a
remoção completa do cálculo nem sobre os efeitos adversos. As vantagens da DBP sem papilotomia são a
natureza simples do procedimento e seu custo. Em pacientes com divertículo periampular, com anatomia
alterada cirurgicamente ou naqueles em uso de agentes antitrombóticos, a DBP sem papilotomia é o
tratamento de primeira escolha para cálculos grandes.

Sobre as limitações do estudo: os endoscopistas não eram blindados para o tipo de procedimento, mas o
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limite de tempo para cada procedimento foi de 1 hora; foi definido como cálculo grande quando maior ou
igual a 10 mm, mas a vantagem do DBP sem papilotomia foi maior em cálculos > 15 mm. Além disso,
foram selecionados somente pacientes > 60 anos por causa da ausência de dados nos resultados a longo
prazo pós-DBP sem papilotomia, o que também limita a generalização do estudo. Uma análise dos
resultados a longo prazo será conduzida sobre as alterações biliares após 5 anos. DBP sem papilotomia
pode potencialmente preservar a função do esfíncter quando comparada com a esfincterotomia. A função
do esfíncter preservada após comparada com a papilotomia.

Em resumo, dilatação balonada da papila com balão grande sem papilotomia alcançou uma taxa
significativamente maior de remoção completa do cálculo em uma única sessão, sem aumentar os eventos
adversos. Os resultados a longo prazo, como cálculos recorrentes do ducto biliar comum, devem ser
avaliados no futuro.

Considerações:

No Brasil, o grupo do Serviço de Endoscopia Gastrointestinal do Hospital das Clínicas (FMUSP)
realizou uma metanálise envolvendo 9 estudos controlados randomizados e 1.230 pacientes com
coledocolitíase (611 pacientes submetidos a papilotomia isolada e 619 submetidos papilotomia e
dilatação com balão) em que não se observou diferença na taxa de remoção de cálculos como
desfecho primário, no entanto a dilatação balonada da papila com papilotomia obteve menor
necessidade de litotripsia mecânica. Não foram observadas, ainda, diferenças estatísticas nas taxas
de eventos adversos (pancreatite, sangramento e perfuração).

A Endoscopy publicou na última edição um editorial sobre esse trabalho, escrito pelo Prof. James
Lau, denominado “Endoscopic papillary large ballon dilation: more questions than answers” em
que ele interroga o que aprendemos com esse trabalho, citando:

Os pacientes devem ser selecionados cuidadosamente;
Os cálculos devem ser grandes (> 10 mm) para justificar a dilação com balão grande e a
porção distal do ducto também deve ser suficientemente dilatada para acomodar o balão;
O balão não deve ser inflado além do diâmetro máximo do colédoco distal;
Quando a papilotomia sabidamente será difícil como nos pacientes com gastrectomia a
Billroth II ou com coagulopatia, a dilatação com balão grande é uma solução legítima a
aceitável.
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