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OZET

Demir, F. Yuksek Volumli Bir ERCP Merkezinin Kalite Gostergelerinin
Incelemesi; ESOGU Tip Fakiiltesi Gastroenteroloji Bilim Dahnin 2803
Olgudaki Sonuclar.Eskisehir Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi I¢
Hastahklar1 Anabilim Dah Tipta Uzmanhk Tezi, Eskisehir, 2022. ERCP
endoskop ve X-Ray isinlarinin kombine olarak kullanimiyla kontrast madde verilerek
pankreatikobiliyer kanallarmm goriintiileme islemidir. ERCP ile ilgili en sik
karsilasilan komplikasyonlar pankreatit, kanama, perforasyon, kolanjit, kolesistit ve
sedasyon 1iligkili komplikasyonlardir. Retrospektif olarak yaptigimiz bu c¢alismada
ESOGU Tip Fakiiltesi Hastanesi Gastroenteroloji bilim dali endoskopi iinitesinde
gerceklestirilen ERCP islemlerindeki basar1 oranlarini, gelisen komplikasyonlar1 ve
bunlarin goriilme sikliklarini incelemeyi ve merkezimize ait bagar1 oranini, morbidite
ve mortalite oranlarini belirlemeyi ve bu sonuglar literatiir verileriyle karsilastirmay1
hedefledik. Calismaya 13 Subat 2018 — 30 Kasim 2021 tarihleri arasinda ESOGU
Gastroenteroloji Bilimdali ERCP {initesinde yapilan 2803 islem dahil edilmistir.
Islem yapilan hastalar 5 ile 101 yaslar1 arasinda olup ortalama yas 63,35( = 17,53)
olarak bulundu. Hastalarin 1403’1 (%50,05) erkek, 1400’1 (%49,5) kadindi. En sik
ERCP endikasyonu 1024 hasta (%36,5) ile koledokolitiazis, ikinci siklikla 431 hasta
(%15,3) ile malign sebeplere bagh biliyer obstriiksiyon/darlik ve/veya tikanma ikteri
olarak saptandi. 298 hastada (%10,6) ERCP sonras1 komplikasyon gelisti. En sik
gelisen komplikasyon 144 hasta ile (%5,1) kanama olurken, sirastyla 115 hastada
(%4,1) hiperamilazemi, 15 hastada (%0,5) pankreatit, 15 hastada (%0,5) kolanjit, 5
hastada (%0,1) sedasyon iliskili yan etkiler ve 4 hastada (%0,1) perforasyondu.
Bizim c¢alismamizda, ERCP komplikasyonlar1 kilavuzlara nazaran daha diisiik
oranlarda saptanmistir. Bunun sebebi ¢alismamizin yiiksek voliimli bir ERCP
merkezinde, deneyimli endoskopistler tarafindan yapilmasi erken donemde

komplikasyonlarin iyi yonetilmesi olabilir.

Anahtar Kelimler: ERCP endikasyonlari, Kolanjit, Post ERCP Pankreatit
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ABSTRACT

Demir, F. Analysis of Quality Indicators of a High Volume ERCP Center;
Results of ESOGU Faculty of Medicine Gastroenterology Department in 2803
Cases. Eskisehir Osmangazi University Faculty of Medicine, Department of
Internal Medicine,Specialization Thesis in Medicine, Eskisehir, 2022. ERCP is
the imaging process of the pancreaticobiliary ducts by administering contrast
material with the combined use of an endoscope and X-Ray. The most common
complications related to ERCP are pancreatitis, bleeding, perforation, cholangitis,
cholecystitis, and sedation-related complications. In this retrospective study, we
aimed to examine the success rates, complications, and their incidence in ERCP
procedures performed in the ESOGU Medical Faculty Hospital Gastroenterology
department endoscopy unit, to determine the success rate, morbidity, and mortality
rates of our center and compare these results with the literature data. Two thousand
eight hundred three procedures performed in the ESOGU Gastroenterology
Department ERCP unit between 13 February 2018 and 30 November 2021 were
included in the study. The patients who underwent the procedure were between the
ages of 5 and 101, and the mean age was 63.35 (£ 17.53). Of the patients, 1403
(50.05%) were male and 1400 (49.5%) were female. The most common indication
for ERCP was choledocholithiasis in 1024 patients (36.5%), and biliary
obstruction/stenosis and/or occlusion icterus due to malignant causes was the second
most common in 431 patients (15.3%). Complications developed after ERCP in 298
patients (10.6%). The most common complication was bleeding in 144 patients
(5.1%), hyperamylasemia in 115 patients (4.1%), pancreatitis in 15 patients (0.5%),
cholangitis in 15 patients (0.5%), and cholangitis in 5 patients, respectively.
Sedation-related side effects were reported in 5 patiens (0.1%) and perforation in 4
patients (0.1%). In our study, ERCP complications were found at lower rates
compared to the guidelines. The reason for this may be that our study was performed
by experienced endoscopists in a high-volume ERCP center, and complications were

well managed in the early period.

Key words: ERCP indications, Cholangitis, Post ERCP Pancreatitis
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1.GIRIS

Endoskopik retrograt kolanjiopankreatografi (ERCP) ilk olarak 1968'de
uygulanmis, pankreatikobiliyer hastaligi degerlendirmek i¢in giivenli, dogrudan
bir teknik olmasi nedeni ile hizla kabul edilmistir. 1974'te endoskopik
sfinkterotominin  tanitilmasiyla,  terapotik  pankreatikobiliyer — endoskopi
gelistirimistir. Son yillarda abdominal ultrasonografi, bilgisayarli tomografi (BT),
MR kolanjiografi (MRCP), endoskopik ultrasonografi (EUS) ve intraoperatif
kolanjiyografi gibi diger goriintiileme tekniklerinin yayginlasmasi ile ERCP,
neredeyse tamamen terapdtik amacla kullanilmaya baglanmistir. Diger
goruntiileme teknikleri ise, terapdtik ERCP igin uygun hasta segimine izin veren
tanisal bilgiler saglamaktadir (1).

ERCP, safra yollarmin malign ya da benign darliklarinda; stent
yerlestirilerek veya dilatasyonla obstriiksiyonu gidererek, safra kanallarindaki
taglar1 ¢cikarmak ve safra kesesi veya safra kanali operasyonlari sonrasi ortaya
¢ikan komplikasyonlar: tedavi etmek icin kullanilmaktadir. Invaziv bir girisim
olmas1 nedeniyle literatiirde %10’lara ulasan ERCP iligkili komplikasyonlar
bildirilmistir (2). ERCP komplikasyonlar1 arasinda en sik gozlenen pankreatit
olup, perforasyon, kolanjit, kanama, sedasyon iliskili kardiyopulmoner yan etkiler
diger komplikasyonlardir (3).

Bu calismanm amaci ESOGU Tip Fakiiltesi Hastanesi Gastroenteroloji
bilim dali endoskopi iinitesinde gergeklestirilen ERCP islemlerindeki basari
oranlarmin , gelisen komplikasyonlarm ve bunlarin goriilme sikliklarinin
incelenmesi, retrospektif olarak ERCP islemi yapilan hastalarm yasi, cinsiyeti,
ERCP yapilma nedenleri, komorbid hastaliklar1, gastrointestinal cerrahi dykiileri
gibi parametrelerin degerlendirilmesi; ERCP sirasinda ve sonrasinda gelisen
komplikasyonlarin, merkezimize ait basar1 oraninin, morbidite ve mortalite
oranlarinin belirlenmesi ve bu sonuglarin literatiir verileriyle karsilastiriimasidir.
Boylece yiiksek voliimlii tek merkez ERCP sonuglarmin uluslararast kabul géren

kalite gostergeleriyle uyumu degerlendirilecektir.



2.GENEL BIiLGILER

2.1.Endoskopik Retrograde Kolanjiopankreatikografi (ERCP)

ERCP endoskop ve X-Ray isinlarinin kombine olarak kullanimiyla
kontrast madde verilerek pankreatikobiliyer kanallarmn goriintilleme islemidir.
Ampulla Vateri endoskopik olarak degerlendirilirken, safra kanallar1 ve pankreas
kanal1 kaniilize edilerek kontrast madde enjeksiyonu yapildiktan sonra floroskopi
ile goriintiilenebilir. ERCP ile karaciger, safra kesesi, pankreatik kanal ve biliyer
kanaldaki patolojiler ve 6zofagus, mide patolojileri, duodenal divertikil ve
fistiillerin tanis1 konulabilir (4). EUS, MRCP gibi daha az invaziv yontemlerin
yayginlagsmasiyla tanisal amag¢h kullanimi azalan ERCP giiniimiizde daha c¢ok
tedavi amacglh kullanilmaktadir. Tam prosediirleri arasinda
kolanjiyopankreatoskopi, biyopsi veya firga sitolojisi yer alirken, terapotik
kullanimlar arasinda sfinkterotomi, stent yerlestirme ve tas cikarma yer alir.
Cerrahi tedaviyle kiyaslandiginda daha az invaziv bir islem olmasi, daha az
komplikasyon, daha az mortalite orani ve etkin tedavi saglamasi sebebi ile tercih
edilen bir yontemdir (5, 6).

2.1.1 ERCP Teknigi

ERCP'de kullanilan teknikler arasinda endoskopik papillektomi, oddi
sfinkteri manometrisi, sfinkterotomi, endoskopik papiller balon dilatasyon , tas
¢ikarma, doku Orneklemesi, biliyer ve pankreas stentlerinin yerlestirilmesi,
kolanjiyopankreatoskopi ve safra ve pankreas drenaji yer alir. ERCP prosediirii su
sekildedir: yan goriislii duodenoskop agiz yoluyla mide pilorundan duodenumun
ikinci kismina ilerletilir, major duodenal papilla bulunduktan sonra kaniilasyonu
yapilir. Floroskopi altinda 2 yontemle pankreatikobiliyer sistem gorlntilenebilir.
Bu yontemlerden birincisinde ana safra kanalina veya pankreas kanalina bir
kilavuz tel gonderilerek kontrast madde enjekte edilir, ikincisinde ise kanulasyon
kateterinin ucu major papillaya yerlestirildikten sonra kontrast madde enjekte
edilir (5).

Zor kaniilasyon, periampuller divertikiil, gdmiilii biliyer tas, safra kanal

stenozu veya safra kanali veya pankreas basi tlimorii gibi nedenlerle olabilir.



Nadiren, idiyopatik tekrarlayan akut pankreatit geciren hastalarda veya pankreas

divisumlu hastalarda sfinkterotomi ile minor papilla kantlasyonu gerekebilir (5).
2.1.2 ERCP’nin Klinik Endikasyonlari

Biliyer obstriiksiyona bagli gelistigi diisiiniilen sariligi olan hastalarda,
sarilig1 olmayip klinik prezentasyonu biliyer patoloji diisiindiiren durumlarda,
pankreatikobiliyer malignensi belirtileri gosteren hastalarin arastirilmasinda ve
tanisinda, etiyolojisi belirlenemeyen tekrarlayan pankreatiti olan hastalarin
arasitirilmasinda, biliyer obstriiksiyon, kolanjit ve/veya pankreatite yol acan
koledok taslarmin ¢ikarilmasinda, pankreas ve safra kanallaridan kiiltiir alinmasi,
stipheli bir lezyondan biyopsi alinmasinda, Primer Sklerozan Kolanjit, Caroli
Hastalig1 gibi konjenital veya edinsel biliyer hastaliklarin tanisinda kullanilir (7,

8).
2.1.3 ERCP Kontrendikasyonlari

Farenks ve 6zefagus obstriiksiyonlari, aktif koagiilapati varligi, kontrast
maddeye kars1 anaflaktik reaksiyon Oykiisi mevcut olmasi ERCP’nin mutlak
kontrendikasyonudur. Ozefagus ve/veya gastrik varis, yakin zamanli ortaya ¢ikan
myokard enfarktlisin ve ciddi kardiyopulmoner hastalik ise rolatif

kontrendikasyonlardir (9).
2.1.4 ERCP Komplikasyonlari

Avrupa Gastrointestinal Endoskopi Dernegi (ESGE) Kilavuzu’na gore
baslica ERCP komplikasyonlar1 pankreatit, kolanjit, kanama, perforasyon,
hipoksemi ve hipotansiyon gibi sedasyon iliskili yan etkilerdir (3).

Akut Pankreatit

ERCP sonras1 pankreatit (PEP) en sik goriilen ERCP komplikasyonudur.
Oddi sfinkter disfonksiyonu veya pankreatik kanal tedavisi olanlar diginda
hastalarin %1-7'sinde meydana geldigi bilinmektedir (10). Yuksek serum
pankreatik enzim seviyeleri tek basina PEP olusturmaz, ¢linkii serum pankreatik
enzim seviyelerinde gecici artislar, islemden sonra bireylerin %75'ine kadarinda

semptomlardan bagimsiz olarak meydana gelebilir (11).



ESGE, ERCP sonrasi pankreatiti, ERCP sonras1 24 saatten daha uzun bir
slire boyunca amilaz veya lipazin normal degerinin 3 katindan daha fazla
yiikseklige sahip olmas1 ve yeni gelisen veya kotiilesen karm agrist bulunmasi

seklinde tanimlamay1 6nerir (9).

Genis ¢apli calismalarda , PEP ile iligkilendirilmis ¢ok sayida risk
faktorleri tanimlanmistir. Bunlar hastayla ilgili, prosediir iliskili ve operator

iligkili risk faktorleridir (11).
AKut Pankreatit Tliskili Risk Faktorleri

Hastaya bagh risk faktorleri hastada PEP oykiisii olmasi, kadmn cinsiyet,
gen¢ hasta yasi (<40), kronik pankreatit Oykiisii olmamasi, normal bilirubin

dizeyleri gibi faktorlerdir.

OperatOrin deneyimi gibi operatorle iligkili risk faktorlerinin PEP riskini
etkiledigi varsayilsa da, yiiksek hacimli merkezlere karsi diisiik hacimli
merkezlerde ERCP'nin karmasiklig1 gibi kafa karistirici degiskenler bu durumun

degerlendirilmesini zorlastirmaktadir (11).

Isleme bagh risk faktorleri ise zor kaniilasyon (>10 dakika), tekrarlayan
pankreatik kilavuz tel kaniilasyonu, pankreas enjeksiyonu, pankreas
sfinkterotomisi, saglam bir sfinkterin endoskopik papiller biiyilk balon
dilatasyonu gibi faktorlerdir (11).

Post-ERCP Pankreatitin Siniflandirilmasi

Atlanta smiflandirmasina gére ERCP komplikasyonlar1 hafif, orta ve ciddi
olarak 3 sinifa ayrilir (Tablo 2.1) (11).

Tablo 2.1. Post-ERCP Pankreatitin Siniflandirilmasi, Modifiye
Atlanta Kriterleri

Hafif Orta Siddetli
Asagidakilerden ikisi: a)Gegici organ a)48 saatten fazla
a)Akut pankreatit ile uyumlu agr1 | yetmezligi <48 saat kalic1 tek veya ¢oklu
b)Amilaz veya lipaz normalin Gst | VEYA organ yetmezligi
siirmin > 3 kat1 olmasi b)Kalic1 organ VEYA
c)Karakteristik gorinttleme yetmezligi olmaksizin | b)Mevcut veya
bulgular1 VE organ disfonksiyonu | lokal veya sistemik kalic1 sistemik
veya bagka advers olayin advers olaylar inflamatuar yanit
olmamasi sendromu (SIRS)




Post-ERCP Pankreatit Proflaksisi

Nonsteroid anti inflamatuar ilag (NSAII) uygulamasma kontrendikasyonu
olmayan tiim hastalarda ERCP’den hemen once 100 mg diklofenak veya

indometasinin rutin rektal uygulanmasi dnerilir.

Istenmeden pankreatik kanala kilavuz tel yerlestirilmesi/opak madde
kagisi, ¢ift kilavuz tel kantlasyonu gibi PEP agisindan yiiksek risk tasiyan
se¢ilmis hastalarda profilaktik pankreatik stent takilmasi onerilir.

Biliyer obstriksiyonun giderilmesi icin tek bir plastik stent veya
kapli/yari-kapli kendiliginden genisleyebilen metal stent takilmadan Once rutin

endoskopik biliyer sfinkterotomi yapilmasi 6nerilmektedir.

ERCP o6ncesi rutin antibiyotik profilaksisi kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yalnizca beklenenden yetersiz biliyer drenaj durumunda, bagisikligi ciddi
baskilanmis hastalarda ve kolanjiyoskopi yapilirken ERCP'den 6nce antibiyotik

profilaksisi 6nerilir.

Antikoagiilan kullanmayan ve sariligi olmayan hastalar i¢in ERCP'den

once rutin olarak pihtilasma testleri gerekli degildir (9).
Kolanjit

ERCP, akut kolanjit tedavisi icin tercih edilen endoskopik modalitedir.
Kolanjit ve sepsis, ERCP ile iligkili bilinen yan etkilerdendir ve vakalarin %0,5-
%?3'linde meydana gelir. Hastalarda tipik olarak ates, sarilik ve karm agris1 goriiliir

ancak ciddi vakalarda hipotansiyon ve mental durum degisikligi ortaya ¢ikabilir.

ERCP sonras1 yeni gelisen 38 °C ve lizerinde ates ile birlikte 24 saatten

uzun siiren kolestaz durumunda ERCP iligkili kolanjitten bahsedilebilir (9, 11).

ERCP sonrast kolanjit riski, tam biliyer drenaji olmayan (yani hiler
kolanjiokarsinom ve primer sklerozan kolanjit) ve dnceden karaciger nakli dykiisii
olan hastalarda en vyiksektir. Bu nedenle, bu hastalarda periprosedirel

antibiyoterapi ve titiz biliyer drenaj teknikleri gereklidir.

Akut kolanjitte biliyer drenaj zamani ve tedavi aciliyeti igin evreleme

yapmak mortalite agisindan oldukca onemlidir. 2018 yilinda yayinlanan Tokyo



Kilavuzu’nin  akut kolanjit kriterlerine goére, hastanin prezentasyonunda
asagidakilerden en az birinin olmasi durumu grade 3 akut kolanjit ile uyumlu olup

ilk 12 saat iginde acil biliyer drenaj yapilmas: gerekmektedir (12).

1.Kardiyovaskiiler disfonksiyon; Sivi replasmanmna yanitsiz, > 5 pg/kg/dk

dopamin veya norepinefrin gerektiren hipotansiyon

2.Norolojik disfonksiyon; Biling bozuklugu, konfiizyon

3.Solunum disfonksiyonu; PaO2 < 60 mmHg, PaO2/Fi02 oran1 < 300
4.Renal disfonksiyon; Oliguri, serum kreatinin > 2 mg/dl

5.Hepatik disfonksiyon; PT-INR > 1.5

6.Hematolojik disfonksiyon; Trombosit < 100.000/mm3

[lk 24 saat icinde biliyer drenaj gerektiren durumlar (Grade 2 Akut
Kolanjit)

Asagidakilerden en az 2’sinin olmasi

1.Anormal beyaz kiire sayimi (>12.000/mm3, < 4.000/mm3 )
2. Yiksek ates (> 39 C)

3. Yas (= 75)

4. Total bilirubin > 5 mg/dl

5. Hipoalbuminemi (< 0.7 x Normalin alt limiti)

Bunun diginda kalan durumlar genellikle destek ve antibiyotik tedavisine

cevap verirler (Grade 1 Akut Kolanjit) (12).
Kolesistit

ERCP sonrast kolesistit nadir goriilen bir yan etkidir, ancak erken fark
edilmeli ve akut kolanjit ile karistirilmamalidir. Hastalar ates, karin agrisi,
Iokositoz ve pozitif Murphy bulgusu ile bagvurabilirler. Tani goriintiileme
bulgular1 ile dogrulanmalidir. Patogenezin, safra kesesi diskinezisi veya c¢ikis
(sistik kanal) tikanikligi sonucu safra kesesinin non-steril kontrast madde ile

kontaminasyonu ile iligkili olduguna inanilmaktadir (11).



Kanama

ERCP sonrasinda yapilan rutin hemogram tetkiklerinde hemoglobin
degerinde 2 gram/dL veya daha fazla diisiisiin olmasi ve/veya hematemez veya

melena gorulmesi durumunda kanama komplikasyonundan bahsedilir (9).

Kanama, ERCP ile iliskili ciddi bir yan etkidir ve ¢ogunlukla endoskopik
biliyer ve/veya pankreatik sfinkterotominin sonucudur. ERCP  sonrasi
sfinkterotomi iligskili kanama oram1 %0.3 ile %2 arasinda oldugu tahmin
edilmektedir, ancak kanama tanimma gore degismektedir. ERCP sonrasi
kanamanim diger etiyolojileri arasinda dalak yaralanmasi, karaciger yaralanmasi
ve vaskiler yaralanma ve/veya psddoanevrizma yer alir. Ek olarak, ERCP sonras1
ozellikle darlik dilatasyonu, safra yollar1 biyopsisi ve ablatif biliyer tedaviler

sonrasinda hemobili olusabilir (11).

Cotton ve ark. tarafindan yapilan bir arastirmaya gore kanama

komplikasyonu ciddiyetine gore 3 sinifa ayrilir (Tablo 2.2) (13).

Tablo 2.2: Transfiizyon ihtiyacina ve anjiyografik veya cerrahi miidahale

gereksinimine dayali kanamanin siddetinin siniflandirilmasi

Hafif Orta Ciddi

a) Klinik (yani sadece a) <4 Unite eritrosit a) >5 unite

endoskopik degil) kanama slispansiyonu eritrosit

kaniti, ihtiyaci slispansiyon

b) < 3 g/dL Hemoglobin veya u ihtiyaci

diistisii ve b) Anjiyografik veya veya

¢) Transflizyon ihtiyacinin cerrahi mudahele b) Anjiyografik

olmamasi ihtiyacinin veya cerrahi
olmamasi miidahele

ithtiyact
Perforasyon

ERCP sirasinda perforasyon birkag mekanizma ile meydana gelir:

1. Tipik olarak intraperitoneal perforasyonla sonuglanan endoskop tarafindan

gastrointestinal sistem (GIS) duvar perforasyonu;

2. Retroperitoneal sizint1 ile safra kanalinin veya pankreas kanalinin intramural

segmentinin 6tesine sfinkterotomi kesisinin uzatilmasi; ve




3. Kilavuz tellerin ekstramural gecisi veya stentlerin dispozisyonu (11).

ERCP sirasinda duodenal perforasyon insidanst yaklasik 90.08-0.6'dir.
Perforasyonlar hemen teshis edilmeli ve tedavi edilmelidir, ¢iinkii gecikmis tedavi
sepsis ve ¢oklu organ yetmezligi ile sonuglanabilir ve bu da %8-23 6liim oraniyla
iliskilidir.

Perforasyonun bir goriintiileme yontemi ile kanitlanmasi gerekmektedir (9).

Stapfer smiflandirmast perforasyonlarin smiflandirilmasinda en yaygin

kullanilanidir ve perforasyonlari su sekilde ayirir (14):
Tip 1, Lateral veya medial duvar duodenum perforasyonu;
Tip I, Periampuller yaralanmalar;

Tip I, Kilavuz tel veya basket gibi enstriimanlar ile ilgili distal safra kanali

yaralanmalar1
Tip 1V, Tek basina retroperitoneal hava.

Tip IV stiphelidir ve gercek bir perforasyon degildir. Duodenumdaki havanimn asir1
sikismast nedeniyle, havanin sfinkterotomi yerinden duodenum limeninin
disindaki retroperitoneal bosluga sizmasi sonucu gelisir. Retroperitoneal havanin
varligi endoskopik sfinkterotomi sonrasi olabilen bir bulgudur. ERCP ve
sfinkterotomi sonrasi rutin olarak BT taramasi yapildiginda hastalarm %13 ila
%29'unda retroperitoneal hava saptanabilir. Semptomlarin yoklugunda klinik

onemi yoktur ve bu hastalarda baska bir mudahaleye gerek yoktur (14).
Sedasyon Iliskili Yan Etkiler, Kardiyopulmoner Yan Etkiler

Kardiyopulmoner yan etkiler kullanilan tanimlara bagl olarak ERCP ile
iliskili yan etkilerin %4-16'smi1 olusturur ve siklikla sedasyonla iliskilidir. Bu yan
etkiler arasinda hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi ve aspirasyon bulunur.
Kardiyopulmoner yan etkilerin raporlanmasmin standardize edilmesi istenilse de

bu tanimlar1 kullanan az sayida ¢alisma bulunmaktadir (11).

ESGE’nin 2019 yilinda yaymlanan kilavuzunda; hipoksemi: hemoglobin
oksijen satiirasyonunun % 85 ‘in altina diismesi, hipotansiyon veya hipertansiyon:
kan basinci degerinin 90/50 mmHg’ nin altina diismesi veya 190/130 mmHg nin



iizerine ¢ikmasi veya kan basmci degerinde %20 oraninda diisiis veya artis

gozlenmesi seklinde tanimlanir (9).

Bu yan etkilerden gegici hipoksi veya hipotansiyon klinik olarak anlamli
kabul edilmedikleri icin bildirilmeyebilir. Gegici hipoksi ve hipotansiyon
epizodlart1  hari¢  tutuldugunda, ERCP iligkili klinik olarak anlaml
kardiyopulmoner yan etki siklig1 %0.07-2.4 arasinda degisir (11).

2.2 ERCP Merkezi Kalite Gostergeleri

Saglik hizmetlerinin kalitesi merkezin performansinin ideal olanla veya
diger merkezlerle karsilastirilmasi ile lgiilebilir. Karsilagtirma i¢in kullanilan
parametreye kalite gostergesi denir. Bir kalite gostergesi genellikle dogru bir
performans ile performansin daha 6nce tanimlanan bir hedefe ulasma oran1 veya

dogru performansin goriilme sikligna oranidir (15).

Gastroenterologlar arasinda en iyi uygulamalari tesvik etme ve hastalar
icin kanita dayali bakim saglama konusundaki ortak arzunun yonlendirdigi kalite,
gastroenteroloji i¢in kilit bir nokta olmustur. Luminal endoskopi ve floroskopik
gorintulemenin bir kombinasyonunu kullanan bir teknik olan ERCP,
gastrointestinal sistem endoskopistleri tarafindan gergeklestirilen teknik olarak
zorlu ve yiksek riskli bir prosedirdir (15). Bu nedenle, Amerikan
Gastrointestinal Endoskopi Dernegi (ASGE) / Amerikan Gastroenteroloji Koleji
(ACG) (Tablo 2.3), ingiliz Gastroenteroloji Dernegi (BSG) , Kanada
Gastroenteroloji Dernegi (CAQG) tarafindan ERCP i¢in kalite gostergelerinin
cesitli yonlerine iliskin kilavuzlar gelistirilmistir (16-18).
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Tablo 2.3 : (ASGE/ACG) tarafindan 6nerilen ERCP kalite gOstergeleri

Kalite Gostergesi

Kanit
Derece
S

Olglim
Tipi

Hedef
Performa
ns (%)

Prosediir Oncesi

1.

Yayinlanmis uygun endikasyonlar listesinde yer
alan ve endikasyonun belgelendigi bir endikasyon
icin ERCP'nin gergeklestirilme sikligr (6ncelik
gOstergesi)

ERCP ile iligkili oldugu diistiniilen riskler de olmak
tizere bilgilendirilmis onayin alinma sikligi ve tam
olarak belgelenmesi.

ERCP i¢in uygun antibiyotiklerin endike olduklar:
ortamlarda uygulanma siklig.

ERCP'yi gerceklestirmek icin tam olarak egitilmis
ve yetkinlige sahip bir endoskopist tarafindan
ERCP'nin ger¢eklestirilme sikligi

Endoskopist basina yilda gercgeklestirilen ERCP
hacminin kaydedilme siklig1

1C+

1C

2B

1C

siireg
siireg
siireg
siireg

siireg

>90

>98

>98

>98

>08

Prosedur Sirasinda

6.

6a. ligili kanallarin derin kaniilasyonunun
belgelenme siklig
6b. Anatomisi cerrahi olarak degistirilmemis dogal

papillaly hastalarda ilgilenilen kanallarin derin
kaniilasyonunun elde edilme ve belgelenme sikligi
(6ncelik gostergesi)

Floroskopi slresinin ve radyasyon dozunun
ol¢iildiigii ve belgelendigi siklik

Normal safra kanali anatomisine sahip hastalarda
<1 c¢m olan ana safra kanali taglarinin basariyla
¢tkarilma ve belgelenme siklig1 (6ncelik gostergesi)
Bifurkasyonun altinda obstriiksiyonu olan normal
anatomiye sahip hastalarda biliyer obstriiksiyon
icin stent yerlestirme sikligi basarili bir sekilde elde
edilir ve belgelenir (6ncelik gostergesi)

1C

1C

2C

1C

1C

siireg

sureg
sureg
sonug

sonug

>08

>90

>98

>90

>90

Prosedir Sonrasi

10.

11.
12.

13.
14.

15.

Uygulanan belirli teknikleri, kullanilan belirli
aksesuarlari ve amaclanan tiim sonuclari
ayrintilandiran eksiksiz bir ERCP raporunun
hazirlanma siklig

Akut advers olaylarin ve hastane transferlerinin
belgelenme sikligi

ERCP sonrast pankreatit orant (Oncelik géstergesi)
Perforasyon orani ve tipi

ERCP uygulanan hastalarda sfinkterotomi veya
sfinkteroplasti sonrast klinik olarak anlamh
kanama orani

ERCP'den sonra gecikmis advers olaylarin
olusumunu tespit etmek ve kaydetmek igin
hastalarla 14 giin i¢inde veya >14 gin iginde
temasa ge¢me siklig

1C
2C
1C

streg

streg
sonug
sonug
sonug

strec

>98
>98
MD
<0,2

<l

>90

MD:Mevcut Degil




11

3.GEREC VE YONTEM

Bu c¢aligmaya 24.05.2022 tarihli E-25403353-050.99-338106 sayili
girisimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurul  karar1 sonrasinda
baslanilmistir. 13 Subat 2018 — 30 Kasim 2021 tarihleri arasmda ESOGU
Gastroenteroloji Bilim dalina bagvuran ve ERCP islemi yapilan tiim hastalarin
verileri dahil edilmistir. Hastalar yas, cins, endikasyon, tani, komplikasyonlar,
basar1 orani, gastrik operasyon Oykiisli, antikoagiilan kullanimi agisindan

retrospektif olarak degerlendirilmistir.

ERCP komplikasyonlar1 ERCP Iliskili Yan Etkiler: Avrupa
Gastrointestinal Endoskopi  Dernegi (ESGE) Kilavuzu’nda tanimlanan
tanimlamalara gore yapildi. Post-ERCP pankreatit tanimina uyan karm agrisi
bulunmayan ve 24 saatten kisa siireli amilaz-lipaz yiiksekligi olan hastalar
hiperamilazemi olarak degerlendirildi. Hemoglobin diisiisii olmayan ve melena
ve/veya hematemez tariflemeyen, ancak islem esnasinda lokal tedavi ile
durdurulan klinik olarak anlamli kanamasi olmayan hastalar islem esnasinda

kanama olarak degerlendirildi.

Islem oncesinde acil vakalar disindaki tiim hastalarn baslanan boliim
tarafindan kontrendikasyon goriilmedigi siirece kullandig1 antikoagiilan ve
antiagreganlara ara verilmis, en az 8 saatlik aglik sonrasinda hasta isleme
almmistir. Islem &ncesinde tiim hastalara ( g¢ocuk hastalar dahil ) 100mg
Endometasin supp (¢ocuklarda 50 mg ) verilerek ve islem oncesi 3mL/kg , islem
sirasmnda 20mL / kg bolus ve islem sonrasinda 8 saat boyunca 3mL/kg olmak
iizere Ringer Laktat inflizyonuyla pankreatit profilaksisi uygulanmigtir. Ayrica
islem sirasinda pankreatik kanala istemeden 2 kereden fazla kilavuz tel gitmesi

durumunda profilaktik pankreatik stent de yerlestirilmistir.

Islem sonrasinda daha énce ERCP 6ykiisii olan, yalmzca stent ¢ikarimi ve
kontrol ERCP yapilan hastalar 4-6 saatlik takibin ardindan taburcu edilmis, karin
agrist basta olmak tizere ek bir sikayetleri olmasi durumunda hastaneye
bagvurmalar1 soylenmistir. Tedavi edici ek endoskopik islem uygulanan, kolanjit

tablosu ile bagvuran ve intravendz antibiyoterapi almasi gereken hastalar ise
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yatirilarak izlenmigstir. Tiim iglemler yiiksek voliimlii merkez deneyimi olan iki

endoskopist tarafindan veya g0zetiminde yapilmistir.
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4. BULGULAR

13 Subat 2018 — 30 Kasim 2021 tarihleri arasindaki siirede toplamda 1431
hastaya 2803 kez ERCP yapild1.

Hastalar 5 ile 101 yaslar1 arasinda olup ortalama yas 63,35( + 17,53)
olarak bulundu. Hastalarin 1403’i (%50,05) erkek, 1400’1 (%49,5) kadind1. Bu
hastalarin 9’u 18 yasm altindaydi, toplamda 9 c¢ocuk hastaya 11 kez ERCP
yapildi. Cocuk hastalarin yas ortalamasi 11,9 (£3,5), hastalarin 3’iinde(%27,2)
Modifiye Atlanta Kriterlerine gore PEP gelisti. Cocuk hastalarin 2’sinde (%18,1)
endikasyon pankretik divisium, 3’linde (%27,2) pankreatit, 6’sinda (%54,5)
koledokolitiazisti.

Hastalarin 607’sinde (%21,6) kolesistektomi Oykiisii, 47’sinde (%1,6)
gastrik operasyon Oykisu mevcuttu. Gastrik operasyon oOykisi nedenli
kaniilasyon yapilamayan hasta sayis1 4, gastrik operasyon yapilan hastalarda

kanulasyon basarisizlik oran1 %8,5 saptandi.

Hastalarda en sik ERCP endikasyonlar1 1024 hastada (%36,5)
koledokolitiazis, 431 hastada (%15,3) malign sebeplere bagli biliyer
obstriiksiyon/darlik ve/veya tikanma ikteri, 374 hastada (%13,3) kolanjit olarak
saptandi. (Tablo 4.1).

Tablo 4.1: ERCP Endikasyonlar1

Endikasyon Yas Say1 Yizde
Ortalamasi

Koledokolitiazis 64,49 1024 %36,5
Malign Darlik, Tikanma Ikteri 66,9 431 9015,3
Kolanjit 70,06 374 %13,3
Akut Pankreatit 61,6 131 %4,6
Benign Biliyer Darlik 63,6 103 %3,6
Kronik Pankreatit 49,76 90 %3,2
Karaciger Transplantasyonu Sonrasi 55,9 72 %2,5
Gelisen Biliyer Anastomoz Darlig1

Stent Cikarmmi 58,71 35 91,2
Kist Hidatik Safra Yolu Iliskisi 49,59 32 %1,1
Kolesistektomi Sonras1 Safra Kacagi 51,93 28 900,09
Diger 59,2 483 %18,6
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Kanllasyon 2782 (%99,25) hastada basariliydi, 21 (%0,75) hastada ise
kaniilasyon yapilamadi. Basarisiz kaniilasyonun en sik sebebi duodenal bulbus ve

proksimalindeki ¢ogunlugu malign sebeplere bagli darlikti (9 hasta, %42,8)
(Tablo 4.2).

Tablo 4.2: Kaniilasyon Basarisizlik Nedenleri

Basanisizlik Nedeni Say1 %
Duodenal bulbus ve proksimalindeki darliklar 9 %42,8
Hasta toleranssizlig1 ve premedikasyon sorunlari 5 %23
Gastrik operasyon oykuist 4 %19
Anatomik varyasyonlar 3 %14

ERCP sonras1 amilaz-lipaz degerleri yiikselen (115 hasta, %4,1) ve islem
esnasinda durdurabilen klinik olarak anlamli kanamasi olmayan (128 hasta, %4,5)
hastalar hari¢ tutuldugunda 55 hastada (%1,9) ciddi komplikasyon gelisti (Tablo
4.3).

Tablo 4.3: ERCP’de hiperamilazemi ve komplikasyonlar

Hiperamilazemi ve komplikasyonlar Say1 YUzde
Hiperamilazemi 115 % 4,1
Komplikasyonlar

Pankreatit 15 % 0,5
Hafif 13 % 0,4
Orta 1 % 0,03
Ciddi 1 % 0,03
Kanama 144 %5,1
Islem esnasinda kanama (klinik 6nemi olmayan) 128 % 4,5
Hafif derecede ge¢ kanama 7 % 0,2
Orta derecede ge¢ kanama 8 % 0,2
Ciddi derecede ge¢ kanama 1 % 0,03
Kolanjit 15 % 0,5
Perforasyon 4 % 0,1
Sedasyon iligkili 5 % 0,1
Toplam 183 %06,5

PEP gelisen hastalar Modifiye Atlanta kriterlerine gore hafif, orta ve ciddi
olmak tizere 3 gruba ayrilarak degerlendirildiginde olgularin 13’tinde (%86) hafif
pankreatit, 1’inde (%6) orta ve 1’inde de (%6) siddetli pankreatit gelistigi

saptand1.
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Islem esnasinda kanama gelisen hastalarin kanamalar1 hastaya gore
submukozal diliie adrenalin, balon tamponadi, argon plazma koagiilasyon (APC),
koagtilasyon grasper , tam kapl metalik stent ve/veya gold probe ile durduruldu.
Bu hastalarda islem sonrasi takiplerde hematemez/melena gdzlenmedi. Islem
esnasinda kanama olan hastalarin 115’inde (%89,8) transfiizyon ihtiyaci olmadi,
66’simda (%51,5) hemoglobin degerlerinde diisme goézlenmedi. Geri kalan 62
hastada (%48,5) ortalama 0,7 gr/dL hemoglobin diisiisii gozlendi. Islem sonras:
kanama olan hastalarin 7’sinde transflizyon ihtiyaci olmadi, 8’inde 4 niteden az
transflizyon ihtiyact oldu, organ yetmezligi gelismedi ve cerrahi ve/veya
angiografik midahaleye gerek olmadi. Hastalarin birinde ise 5°ten fazla kez
transflizyon ihtiyaci gelisti, tekrarlayan ERCP’lerle lokal miidahalerde bulunarak
kanama kontrol altina alindi. Hastalarm antikoagiilan/antiagregan kullanimlari
incelendiginde islem esnasinda kanama gelisen hastalarm 106’s1 (%82,8)
antikoagililan ve/veya antiagregan kullanmiyordu. Hastalarm 8’1 (%6,2)
asetilsalisilik asit, 5’1 (%3.,9) warfarin, 4’i (%3,1) direkt oral antikoagiilan
(DOAC), 3’1 (%2,3) klopidogrel ve 2’si (%1,5) diisiik molekiil agirlikli heparin
(DMAMH) kullanmaktayken kesilip isleme alman hastalardi . islem sonras1 kanama
komplikasyonu gelisen hastalarda ise hastalarin 12°si (%75) antikoagiilan ve/veya
antiagregan kullanmiyorken; 2’si asetilsalisilik asit (%13) , 1’1 klopidogrel (%6)
ve 1’1 DOAC (%6) kullaniyordu. Warfarin kullanan ve kanama komplikasyonu

gelisen hastalar tamaminda INR 1,5 degerinin altindayda.

Kolanjit nedeniyle acil biliyer drenaj gerekliligi olan 20 hastaya organ
yetmezligi nedenli platelet sayis1 diisik ve/veya koagulasyon parametreleri
anormal oldugundan, 4 hastaya antikoagiilan / antiagregan kullanimma ara
veremediginden ve 1 hastaya da kardiyak pacemaker nedenli unipolar akim
verilemediginden daha 6nce ERCP 6ykisi olmamasina ragmen (naive papilla )
sfinkterektomi yapilmaksizin stent yerlestirilerek biliyer drenaj saglandi.( Toplam
25 hasta, % 0.8)

Perforasyon 4 hastada gorildu, bu hastalardan hig¢ birinde cerrahi isleme
gerek duyulmadi. Hastalarin tamaminda tani peroperatif ddnemde kondu ve islem
sirasinda tam kapli metalik stent + nazobiliyer dren ve/veya ¢ift pigtail stentler

yerlestirilerek islem sonlandirildi. Floroskopik olarak goriilen serbest hava islem
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sonrast abdominal BT ile de teyit edildikten sonra Genel Cerrahi Anabilimdalina
da konsulte edildi ve cerrahi girisim yapilmaksizin konservatif tedavilerle ( oral
alimin kesilmesi, 1.V. antibiyotikler , analjezik ve proton pompa inhibitort (PPI))
yatirilarak izlendikten sonra taburcu edildi veya eger ilk endikasyon nedeniyle

gerekli goriildiiyse 1 hafta sonra yeniden igleme alind1 .

Klinik olarak anlamli sedasyon iligkili, kardiyopulmoner yan etkiler
toplamda 5 kiside gozlendi. 4’tinde (%80) hipoksi gozlenirken, 1’inde (%20)
ERCP srrasinda solunum arresti ardindan kardiyak arrest gelisti, hastaya etkin
kardiyopulmoner resusitasyon (CPR) yapilarak yogun bakima alindi, ancak gelis
sebebi Tokyo 2018 Kriterlerine gore grade 3 kolanjit olan hastanin takibi 6limle
sonuglandi. Toplamda 183 (%6,5) hastada komplikasyon gelisti. 2803 islemin 1’1

oliimle sonuglandi. Toplam mortalite oran1 %0,03 olarak hesaplandi.

Daha 6nce ERCP oykiisii olmayan 1431 hastanin 77’sinde (%35,3)
hiperamilazemi, 135‘inde (%9,4) komplikasyon gozlenirken, ERCP 0ykiisu olan
1372 hastanin 38’sinde (%2,7) , 48’inde (%3,4) komplikasyon gozlendi (Tablo
4.4).

Tablo 4.4 : ERCP’de hiperamilazemi ve komplikasyonlarinin ERCP

Oykiisiine gore smiflandirilmasi

ERCP naive hasta | ERCP oykisu olan Toplam
hasta

Hiperamilazemi 77 %66 38 %33 115
Komplikasyonlar | Sayr Yizde Say1 Yizde Say1

Pankreatit 6 %40 9 %60 15
Kanama 118 %81 26 %18 144
Kolanjit 7 %46 8 %53,3 15
Perforasyon 2 %50 2 %50 4
Sedasyon iliskili 2 %40 3 %60 5
Toplam 135 %73,8 48 %026,3 183
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5. TARTISMA

ERCP’nin giiniimiizde tan1 amaciyla kullanilmas1 USG , MRCP, BT , EUS
gibi yontemlerin tercih edilmesi sebebiyle onemini yitirirken, terapotik amach
ERCP biliyer sistem ve pankreas hastaliklarinin tedavisinde Onemini

korumaktadir.

ERCP komplikasyonlarmm sikligmm1 etkileyen pek cok faktor
bulunmaktadir. Endoskopistin deneyimi , vaka hacmi ve vaka ¢esitliligi ERCP
prosediirlerinin sonucunu 6nemli dlciide etkileyebilir, ancak bu konuda az sayida
arastirma vardir. ASGE/ACG, BSG, CAG tarafindan kalite gostergelerine yonelik
cesitli kilavuzlar gelistirilmistir (19,20).

Avrupa Gastrointestinal Endoskopi Dernegi’nin (ESGE) 2019 yilinda
yayimlanan kilavuzuna gore en sik gelisen komplikasyon pankreatit olup insidansi
%3,5-9,7 arasinda degismektedir (20,21). Calismamizda post-ERCP pankreatit
siklig1 %0,5 olarak bulundu. Post-ERCP pankreatit genellikle hafif-orta siddette
seyreder; ancak yaklasik %10 vakada siddetli seyredebilir. Bu nedenle post-ERCP
pankreatit i¢in risk faktorleri ve onlemek icin proflaktik tedaviler hep tartisma
konusu olmustur. Post-ERCP pankreatit riskini tamamen ortadan kaldiran ideal bir
medikasyon ve/veya yontem bulunamasa da onerilen bazi yaklasimlar mevcuttur.
Yiiksek riskli hastalarda pankreatik kanala stent yerlestirilmesi , agresif 1.V. sivi
perflzyonu ve rektal yoldan 100 mg indometasin uygulanmasi en sik kullanilan

yontemlerdir (20,21). Bizim ¢alismamizda her 3 yontem de uygulanmustir.
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6.SONUC VE ONERILER

Calismamizda en sik gelisen komplikasyon %35,1 ile kanama olurken
transflizyon ihtiyaci gerektiren klinik olarak anlamli kanama orani %0,4 olarak

hesaplandi. ESGE kilavuzunda bu oran %0,3 ila %9,6 arasindadir.

Perforasyon, c¢alismamizda yalnizca 4 hastada (%0,1) goriilmiis olup
higbirinin cerrahi ihtiyaci olmadi. Bu oran ESGE kilavuzunda %0,08 ila %0,6

arasmdadir.

Bizim c¢alismamizda, ERCP komplikasyonlar1 kilavuzlarda bildirilen
oranlar i¢in belirtilen sinirlar icinde olup, hatta PEP i¢cin daha diisiiktiir ve
ASGE/ACG Kalite gostergeleriyle uyumludur. Bunun sebebi ¢alismamizin
yiiksek voliimlii bir ERCP merkezinde, deneyimli endoskopistler tarafindan

yapilmasi, erken donemde komplikasyonlarin 1yi yonetilmesi olabilir.

Daha 6nce ERCP 0ykusu olmayan (ERCP-naive) hastalar ile ERCP
Oykiisii mevcut hastalar karsilastirildiginda hiperamilazemi ve ERCP iligkili
kanama komplikasyonlarinin ERCP naive hastalarda beklenebilecegi gibi daha sik
goriildiigii tespit edilmistir. Kanama komplikasyonu gelisen 144 hastanin 118’inin
(%75,6), hiperamilazemi gelisen 115 hastanin ise 77’sinin (%66) ve PEP gelisen
15 hastanin 6’smin (%40) ERCP-naive hastalar oldugu goriilmiistiir.

Calismamiz merkezimizde ERCP yapilmaya baslanilan tarihten itibaren
yaklasik 3,5 yil boyunca yapilan tiim ERCP’leri kapsamakta olup, bu bulgularla
toplam islem sayilar1 ve komplikasyon oranlar1 Tablo3 ‘de verilen ESGE kalite
gostergelerine gore degerlendirildiginde deneyimli endoskopistlerle yiliksek hasta
voliimiiniin  saglandigi ERCP prosediirii uygulamasmin yeni bagladigi

merkezlerde bile kalite standartlarinin kisa siirede saglanabilecegi goriilmektedir.
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