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Resumen

El uso de los “stents” via endoscépica
es una opcion bien reconocida y acep-
tada para tratar obstrucciones benig-
nas y malignas del tracto gastrointes-
tinal. Los avances en la tecnologia de
los “stents” han llevado al desarrollo de
nuevos dispositivos con materiales antes
no imaginados. Estamos constante-
mente expuestos al desarrollo de éstos,
con nuevos disefios y materiales. En

este articulo destacamos la importancia
del uso de los “stents” biodegradables,
los cuales son una opcion muy atrac-
tiva para utilizar en los pacientes con
estenosis benignas recurrentes/recalci-
trantes del eso6fago, via biliar, intestino
delgado y colon. En teoria, utilizandolos
se pueden evitar dilataciones repetitivas
de las estenosis digestivas recalcitran-
tes y se podrian evitar resecciones qui-
rurgicas del tracto gastrointestinal, princi-
palmente en los pacientes de alto riesgo
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“STENS”

quirargico o quienes rehdsan un trata-
miento quirdrgico; ademas, se puede
minimizar el nimero de procedimien-
tos endoscépicos intervencionistas. Es
necesario investigar su papel profilactico
en la prevencion de estenosis secunda-
rias a cirugia gastrointestinal o en inter-
venciones como las radiaciones.

Palabras clave: stents biodegrada-
bles; estenosis benignas del esofago;
estdmago; intestino delgado; colon y
del sistema pancreético-biliar; fistulas
intestinales.

Abstract

The use of endoscopic stents is a
well-recognized and accepted option
to treat malignant obstructions of the
gastrointestinal tract. Advances in stent
technology have led to the development
of devices with previously unimagined
materials. We are constantly exposed
to the development of stents with con-
temporary designs and materials. In this
article I focus on the importance and use
of biodegradable stents. Biodegradable
stents are an attractive option for use
in patients with recurrent/recalcitrant
benign strictures of the esophagus,
bile duct, small intestine, and colon.
In theory, using these biodegradable
stents, repetitive dilations of recalcitrant
digestive stenosis can be avoided, as
well as surgical resections of the gas-
trointestinal tract, mainly in patients with
high surgical risk or patients who refuse
surgical treatment, and the number of
interventional endoscopic procedures
can also be minimized. The role of pro-
phylactic biodegradable stents in pre-
venting strictures secondary to gastro-
intestinal surgery is an idea that needs
to be investigated.

Key words: biodegradable stents; benign
stenosis of the esophagus; stomach,
small bowel; colon and pancreatic-bili-
ary system; intestinal leaks.
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1. Introduccion

El uso de “stents” de material plastico y
metalicos autoexpandibles ha demos-
trado ser un tratamiento efectivo para
manejar las estenosis benignas refrac-
tarias y malignas, perforaciones, fugas
y fistulas del es6fago, estdbmago, intes-
tino delgado, colon y del sistema pan-
creatico-biliar. Sin embargo, su uso esta
asociado con varios tipos de complica-
ciones como obstruccién, migracion e
hiperplasia. También esta relacionado
con los costos inherentes a los procedi-
mientos endoscopicos repetitivos 1.

Las endoproétesis rigidas de plastico
se utilizaban antiguamente para paliar
las estenosis malignas relacionadas
con el cancer de eso6fago. La intro-
duccion de las endoprotesis metali-
cas autoexpandibles (“stents”) descu-
biertas a principios de la década de
1990 reemplazo el uso de las protesis
rigidas; sin embargo, se encontraron
problemas como la reaccion hiperpla-
sica de la mucosa (crecimiento exce-
Sivo en los extremos o hacia dentro del
“stent”) con la consiguiente obstruccion
de la prétesis 2. Por ello, estas proéte-
sis metalicas se recubrieron totalmente
con una membrana de silicona para
reducir el crecimiento interno del tejido
de granulacion. Lamentablemente, las
endoprotesis cubiertas son mas pro-
pensas a migrar, son menos flexibles
y tienen una fuerza radial menor. Estos
problemas impulsaron el desarrollo de
endoprotesis metalicas parcialmente
recubiertas, con segmentos descu-
biertos en ambos extremos y de las
endoproétesis plasticas autoexpandi-
bles para minimizar las generacion de
tejido hiperplasico local. La necesidad
de retirarlas es una desventaja impor-
tante de los “stents” 3.

En los dltimos tres decenios se han
hecho avances significativos en el desa-
rrollo de los materiales biocompatibles

y biodegradables para uso médico “.
A partir de estas experiencias se han
logrado desarrollar los “stents” biodegra-
dables con el fin de intentar remediar los
problemas ya mencionados. La experien-
cia acumulada hasta la fecha es limitada
y poco conocida.

2. Biomateriales

Un biomaterial, en términos médicos,
es un compuesto farmacol6égicamente
inerte disefado para ser implantado
o incorporado dentro de un sistema
vivo o0 bioldgico. Los biomateriales
son sometidos a situaciones adversas
dado que estan expuestos de modo
temporal o permanente a fluidos corpo-
rales, donde se presenta corrosion de
los componentes del implante. Pueden
restituir funciones de tejidos vivos y
organos en el organismo. Por lo tanto,
es esencial entender las relaciones
existentes entre las propiedades, fun-
ciones y estructuras de los materia-
les bioldgicos, dado que las propieda-
des requeridas de un material varian
de acuerdo con la aplicacién particu-
lar. EI biomaterial ideal debe presen-
tar estas caracteristicas: 1) biocompa-
tible, o ser inertes, ya que no desenca-
denan ninguna reaccion en el huésped;
2) bioactividad, asegurando un desem-
pefio estable y duradero; 3) biodegra-
dable, que pueda ser degradado qui-
micamente o descompuesto por fac-
tores naturales como las bacterias y
4) esterilizable. Es de vital importan-
cia que estos materiales biodegrada-
bles de uso médico no tengan riesgo
de carcinogenicidad, inmunogenicidad,
teratogenicidad y toxicidad °.

Los biomateriales mas usados son las
aleaciones con base en magnesio y poli-
meros sintéticos, tales como acido poli-
lactico, poliglicolato o acido poliglicolico
y copolimeros de &cido lactico-glicdlico
(acido poli lactico-co-glicolico) y poli-
dioxanona®*. (Figuras 1y 2)
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Figura 2. Stent biodegradable de polidioxanona.

Los biomateriales hechos de aleaciones con base en magnesio son de
alta biocompatibilidad y tienen la propiedad de disolverse en el cuerpo
humano durante el proceso de degradaciéon. Sin embargo, debido a su
alta corrosion, la degradacion ocurre antes de culminar su objetivo.

Los biomateriales de naturaleza polimérica tienen la ventaja de ser elas-
ticos, de baja densidad y relativamente faciles de fabricar. Los polime-
ros que se utilizan en los implementos médicos se degradan mas lenta-
mente que las aleaciones de magnesio y su degradacion es hidrolitica.
Este proceso de hidrdlisis degrada los polimeros en moléculas de bajo
peso molecular, las cuales pueden ser metabolizadas por el organismo °.

Los polimeros usados en los “stents” deben cumplir una serie de requi-
sitos como son:

»  Ser compatibles con la pared del tracto diges-
tivo y no producir reacciones inflamatorias.

*  Ser altamente elasticos.

e Lacinética de liberacion del farmaco que se le
incorpora debe ser predecible y modulable en
tiempo y dosis.

* No alterar la actividad del farmaco que se le
incorpora.

El mecanismo de accion de los polimeros varia
segun sean o no biodegradables. Aunque toda
la materia se degrada con el paso del tiempo, el
término biodegradable, aplicado a los polimeros,
implica que éste se elimina en un corto periodo de
tiempo. Los poliésteres son los polimeros sintéticos
biodegradables de uso comercial que tienen mayor
aplicacién en el campo médico. Se caracterizan por
la presencia de enlaces éster en la cadena principal,
lo cual permite que sean degradados por procesos
de hidrdlisis, degradando a su vez los polimeros en
moléculas de bajo peso molecular que pueden ser
metabolizadas por el organismo. El medio fisiol6-
gico humano reune las condiciones apropiadas para
gue estos procesos se produzcan en condiciones
normales a un pH entre 7y 7,4.

Los “stents” biodegradables se han utilizado en el
tratamiento de las estenosis benignas refractarias
tales como las ureterales, las uretrales, las traquea-
les, las biliares, las pancreaticas, las de intestino
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delgado, las del colon y las esofagicas. También se
han utilizado ampliamente en casos de estenosis
coronarias y vasculares periféricas.

3. “Stents” liberadores de
farmacos o radioactividad

En la actualidad existen dos tendencias de “stents”
biodegradables de acuerdo con su material de cons-
truccion: los de material polimérico y los metélicos
corrosibles. Los poliméricos tienen la capacidad de
actuar como sistemas liberadores de droga local
para evitar la hipersensibilidad y su composicion les
permite ser absorbidos por el organismo. Los poli-
meros biodegradables usados para la liberacion de
drogas representan un gran avance tecnoldgico y se
vienen utilizando principalmente en el sistema car-
diovascular con el uso de los “stents” coronarios.
Hasta la fecha s6lo se han descrito prototipos de
“stents” con liberacion de farmacos en tracto gas-
trointestinal ’.

Los “stents liberadores” de 5FU se fabricaron
mediante un sencillo proceso de recubrimiento por
inmersion secuencial en dos pasos de “stents” de
nitinol autoexpandibles comerciales, con una capa
base de poliuretano cargado con 5FU y una capa
superior protectora de polietileno-co-acetato de
vinilo sin farmaco. La carga de farmaco, la unifor-
midad del contenido y la estabilidad del farmaco se
determinaron mediante un método validado de cro-
matografia liquida de alto rendimiento, que también
se recomienda en la farmacopea de los Estados
Unidos. Los resultados demuestran que cumplen las
normas de calidad pertinentes y presentan caracte-
risticas favorables de liberacion del farmaco para el
tratamiento potencial de canceres Gl y obstruccio-
nes relacionadas .

L. Experiencia clinica con los
“stents” gastrointestinales
biodegradables

La idea de utilizarlos no es nueva. Ya entre 1991
y 1992 habia prototipos experimentales, pero solo
en los ultimos afos se dispone de modelos que
han superado la fase experimental en animales y
comienzan a ser tan seguros como para ser proba-
dos en seres humanos.

Kemppainen et al &, publicaron en 1993 el primer estudio utili-
zando un modelo experimental de estenosis uretral en conejos
tratados con un “stent” biodegradable hecho de acido poli-L-
lactico. Concluyeron que tenia un gran futuro para prevenir la
re-estenosis de las estrecheces uretrales.

En el tracto gastrointestinal los primeros “stents” biodegra-
dables fueron hechos de acido polilactico y fueron desarro-
llados por Goldin et al, quien reporto la experiencia con cinco
pacientes que tenian estenosis esofagica benigna refrac-
taria al tratamiento endoscopico (Figura 3). Los autores
concluyeron que este prototipo no fue capaz de mantener
una fuerza radial significativa y sostenida por mas de tres
semanas, puesto que se desintegré en un lapso de seis
semanas después de su colocacion e indujo obstruccion
del lumen esofagico. Estos hallazgos fueron confirmados
en otro estudio por Fry et al °.

Figura 3. Stent biodegradable de acido poli-L-lactico (PLLA).
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Los biodegradables hechos de polidioxanona han mejorado
los resultados ostensiblemente y son los que mas se estan
utilizando actualmente (Figura 4)1° . La polidioxanona es un
polimero bien conocido, aprobado por la FDA, ha sido muy
utilizado como material de sutura en cirugia. La polidioxa-
nona se degrada por un proceso de hidrélisis y es metabo-
lizado y absorbido por el organismo. Este proceso ocurre
entre 3y 6 semanas después de su implantacién. La ventaja
de este polimero es su mayor elasticidad, flexibilidad y el
corto tiempo de degradacion. Ha demostrado que tiene una
mayor integridad, retiene el 50% de su fuerza radial después
de ocho semanas de su colocacion, tal como lo demostro
Rejchrt. En este estudio piloto de tres pacientes con este-
nosis benigna del intestino delgado y del colon, los autores
confirmaron que la degradacion y fragmentacion ocurre entre
las 11-12 semanas después de colocado. Parece ser que la
degradacion es dependiente del pH y es mas rapida cuando
éste es mas bajo.

Parece que estas observaciones preliminares, en las que se
presentd una dilatacién prolongada antes de la degradacion y
absorcion, pueden representar una solucién para los pacien-
tes con estenosis benignas refractarias a la dilataciéon conven-
cional. Este nuevo tipo permite una dilatacion radial constante
y es similar a la que se logra con los metélicos expandibles,
con la salvedad que el biodegradable no necesita ser remo-
vido. El organismo es capaz de absorberlo totalmente en seis
meses. El biodegradable de polidioxanona puede ser una alter-
nativa de tratamiento para las estenosis benignas refractarias
del tracto digestivo, de la via biliar y del conducto pancreatico.
En términos generales la fuerza radial se mantiene por unas
6 semanas y se degradan entre 6-24 semanas.

“STENS” BIODEGRADABLES

Doi: https://doi.org/10.56684/ammd/2023.1

4.1. “Stents” biodegradables en el eséfago

Su empleo es una alternativa para el tratamiento de las este-
nosis esofagicas benignas refractarias al tratamiento conven-
cional con la dilatacion endoscopica . Estas estenosis esofé-
gicas generalmente se deben a reflujo gastroesofagico, inges-
tiobn de causticos, postcirugia esofagica, y secundarias a radia-
cion. También podria ser una alternativa en pacientes con
acalasia. Su tratamiento convencional es con dilatacion, uti-
lizando los dilatadores tipo bujia o los balones hidrostaticos.
Este tipo de tratamiento produce una mejoria clinica inmediata
de la disfagia en un 80%-90% de los casos. Sin embargo, un
30%-60% de las estenosis benignas pueden recurrir a corto
y largo plazo. Este tipo de pacientes con estenosis benignas
recurrentes y recalcitrantes al tratamiento convencional son
los que se pueden beneficiar de un tratamiento alternativo y
los “stents” biodegradables estarian indicados en este grupo
especial de pacientes 12-2°

Saito 527, report6 los resultados de dos series de pacientes
tratados con “stents” de acido polilactico (PLA) (Figura 5).
El 77% de estos migraron en un periodo de 10-21 dias. Sin
embargo, se observé un éxito clinico en todos los pacientes
por un periodo de 7 meses a dos afos.

En 2007 se comenz6 a utilizar el “stent” de ELLA (ELLA-Cs,
Hradec Kralove, Republica Checa). Este, biodegradable, es
del polimero polidioxanona (PDX) y en la actualidad es el
Unico utilizado en el tracto digestivo. Es manufacturado para
uso comercial, estd ensamblado en un introductor 28F, las
medidas son de 60, 80, 100 y 135 mm de longitud. El diame-
tro central es de 18 a 25 mm y, en los extremos, de 23 a 31
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Figura 4. Stent biodegradable de polidioxanona (PDX).
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Figura 5. “Stent” biodegradable de &cido polilactico (PLA).

mm (Figura 6). La polidioxanona es un
polimero biodegradable semicristalino
y se degrada por hidrdlisis. Los produc-
tos de la biodegradacion no son téxicos.
El “stent” es radio transparente y tiene
marcas radio-opacas en los extremos
proximal y distal.

El estudio publicado por Rejchrt'® en el
2009 con este “stent” de polidioxanona
(PDX) demostr6 que la fuerza radial y
su integridad fueron mantenidas de
una forma continua al menos por seis
semanas después de su colocacion. Esta
es mucho mejor que la experiencia publi-
cada anteriormente con otros biodegra-
dables. EI 60% de la degradacion ocurre
entre 7-9 semanas después de colocado
y un 90% a las 9 semanas, con un pro-
medio entre 11-12 semanas (Figura 7).
Se recomienda tratamiento supresor de
acido ya que se ha demostrado que su
degradacion es mas rapida con la expo-
sicion al acido.

Se han publicado varios estudios
con “stents” biodegradables de poli-
dioxanona SX-ELLA en el tratamiento
de pacientes con estenosis benig-
nas refractarias del esofago. El éxito
técnico, la respuesta clinica y las com-
plicaciones varian de acuerdo con el
estudio. El éxito clinico va desde un
0 a 100%, con un promedio de 40%.
Repici*® publicé en 2010 un estudio
prospectivo de dos centros europeos,
en los que se utilizaron en 21 pacientes

con estenosis esofagicas refractarias
al tratamiento endoscopico. Todos los
pacientes fueron tratados con el “stents”
Ella (ELLA-CS, Hradec Kralove, Czech
Republic). Su colocacion fue exitosa
en el 100% de los casos. La migra-
cién ocurrido en sélo dos pacientes
después de varias semanas. La biode-
gradacién ocurrié entre 3y 6 meses. La
endoscopia de seguimiento a los tres
meses mostro que todos estaban frag-
mentados y la endoscopia de segui-
miento a los seis meses demostro que
se habian disuelto (Figura 7). Al final
del seguimiento, nueve pacientes de
veinte (45%), tuvieron resolucion de
la disfagia. La frecuencia de dilatacio-
nes endoscoOpicas fue menor en los
pacientes en los que fallé el tratamiento
con el “stent”. Los autores concluye-
ron que hubo un beneficio favorable
y lograron aliviar la disfagia en cerca
del 50% de los pacientes con esteno-
sis benigna refractaria al tratamiento
de dilatacion endoscopica, sin que se
presentaran complicaciones significati-
vas. Los autores sugieren que pueden
ser una alternativa en este subgrupo de
pacientes. La serie con el mayor segui-
miento a largo plazo, con 28 pacientes,
fue reportada por Hirdes?® y en ella se
alcanzo6 un éxito clinico del 25%. No
hay duda de que se necesitan estudios
con grupos de pacientes mas nume-
rosos, con un periodo de seguimiento
més largo y en lo posible, comparando
diferentes alternativas de tratamiento.

Para mejorar la calidad de vida y evitar
al maximo la morbimortalidad en caso
de cirugia, se han utilizado los metali-
cos expandibles. El uso de estos en el
tratamiento de las estenosis benignas
gastrointestinales tiene mdultiples incon-
venientes. Los expandibles descubier-
tos inducen reaccion de hiperplasia tem-
prana en el trenzado descubierto y dentro
del lumen. Esta reaccion de hiperplasia
esta asociada a una incidencia alta de
complicaciones tales como la perforacion
y la obstruccion. Los “stents” completa-
mente cubiertos y los de plastico estan
asociados con un riesgo de migracion
mas alto, menor flexibilidad y una fuerza
radial menor. Para evitar esta reaccion
hiperplasica se han desarrollado de plas-
tico expandibles. Los resultados son
mixtos y tienen una incidencia alta de
migracion.

Tedricamente serian el tratamiento ideal
para las estenosis benignas refracta-
rias al tratamiento endoscopico. Pueden
proporcionar una permeabilidad tempo-
ral juntamente con una remodelacion de
la zona de estenosis. La eficacia parte
de un concepto simple en el cual una
estenosis que necesita dilatacion repe-
titiva respondera a una dilatacion pro-
longada con el uso de una endoprotesis
gue se dejara in situ por varias semanas
o0 meses. El principio fundamental es
obtener una remodelacién de la este-
nosis fibrotica, utilizando un “stent” de
materiales altamente biocompatibles,
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Figura 6. Stent biodegradable de polidioxanona (PDX) (ELLA-Cs).

gue no induzcan un dafio mecanico o
irritativo que puede dar lugar a un creci-
miento anormal de tejido de granulacién
o a la formacion de una nueva estenosis
o de un tracto fistuloso.

Tres tipos diferentes de “stents” expandi-
bles se han utilizado para el tratamiento
de las estenosis esofagicas refractarias:
el auto expandible de plastico, los meta-
licos cubiertos auto expandibles y los
biodegradables. Hasta la fecha soélo se

ha publicado un estudio comparando la
eficacia de estos tres tipos. Canena, en
2012 2%, demostré que la colocacion tem-
poral de un “stent” metalico autoexpandi-
ble o uno biodegradable, tienen una utili-
dad similar en el tratamiento de las este-
nosis esofagicas refractarias, con reso-
lucion de la disfagia a largo plazo en un
40% y un 30% respectivamente. Los de
plastico autoexpandibles tuvieron el peor
éxito clinico: s6lo un 10%. También tuvie-
ron una incidencia mayor de migracion y

de reintervenciones. La migracién de los
metalicos expandibles fue mas alta, 30%
comparado con los biodegradables que
fue del 20%. La implementacion de dila-
tacion con balén disminuy® la incidencia
de migracién.

El dolor toracico fue la complicacion
mas frecuente reportada en los diferen-
tes estudios. La hiperplasia ocurre junto
con la degradacion del “stent”. Se han
informado casos de hiperplasia severa
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Figura 7. Paciente con estenosis esofagica secundaria a causticos. Se le colocd un stent biodegradable. De izquierda a derecha. Estenosis
esofagica. Colocacion del stent ELLA. Imagenes de la degradacion del stent.

con recurrencia de disfagia. Para solucionar este problema se
ha utilizado el tratamiento con argdn plasma o dilatacion con
balén. Otras complicaciones potenciales de los “stents” bio-
degradables son su colapso en el lumen esofagico y la fistula
traqueoesofagica.

Se puede concluir, después de revisar las series publicadas,
gue un subgrupo de pacientes con este tipo de estenosis eso-
fagica, refractaria al tratamiento endoscoépico, requerird un tra-
tamiento prolongado con dilataciones, lo cual incrementara el
riesgo de complicaciones, los costos del tratamiento y redu-
cira significativamente la calidad de vida. Este subgrupo de
pacientes serian candidatos al tratamiento con “stents biode-
gradables”. Aunque estos estudios tienen limitaciones en el
disefio, han demostrado que los “stents” biodegradables son

efectivos y seguros y representan una alternativa muy atrac-
tiva para este subgrupo. Se necesitan estudios mas exten-
sos y controlados que permitan analizar los resultados de una
forma mas precisa.

4.2. Terapia de rescate con “stents” biodegradables en
las complicaciones quirdrgicas

Todas las intervenciones quirtrgicas del tracto gastrointestinal
superior tienen un riesgo potencial de complicaciones. Entre
las mas frecuentes estan las estenosis de las anastomosis y
las fistulas. La cirugia bariatrica es el tratamiento mas efec-
tivo disponible en la actualidad para la obesidad mérbida y sus
complicaciones son similares a las de cualquier otra cirugia del
tracto gastrointestinal e incluyen la filtracion de las suturas y la
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Figura 8. Imagen endoscopica del “stent” biodegradable SX-ELLA.

esofagica moderada.

Figura 9. Imagen endoscopica. Reabsorcion del “stent” biodegradable. Sella-
miento de la fistula. Hiperplasia de la mucosa esofagica causando una estenosis

estenosis de la anastomosis, entre otras.
Apesar de las pocas publicaciones y de la
falta de estudios comparativos con otros
tratamientos convencionales, el uso de los
“stents” son una opcion terapéutica util y
segura. 303

Konesl 3t demostro su uso efectivo (SX-
ELLA stent esofagico biodegradable;
Milady Horakove, Kralove, Republica
Checa) en cuatro pacientes con este-
nosis de la anastomosis, dos con manga
gastrica y otros dos con gastrectomia
total.

Otro grupo importante de pacientes que
se puede beneficiar es el que desarro-
lla fistulas post cirugia bariatrica. Los dos
tipos mas frecuentes de cirugia bariatrica
son el Bypass gastrico (Derivacion gas-
trica) y la Manga gastrica (Gastrectomia
vertical). Lehibi *° y Koénes 3! publicaron
una serie con fistulas postcirugia baria-
trica (Bypass gastrico o Manga gastrica),
en quienes fallo el tratamiento conven-
cional con “stents” metalicos expandibles
cubiertos y se optd por utilizar “stents”
biodegradables como terapia de rescate.
También se optd por un “stent” biodegra-
dable como primera opcién, el esofagico

degradable SX-ELLA BD-BD (Figura
8) (ELLA-CS, Trebes, Hradec Kralove,
Republica Checa), sin cubrir, con un dia-
metro en el cuerpo del “stent” de 23 mm
y los extremos 28 mm, con una longitud
de 100 mm.

La respuesta a este tipo de tratamiento
de rescate fue inmediata con mejoria
de todos los pacientes y con un estudio
de gastrografina mostrando resolucion
de la fistula dos dias después del pro-
cedimiento. Los pacientes iniciaron la
alimentacion oral pronto y fueron dados
de alta entre 5 y 16 dias después de
colocado el “stent”. El seguimiento
endoscopico fue realizado a los 2-3
meses mostrando su reabsorcion. El
anico inconveniente significativo fue el
desarrollo de hiperplasia de la mucosa
esofagica (Figura 9) como causante
de disfagia; dos pacientes necesitaron
dilatacion esofagica.

A pesar de ser una pequeia serie de
pacientes, se puede concluir que los
“stents” biodegradables pueden ser una
alternativa razonable como terapia de
rescate alterna en los pacientes con fistu-
las postcirugia bariatrica que han fallado

al tratamiento con los expandibles meta-
licos convencionales. Se necesitan estu-
dios mas extensos y comparativos antes
de sacar conclusiones precisas.

4.3. Protesis biodegradables en
intestino delgado y colon

Las estenosis del tracto gastrointestinal
suceden con cierta frecuencia y no son
nada despreciables. Las mas comunes
son las estenosis postquirargicas de la
anastomosis y las relacionadas con la
enfermedad inflamatoria intestinal, prin-
cipalmente por la enfermedad de Crohn.
No hay un tratamiento estandarizado
para el tratamiento recurrente de las
estenosis benignas.

Los “stents” biodegradables pueden ser
una opcion terapéutica promisoria en
los pacientes con estenosis del intes-
tino delgado y del colon (Figura 10) 33-%°
Las estenosis después de cirugias de
colon y recto son las més frecuentes y
ocurren entre 1.5% a 30% de los pacien-
tes. Pueden ocurrir después de la resec-
cion de céncer de colon, en casos de
reseccion de fistulas colonicas y también
en casos de enfermedad de Crohn con
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Figura 10. Imagenes endoscopicas de estenosis ileocoldnica antes y después de la colocacion del stent biodegradable.

estenosis. La probabilidad de las este-
nosis en la enfermedad de Crohn puede
llegar al 20%.

Los mas utilizados en estos casos son
los de polidioxanona (Sx-ELLA; ELLA-
CS, Hradec Kralove, Czech Republic),
originalmente usados en estenosis eso-
fagicas. Son expandibles, proveen una
dilatacion radial constante y no nece-
sitan ser removidos. Su colocaciéon a
nivel intestinal es relativamente simple,
excepto en casos de estenosis proxima-
les, cuando hay una deformidad o angu-
lacibn marcada. El éxito técnico en la
colocacion varia entre un 86% a 100%. El
éxito clinico varia entre un 45% a 100%.
El introductor tiene una longitud aproxi-
mada de 75 cm lo cual es una limitante.
En la mayoria de los casos es dificil colo-
carlos a més de 30 cm del ano. La longi-
tud de los “stents” utilizados oscila entre
40 a 80 mm y el diametro, entre 18 a 25
mm. Las complicaciones mas comunes
son la migracion temprana, el acorta-
miento del “stent”, y la recurrencia de la
estenosis. La migracion es una de las
grandes limitantes y es la razon principal
de falla en la respuesta clinica. Se han
utilizado diferentes técnicas para evitar
la migracion (clips, sutura, cianoacrilato).

No se ha documentado hiperplasia de la
mucosa en los casos de estenosis trata-
dos mediante este método.

Se puede concluir que los “stents” bio-
degradables son una nueva opcion para
el tratamiento de las estenosis post-
quirargicas del intestino delgado y del
colony las secundarias a enfermedad de
Crohn’s; ademés disminuye la necesidad
de repetir endoscopias y dilataciones y el
riesgo de perforaciones y procedimientos
quirdrgicos. La alta incidencia de migra-
cién temprana se puede solucionar mejo-
rando el disefio del “stent”. Se necesitan
mas estudios para determinar su efica-
ciay seguridad a largo plazo.

4.4. “Stents” biodegradables
en el tracto biliopancreatico

Las causas de las estenosis biliares son
multiples pero las dos mas comunes
son las postquirargicas y las secunda-
rias a pancreatitis cronica. También hay
otras como las inflamatorias, infecciosas
e isquémicas. En general, la endosco-
pia es el tratamiento de eleccion para las
estenosis biliares benignas, pero también
se pueden tratar por via percutanea. Los
“stents” disponibles actualmente en el

mercado para los conductos biliares y
pancreatico son de plastico o metalicos
expandibles y tienen sus limitaciones.
Los biodegradables se pueden colocar
relativamente facil en la via biliar y el con-
ducto pancreatico en modelos animales y
tienen un alto potencial de eficacia®*=35-,
Laukkarinen %738 y su grupo han publi-
cado multiples estudios utilizando los
biodegradables en los conductos bilia-
res y el conducto pancreatico en modelos
animales. Estos autores han investigado
la degradacion, permeabilidad y toxici-
dad en los de acido polilactico. Han sido
usados en cerdos y después de seis
meses no se han observado cambios his-
tolégicos o anatdémicos significativos. A
pesar de la extensa investigacion sobre
su biocompatibilidad la experiencia en el
uso clinico es limitada.

Hoy los “stents” expandibles biodegrada-
bles son una alternativa emergente a los
biliares metalicos expandibles. El articulo
de Siiki A et al *4, describe la experiencia
con el uso de los biliares biodegradables.
Los autores hicieron una revision siste-
matica de su uso desde 1990 hasta 2017.
Hasta la fecha sélo se han reportado
algunos estudios utilizando los biodegra-
dables expandibles de polidioxanona por
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Figura 11. Stent Biliar Biodegradable SX-ELLA.

via endoscoépica y percutanea en esteno-
sis biliares benignas (Figurall). Otra indi-
cacién potencial es su uso en los casos
de fistula del conducto cistico post-cole-
cistectomia 74546, Sin duda uno de los
mayores beneficios es que no necesitan
ser removidos. Los estudios publicados
hasta la fecha demuestran que pueden
ser utilizados con seguridad en humanos.

Los “stents” biodegradables biliares
podrian ser la solucién a las dificulta-
des que se presentan con el uso de las
protesis convencionales. Su biocompa-
tibilidad en humanos est4 demostrada.
Petrtyl et al “° y Mauri et al * han publi-
cado su experiencia utilizando los bio-
degradables de polidioxanona coloca-
dos por via percutanea en el conducto
biliar. Es estos dos estudios se trata-
ron pacientes con estenosis biliar pos-
tquirargica y se demostré un buen éxito
clinico a dos afos de seguimiento. Como
lo han publicado Siiki et al >4y Mauri et
al “* los biliares biodegradables pueden
hoy en dia colocarse por via endosco-
pica, sin embargo, los estudios actua-
les son limitados. Podemos anticipar que
se desarrollaran “stents” biodegradables
con una mejor fuerza radial y un perfil de
degradacion 6ptimo, para ser utilizados,

tanto en la via biliar como en el conducto
pancreético.

Cahen et al 4 nos muestra un aspecto
interesante sobre este tema en pacien-
tes con estenosis del conducto pancrea-
tico secundarias a pancreatitis cronica.
Se demostro que este tipo de “stent” es
seguro y tiene la capacidad de resol-
ver estenosis fibroticas del conducto
pancreatico.

Estan bajo investigacion el uso de “stents”
biodegradables recubiertos con sustan-
cias antiproliferativas (paclitaxel) para
mejorar su permeabilidad. Es muy pro-
bable que los biodegradables sean lo ideal
para lograr estas metas en un futuro. No
hay duda de que su uso es una opcién
razonable para pacientes con estenosis
de la via digestiva y biliar resistentes a la
dilatacién, que no son candidatos a cirugia
o rehusan el tratamiento quirdrgico.

5. Aspectos futuros

Se han orientado los estudios a mejorar
la fuerza radial de los “stents” biodegra-
dables y una composicion muy atractiva
en este sentido es la aleacion de mag-
nesio a un polimero, incluyendo acido

polilactico y &cido I-polilactico. La princi-
pal ventaja de las aleaciones biodegra-
dables es que proporcionan un soporte
radial relativamente constante durante
un periodo determinado, a la vez que
se degradan espontdneamente en el
organismo. Por lo tanto se puede mini-
mizar la inflamacién causada por la esti-
mulacion fisica a largo plazo o la hiper-
plasia tisular local, y no es necesaria
una segunda intervencion para retirar la
endoprotesis. Entre las aleaciones bio-
degradables, las basadas en Mg tienen
una mayor resistencia, con rigidez espe-
cifica, procesabilidad y propiedades
anticorrosivas y mecanicas que pueden
prolongar el tiempo de degradacion 5.

Por ello, se combinan dos materiales
complementarios para compensar sus
respectivos puntos débiles y formar un
nuevo “stent” compuesto biodegrada-
ble. Dado que desnudos o parcialmente
recubiertos pueden causar obstruccion
debido a la hiperplasia tisular, el recubri-
miento con polimeros y farmacos anti-
proliferativos puede ayudar a prevenir la
reestenosis tras su implantacién. Se ha
implementado uno biodegradable recu-
bierto con poli (acido lactico-co-glico-
lico) (PLGA) y de Mg que contiene el
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agente antiproliferativo paclitaxel (PTX).
Se evaluaron in vitro e in vivo la segu-
ridad y eficacia de dicho “stent” com-
puesto en el tratamiento de la estenosis
esofégica benigna, mostrandose eficaz
y seguro 2,

6. Conclusiones

La experiencia acumulada hasta la fecha
utilizando el Unico “stent” biodegradable
de uso endoscépico y percutaneo, el poli-
mero polidioxanona, ha demostrado resul-
tados promisorios. Se puede decir que
los biodegradables son una nueva opcién
para el tratamiento de las estenosis refrac-
tarias del esofago, estenosis biliares,

BIODEGRADABLES

fistula del conducto cistico post-colecis-
tectomia, estenosis del conducto pan-
creatico, estenosis postquirdrgicas del
intestino delgado y del colon y también
las estenosis secundarias a la enferme-
dad de Crohn. Su uso disminuye la nece-
sidad de repetir endoscopias y dilatacio-
nesy el riesgo de perforaciones y proce-
dimientos quirdrgicos. La alta incidencia
de migracién temprana se puede solucio-
nar con mejoras en su disefio y con el uso
adicional de clips, suturas y/o cianoacri-
lato. Las complicaciones por acortamiento
del “stent” se pueden evitar asegurandose
gue ambos extremos excedan las marge-
nes de la estenosis con una longitud ade-
cuada del mismo.

Sin duda se necesitan estudios mas com-
pletos donde se pueda comparar el uso
de estos “stents” biodegradables con
los expandibles totalmente cubiertos.
Los seguimientos de los estudios deben
ser a largo plazo para evaluar la remi-
sion de los sintomas. También seria de
gran importancia evaluar su uso en los
pacientes con cancer esofagico o disfagia
maligna antes de quimioterapia o radiote-
rapia. Finalmente, el “stent” ideal para las
estenosis benignas deberia ser de dia-
metro amplio, alta expansion, alta flexibi-
lidad, que mantenga la integridad luminal,
gue no cause hiperplasia epitelial o dafio
del tejido y que no se necesite repetir la
endoscopia para su extraccion. [H|
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