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2. ASPECTE GENERALE

Colangiopancreatografia endoscopica retrograda, ca tehnica
interventionald endoluminald de mare complexitate si utilitate clinica atat
diagnostica dar mai ales terapeutica, a reusit sa suscite timp de cinci decenii
un interes deosebit comunitatii internationale de cercetare in domeniul
endoscopiei digestive.

Contextul abordat de cercetarea doctorala este cel al unui trepied
reprezentat de: (i) domeniul clinic al complicatiilor colangiopancreato-
grafiei endoscopice retrograde, (ii) domeniul tehnologic al aparaturii,
dispozitivelor si soft-urilor biomedicale folosite atat in cadrul cét si in mod
conex procedurii si (iii) domeniul juridic, socio-profesional si administrativ
menit sa asigure o practicd uniforma in termeni optimi de calitate, coeziune
si fezabilitate procedurald. Numitorul comun al celor trei domenii descrise
este cel de securitate procedurald, notiune pe care ne propunem si o
dezvoltam si sd o tratdim din punct de vedere critic in lucrarea de fatd
plecand de la o analiza In detaliu a stadiului actual al cunoasterii specific
celor trei directii de interes si ulterior, pe baza acestei analize, dezvoltand
concluzii bazate pe dovezi In urma deruldrii a sase studii originale asupra
celor trei directii de cercetare propuse.

Tn cadrul rezumatului tezei de doctorat a fost inclus Cuprinsul
tezei in format complet cu paginatia originala regasitd in Teza de doctorat.
Ulterior, au fost selectate Th regim compact aspecte expuse rezumativ din
cadrul fiecarei directii de cercetare. Subsecvent, au fost incluse in text
tabele si figuri In regim renumerotat in conditiile In care nu toate figurile si
tabelele regasite in textul original au putut fi incluse si in textul rezumat.



3. RAPORTURI DE CAUZALITATE IN DEZVOLTAREA
EVENIMENTELOR ADVERSE ALE
COLANGIOPANCREATOGRAFIEI ENDOSCOPICE
RETROGRADE. STUDIU CLINIC PROSPECTIV

3.1. Introducere

Colangiopancreatografia endoscopica retrograda, ca metoda
interventionald terapeutica, a antrenat in ultimii ani o schimbare completa a
conceptelor privind managementul diverselor afectiuni hepato-bilio-
pancreatice. Consecinta directd a fost aceea a cresterii invazivitatii
procedurii si implicit a amplorii potentialelor evenimente adverse post-
procedurale (Blero et al., 2018). Daca, in mod traditional, CPRE realizata
preponderent in scop diagnostic era caracterizatd in genere de un risc
crescut pentru pancreatita acutd post-procedurald, cresterea complexitatii
gesturilor de manipulare interventionald a céilor biliare, a pancreasului sau
chiar a colecistului a contribuit la augmentarea morbiditatii si a
evenimentelor adverse precum perforatiile, hemoragiile sau infectiile post-
CPRE. Astfel, pe langa aceasta dinamicd a parametrilor de morbi-
mortalitate prin complicatii post-CPRE, realitatea socio-medicald a
ultimilor ani evidentiazd si o crestere a anxietatii pacientilor, respectiv a
reticentei corpului profesional in ceea ce priveste CPRE, realitate cu un
impact direct reprezentat de riscul elevat pentru malpraxis medical
(Srinivasan et al., 2019).

3.2. Motivatia si obiectivele directiei de cercetare

Tn contextul investigarii din ce in ce mai frecvente a unui posibil
raport de cauzalitate intre experienta la nivel de centru de endoscopie
interventionald si evenimentele adverse post-CPRE, descrierea bazatd pe
dovezi a ansamblului de elemente cu viza etiopatogenicd pentru o evolutie
complicatd analizate la nivelul unui singur centru, se impune drept
prioritard. Dacé frecventa per total a procedurilor la nivel de centru a fost
asociata In mod cert prin regresie multivariata cu o ratd invers proportionala
a evenimentelor adverse postprocedurale privite in ansamblu, dar si a
hemoragiilor post-papilotomie privite singular, in ceea ce priveste
pancreatita acutd post-CPRE sau evenimentele perforative, aceasta corelatie
inversd este privitd rareori drept posibild. Sunt urmadriti asadar in plan
secund indici de performantd precum durata medie a spitalizarii si costul
total aferent, gradul de satisfactie al pacientului, frecventa sechelelor pe
termen lung sau necesarul de reinterventie.



3.3. Material si metode

Au fost inclusi in studiu 403 pacienti care au beneficiat de CPRE
terapeutic 1n cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentda Sf. Spiridon din
lasi in perioada 01.01.2018 — 31.08.2018. Pacientii au fost inclusi intr-0
baza de date construitd in Microsoft Office ca document de tip Excell
Worksheet. Sub aspectul parametrilor de identificare personald si
demograficd au fost inregistrate initialele, codul numeric perosnal, varsta,
sexul, numarul foii de observatie, sectia clinica de provenientd, respectiv
mediul de provenientd ale pacientilor. Monitorizarea prospectivd a
pacientilor a fost divizatd 1n trei etape: etapa preprocedurald, cea
intraprocedurala respectiv cea post-procedurala.

3.4. Rezultate si discutii

Tn lotul analizat, asa cum reiese din Tabelul I, ponderea
complicatiilor post-CPRE a fost de 19.1%, cea mai frecventa fiind infectia
(8.93%). Pancreatita a fost intdlnita la 8.68% din cazuri. Hemoragia clinic
manifestd (2.98%) si perforatia (0.74%) au reprezentat un procent
semnificativ mai mic in cadrul complicatiilor post CPRE.

Tabelul I. Frecventa complicatiilor in lotul studiat

Procedura

Complicatii | Complicatii - hemoragie . c =

(Sﬁi) ABSENTE | PREZENTE: | PATCreatitd | oy o manifests | fectie | perforatie
n 326 77 35 12 36 3
% 80.39 19.11% 8.63% 2.98% 893% | 0.74%

Cea mai frecventd indicatie pentru colangio-pancreatografia
retrograda endoscopica a fost litiaza coledociana, fiind urmata de sindromul
de colestaza anicterica si de sindroamele icterice obstructive de etiologie
incertd. Complicatiile au aparut cel mai frecvent 1in cazul
colangiocarcinoamelor (43.6% din cazuri) si in cazul pacientilor cu
pancreatitd cronica (33.3%). Dintre acestea, o asociere semnificativa cu
prezenta per total a complicatiilor poate fi evidentiata la nivel de analiza
univariatd doar in cazul colangiocarcinomului, si a subclasificarii
anatomice Bismuth a acestuia pentru clasele I si Illa.

Pentru fiecare tip de complicatie dar si pentru prezenta
complicatiilor in regin cumulat, s-a procedat la realizarea unui model
matematic de calcul al riscului de dezvoltare a complicatiilor post-CPRE
pornind de la parametrii pre- si intra-procedurali monitorizati aplicndu-se
consecutiv regresii univariate si multivariate.

10



Profilul de supravietuire a pacientilor

Avand 1n vedere profilul evolutiv al pacientilor si monitorizarea
prospectiva a mortalitatii in primele 60 de zile post-CPRE, a fost evaluata
rata de supravietuire prin analiza Kaplan-Meier pentru primele 60 zile post-
procedural. Avand in vedere specificul monitorizarii, a fost posibila o
evidentiere a ratei de supravietuire la interval de 6 zile pe toatd perioada
evaluatd (momentul procedurii CPRE — 60 zile post-CPRE) si inregistrarea
acesteia 1n tabele Life-Table. Asa cum reiese din analiza curbelor de
supravietuire expuse in cadrul Figurii 1, rata de supravietuire evaluata in
primele 60 zile post-interventie prezintd o diferenta semnificativa in functie
de prezenta per total a complicatiilor post-CPRE (Log-Rank Test:
LRT=4.102977, P=.00004).

Cumulative Proportion Suniving (Kaplan-Meier)
Supravietuirea in functie de tipul complicatiilor post-CPRE
© Complete + Censored

Lo oomo._ Hemoragie |
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O- .
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Z; 0.8 o 3
3 Ot | 68.6%
S 07
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o ‘ .
=
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g |
S 0.4
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o—_ — — —_— — — — —
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Figura 1. Curbele de supravietuire functie de tipul complicatiilor

Pancreatita acutd post-CPRE

Analiza isi propune verificarea corelatiilor dintre parametrii pre- si
intra-CPRE i aparitia pancreatitei acute post-CPRE. Coeficientii de
corelatie r pozitivi indicd o corelatie directd, in timp ce coeficientii negativi
indicd o corelatie inversa. Cu nivel de corelatie semnificativ statistic la
nivel de analizd univariatd se disting o serie de parametri care subsecvent
vor fi inclusi intr-un sistem de verificare a predictiei prin analiza curbei
ROC si ulterior vor fi introdusi in analiza multivariatd. Ambele etape de
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testare se regasesc in cadrul sectiunii dedicate realizdrii modelului
matematic de predictie a riscului.

Rezultatele au evidentiat o asociere semnificativa si directd intre
parametri pre-CPRE: indicatia cu viza paliativd, diagnosticul de
colangiocarcinom, clasa Bismuth |, diagnosticul de ampulom vaterian,
explorarea prealabild exclusiv prin CT, sau nivelurile GGT, respectiv
parametri intra-CPRE: tipul papilei duodenale, canulare facila/dificila:
tentative de canulare <5 vs. >5, timpul canulare < 5 min vs. >5 min,
canularea neintentionatd a ductului Wirsung, sfincterotomia de acces
Needle Knife precut, Needle Knife fistulotomie, transpancreaticd, sau
plasare stenturi pentru stenoze biliare §i pancreatita acutd post-CPRE.
Analiza univariata indica si parametri cu asociere inversa, deci cu posibila
putere protectiva pentru pancreatita acuta post-CPRE anume: existenta unei
proceduri anterioare (papila cu sfincterotomie anterioard), existenta
stenturilor biliare in situ, respectiv prezenta de calculi biliari.

Studiul gradului de asociere dintre parametrii pre- si intra-CPRE
cu complicatiile post-CPRE poate evidentia un anumit grad de corelatie
dintre acestia, nsd aceasta asociere poate fi determinata uneori de anumite
interactiuni dintre variabile (parametri vs. complicatii). Cu alte cuvinte,
uneori asocierea evidentiatd nu este datoratd exclusiv legaturii dintre cele
doua variabile ci pot interveni indirect alte variabile, numite interactiuni,
care modificd variabila analizata astfel incat ulterior aceasta evidentiaza
aparent o corelatie cu complicatia studiata.

Finalitatea in planul rezultatelor studiului este de a gasi factorii
predictivi in aparitia complicatiilor post-CPRE. In acest sens analiza pleaca
de la o analizd univariatd de asociere, iar apoi se verifica gradul de
predictibilitate a acestui parametru pentru aparitia complicatiei.

Hemoragiile post-CPRE

Hemoragia post-CPRE a prezentat o frecventa de 2.98% in lotul de
studiu dintre care formele usoare au reprezentat 0.99%, formele moderate
1.5% iar formele severe 0.5%. in cazul a 1.24% din cazuri a fost necesara
transfuzia de sange, numarul mediu de unitati transfuzate fiind de 2.
Hemoragie intra-procedurala non clinic manifestd a fost intdlnita la 7.2%
din cazuri (29 de pacienti). Cu exceptia a 3 cazuri, toti pacientii care au
dezvoltat hemoragie clinic manifestd post-CPRE au prezentat si sangerare
papilara intraprocedurald care fie s-a remis spontan fie a fost manageriata
prin injectare de adrenalina 1/10.000 submucos cu sfincterotomul cu
obtinerea hemostazei (conform protocolului local). A fost analizata
asocierea parametrilor pre- si intra-procedurali cu hemoragia postCPRE,
prin analiza univariatd. Avandu-se in vedere numarul mic de cazuri ce au
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prezentat hemoragie post-CPRE, insemnand un esantion restrans de studiu,
pentru analiza univariatd privind corelatiile dintre parametrii pre- si intra-
procedurali au fost aplicate teste neparametrice specifice acestor tipuri de
analize statistice.

Rezultatele studiului nu au indicat nicio asociere a parametrilor
pre-procedurali cu hemoragia post-CPRE. Au fost identificate asocieri
semnificative cu complicatiile hemoragice doar in cazul parametrilor intra-
CPRE, dupa cum urmeazi: canularea dificila (tentative de canulare <5/>5,
si timp de canulare S5min), canularea ductului Wirsung, prezenta
sfincterotomiei partiale, realizarea de periaj histologic cu rezultat citologic
de tip malign si absenta gesturilor de dilatare endoscopica a cailor biliare.
Avand in vedere puterea statistica inferioard a analizei de tip univariat,
parametrii cu asociere semnificativi necesitd verificare prin analiza
multivariata referitoare la caracterul independent si predictiv al acestora
pentru dezvoltarea hemoragiilor post-CPRE. Analiza multivariata a fost
integrata studiului de generare a unui model matematic de calcul al riscului
pentru complicatii hemoragice post-procedurale.

Infectiile post-CPRE

1n lotul studiat, complicatiile infectioase au prezentat cea mai mare
pondere Tn cuantumul total al evenimentelor adverse post-procedurale, cu o
frecventda de 8.9%. Un aspect important in legdturd cu definirea
complicatiilor infectioase il constituie faptul ca au fost considerate
complicatii infectioase post-CPRE inclusiv abcesele hepatice independente
de prezenta colangitei sau colecistitei, iar pe de altd parte in cadrul
colangitelor post-CPRE au fost incluse deopotriva colangitele nosocomiale
legate de duodenoscop si colangitele cu caracter comunitar legate strict de
patologia bilio-obstructivd. Per total, cea mai frecventd complicatie
infectioasd a fost colangita (6.9%), urmata de abcesele hepatice (1.5%), si
de colecistita acuta post-CPRE (0.7%). Aplicand aceeasi metoda de analiza
folosita in cazul pancreatitei acute post-CPRE si hemoragiei post-CPRE, a
fost realizat studiul gradului de asociere a parametrilor pre- si intra-
procedurali si aparitia infectiilor post-CPRE la nivel de analiza univariata.

Pe baza rezultatelor obtinute putem aprecia fapul ca existd o
asociere semnificativa intre aparitia infectiei post-CPRE si parametrii
preprocedurali: prezenta de stenturi in situ sau a unei proceduri CPRE
anterioare, prezenta icterului obstructiv, diagnosticul de colangiocarcinom,
prezenta colangitei acute, clasa ASA 3 si 4, prezenta antibioprofilaxiei,
practicarea anesteziei generale (pacient intubat oro-traheal), respectiv
valorile bilirubinei totale, ale CRP, si a numarului leucocitelor. O corelatie
inversd (deci cu potential caracter protectiv) a fost Inregistratd Intre
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prezenta diagnosticelor de litiazd coledociana (in special a calculilor sub
lcm 1n diametru) sau de colestaza anictericd (suspiciune de SOD de tip I) si
aparitia infectiilor post-CPRE.

Perforatiile post-CPRE

Tn lotul analizat au fost identificate trei cazuri ce au prezentat
perforatie post-CPRE reprezentdnd 0.74% din totalul procedurilor. Avand
in vedere imposibilitatea realizarii unui studiu de corelatie univariatd
privind problematica acestui tip de complicatie postprocedurald, in cadrul
acestei sectiuni au fost prezentate punctual particularitatile clinice si
paraclinice 1n evolutie ale celor trei cazuri monitorizate.

3.5. Concluzii

Studiul clinic prospectiv derulat a facut posibild conturarea unui
profil de risc pentru complicatiile post-CPRE la pacientii cu indicatie
pentru management endoscopic biliopancreatic n cadrul unui spital de
urgentd cu adresabilitate regionald. Circumstantele de risc identificate
succesiv, initial prin analizd univariat, ulterior prin studiu de predictie si
analiza multivariatd au putut fi prelucrate in vederea dezvoltarii unui model
matematic de calcul al riscului individual pentru fiecare pacient. Global au
fost identificati pe de o parte factori traditionali de risc pentru complicatiile
post-CPRE, si pe de alta parte circumstante cu raport de risc semnificativ si
predictiv specifice lotului studiat. Dintre acestea, diagnosticul de
colangiocarcinom ca indicatie pentru CPRE prezinta o semnificatie cauzala
importantd mai ales in contextul tipului de pacienti adresati centrului
observat. Asadar, pacientii referiti in urgenta pentru managementul
sindroamelor bilio-obstructive prin malignitdti ale cdilor biliare trebuie
recunoscuti drept un grup independent de risc in conditiile tarelor asociate
prezentarii n urgenta, aspect cu impact atenuat in centrele oncologice.
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4. RASPUNDEREA JURIDICA MEDICALA ASOCIATA CPRE:
IDENTIFICAREA FACTORILOR DE RISC PENTRU LITIGIU

4.1. Introducere

De la momentul introducerii in practica endoscopicd initial in
centre de referintd, ulterior in numeroase clinici de gastroenterologie la
nivel global, CPRE a reprezentat o tehnicd interventionald acoperitoare
pentru o gama largd de interventii in sfera hepato-biliopancreatica fiind
folosita cu o frecventd medie de aproximativ 75 de proceduri la 100.000 de
pacienti in Statele Unite ale Americii in 2013 (Yachimski et al., 2017). in
acest sens, CPRE suplineste o proportie mare atadt a interventiilor
chirurgicale bilio-pancreatice cat si a procedurilor radiointerventionale
percutane, procedura fiind folositd actualmente in managementul
cvasitotalitatii cazurilor de litiaza coledociand (Maple et al., 2010), aspect
care creste covarsitor impactul si vizibilitatea procedurii 1n spatiul public.
Concomitent, cersterea perceptiei publice asupra particulariatilor
procedurilor endoscopice interventionale poate constitui 0 amenintare mai
ales cu referire la potentialele efecte adverse generatoare de litigii
profesionale medicale (Cram et al., 2003).

4.2. Motivatia si obiectivele directiei de cercetare

Cresterea vadita si constantd a cuantumului procedurilor
endoscopice colangiopancreatografice cu viza terapeuticd, laolalta cu
suplinirea prin CPRE a numeroase interventii chirurgicale complexe aduce
cu sine si modificarea profilului risc-beneficiu al procedurii prin cresterea
gradului de dificultate a procedurii respectiv a nivelurilor de severitate in
cazul complicatiilor post-procedurale. Mai mult, emergenta a din ce in ce
mai mule centre cu grade diferite de experienta in CPRE 1n societati diverse
din prisma indexului de litigu contribuie la un caracter neuniform a riscului
de litigiu la nivel global. Pana la acest moment, cu exceptia seriilor de
cazuri de mare vizibilitate si receptate cu mare interes in comunitatile
academice de profil anterior citate, fluxul literar este caracterizat de un gol
in ceea ce priveste analiza sistematicd a litigiilor asociate CPRE. Astfel,
este evidenta nevoia pentru date coerente si cu putere statisticd elevata
referitoare la premisele, cauzele, si posibilii factori de risc respectiv la
finalitatile cazurilor de malpraxis asociate CPRE.

4.3. Metode

Avand in vedere finalitatea reprezentata de realizarea unei meta-
analize a litigiilor profesionale asociate CPRE si publicate in fluxul
literaturii de specialitate, pe baza unor moderatori pre-, intra- si post-
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procedurali. Tn intervalul 09.06.2017 — 27.09.2017 au fost accesate un
numar de unsprezece baze de date biomedicale, dupd cum urmeaza:
EBSCO Academic Search Complete, Oxford Journals, Science Direct,
Springer Link, ProQuest, Web of Science, Scopus, Wiley Journals, Taylor
& Francis, Medline, Cochrane Library; respectiv patru baze de date cu
specific juridic: Law Oxford Journals, ProQuest Criminal Justice, Emerald
eJournals, Cambridge Journals. Pentru definirea efectului cumulat a fost
folosit modelul Random Efect Model deoarece este cunoscut faptul ca in
cadrul analizelor individuale exista si alti factori ce influenteaza efectele pe
langd eroarea de esantionare. Totodatd, datoritd faptului cd in studiile
introduse Tn meta-analizd sunt raportate frecvente mici, a fost folosita
metoda Freeman-Tukey pentru a compensa erorile esantioanelor mici in
estimarea variabilitatii.

4.4. Rezultate si discutii

Asa cum reiese din Tabelul II, meta-analiza a pus in evidentd
faptul ca stabilirea corectd a indicatiei pentru CPRE, cu exceptia
pancreatitei acute biliare, reprezintd un factor protectiv, semnificativ
statistic, pentru 214 malpraxis. Tn acest sens, practicarea CPRE in cazul
tumorilor bilio-obstructive prezintd cel mai mare indice de protectie.
Dimpotriva, analiza multivariatd a ardtat ca practicarea CPRE in cazul
indicatiei marginale de durere abdominald presupusa a fi de origine biliara
reprezintd un factor de risc independent pentru malpraxis identificat
inclusiv prin analizd multivariatd. De asemenea, procedurile indicate in
cazul pancreatitei acute biliare, desi prezintd indicatie corectd, asociaza
totusi un risc suplimentar pentru malpraxis. Concomitent, cu exceptia
hemoragiei post-CPRE, fntregul ansamblu al complicatiilor post-
procedurale, indiferent daca s-ar solda cu decesul pacientului, asociaza un
risc elevat pentru litigiu, parametrii maximi de risc fiind specifici decesului
cauzat in urma perforatiei post-procedurale.

Tn ceea ce priveste obiectul cererii judiciare, unicul aspect care
reprezinta factor de risc pentru retinerea malpraxisului medical 1l constituie
greseala profesionald in monitorizarea si managementul post-CPRE. In
mod surprinzator, intemeierea cererii pe motivul greselii Tn tehnica de
practicare a CPRE reprezinta un factor protectiv pentru retinerea
malpraxisului medical in instante. Finalmente, s-a remarcat o scadere in
medie cu aproximativ 3% pe an a numarului cazurilor de malpraxis, scadere
ce este semnificativa statistic. Aceeasi tendinta a fost observata si in cazul
pancreatitei acute post-CPRE, frecventa acesteia raportatd numarului total
al cazurilor de malpraxis scazdnd in medie cu aproximativ 2% anual,
scadere ce este de asemenea semnificativi statistic. in schimb, Tn ceea ce
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priveste infectiile nosocomiale, meta-analiza a obiectivat o crestere abrupta,
de peste 4% anual, a frecventei acestor complicatii In raport cu totalul
cazurilor de malpraxis, tendintd avand cel mai ridicat coeficient de
semnificatie statistica (p<<0.0001).

Tabelul I1. Factori de risc sau factori protectivi pentru malpraxis
Efect

Context analizat SE. Z ] Concluzie
cumulat

INDICATII PENTRU CFRE

Indicatia de coledocolitiazi cu san firda | -0.03%4 021el -11748 00235 | Factor protectiv pentro

colangia asciati malpraxis

Indicatia de injurie billari post- -03045 04837  -I56I70 00307 Factor protectiv pentro

operatorie malpraxis

Indicagia de ftumori bilio-obstroctiva -0.3611 0.7384 -3.7600 0.04302 | Factor protectiv pentro
malpraxis

Indicagia de pancreatiti acutd 05897 12038 16.9883 0.03230  Factor de risc penirn
malpraxis

Indicatia marginali de durere 0.118% 06142 141536 0.0246 | Factor de risc independent

abdominali pentrn malpraxis

COMPLICATI POST-CPRE

Pancreatita acuti post-CFRE 003945 | 02073 0.1902 00349 | Factor de risc pentru
malpraxis

Decesul prin pancreatiti acotd post 01120 (02838 035 00393 | Factor de risc pentru

CPRE malpraxis

Perforatia post-CPRE 03096 03421 09050 00161 Factor de risc penirn
malpraxis

Decesul prin perforatie post-CPRE 06685 | 035992 11157 0.0264  Factor de risc pentru
malpraxis

Infectia nosocomiali post-CPRE 0.1015 01853 12517 0.0317 | Factor de risc pentru
malpraxis

Decesul prin infectie nomcomili post- 01930 03432 035353 00153 Factor de risc penirn

CPRE malpraxis

OBIECTUL CERERIL
Cerere avand ca obiect indicatia gresiti 00134 02678 00574 0932  Nu asociazi risc psnfu

pentrn CPRE malpraxis

Cerere avand ca obiect greseala in -00246 | 01487 -5.1655 | 002686 | Factor protectiv pentro
tehnica pentrn CPRE malpraxis

Cerere avand ca obiect reprocesarea -00161 01465 -1.10% 03125  Nu asociazd risc pentu
gregiti a dispozitivelor malpraxis

Cerere avind ca obiect gregeala in 0.5212 02683 21410 001523 | Factor de risc pentrn
monitorizares §i managementul post- malpraxis

CPRE

Cererea avind ca obiect viciul tehnical ~ 00009 01336 00065 0998  Nu asociaza risc pentm
dispozitivelbr medicale malpraxis

4.5. Concluzii

Studiul prezintd numeroase implicatii pentru comunitatea
profesionald medicala in special in ceea ce priveste managementul riscului
in domeniul CPRE. Identificarea unor parametri obiectivi de cuantificare a
riscului pentru malpraxis specific anumitor aspecte de fapt relationate
procedurii permite pe de o parte implementarea unor masuri specifice de
profilaxie — algormitmi de evaluare si management al cazurilor, si pe de
alta parte prefigurarea a priori a riscului individual pentru litigiu al fiecarei
proceduri. Tn acest sens, nivelul de implicare a echipei de endoscopie
interventionald atat in comunicarea cu pacientul privird global cat si in
particular in procesul de prelevare a consimtimantului informat pot fi
modulate in vederea minimizarii riscului litigios.
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5. AUDITAREA SOCIOLOGICA A PERCEPTIEI MEDICILOR
GASTROENTEROLOGI SI CHIRURGI GENERALISTI ASUPRA
COMPLICATIILOR CPRE PRIN METODA CHESTIONARULUI

5.1. Introducere

Avand in vedere etapele succesive de evolutie atat din punct de
vedere a practicii clinice cat si din perspectiva tehnologica a CPRE pe
parcursul celor aproape 50 de ani de existenta, si constientizand caracterul
vadit din ce in ce mai invaziv al procedurii, perceptia socio-profesionala a
medicilor in legaturd cu procedura este de asteptat sa fi suferit anumite
prefigurari (Sivak et al., 2006). Premisele unor potentiale divergente in ceea
ce priveste coeziunea socio-profesionald a CPRE isi pot avea originea pe de
o parte in caracterul invaziv grevat de complicatii importante in raport cu
celelalte proceduri endoscopice terapeutice, sau pe de altd parte in reticenta
corpului profesional de a se implica in regim asumat Tn practicarea unei
proceduri cu risc crescut pentru litigiu si expunere personald la noxe
profesionale (Yachimski et al., 2017). Reversul in plan psiho-socio-
profesional al acestor directii evolutie il constituie emergenta problematicii
stresului profesional, a sidromului de burnout, a reticentei pentru implicare
profesionald activa, sau a temerii pentru litigii profesionale si malpraxis
(Keswani et al., 2011, Niv et al., 2011, Vance et al., 2018, Cotton et al.,
2019).

5.2. Motivatia si obiectivele directiei de cercetare

Cercetarea sociologica si interventia sociala in grupurile de medici
reprezinta preocupdri cu caracter recent, de impact in numeroase specialitati
sau grupuri multi- si transdisciplinare. intre subiectele moderne de cercetare
si interventie sociald se regasesc frecvent suprasolicitarea si burnout-ul
medicilor, migratia fortei de munca in domeniul sanitar, impactul mediilor
de socializare asupra activitatilor medicale, sau problematica sexismului in
medicind. Anxietatea relationatd complicatiilor procedurale si riscului
pentru malpraxis, poate genera in cazul medicilor adevarate conduite de
evitare de impact psiho-social si chiar juridic. Obiectivele cercetarii
sociologice au inclus stabiliarea frecventei contactului respondentilor cu
pacienti prezentand necesar pentru CPRE, evaluarea constientizarii corecte
a indicatiilor pentru procedurd, sondarea perceptiei respondentilor cu
privire la posibilele evenimente adverse si nu in cele din urma investigarea
principalelor probleme legate de formarea profesionald in domeniul CPRE.
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5.3. Metode

A fost propus pentru evaluarea implicatiilor socio-profesionale si
juridice ale procedurii de CPRE un cestionar continand 23 itemi. Fiind un
chestionar nou, a fost necesard validarea acestuia. Pe parcursul studiului
chestionarul a fost propus ca un instrument standardizat sub trei aspecte
metodologice: continut, aplicare si interpretare. Sectiunea metodelor de
studiu a urmarit astfel pe de o parte validarea si pe de alta parte asigurarca
caracterului standard al interventiei. Au fost inclusi in studiu 101 medici,
dintre acestia 33 au fost medici specialisti de chirurgie generald iar 69
medici specialisti in gastroenterologie. Rata de finalizare a chestionarului
intre subiectii care au accesat pagina web a fost de 80.5%. In cazul
medicilor gastroenterologi a fost remarcatd o pondere relativ mare, de
37.7% din respondenti (26 de medici), care au declarat ca procedura de
CPRE face parte din practica lor curentd in timp ce 62.3% (43 de medici)
dintre acestia au declarat ca nu practica in mod curent CPRE.

5.4. Rezultate si discutii

La intrebarea de verificare a regimului de indicatie pentru CPRE,
tendinta in rAndul medicilor chirurgi este de a trece intr-un plan secund
importanta resurselor diagnostice in patologia bilio-obstructivd si
pancreatica. Astfel, cu strictd referire la pancreatita acutd biliara,
majoritatea chirurgilor (peste 40%) adoptd recomandarile traditionale de
management prin CPRE 1n regim direct, doar putin peste 37% optand
pentru rafinarea diagnosticului pozitiv prin metode imagistice, diferenta
fiind semnificativa statistic in esantionul studiat.

Medicii gastroenterologi care practica in mod uzual CPRE au
reprezentat un grup omogen sociologic atat prin implicarea intr-un numar
semnificativ la completarea chestionarului, cit si ca tendinta de raspuns la
itemii interviului. Majoritatea interventionistilor practica zilnic procedura
iar aproape 70% din respondenti realizeazd in medie peste 2 cazuri pe zi
aspect care denota faptul ca practica de CPRE este polarizatd in Romania in
centre de volum iar tendinta inregistratd este fundamentatd pe rezultate
semnificative statistic.

Insatisfactia  pacientilor este intdlnitda de endoscopistii
interventionisti saptimanal sau lunar in peste 60% din cazuri, aspect cu
semnificatie statistica si corelabil unui risc ridicat pentru litigiu profesional.
Impactul in genere pozitiv al implementéarii unor proceduri terapeutice
complexe In endoscopia interventionald este resimtit si de catre
endoscopistii non-interventionisti, peste 80% dintre acestia (P=.007)
relatand faptul cd au luat in considerare pe parcursul carierei practicarea in
mod curent a CPRE. In concordanti cu aceastd optiune, aproximativ 40%
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dintre respondenti au practicat la un moment dat CPRE pe parcursul
carierei 1nsd din varii motive au renuntat la procedura din cadrul traiectoriei
profesionale.

5.5. Concluzii

Atat medicii gastroenterologi cat si chirurgii generalisti se
confruntd cu problematica din ce in ce mai ardentd referitoare la
implicatiile malpraxisului medical in practica profesionald de zi cu zi.
Aspecte concurente precum stresul profesional, sindromul de burnout sau
suprasaturarea unitatilor sanitare contribuie In mod clar cresterea riscului
general pentru malpraxis si litigiu asociat ingrijirilor medicale. Practicarea
CPRE in Romaénia este caracterizatd in primul rand de o Incrucisare a
responsabilitatilor profesionale derivatd din probabilitatea ridicata ca
acelasi pacient sa fie manageriat de macar doi specialisti din specialitati
diferite. Rezultatele studiului sociologic indicd in mod elocvent posibile
puncte divergente de opinie la nivel interdisciplinar. Rezultd astfel
disparitati in acordarea ingrijirilor medicale si deci o augmentare a riscului
pentru litigiu.
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6. IMPACTUL MATERIALELOR FOLOSITE IN PRODUCEREA
DUODENOSCOAPELOR ASUPRA INFECTIILOR
NOSOCOMIALE ASOCIATE CPRE. STUDIU EXPERIMENTAL
DESCRIPTIV

6.1. Introducere

Problema infectiilor nosocomiale asociate CPRE nu este una noua,
primul astfel de caz fiind descris in literaturd in urma cu peste 30 de ani de
Allen et al., Insa este reiterata de o multitudine de studii actuale care evoca
rolul microorganismelor multidrog rezistente in transmiterea infectiilor
asociate duodenoscopului cu ocazia CPRE. Prin amploarea si impactul care
l-au caracterizat mai ales Tn ultimii cinci ani, acest aspect a condus la o
reevaluare a standardelor de reprocesare si a metodelor de control ale
infectiilor nosocomiale relationate endoscopiei interventionale la nivel
global (Calderwood et al., 2018), si pe cale de consecintd la cresterea
fluxului proiectelor de cercetare referitoare la posibilele cauze ale acestor
infectii.

Tn mod special, microorganisme multidrog rezistente precum
tulpinile de Enterobacteriaceae carbapenem rezistente (CRE) au fost
asociate cu aparitia de agregate nosocomiale relationate CPRE, cauza
principald fiind aceea a dificultatii in reprocesarea duodenoscoapelor, in
particular a canalului elevatorului (Rutala et al., 2015), independent de
potentiale abateri de la ciclurile standard de reprocesare a
duodenoscoapelor (Epstein et al., 2014; Verfaille et al., 2015).

6.2. Motivatia si obiectivele directiei de cercetare

Duodenoscoapele sunt folosite pe scard larga atit pentru
procedurile terapeutice de CPRE cét si in scop diagnostic insd, in ultima
vreme, s-au inregistrat numeroase cazuri de infectii cu organisme rezistente
la o largd gamd de antibiotice, ceea ce demonstreazd necesitatea unor
cercetdri mai ample pentru descoperirea posibilelor lor cauze. Pornind de la
aceastd idee, scopul prezentului studiu este de a investiga posibilele efecte
negative ale suprafetelor duodenoscoapelor, considerate ca o sursd
infectioasa alternativa si plauzibla.

6.3. Metode

Pentru analiza suprafetelor interioare si externerioare, s-a
demontat un duodenoscop, prelevindu-se probe atat din polimerul extern
cat si de la nivelul elevatorului, a canalului de aer/apd si a canalului de
lucru. Esantioanele au fost caracterizate au fost caracterizate prin tehnici
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FTIR, DSC, TGA, AFM, si SEM, iar activitatea antimicrobiald a fost
testata prin cultura.

6.4. Rezultate si discutii

Alterari ale suprafetelor esantionate au fost observate atat la
nivelul polimerilor canalelor, cét si pe invelisurile polimerice, modificarile
suprafetelor externe accentuandu-se progresiv de la mostra cea mai
apropiata pina la cea distala de linga virful endoscopului. Asa cum reiese
din figura 2, au putut fi evidentiate inclusiv elemente de biofilm bacterian
remanent post-reprocedare. Totusi, rezultatele obtinute au aritat ca
suprafata de acoperire, din punct de vedere fizic, a rimas inca eficienta
impotriva aderentei bacteriene. Au fost observate modificari care au tinut
atat de texturd cat si de structura elementald a materialelor sau de
proprietitile fizico-chimice ale acesteia.

Escherichia coli Staphylococcus aureus
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Figura 2. Imagini topografice rezultate din microscopia de forta atomica de
la nivelul esantioanelor analizate: a — esantionul nr. 1, b — esantionul nr. 2, ¢
— esantionul nr. 3, d — esantionul nr. 4, dupa incubare cu Escherichia coli

and Staphylococcus aureus si reprocedare
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6.5. Concluzii

Studiul descrie impactul folosirii uzuale dublate de ciclurile adiacente de
reprocesare ale duodenoscopului, avansind ideea ca acestea pot induce
modificari promotoare pentru contaminare bacteriald si formare de biofilm
multirezistent mai ales in spatiile dificil de reprocesat.
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7. STUDIUL UNEI METODE ALTERNATIVE DE REPROCESARE
A DUODENOSCOAPELOR PRIN APA ACTIVATA PLASMATIC.
STUDIU EXPERIMENTAL

7.1. Introducere

Literatura de specialitate a ultimilor ani abunda in cazuri si serii de
cazuri referitoare la infectii nosocomiale asociate duodenoscopiei la nivel
global, iar printre agentii patogeni cel mai frecvent Intalniti numarandu-se
frecvent Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus
faecalis, Escherichia coli si Pseudomonas aeruginosa (Kovaleva et al.,
2013; Humpbhries et al., 2015), numitorul comun din prisma fiziopatologica
fiind abilitatea acestora de a forma un biofilm multirezistent aderent la
suprafetele si spatiile greu accesibile reprocesarii.

Tn ceea ce priveste recomandirile producitorilor referitoare la
reprocesarea duodenoscoapelor, standardele de practicd vizeaza fie
dezinfectia de grad inalt fie sterilizarea (McDonnel et al., 2012; Kim et al.,
2016), insd asigurarea atingerii standardului de practica prin protocoalele
etapizate de reprocesare redactate de producatori a fost si continud sa fie
pusd la indoialda de numerosi autori in principal din cauza designului
tehnologic complex si a numeroaselor spatii greu accesibile sau chiar
sigilate din cadrul structurii duodenoscoapelor. In acest sens, gisirea unor
solutii optime alterative de reprocesare reprezintd o directie constanta de
cercetare actuala.

7.2. Motivatia si obiectivele directiei de cercetare

Apa activata plasmatic (PAW) este considerata in general drept un
agent de decontaminare eficient, fiind tot mai mult folositd pentru
dezinfectarea echipamentelor medicale. Scopul presentului studiu este de a
evalua daca duodenoscoaple oferite pe piatd sint adaptate pentru utilizarea
repetatd a PAW, si de a testa eficienta sa dezinfectanta.

7.3. Metode

Pentru a evalua eficienta dezinfectiei si timpul de contact necesar,
mostre de duodenoscoape au fost contaminate prin imersarea lor — Thainte
de expunere la PAW - intr-un fluid intestinal simulat continand
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii si
compozitia duodenoscopului cu PAW, s-a realizat un test de provocare,
implicind imersarea probelor Tn PAW timp de 30 minute, in fiecare zi, pe o
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perioada de 45 zile consecutive. Ulterior, probele au fost analizate prin
metode de microscopie electronica si culturad microbiologica.

7.4. Rezultate si discutii

Dupa un tratament de 30 de minute cu PAW, s-a inregistrat
disparitia populatiilor bacteriene, ceea ce indica un grad ridicat de
dezinfectie. De asemenea, aplicarea tratmentului cu PAW asupra probelor
polimerice ale invelisului duodenoscopului nu alterari polimerice, aspect
sustinut prin analiza AFM si EDX, asa cum reiese din figura 3. De
asemenea, analiza spectroscopici nu a pus 1In evidentd diferente
semnificative intre compozitia elementald a mostrelor polimerice din
invelisul duodenoscopului nici inainte nici dupd un tratament PAW
repetitiv.
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Figura 3. Evaluarea prin microscopie de fortd atomica a esantioanelor de
studiu (B,D) si control (A,C) dupa protocolul de expunere la apa activata cu
plasma cu studiul diferitilor coeficientului de rugozitate



7.5. Concluzii

Pe baza rezultatelor preliminare obtinute, PAW poate fi
considerstd ca o potentiald noud alternativd pentru reprocesarea
duodenoscoapelor sau a endoscoapelor digestive Tn genere.
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