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Resumen

RESUMEN

Las lesiones solidas malignas mas frecuentes en el higado son las metastasis
hepéticas (MH), de las cuales, aproximadamente el 40% son de tumores de origen
colorrectal. El tratamiento curativo de las metastasis hepaticas de origen colorrectal
(MHCCR) sigue siendo la reseccion hepatica (RH), siempre que la cirugia logre una
reseccion completa y se preserve suficiente parénquima hepatico sano para
mantener la funcién hepatica mientras se produce la regeneracion del érgano. A
pesar del importante impacto que supone esta patologia, actualmente no se

dispone de una imagen global acerca de los resultados de esta cirugia.

Para poder evaluar de forma objetiva la calidad en los resultados de la cirugia es
necesario identificar unos indicadores de calidad (IC) y su valor estandar
correspondiente (SC). Mediante procedimientos estadisticos simples, a partir de los

resultados publicados en la literatura es posible realizar estos calculos.

El conocimiento de los IC de la cirugia de las MHCCR puede proveer a las unidades
de cirugia hepatica de una referencia que permita evaluar, de una manera objetiva,
los resultados obtenidos. De esta manera se pueden establecer estrategias para
mejorar estos resultados, con el objetivo de ofrecer las mejores posibilidades en el

tratamiento quirurgico de las MHCCR.
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Resumen

OBJETIVOS

El objetivo de este estudio fueron dos: el primero determinar cuales son los IC y el
valor del SC correspondiente, clinicamente relevantes, en la cirugia de las MHCCR.
El segundo objetivo fue establecer escalas o intervalos con los limites de
variabilidad o limites de calidad aceptables para cada indicador, de facil medicion,
que sirvan de herramienta a las unidades de cirugia hepatica y permitan auditar los

resultados de forma sencilla y objetiva.
MATERIAL Y METODO

Estudio de revision sistematica de los resultados obtenidos en la cirugia de las
MHCCR de 2006 a 2016. Para la identificacion y seleccién de los IC fueron
revisadas guias clinicas, conferencias de consenso y publicaciones relacionadas
con la cirugia de las MHCCR. Una vez seleccionados, se realizé una nueva revision
de los articulos que incluyeran los resultados de al menos, uno de los IC. El calculo
del SC y los limites de cada IC se realiz6 mediante la aplicacién del control
estadistico de procesos (CEP), concretamente mediante el método grafico
propuesto por Spiegelhalter en base a los resultados publicados en las series
incluidas. Los limites de variabilidad se establecieron a partir de la media y los

intervalos de confianza al 95% y 99.8%.
RESULTADOS

Finalmente los 15 IC mas relevantes en el resultado de la cirugia de las MHCCR
para los que se calculd6 su estandar: mortalidad postoperatoria global (2%),
morbilidad global postoperatoria (33%), insuficiencia hepatica/ fallo hepatico (5%),
hemorragia postoperatoria (1%), fistula biliar (6%), absceso intraabdominal (5%),
complicaciones de la herida quirurgica (5%), reintervencion (3%), pérdida de sangre
intraoperatoria (523ml), tiempo de cirugia (261 min), estancia postoperatoria (10
dias), cirugia RO (79%), supervivencia global a los 12 y 60 meses (84 y 34%
respectivamente), supervivencia libre de enfermedad a 1, 3y 5 afios (64, 36 y 23%)

respectivamente.
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Resumen

CONCLUSIONES

Tras la revision de los resultados publicados en la literatura, los SC de la cirugia del

cancer de colon y su limite de variabilidad al 99,8% son:

— Mortalidad postoperatoria: 2% (<4,5%)

— Mortalidad en los 30 DPO: 2% (<4%)

— Mortalidad en los 60 DPO: 2% (<4%)

— Mortalidad en los 90 DPO: 2% (<5%)

— Morbilidad global postoperatoria: 33% (>41%)

(@]

(@]

Morbilidad menor: 17% (<24%)
Morbilidad mayor: 16% (23%)

— Insuficiencia hepatica/ Fallo hepatico: 5% (<8%)

— Hemorragia postoperatoria: 1% (<3%)
— Fistula biliar: 6% (<10%)
— Absceso intraabdominal: 5% (<10%)

— Complicaciones de la herida quirurgica: 5% (9%)

— Complicaciones médicas:

o

o

©)

o

o

cardiacas: 3,5% (<7%)
pulmonares: 6% (<11%)
renales: 2% (<5%)
vasculares: 1% (<3%)
digestivas: 3% (<7%)

— Reintervencion: 3% (<7%)

— Pérdida de sangre intraoperatoria: 523ml (<2416 ml)

— Tiempo de cirugia: 261 min (<527 min)

— Estancia postoperatoria: 10 dias (<40 dias)
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Resumen

— cirugia R0O: 79% (>72%)

— cirugia R1: 18% (<25%)

— cirugia R2: 5% (<9%)

— Supervivencia a 12 meses: 84% (>77%)

— Supervivencia a 24 meses: 52% (>42%)

— Supervivencia a 60 meses: 34%(>25%)

— Supervivencia a 120 meses: 22% (>15%)

— Supervivencia libre de enfermedad a los 12 meses: 64% (>55%)
— Supervivencia libre de enfermedad a los 24 meses: 42% (>32%)
— Supervivencia libre de enfermedad a los 36 meses: 36% (>25%)

— Supervivencia libre de enfermedad a los 60 meses: 23% (>15%)

16



Abreviaturas

ABREVIATURAS

— ABVD: Actividades basicas de la vida diaria.
— ACS-NSQIP: American college of surgeons- national surgery quality

improvement program.

— AEC: Asociacion espafola de cirujanos.

— AH: Arteria hepatica.

— ALPPS: Associating liver partition and portal vein ligation for staged
hepatectomy.

— ASA: American society of anesthesiologists.

— Br: Bilirrubina.

— C-D: Clavien- Dindo.

— CA: Calidad asistencial.

— CBQ: Center for bussines qualification.

— CCl: Comprehensive complication index.

— CCR: Cancer colorrectal.

— CDC: Center for disseases control and prevention.

— CH: Concentrado de hematies.

— CUSUM: Cumulative sum chart.

— DE: Desviacion estandar.

— DPC: Duodenopancreatectomia cefalica clasica.

— DPO: Dia postoperatorio.

— EE: Error estandar.

— EGOLISM:  Expert group on oncosurgery management of liver metastases.
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Abreviaturas

— EIO: Ecografia intraoperatoria.

— EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

— FB: Fistula biliar.

— HCC: Hepatocarcinoma.

— HSC: Health sistem consortium.

— |AHBP: International association of hepato-biliary and pancreatic
surgery.

— IC: Indicadores de calidad.

— IH: Insuficiencia hepatica, fallo hepatico.

— IR: Insuficiencia renal.

— ISGLS: International study group of liver surgery.

— JCI: Joint comission international.

— MELD: Model for ens-stage liver disease.

— Mesh: Encabezado de temas médicos.

— MH: Metastasis hepaticas.

— MHBR: Metastasis hepaticas borderline resecables.

— MHCCR: Metastasis hepaticas de origen colorrectal.

— MHM: Metastasis hepaticas metacronicas.

— MHNR: Metastasis hepaticas no resecables.

— MHR: Metastasis hepaticas resecables.

— MHS: Metastasis hepaticas sincronicas.

— MPO: Mortalidad postoperatoria.

— OMS: Organizacion mundial de la salud.

— PD: Pancreatectomia distal.

— PET: Tomografia por emisién de positrones.

— PHH: Hemorragia postoperatoria.

— POSSUM: Patient- operated selector mechanism.

— PRISMA: Prefered reporting items for sistematic reviews and

meta-analyses.

— PSRO: Professional standards review organization.
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Abreviaturas

— RA- CUSUM: Graficas CUSUM de riesgo acumulado.

— RH: Reseccion hepatica.

— RNM: Resonancia magnética nuclear.

— RSRPT-CUSUM: Risk secuential probability ratio test CUSUM.
— SC: Estandar de calidad.

— SCAEST: Sindrome coronario agudo con elevacion de ST.
— SCASEST: Sindrome coronario agudo sin elevacion de ST.
— SECO: Sociedad espafiola de cirugia de la obesidad.
— SHR: Sindrome hepatorrenal.

— SLE: Supervivencia libre de enfermedad.

— SNS: Sistema nacional de salud.

— CEP: Control estadistico de procesos.

— SPV: Supervivencia

— SSFS: Small for size syndrome.

— TAC: Tomografia axial computarizada

— TEP: Tromboembolismo pulmonar.

— TVP: Trombosis venosa profunda.

— UHC: University Healthsistem Consortium.

— VI Verde de indocianina.

— VP: Vena porta.
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Justificaciéon y planteamiento de la tesis doctoral

1 JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO
DE LA TESIS DOCTORAL

La cirugia hepatica ha presentado una enorme progresion en las ultimas décadas.
Tradicionalmente ha sido considerada una cirugia de alta complejidad y asociada
a una elevada morbimortalidad postoperatoria. Esta complejidad se deriva tanto de
las peculiaridades anatomofisiolégicas del higado como de sus importantes
relaciones anatomicas, lo que hace que la cirugia hepatica pueda tener
consecuencias fatales, sobre todo si se realiza en unidades no especializadas.
Distintos autores (V) han estudiado el potencial beneficio del tratamiento quirtrgico
llevado a cabo en unidades especializadas y por cirujanos especialmente formados

en este tipo de cirugia.

Esta especializacidn, los avances de las técnicas quirurgicas y anestésicas y la
mejora en el manejo perioperatorio del paciente intervenido de una reseccion
hepatica (RH), ha permitido que la cirugia hepatica se haya convertido en un
procedimiento seguro. En centros experimentados la tasa de mortalidad es menor

del 4% y la morbilidad global puede alcanzar el 40% (-4

Las lesiones solidas malignas mas frecuentes en el higado son las metastasis
hepaticas (MH), de las cuales, aproximadamente el 40% son de tumores de origen
colorrectal (CCR). El tratamiento curativo de las metastasis hepaticas de origen
colorrectal (MHCCR) es la RH, siempre que la cirugia logre una reseccién completa
(RO) y se preserve suficiente parénquima hepatico sano para mantener la funcion

hepatica mientras se produce la regeneracion del érgano.
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Justificacién y planteamiento de la tesis doctoral

Las MHCCR suponen una de las primeras causas de RH en el mundo. Por otro
lado, las indicaciones de RH en las MHCCR se han ido ampliando progresivamente,
gracias tanto a los avances técnicos como a la mejor formacion de los
profesionales. Este aumento de la presion asistencial ha derivado en una
descentralizacion de este tipo de cirugia que implica un elevado consumo de
recursos humanos y materiales; de hecho, cada vez son mas los hospitales que

ofrecen este tipo de tratamiento en su cartera de servicios.

A pesar del importante impacto que supone esta patologia, actualmente no se
dispone de una imagen global acerca de los resultados de la cirugia de las MHCCR.
Los trabajos publicados con este fin normalmente muestran resultados de centros
de gran volumen y experiencia, o las recomendaciones de expertos que valoran
cudles deberian ser los criterios de excelencia de la cirugia de las MHCCR 7).
Estos criterios son indudablemente muy orientativos, pero resultan dificiimente
reproducibles en muchas ocasiones. No obstante, gracias a la publicacion de estos
trabajos, es posible conocer los distintos resultados obtenidos en la cirugia de las
MHCCR vy, a partir de ellos, obtener unos resultados globales de la cirugia de las
MHCCR mediante la aplicacion de la estadistica. De esta manera, se puede intentar
calcular una aproximacion de cuales podrian ser los estandares de calidad (SC) de
la cirugia de las MHCCR. En base a ello, podrian establecerse unos criterios de

calidad considerados como “adecuados”, concepto distinto al de “excelencia”.

La identificacion de unos IC de la cirugia de las MHCCR vy el calculo del SC
correspondiente puede proveer a las unidades de cirugia hepatica de una
referencia que permita evaluar, de una manera mas objetiva, los resultados de la
cirugia de las MHCCR. A partir de ellos, se pueden establecer estrategias para
mejorar estos resultados con el objetivo de ofrecer las mejores posibilidades en el

tratamiento quirurgico de las MHCCR.

Para llevar a cabo la medida de la calidad en la cirugia de las MHCCR, se han
seleccionado los resultados de la cirugia abierta. Estos resultados serviran como
patron de referencia para poder comparar, en posteriores estudios, los resultados

el abordaje laparoscoépico de las MHCCR.
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Justificaciéon y planteamiento de la tesis doctoral

En resumen, este estudio pretende ofrecer una herramienta que permita realizar
una valoracion, lo mas objetiva posible, de los resultados de la cirugia abierta de

las MHCCR vy asi establecer medidas de mejora en caso necesario.
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Introduccion

2 INTRODUCCION

2.1 EPIDEMIOLOGIA DEL CCR Y DE LAS MHCCR

El CCR es una enfermedad con una elevada incidencia y prevalencia. Los
resultados del estudio "GLOBOCAN 2012" ) estimaron que, en el afio 2012, era el
segundo cancer mas frecuente en Europa, con aproximadamente 470.000 nuevos
casos diagnosticados cada afno. A nivel global, supone la tercera causa de muerte
especifica por cancer en el mundo. En un estudio epidemioldgico publicado en 2011
sobre la mortalidad e incidencia del cancer de colon, se estim6 que solo en el afio
2008 fueron diagnosticados 1.2 millones de casos nuevos en todo el mundo. La
tasa de incidencia y de mortalidad especifica por CCR, distribuida por continentes,
fue de: 29,6% y 12,4% en Europa; 29,2% y 8,8% en Estados Unidos y 12,9% vy
6,6% en Asia ©).

Sin embargo, como ocurre con otras neoplasias, la principal causa de muerte del
CCR no es el tumor primario sino la progresién sistémica de la enfermedad. De

hecho, la principal causa de mortalidad del CCR son las MHCCR.

Las MHCCR suponen un reto diagndstico y terapéutico. Se calcula que alrededor
del 25- 30% de los pacientes con CCR ya presentan MH en el momento del
diagndstico: son las MH sincronicas (MHS), y en torno al 50% de los pacientes
diagnosticados de CCR desarrollaran MH en algun momento de la enfermedad: son
las MH metacronicas (MHM) (19, Estos porcentajes, en numeros absolutos,

suponen que aproximadamente 140.000 pacientes al afio desarrollaran MHCCR en
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Introduccion

Europa. De ellos, en torno a un 30% -entre 40.000 y 45.0000 pacientes- podran

beneficiarse del tratamiento quirdrgico de las mismas ('),

El enorme impacto de la enfermedad ha tenido como consecuencia que algunos
paises, especialmente europeos, hayan realizado grandes esfuerzos para disminuir
la mortalidad por CCR. Una de las medidas mas efectivas han sido las campafias
de screening poblacional. Estas campafas han permitido aumentar el nimero de
pacientes diagnosticados de CCR en estadios precoces (l/Il) frente a la poblacion
no estudiada, que presenta tasas de diagndstico de CCR en estadios avanzados
(M7 V) mucho mas elevadas. Este hecho puede llegar a reducir en un 40% la
mortalidad por CCR (10),

2.2 TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LAS MHCCR

2.2.1 Bases del tratamiento quirurgico de las MHCCR

La principal causa de muerte por CCR son las metastasis y, dentro de ellas, las
MH, cuyo unico tratamiento curativo -a diferencia de lo que ocurre con las MH de
otros tumores- sigue siendo la cirugia. Por este motivo, siempre se deberia valorar
la posibilidad de llevar a cabo el tratamiento quirdrgico aunque, por desgracia, en
la mayoria de los casos no resulte posible. Se ha calculado que en torno al 85% de
las MHCCR no son resecables en el momento del diagndstico. La supervivencia a
largo plazo de estas lesiones no susceptibles de tratamiento quirurgico sigue siendo
muy baja, situdndose en torno al 5-30% a los 5 afios, en contraposicion a las
MHCCR tratadas quirurgicamente, cuya supervivencia a los 5 afios puede llegar a

superar el 60% (19,

Para poder hacer una estimacién de los pacientes que pueden ser candidatos a la
cirugia de las MHCCR, la guia clinica de cirugia hepatica de la Asociacion Espafola
de Cirujanos (AEC) hace referencia a la "regla del 30%": en alrededor de un 30%

de los pacientes diagnosticados de CCR, el higado es el Unico 6rgano que presenta
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Introduccion

metastasis. De ellos, aproximadamente el 30% son candidatos a la cirugia, lo que
supone que en torno a un 10% del total de los pacientes con MHCCR seran
candidatos a la RH como primera opcién terapéutica (2. Actualmente, esta regla
es valida solo parcialmente. Gracias al desarrollo continuo de la quimioterapia, a la
mejora de las técnicas de imagen, a la aparicion de nuevas terapias alternativas (y
muchas veces complementarias a la cirugia: como la radiofrecuencia, la
termoablacién con microondas y la embolizacién portal), asi como de nuevas
estrategias quirurgicas (como la cirugia en dos tiempos: el ALPPS -associating liver
partition and portal vein ligation for staged hepatectomy- o inversion de los tiempos
quirurgicos conocida como "liver first"...) se ha posibilitado que el numero de
candidatos al tratamiento quirdrgico sea cada vez mayor. Asi, un creciente numero
de pacientes que presentan enfermedad hepatica, que inicialmente resulta
irresecable, se pueden beneficiar de la cirugia en algun momento del tratamiento,

con resultados excelentes en muchas ocasiones (10. 13-16),

Todos estos avances han supuesto un aumento considerable de la complejidad en
el manejo quirurgico y en las opciones terapéuticas disponibles del tratamiento de
las MHCCR, por lo que, aunque la RH sigue siendo la base del tratamiento curativo,
el abordaje de las MHCCR debe ser, obligatoriamente, multidisciplinar. En él se
tienen que implicar profesionales de multiples especialidades: oncdlogos,
radidlogos, cirujanos hepaticos, nutricionistas, hepatdlogos... (Figura 1).
Actualmente, el abordaje multidisciplinar de las MHCCR se considera una las

claves que contribuyen al éxito del tratamiento de las mismas.
Las claves del éxito del tratamiento de las MHCCR son (2

1. Adecuado diagndstico y estadificacion  preoperatoria  (abordaje
multidisciplinar).

2. Cirugia que proporcione resultados adecuados a corto y largo plazo (calidad
de la cirugia).

3. Tratamiento neoadyuvante/adyuvante (abordaje multidisciplinar).
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MANEJO QUIRURGICO DE LAS MHCCR

Paciente con CCR

30%

METASTASIS HEPATICAS

20% 80%

NO RESECABLES
TRATAMIENTO SISTEMICO

ey A

10-30%

RESECCION QUIRURGICA

ABORDAJE MULTIDISCIPLICINAR

Fig. 1: Algoritmo en el tratamiento quirurgico de las MHCCR.

2.2.2 Valoracion de la resecabilidad en cirugia hepatica

El primer paso en el tratamiento quirurgico de las MHCCR es la correcta seleccion
del paciente. Aunque el estudio del paciente con MHCCR no es el objeto de este
trabajo, se hace oportuno realizar una breve mencion del tema por la importancia
que tiene en el éxito de los resultados de la cirugia de las MHCCR. El estudio de
las MHCCR comienza habitualmente con el diagnostico del CCR. Se considera
necesario hacer un estudio de extensién a todos los pacientes diagnosticados de
CCR con una tomografia computarizada (TC) toraco-abddémino-pélvica para valorar
la presencia de MH y/o enfermedad extrahepatica ya que, como se ha indicado,

hasta en un 30-50% de los casos pueden estar presentes en el momento del
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diagndstico de CCR. Una vez diagnosticadas las MHCCR hay que valorar la
indicacion quirurgica de las mismas. Para ello es necesario un estudio dirigido a
valorar la resecabilidad y la correcta estadificacion de las MHCCR ('") y, si bien la
técnica mas empleada es la TC toraco-abdémino-pélvica, en la mayoria de los

casos es necesario realizar mas estudios.
Las pruebas fundamentales para valorar la resecabilidad de las MHCCR son:

— TC toraco-abddémino-pélvica.

— Resonancia magnética.

— Ecografia intraoperatoria.

— Valoracion de la funcion y volumen hepatico.

— Tomografia por emisién de positrones.
Tomografia toraco-abdémino-pélvica

La TC se ha convertido en la técnica de imagen mas importante, tanto para el
estudio de las MHCCR, como para descartar la presencia de enfermedad
extrahepatica. La TC de alta resolucion presenta una sensibilidad superior al 90%
y una especificidad del 85% y su VPP es del 90% ('"). La TC permite realizar un
preciso estudio anatémico del higado, la caracterizacion, numero y localizacion de
las lesiones y las relaciones anatomicas o el volumen hepatico remanente. Todo
ello le confiere un papel fundamental en la preparacion de la estrategia quirurgica
de las MHCCR.

Se recomienda realizar una TC como maximo 4 semanas antes de la cirugia de las
MHCCR ©),

La principal limitacidn de esta prueba es que la sensibilidad que presenta en el
estudio de lesiones hepaticas de menos de 10 mm es mucho menor, por lo que, en
muchas ocasiones, resulta muy complicado hacer un correcto diagnostico
diferencial con otras lesiones hepaticas no necesariamente malignas. Este hecho

se ve especialmente incrementado en las resecciones hepaticas repetidas o si
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existe una hepatopatia previa como la inducida por la quimioterapia de larga

duracién (18),
Resonancia magnética abdominal con gadolinio

En la actualidad, se considera que la Resonancia Magnética (RNM) es una prueba
fundamental para la caracterizacion de las lesiones hepaticas, ya que la
sensibilidad y especificidad de esta prueba estan en torno al 95% para las lesiones
hepéaticas inferiores a 1 cm y al 100% para las mayores de 1 cm. Esta rentabilidad
diagnostica ha convertido a la RNM en un estudio complementario y, en muchas

ocasiones, indispensable, a la TC.

Al igual que la TC, la RNM ofrece una informacion diagnoéstica completa y muy
precisa respecto a la anatomia hepatica, lo que permite valorar la existencia de
posibles anomalias vasculares y biliares, hecho que resulta de gran utilidad en el

momento de plantear la estrategia quirdrgica para el tratamiento de las MHCCR (17:
19, 20)

Ecografia

En los pacientes sometidos a tratamiento quirurgico, la ecografia intraoperatoria
(EIO) constituye un instrumento fundamental para valorar adecuadamente la
resecabilidad de las MHCCR. Esta modalidad de ecografia, ha demostrado ser
superior a todas las técnicas de imagen en la valoracién de la resecabilidad de las
MHCCR ©@'.22) | a EIO tiene una sensibilidad y una especificidad superior al 90%
para la deteccion de MHCCR, asi como un mayor rendimiento diagnodstico que la
ecografia convencional, la TC y la palpacién bimanual del higado. Con la EIO es
posible detectar practicamente el 100% de las lesiones hepaticas, incluso las

lesiones ocultas no diagnosticadas durante el estudio preoperatorio.

La EIO permite visualizar lesiones previamente no detectadas, especialmente las
de un tamano inferior a 10 mm, delimitar la anatomia hepatica, identificar la
existencia de posibles variaciones anatomicas como, por ejemplo, la existencia de

venas hepaticas accesorias u origenes comunes de los pediculos portales, que
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pueden aumentar la complejidad de la RH. También permite conocer las relaciones
anatémicas de las MHCCR y determinar los limites de seccidén con gran fiabilidad,
lo que permite la preservacion de la mayor cantidad de parénquima sano. Sin
embargo, la EIO suma, a algunas de las limitaciones que presenta la ecografia
convencional, la necesidad de un instrumental especifico para su realizacion.
Asimismo, su rendimiento diagndstico disminuye notablemente en presencia de
alteraciones parenquimatosas severas. En el contexto de MHCCR, destacan
aquellas que aparecen como consecuencia de la quimioterapia de larga duracion.
Estas alteraciones afectan especialmente en el estudio y caracterizacion de las

lesiones hepaticas <1 cm (23-26),
Valoracion de la funcién y volumen hepaticos

Uno de los factores que limitan las posibilidades de la resecabilidad de las MHCCR
es la cantidad y la calidad del higado remanente. Este factor también va a
determinar el tipo de RH que se pueda llevar a cabo en el tratamiento de las
MHCCR. Por ello, tras la caracterizacion de las MHCCR, la siguiente cuestion que
se debe conocer es si el higado sano residual podra, previsiblemente, seguir
realizando sus funciones con normalidad o, por el contrario, va a resultar
insuficiente. Esta circunstancia, se traduciria, de forma casi segura, en un fallo

hepatico postoperatorio ?7-31),

Para valorar si el higado remanente sera capaz, con alta probabilidad, de poder
realizar las funciones de sintesis y detoxificacion de manera normal, se evalua la
funcidn hepatica preoperatoria y el volumen hepatico que se plantea resecar, asi

como del futuro remanente.

La valoracién de la funcidn hepatica se puede realizar de forma directa o indirecta.
La forma indirecta de conocer la funcion hepatica se basa en la puntuacion obtenida
en las distintas escalas clinicas como el Child-Pugh o el MELD (acrénimo de Model
for End-Stage Liver Disease). Las determinaciones directas se basan en test
bioquimicos o bien estudios con isétopos radioactivos como la escintografia con

Tc-galactosyl o con Tc-mebrofenina) % 32 | El test mas usado para la
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determinacién cuantitativa de la funcion hepatica es el test de aclaramiento de
verde de indocianina. Imamura y cols. 8, en 2005, propusieron un algoritmo
terapéutico que indica la cuantia de reseccibn maxima segura en funcion del
resultado del test. Inicialmente, se empledé en pacientes diagnosticados de
carcinoma hepatocelular, pero actualmente se acepta que es valido también para
las MHCCR. Un aclaramiento (PDR) bajo del verde de Indocianina y una retencién
a los 15 minutos (R15) elevada, en principio contraindican la realizaciéon de una
hepatectomia mayor en pacientes con MHCCR, especialmente si existe una

hepatopatia de base.

La valoraciéon del volumen hepatico es otra determinacién que debe de tenerse en
cuenta para evitar que el higado remanente resulte insuficiente para realizar su
funcidn, lo que se traduciria en una insuficiencia hepatica postoperatoria. Para la
medicion de volumenes, se utilizan las imagenes obtenidas de la TC, con las que
se estima el porcentaje del volumen hepatico total que corresponde a cada
segmento. Se acepta que, para poder realizar una RH de las MHCCR, el remanente
hepatico tiene que ser, como minimo, del 25% en un higado sano y del 35-45% si

el paciente ha recibido quimioterapia neoadyuvante de larga duracion.
Tomografia por emisién de positrones

El valor de la tomografia por emisidn de positrones (PET) en el seguimiento de las
MH resulta, en muchas ocasiones, controvertido. El uso del PET en el estudio
preoperatorio se limita a la deteccion de MHCCR en un grupo de pacientes con alto
riesgo de presentar enfermedad oculta, por lo que su uso como prueba de rutina
no esta recomendado. La principal utilidad del PET durante el estudio de MHCCR
en el momento actual es el seguimiento de la respuesta a tratamientos no
quirurgicos -como la radiofrecuencia o la quimioterapia- y también Ila
caracterizacién de lesiones de nueva aparicién, en el caso de que las pruebas

convencionales no resulten concluyentes (33),
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2.2.3 Clasificacion de las metastasis hepaticas de origen
colorrectal segun su resecabilidad

Una clasificacion que resulta de gran importancia a la hora de plantear las opciones
terapéuticas en el tratamiento quirurgico de las MHCCR es la que se basa en la
resecabilidad. En funcion de la resecabilidad, podemos clasificar las MHCCR en

tres grupos (10.34);

— MHCCR resecables
— MHCCR resecables "borderline"
— MHCCR no resecables

Metastasis hepaticas resecables (MHR). Se trata de pacientes que presentan

lesiones hepaticas cuya primera opcidn terapéutica es la RH de intencidn curativa.

Metastasis _hepaticas "borderline resecables" (MHBR). Se trata de pacientes con

MHCCR que, o bien porque el volumen hepatico residual es insuficiente o porque
la localizacion de la MH impide obtener una reseccion completa, la cirugia esta
contraindicada como la primera opcion terapéutica. Este hecho obliga a valorar
otros tratamientos previos a la cirugia o en combinacién con ella, con el fin de que
este grupo de pacientes sea candidato a la cirugia en algun momento del

tratamiento.

Metastasis hepaticas no resecables (MHNR). Se trata de pacientes que son

candidatos a tratamiento sistémico de inicio. Este grupo de pacientes
presumiblemente no podra beneficiarse del tratamiento quirurgico, salvo que exista

respuesta al tratamiento neoadyuvante que las convierta en resecables.
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2.2.4 Indicaciones quirurgicas de las MHCCR

La cirugia de las MHCCR se considera potencialmente curativa cuando logra la
reseccion completa de la enfermedad manteniendo un higado "suficiente" (10, Asi,
el tratamiento quirurgico de las MHCCR esta indicado cuando se cumplan tres

condiciones (1012, 3. 36);

— Reseccidon completa de todas las metastasis.
— Margenes libres de tumor adecuados: margen minimo 1 mm.

— Parénquima remanente suficiente para mantener las funciones del higado.

La estrategia actual de la cirugia de las MHCCR esta dirigida a aumentar el numero
de pacientes que puedan beneficiarse del tratamiento quirurgico. Esto ha generado
un cambio en el manejo del paciente con MHCCR que ha provocado algunas
controversias en torno a la aplicacion de las distintas estrategias para lograr los

objetivos de la cirugia de las MHCCR.

Por este motivo, en 2012 y 2015, el grupo de expertos internacional en cirugia de
las MH (Expert Group on Oncosurgery Management of Liver Metastases,
EGOLISM), dirigido por Adam (1% 3 publicé un consenso internacional con el
objetivo de estandarizar el tratamiento de las MHCCR. Las principales

recomendaciones que se recogen en este documento son:

— La cirugia continua siendo el unico tratamiento curativo para las MH siempre
que se logre la reseccion completa de la enfermedad (RO) y se respete un
volumen hepatico de, al menos, un 30%.

— En los pacientes que presentan una buena respuesta a la quimioterapia
neoadyuvante, debe reevaluarse obligatoriamente la indicacion quirurgica,
aunque inicialmente se catalogaran como MHNR.

— Como norma general, las estrategias para alcanzar los objetivos del
tratamiento quirdrgico de las MHCCR son la embolizacion portal, la
hepatectomia en dos tiempos y la combinacién de hepatectomia con

radiofrecuencia o termoablacion.
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— La secuencia inversa conocida como "higado primero" puede aumentar la
tasa de reseccion de las MHCCR en pacientes bien seleccionados.

— ElI numero de metastasis no constituye, en si mismo, una contraindicacion
para la cirugia cuando existe respuesta al tratamiento sistémico, siempre
que sea posible lograr una cirugia RO.

— La secuencia en el tratamiento de las MHR en las que el tumor primario no
haya sido tratado y sea asintomatico es: quimioterapia neoadyuvante en
primer lugar -con o sin radioterapia-, seguida de cirugia en un solo tiempo si
los pacientes presentan enfermedad hepatica limitada, o cirugia por etapas
en los pacientes que no cumplan esos requisitos.

— En caso de MHNR, si el CCR no esta tratado y es asintomatico, el manejo
recomendado es quimioterapia neoadyuvante de inicio con el objetivo de
hacer resecables las MH. Si se consigue este objetivo, se recomienda la RH
en primer lugar, ya que la enfermedad hepatica es la que determina la
supervivencia.

— Ante un paciente con CCR sintomatico (perforacion u oclusion) con MHR, se
recomienda la cirugia del tumor primario, seguido de quimioterapia y
posteriormente cirugia de las MHCCR. No se consideran sintomaticos los
tumores que presentan sangrado o producen anemia.

— En los pacientes con CCR no resecables y MHNR, se recomienda la
reseccion del tumor primario si se trata de tumores perforados u oclusivos,
seguida de quimioterapia y posterior cirugia de las MH, si es posible lograr
los objetivos del tratamiento quirdrgico de las MHCCR. En los casos en los
que el sangrado tumoral constituya causa de anemia, se recomienda
quimioterapia de induccion para reducir el tamafo del tumor primario y la
MHS, seguida de cirugia del érgano con la mayor carga de tumor (que

generalmente es el higado).
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2.2.5 Contraindicaciones de la cirugia de las MHCCR

Como queda indicado en el punto anterior, el objetivo de la cirugia de las MHCCR
es la obtencion de buenos resultados oncoldgicos sin poner en riesgo la vida del
paciente. Por tanto, como regla general, el tratamiento quirurgico de las MHCCR
esta contraindicado cuando no sea posible alcanzar dicho objetivo. Algunos
estudios han sugerido que la mala seleccién de los pacientes candidatos a la RH,
las "indicaciones limite" en pacientes que no han sido correctamente seleccionados
o la falta de preparacién del equipo quirdrgico, pueden aumentar la morbimortalidad
y, en consecuencia, podrian constituir contraindicaciones para el tratamiento
quirdrgico de las MHCCR®),

Las contraindicaciones de la cirugia de las MHCCR, por tanto, pueden ser
secundarias a distintos factores y se clasifican en funcion del factor que impida el
cumplimiento de sus objetivos. Las dos principales causas que contraindican la

cirugia de las MHCCR son:

— Contraindicaciones derivadas del paciente.

— Contraindicaciones derivadas de la resecabilidad de las MHCCR.

2.2.5.1 Derivadas del paciente

El estado previo del paciente, la comorbilidad que presenta o el hecho de haber
recibido quimioterapia neoadyuvante, son determinantes a la hora de valorar la RH
de las MHCCR. Como se ha indicado anteriormente, la correcta seleccién del
paciente es una de las claves del éxito del tratamiento quirurgico de las MHCCR.
Para valorar de forma correcta si un paciente es candidato a la RH, es necesario
evaluar preoperatoriamente cual es el riesgo individual de presentar
complicaciones severas en el postoperatorio, o si el riesgo de mortalidad tras la RH
es excesivo. Para ello, se han desarrollado multiples escalas que miden el riesgo
quirargico del paciente (ASA, Child- Pugh, MELD, POSSUM, Frailty index- Fl...).

Clasicamente, las contraindicaciones especificas de la cirugia hepatica han sido la

enfermedad cardiopulmonar avanzada y la presencia de una hepatopatia severa
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previa a la cirugia (incluida la producida por el tratamiento neoadyuvante). Un
estudio publicado recientemente 7) que incluye casi 2.000 pacientes de la base de
datos del Colegio Americano de Cirugia, amplia estas contraindicaciones
especificas. Los autores evaluan las causas de mortalidad postoperatoria tras la
cirugia hepatica e identifican, como factores de riesgo independientes de
mortalidad postoperatoria, la presencia de dos o mas de las siguientes
comorbilidades: enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), insuficiencia
cardiaca congestiva, diabetes mellitus, hipertension y dependencia total para las

actividades basicas de la vida diaria (ABVD).

En conclusién, si un paciente con MHCCR presenta una comorbilidad severa,
especialmente cardiopulmonar o una hepatopatia grave, se debe de reconsiderar
la indicacion quirurgica de las MHCCR vy valorar la posibilidad de otras alternativas

terapéuticas.

2.2.5.2 Derivadas de la enfermedad

Otra contraindicacion del tratamiento quirurgico de las MHCCR es la imposibilidad
de la realizacion de una reseccidon completa de la enfermedad. Sin embargo,
existen otras causas para contraindicar la cirugia de las MHCCR, aun pudiendo
resecar toda la enfermedad hepatica destaca especialmente la presencia de
enfermedad extrahepatica. En este caso, como norma general, el tratamiento
quirurgico de MHCCR esta contraindicado por no aumentar la supervivencia e
incrementar la morbilidad. Solo estaria indicada la resecciéon de las MHCCR en
presencia de enfermedad extrahepatica si se trata de metastasis pulmonares
resecables, de una recidiva locorregional resecable o en el caso de la identificacion
intraoperatoria de infiltracion por contiguidad del diafragma, del estbmago o de la
pared abdominal, siempre que sea posible la reseccidn completa de toda la

enfermedad.
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2.2.6 Tipos de RH

La anatomia quirurgica del higado esta definida por los segmentos descritos por
Couinaud ©8, Esta clasificacion anatémica divide el higado en 8 segmentos
funcionales independientes que presentan un pediculo portal y un drenaje venoso

individuales.

Las venas suprahepaticas dividen el higado en cuatro secciones: seccion posterior
derecha, anterior derecha, medial izquierda y lateral izquierda. Las fronteras
anatdbmicas entre las cuatro secciones, limitadas por las venas hepaticas, se
conocen con el nombre de cisuras y son distintas de las cisuras anatomicas (cisura

portal derecha, cisura sagital o media y cisura portal izquierda).

La triada portal se va ramificando en el interior del parénquima hepatico hasta dividir
las cuatro secciones descritas por las venas suprahepaticas en 8 segmentos

funcionales independientes.

La primera bifurcacion de la triada portal divide el higado en higado izquierdo y
derecho. Posteriormente, la triada portal derecha se bifurca en una rama anterior y
otra posterior (sectores anterior y posterior derechos), cada una de las cuales, a su
vez, se bifurca en una rama superior y otra inferior que originan los segmentos 8, 5
y 7, 6 (respectivamente). El pediculo portal izquierdo se divide en cuatro ramas (dos

posteriores y dos anteriores) (segmentos 2, 4A 'y 3y 4B).
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El segmento 1 se halla por detras del hilio hepatico, entre las venas porta y cava
inferior y recibe vascularizacién tanto del higado derecho como del izquierdo

(imagen 1).

Imagen 1: Segmentacion hepatica de Couinaud (39).

Basandose en la division de la anatomia quirdrgica de Couinaud, el comité cientifico
de la Asociacion Internacional de Cirugia Hepato-Bilio-Pancreatica (IAHBP), definio
la terminologia de las resecciones hepaticas. Esta clasificacién se conoce como la
clasificacién de Brisbane 0. Segun el plano de division de la anatomia quirdrgica

seleccionado para realizar la transeccion hepatica, las RH se clasifican en:

— Reseccidén anatémica: sectorectomias, segmentectomias y
hemihepatectomias -derecha o izquierda-.

— Reseccidn atipica o no anatémica.
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Reseccién anatdémica. La transeccion se realiza siguiendo las lineas de divisidon

anatémica de Couinaud (Imagen 2).

Imagen 2: Ejemplo de hemihepatectomia izquierda reglada’.

" Imagen cedida por Dr. Julio Santoyo. Jefe del Servicio de Cirugia. Hospital Regional Universitario

Carlos Haya.
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a) Divisiones de primer orden: La linea de transeccion define 2 hemihigados,

derecho e izquierdo (Figura 2). Término quiruargico: hemihepatectomia.

1 First-order division

Anatomical  Couinaud segments Term for Diagram
Term referred to surgical resection (pertinent area is shaded)

Right Hemiliver Sg 5-8(+/-Sgl) Right Hepatectomy
OR OR
Right Liver Right Hemihepatectomy

(stipulate +/-segment 1)

Left Hemiliver Sg 24 (+/-5¢1) Left Hepatectomy 7|
Left Liver Left Hemihepatectorny € o) "
(stipulate +/-segment 1) \W

Border or watershed: The border or watershed of the first order division which separates the two
hemilivers is a plane which intersects the gallbladder fossa and the fossa for the IVC and is called
the midplane of the liver.

Fig.2: Division de primer orden de las resecciones anatémicas y su corelacion con los segmentos
de Couinaud @,
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b) Divisiones de segundo orden: La vena hepatica media divide al hemihigado
derecho en 2 sectores, anterior y posterior y el ligamento redondo-falciforme
divide al higado izquierdo en los sectores lateral y medial (figura 3). Término

quirurgico: sectorectomia. Extirpacion de uno o mas sectores de la

clasificacion anatémica.

2 Second-order division
(second-order division based on bile ducts and hepatic artery)
Anatomical  Couinaud segments Term for Diagram
Term referred to surgical resection (pertinent area is shaded)

Right Sg 5.8 Add (-ectomy)to any of
Anterior Section the anatomical terms as in
Right anterior sectionectomy

Right Sg6,7 Right
Posterior Section posterior sectionectomy
Left Sed Left medial sectionectomy
Medial Section OR
Resection segment 4
(also see Third order)
OR
Segmentectomy 4
(also see Third order)
Left 5223 Left lateral sectionectomy
Lateral Section OR
Bisegmentectomy 2,3
(also see Third order)

Fig.3: Division de segundo orden de las resecciones anatémicas y su relacion con los segmentos
de Couinaud®“?,

46



Introduccion

c) Divisiones de tercer orden: No tienen un limite anatémico preciso, ya que
dependen de la fraccidn de parénquima de cada pediculo glissoniano (figura
4). Término quirurgico: Segmentectomia-bisegmentectomia. Extirpacién de

uno o dos segmentos siguiendo la clasificacion de Couinaud y que no

constituyen un sector.

Third-order division
Anatomical  Couinaud segments Term for Diagram
Term referred to surgical resection (pertinent area is shaded)
. ' 2
Segments 1-9 Any one of Segmentectomy 8|4 3

Sgltod (e.g. segmentectomy 6) 7 / '
<

2 contiguous  Any two of Sg I to 5§ 9 Bisegmentectomy
segments in continuity (e.g. bisegmentectomy 5,6)

7

For clarity Sg. 1 and 9 are not shown. It is also acceptable to refer to ANY resection by its third-order
segments, eg. right hemihepatectomy can also be called resection sg 5-8.

Border or watersheds: The borders or watersheds of the segments are planes referred to as
intersegmental planes.

Fig.4: Divisién de segundo orden de las resecciones anatémicas y su relaciéon con los segmentos
de Couinaud @,

47



Introduccion

d) Oftras resecciones anatémicas: La reseccidon comprende la combinacion de

2 6 mas cirugias de primer, segundo o tercer orden (figura 5).

Other “sectional” liver resections

Sg 48 Right Trisectionectomy
(+/-5¢1) (preferred term)
or
Extended Right Hepatectomy
or

Extended Right Hemihepatectomy
(stipulate +/-segment 1)

S¢23458 Left Trisectionectomy
(+/-5¢1) (preferred term)
or
Extended Left Hepatectomy
or

Extended Left Hemihepatectomy
(stipulate +/-segment 1)

Border or watershed: The borders or watersheds of the sections are planes referred to as the
right and left intersectional planes. The left intersectional plane passes through the umbilical

fissure and the attachment of the falciform ligament. There is no surface marking of the right
intersectional plane.

Fig.5: Hepatectomias extendidas “").

Resecciones limitadas o “atipicas”: las que no siguen marcas anatémicas (imagen 3).

Imagen 3: Reseccion atipica de 1 MHCCR y ECOI2.

2 Imagen cedida por el Dr. Fernando Pardo. Jefe de la Unidad de Cirugia HPB y Trasplante Hepatico.
Departamento de Cirugia. Clinica Universidad de Navarra. Pamplona.
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Basandose en la clasificacion anterior, se puede establecer otra clasificacion en

funcion de la cantidad de parénquima resecado:

— Hepatectomia _mayor. Cuando se resecan tres o0 mas segmentos de la

clasificacion de Couinaud.

— Hepatectomia menor. Cuando se trata de una reseccion atipica o se resecan

menos de tres segmentos de Couinaud.

El tipo de cirugia hepatica que se vaya a realizar incide en gran manera en los
resultados, ya que puede existir relacion entre el tipo de RH y la morbimortalidad
postoperatoria. Como regla general, la exéresis debe ser lo mas econdmica posible
para lograr un margen de seccion libre de tumor apropiado. Légicamente, las
hepatectomias mayores presentan mayores tasas de morbimortalidad en el
postoperatorio inmediato que las resecciones menores. De la misma manera, las
resecciones anatomicas son preferidas por algunos autores, siempre que sea
posible, porque permiten efectuar previamente una ligadura y seccion del pediculo
vascular de los segmentos o del I6bulo a resecar, consiguiendo de esta manera un
menor sangrado intraoperatorio y también menores tasas de complicaciones

biliares postoperatorias (42-45),

2.2.7 Complicaciones mas frecuentes de la cirugia hepatica:

La cirugia de las MHCCR es una cirugia segura que exige de la disponibilidad de
una serie de medios técnicos especificos y de una preparacién altamente
especializada, ya que, ademas de las complicaciones propias de cualquier cirugia,
presenta una serie de complicaciones especificas. En una revision bibliografica
publicada en 2006 “9), la mortalidad de la cirugia de las MHCCR se situaba entre
el 0-6%. Una revision de la base de datos del Colegio Americano de Cirugia,
American College of Surgeons-National Surgical Quality Improvement Program
(ACS-NSQIP) 47, El trabajo incluia mas de 13.000 pacientes sometidos a una RH
entre los afnos 2005 y 2009. Los autores calcularon que la morbilidad global en la
cirugia hepatica oscilaba entre el 13-21%. Otros trabajos mas recientes, sin

embargo, amplian este rango de morbilidad global entre un 4 y un 47% 8.49),
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Esta gran variabilidad en los resultados puede ser debida, en gran parte, a la falta
de criterios comunes para definir las complicaciones postoperatorias de la cirugia
hepatica. Con el objetivo de unificar los criterios diagndsticos de las complicaciones
mas comunes de la cirugia hepatica, se han propuesto distintas clasificaciones. Las
mas aceptadas son las propuestas por Dindo-Clavien y su ampliacion del CCI
(Comprehensive Complication Index), el International Study Group in Liver Surgery

(ISGLS) o la clasificacion del Colegio Americano de Cirugia 0 52-55),

En este sentido, destaca la revision sistematica llevada a cabo en 2014 por Ishii y
cols., en la que se detallan los criterios diagndsticos y las definiciones de las

complicaciones de la cirugia hepatica (56),
Las complicaciones especificas de la cirugia hepatica son:

— Fallo hepatico postoperatorio.

— Fistula biliar.

— Hemorragia postoperatoria.

— Hemorragia intraoperatoria.

— Complicaciones del sitio quirurgico.

— Complicaciones pulmonares.

— Complicaciones infecciosas: sepsis/absceso.
— Complicaciones tromboembdlicas.

— Otras complicaciones médicas.

2.2.7.1 Fallo Hepatico

El fallo hepatico o la insuficiencia hepatica (IH) es una de las complicaciones mas
temidas por los cirujanos hepaticos y constituye una de las principales causas de
mortalidad en el postoperatorio inmediato de una RH. Su incidencia, segun la
literatura, varia desde el 1,2% hasta el 32% y la mortalidad puede llegar a alcanzar,
en algunos casos, mas del 60% > 29, Aunque su etiologia es multifactorial, en el
postoperatorio inmediato de una RH se han identificado fundamentalmente tres
causas: un volumen hepatico residual insuficiente para mantener las funciones

metabdlicas del higado, IH secundaria a la isquemia hepatica postoperatoria severa
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(por hemorragia, pérdidas intraoperatorias excesivas...) o IH debida a una
hepatopatia de causa medicamentosa, especialmente si el paciente ha recibido
quimioterapia de larga duracion. También se ha relacionado con otras

complicaciones como la sepsis severa post- hepatectomia (53 56-58),

Para definir el fallo hepatico, se han propuesto multiples criterios diagndsticos. Una
de las definiciones mas aceptadas es el criterio 50/50, también sujeto a distintas
variaciones % 89 (tiempo de protrombina <50% del valor normal y/o bilirrubina en
suero >50 mmol/L en el quinto dia postoperatorio (DPO) y/o encefalopatia hepatica

acompanante).

En 2011, el Grupo Internacional para el Estudio de la Cirugia Hepatica (ISGLS),
realiz6 una revision bibliografica con el objetivo de proponer unos criterios
diagnosticos de consenso. El trabajo incluye la revision de 51 definiciones de IH,
publicadas entre los afios 2003 y 2009. Desde la publicacion de este consenso, la
definicion mas aceptada de IH es la incapacidad del higado para mantener su
funcidn de sintesis, excretora o detoxificante que se manifiesta por la elevacion del
INR y de la bilirrubina respecto a los valores previos a la intervencion a partir del
quinto DPO ®3). El tratamiento es generalmente sintomatico (correccion de la
coagulopatia, de la acidosis metabdlica, de la hipoproteinemia... y cobertura
antibidtica). La gravedad del cuadro depende de la clinica y de la necesidad de
medidas mas o menos extraordinarias para mantener la funcién hepatica en el

postoperatorio inmediato (Tabla 1).
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Grado A Grado B Grado C
- Ingreso en UCI
- Drogas
vasoactivas
- Plasma fresco e
- - Hemodialisis
. - Albumina o
Tratamiento - 0 . . . - Ventilacion
- Ventilacion no invasiva . !
- Ingreso U. Cuid. Interm Invasiva
) ) ) - MARS
- Trasplante
hepatico
-INR<1.5 -INR >2
F. Hepatica - No sintom. - INR >1.5/<2 - Afectacion

- Clinica neurolégica leve

neurol. neuroldgica grave

- Insuf. renal

. , severa
- Diuresis <0.5 mL/kg/h
F. Renal - - BUN <150 mg/dL - BpN >150 mg/dL
- Sintomas de

uremia
- Sat.02 <90%
- O suplementario con - Hipoxemia severa
F. Pulmonar - Sat.02 >90% 2 SUp p .
gafas nasales o refractaria
mascarilla
- TC abdomino-pélvico - Hipoxemia severa
Pruebas -, .
, o - Funcién renal refractaria +
diagnosticas - L, NN
e - Control de la coagulacion ~ monitorizaciéon de
adicionales
- TC cerebral la PIC

Tabla 1. Criterios del ISGLS para clasificar la IH. El ISGLS define IH post-hepatectomia como la
incapacidad del higado para realizar sus funciones metabdlicas y excretoras en el
postoperatorio inmediato de una RH ©3),

2.2.7.2 Fistula biliar:

La fistula biliar (FB) se considera una complicacién mayor y potencialmente muy
grave de la cirugia hepatica 2. Su incidencia oscila entre el 4 y el 17% ©6). La
aparicion de FB post-hepatectomia se ha relacionado especialmente con la
realizacion de anastomosis biliodigestivas, la persistencia de segmentos hepaticos
mal vascularizados tras una RH, con la presencia de segmentos hepaticos con
drenaje biliar excluido y con la presencia de proétesis biliares metalicas. Algunos
autores han sugerido que la duracioén de la intervencion por encima de 300 minutos
y la existencia de cirugia hepatica previa son factores que también pueden

predisponer a la aparicion de FB @),
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El tratamiento de la FB depende de la gravedad del cuadro ya que, en los casos
mas leves, suele ser suficiente con mantener el drenaje hasta su resolucion. Si con
esta medida no se lograra el cierre espontaneo de la FB, seria necesaria la
instauracion de medidas invasivas, inicialmente mediante procedimientos

endoscopicos y radiologicos y, como ultimo paso, la cirugia.

Como ocurre con la IH, existen diversos criterios diagnosticos de la FB. EI ISGLS,
en 2010, propuso unos criterios de consenso con el fin de estandarizar su
diagndstico 2 (Tabla 2).

Obtencidn de liquido de drenaje o intraabdominal en 3 DPO con

Definicion Br>3 veces la colemia.
Grado A FB no requiere tratamiento especifico
FB requiere medidas excepcionales para su diagnéstico y
Grado B . . o
tratamiento, pero no es necesaria la cirugia
Grado C FB es subsidiaria de tratamiento quirurgico

Tabla 2. Clasificacion internacional de FB. ElI ISGLS define la FB como la presencia en 3 DPO en el
liquido en el drenaje o intraabdominal con una concentracion de Br 3 veces por encima del
valor de la colemia. Segun la severidad del cuadro clinico se clasifica en FB de grado A, B
y C ©2),

2.2.7.3 Hemorragia Postoperatoria

La hemorragia post-hepatectomia (PHH) es una de las complicaciones mayores de
la cirugia hepatica y constituye un factor de mal prondstico postoperatorio que

puede tener consecuencias fatales.

Su aparicion se debe fundamentalmente a dos causas: la primera corresponderia
a un sangrado activo del lecho quirurgico (directamente relacionado con la técnica
quirurgica) y, la segunda, a las alteraciones de la coagulacién derivadas de la
reseccion hepatica. Es importante tener en cuenta que las alteraciones mas o
menos leves de la coagulacion pueden ser normales en el postoperatorio inmediato
de una RH, ya que el higado tiene un papel fundamental en la coagulacion por su
funcion de sintesis de los factores de la coagulacion dependientes de la vitamina K
(factor Il —protrombina-, VII, IX'y X) y las proteinas C y S. Ademas, esta implicado

en la sintesis del Factor | “%).
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El tratamiento se basa fundamentalmente en la correccién de la causa y la
reposicion de la volemia: si se trata de una hemorragia activa es necesario
solucionar la fuente de la hemorragia mediante procedimientos radiolégicos en los
casos mas leves o mediante tratamiento quirurgico si fuera preciso. Si, por el
contrario, la hemorragia es debida a alteraciones de la coagulacion sin que se
pueda evidenciar un punto concreto de sangrado activo, es necesario corregir la
coagulopatia con vitamina K mediante el aporte de los factores de la coagulacion
alterados y retirando la heparina de bajo peso molecular del protocolo

postoperatorio.

Como ocurre con otras complicaciones de la cirugia hepatica, los criterios para
definir la PHH presentan una gran variabilidad, ya que muchos autores han
propuesto diferentes definiciones de PHH. Por este motivo, en 2011 el ISGLS

propuso una definicion de consenso de PHH (54),

El ISGLS define PHH como una disminucion del nivel de hemoglobina de >3 g/dL
después del final de la cirugia en comparacién con el nivel basal postoperatorio,
cualquier transfusion postoperatoria de concentrados de hematies por un descenso
brusco de la hemoglobina, la necesidad de realizar procedimientos invasivos o de

reintervenir al paciente para detener el sangrado.

Para diagnosticar PHH (y para excluir otras fuentes de hemorragia) se debe
evidenciar el sangrado intraabdominal a través de los drenajes abdominales
(hemoglobina en drenaje >3 g/dL) o por la presencia de un hematoma
intraabdominal o de hemorragia activa confirmada por una prueba de imagen
(angiografia ecografia, TC). No estan incluidos en estos criterios los pacientes a los
que se les transfunde dos concentrados de hematies en el postoperatorio inmediato
por la anemizacion intraoperatoria. La gravedad de la PHH depende de la
repercusion clinica y, en funcién de ella, se distinguen tres grados de PHH: Grados
A, By C (Tabla 3).
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Grado Tratamiento
Grado A PHH que requiere transfusion de mas de 2 CH
Grado B Idem que ademas requiere correccion de coagulopatia sin que precise

medidas invasivas ni cirugia.

idem que requiere medidas intervencionistas o cirugia para corregir la

Grado C causa de PHH.

Tabla 3. Definicion internacional y criterios de gravedad de PHH 4 .
2.2.7.4 Complicaciones Infecciosas

Las complicaciones infecciosas suponen una causa importante de morbilidad tras
la cirugia hepatica. Aunque resulta dificil establecer una causa especifica, se ha
relacionado fundamentalmente con la realizacién de anastomosis biliodigestivas, la
manipulacion de la via biliar, la presencia de colecciones intraabdominales, la
presencia de ascitis, administracion de quimioterapia neoadyuvante
(especialmente de larga duracion), radiofrecuencia intraoperatoria y los pacientes

inmunodeprimidos.

Su tratamiento se basa en la terapia antimicrobiana y en el drenaje de las
colecciones intraabdominales, si las hay, por radiologia intervencionista. En los
casos mas graves puede ser necesario el tratamiento quirdrgico. Las
complicaciones infecciosas carecen de una definicion de consenso. La que mas se
utiliza es la propuesta por Ishii y cols. en 2014 %) similar a las propuestas por el
ISGLS para IH, FB o PHH (Tabla 4).

Grado Definicion Tratamiento
No requiere tratamiento especifico de mas de 2 ATB
Grado A .
semanas Mantener el drenaje
ATB

Grado B  Requiere algun tratamiento de 2 semanas o mas . . ,
Drenaje por radiologia

Grado C  Requiere algun tratamiento bajo anestesia general

Tabla 4. Clasificacion de las complicaciones infecciosas ().
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2.2.7.5 Insuficiencia renal

La insuficiencia renal aguda (IR) es una complicacion que se produce con relativa
frecuencia tras la cirugia hepatica y se relaciona con otras complicaciones
postoperatorias. Las causas mas frecuentes de IR son la insuficiencia renal
prerrenal por hipovolemia secundaria a una hemorragia intra o postoperatoria, la
necrosis tubular aguda (tanto parenquimatosa como farmacolégica) y el sindrome

hepatorrenal (SHR) en los casos mas graves de |H (),

2.2.7.6 Complicaciones pulmonares

Las complicaciones pulmonares no son especificas de la cirugia hepatica, pero si
que son frecuentes en toda la cirugia del espacio supramesocdlico. Una de las
principales causas de morbilidad pulmonar en los pacientes intervenidos de
MHCCR es la neumonia, por lo que se recomienda la fisioterapia respiratoria precoz

tras la cirugia como medida preventiva.

2.2.7.7 Complicaciones tromboembdlicas:

La cirugia hepatica puede presentar dos complicaciones tromboembdlicas
especificas: la trombosis de la vena porta (VP) y de la arteria hepatica (AH). Ambas
son complicaciones extremadamente infrecuentes en la cirugia de las MHCCR. Las
complicaciones mas habituales tras la RH por MHCCR son la trombosis venosa
profunda (TVP) y el tromboembolismo pulmonar (TEP) que, pese a no ser
especificas de este tipo de cirugia, su incidencia si que esta aumentada respecto a
otras cirugias de causa benigna. El riesgo relativo (RR) de presentar TVP es de
cuatro veces mayor en la poblacion oncologica y aumenta a 6,5 veces si se ha

recibido quimioterapia neoadyuvante frente a la poblacion general €,
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2.3 LA CALIDAD ASISTENCIAL (CA) Y SUS ESTANDARES

2.3.1 Desarrollo de la CA

El concepto de calidad es relativamente reciente, ya que nace durante los afos
veinte del siglo pasado en el mundo de la industria de EE.UU., en un momento en
que la complejidad de los procesos de fabricacion hacia necesario verificar el
producto final con el disefo original. Este concepto moderno de calidad se basa en
que cualquier actividad humana puede ser cuantificada con el objetivo de
desarrollar estrategias que consigan mejorar los resultados. Para su
implementacion han tenido gran importancia la estadistica y la aplicacion del
método cientifico en todas las fases del control de la calidad, desde la recogida de
datos hasta su analisis e interpretacion. El uso del método cientifico ha permitido
que las estrategias de control de calidad nacidas en el mundo industrial sean
aplicables a cualquier actividad humana incluyendo también la actividad sanitaria
(62). Sin embargo, cuando el resultado final de un proceso es la salud, el concepto
de calidad y la aplicacién de medidas para su monitorizacion resulta mucho mas

complicado.

Pese a que el concepto de calidad sea reciente, y se haya desarrollado en el mundo
de la industria, practicamente todas las civilizaciones a lo largo de la historia han
intentado resolver, desde distintos puntos de vista, la cuestion de la calidad en la
asistencia sanitaria. En el juramento hipocratico se recogen las primeras
obligaciones que tiene el médico para con sus compaferos y sus pacientes.
Durante la Edad Media y hasta el siglo XVII, la calidad en la profesion médica
consistia en regular, unicamente, la labor asistencial sin dar importancia a los
resultados. Esta percepcion cambia con el nacimiento de la epidemiologia, cuando
sir W. Petty publica en 1690 el "Tratado de politica aritmética comparando la
mortalidad de dos hospitales”®3). A principios del siglo XX, Ernest Codman, un
cirujano general de Massachusetts, intentd implantar en 1912 y sin demasiado
éxito, la Iniciativa Codman. Codman propuso unos requisitos que debian de cumplir

los cirujanos para acreditarse en el ejercicio profesional ©¢4).
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Estos requisitos eran basicamente tres:

— Cualificacion profesional.
— Calidad y uso de la documentacion clinica.
— Tratamiento y revision de la asistencia sanitaria por otros colegas (peer

review).

Sin embargo, el desarrollo definitivo de la medida y el control de CA surgi6 en la
década de 1960 con Avedis Donabedian, a quien muchos autores consideran el
padre de esta disciplina médica. Donabedian, ante la dificultad de conseguir definir
de forma global el concepto de CA, propuso una definicién basada en los criterios
que evaluan la calidad: la estructura, el proceso y los resultados %), A partir de ese
momento, en la segunda mitad del siglo XX, proliferaron un gran numero de
organismos publicos y privados con el objetivo de desarrollar distintos sistemas de
evaluacion de la CA y con la finalidad de mejorar los resultados de la asistencia

sanitaria.
Entre ellos destacan, especialmente, cuatro:

— Professional Standards Review Organization (PSRO). Organizacion

encargada de la revisidon de la calidad de la asistencia que prestan los
hospitales concertados con los programas Medicare y Medicaid.

— Center for Bussines Qualification (CBQ). Organismo encargado de la

asesoria de hospitales en temas de calidad y educacion.

— Joint Comission International (JCI). Actualmente es la organizacion con mas

experiencia en acreditacién sanitaria de todo el mundo y cuya experiencia
sirve para actualizar los estandares de calidad en las auditorias que se
realizan en los centros sanitarios.

— Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cuyas recomendaciones del

programa "Saludparatodosenelafio2000” hacen especial énfasis para que
todos los Estados miembros creen comisiones con el objetivo de establecer
meétodos de vigilancia, continua y sistematica de la CA, que permitan

determinar la calidad de los cuidados prestados a los enfermos y, de esta
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forma, asegurar la CA de los sistemas sanitarios. Ademas, insta a los
Gobiernos para que conviertan las actividades de evaluacion y control de la

CA en una preocupacion constante de los profesionales sanitarios ¢6).

En el sistema sanitario espafiol, los primeros pasos encaminados a la evaluacion
de la CA se iniciaron a finales de los afios 1980. En 1986 se fundo la Sociedad
Espafola de Calidad Asistencial (SECA). Actualmente el Sistema Nacional de
Salud (SNS), ha desarrollado el Plan Estratégico de Calidad para implementar la
CA en los hospitales dependientes de este organismo, y practicamente todas las
Comunidades Autonomas han creado Agencias Autonomicas de Calidad para
adaptar el Plan Nacional a las realidades regionales. Por otro lado, se han publicado
trabajos que proponen distintos IC en cirugia y los SC de cada una, con el objetivo
de mejorar la CA en el ambito quirurgico. Estos trabajos destacan especialmente

en la cirugia pancredtica, esofagica, de la obesidad o del CCR (% 67-73),

2.3.2 Concepto de CA: estructura, proceso y resultado:

A lo largo del siglo XX se han realizado multiples intentos para definir la CA.
Destaca especialmente la definicion propuesta de la OMS, que define la CA como
la capacidad de asegurar a cada paciente el conjunto de servicios diagndsticos y
terapéuticos mas adecuado para conseguir una atencion sanitaria 6ptima, teniendo
en cuenta todos los factores (del paciente y del servicio médico) que permitan lograr
el mejor resultado con el minimo riesgo. También ha destacado la definicion del
Instituto de Medicina de Estados Unidos de 1990, que define la CA como el grado
en el cual los servicios de salud son capaces de incrementar u obtener los
resultados deseados. Algunos autores, como Palmer, definen la CA como la
provision de servicios con un nivel profesional excelente, optimizando los recursos

y logrando la satisfaccion del usuario /%),

Sin embargo, la definicibn mas aceptada es la propuesta por A. Donabedian, en
1966 ©5. E| autor defiende que no es posible abarcar con una sola definicion un
concepto tan amplio como el de CA. Por este motivo, propuso una serie de criterios

para determinar la calidad: estructura, proceso y resultado. Para cada una de esas
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dimensiones, propuso una unidad de medida que se conoce como IC, que es

necesario definir en funcién del parametro que se desee evaluar.
Los criterios de calidad propuestos por Donabedian son:

— Criterios de estructura. Constituyen el marco en el que se desarrolla la

actividad sanitaria. Se corresponde con el servicio de cirugia, el hospital y la
administracion. La estructura incluye a los recursos humanos (adjuntos,
jefaturas, residentes), materiales (quir6fanos, fungibles, equipos
informaticos) y la organizacién en la que se prestan los servicios.

— Criterios de proceso. Se refieren a la manera en la que la asistencia sanitaria

es proporcionada al paciente. Este concepto es similar al desarrollo y
aplicacién de una guia clinica, o a los protocolos de actuacién que se
desarrollan para estandarizar la forma de actuar ante una determinada
patologia y que contribuyen a mejorar los resultados.

— Criterios de resultado. Hacen referencia a los efectos finales que tiene la

asistencia sobre los pacientes. Un ejemplo podria ser la incidencia de
complicaciones, la mortalidad o la estancia media del ingreso tras la cirugia
de las MHCCR.

2.3.3 La Medida de la CA: Los IC

Para poder realizar un adecuado control de calidad, es necesario establecer una
serie de criterios que permitan valorar, de la manera mas objetiva posible, aquel
resultado que se desea conocer. En el campo de la CA, las herramientas de
medicion utilizadas como guia para monitorizar y mejorar la calidad de los
resultados son los IC (). Los IC son una herramienta que permite a los
profesionales conocer la calidad de los cuidados ofrecidos, hacer comparaciones

entre distintos resultados y establecer prioridades que posibiliten mejorar la CA.

2.3.3.1 Caracteristicas de los IC:

Como la CA evalua muchos aspectos de la asistencia sanitaria, no existe ningun IC

universal capaz, por si sélo, de medir la CA en su conjunto. Por este motivo, es
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necesario identificar, seleccionar y definir los IC adecuados para analizar cada

proceso clinico.

La correcta identificacion de los IC adecuados en cada proceso constituye el punto
de partida para la realizacion de cualquier actividad de evaluacién y mejora de la
CA. Por eso, pese a que la seleccion de los IC es arbitraria y varia en funcién del
criterio que se desee evaluar, siempre debe estar basada en la evidencia cientifica
existente y en las recomendaciones de expertos. Una manera sencilla de saber si
el IC elegido es el correcto, es valorar si el IC se corresponde con los criterios de
calidad que se desea estudiar o qué repercusion puede tener su conocimiento en

los resultados de la actividad clinica sobre los pacientes (73,

Los IC, ademas de estar en consonancia con la evidencia cientifica, deben cumplir
una serie de requisitos comunes, conocidos como las caracteristicas del

indicador ideal (7578),
Estas propiedades que deben de ser comunes a todos los IC son:

— Tiene que estar basado en la evidencia cientifica.

— Tiene que estar claramente definido. La definicion de un IC debe ser
excluyente de forma que no ofrezca dudas en cuanto a sus valores.

— Tiene que estar relacionado con los aspectos relevantes de la practica
clinica.

— Deberia de tener la maxima sensibilidad y especificad posibles.

— Tiene que ser faciimente medible.

— Tiene que ser fiable.

— Los resultados de un IC deben ser validos para medir el parametro que se
desea estudiar.

— Su calculo debe permitir realizar comparaciones, calculo de estandares y

establecer puntos de mejora en la CA.

Las tres caracteristicas mas importantes de los IC son la evidencia cientifica, la

validez y la fiabilidad. La validez de un IC, se refiere al grado en el que el IC ofrece
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un resultado que se corresponde con la realidad del fendmeno estudiado. Para
evaluar la validez de un IC, se han definido tres criterios: validez facial, de contenido

y de criterio (79,

— Validez facial. Se refiere a si el enunciado del IC parece clinicamente

relevante a simple vista. Por ejemplo, el porcentaje de pacientes vacunados
en la infancia no parece relevante para valorar la calidad de la atencién de
los pacientes operados de MHCCR.

— Validez _de contenido. Corresponde al grado en el que el IC valora la

dimension de la calidad a la que hace referencia. Por ejemplo, la existencia
de habitaciones individuales en un hospital (estructura) no es un IC valido
para medir la hemorragia postoperatoria de la cirugia de las MHCCR.

— Validez de criterio. Con ella se evalua la evidencia cientifica que justifica su

uso. Por ejemplo, el porcentaje de pacientes que presentan fistula biliar tras
ser intervenidos de MHCCR es un buen indicador de resultado, dado que

existen trabajos que demuestran la relacion causa-efecto de este fendémeno.

La fiabilidad de un IC se define como el grado de coincidencia de los resultados
cuando el indicador es utilizado por evaluadores diferentes, es decir, la medida en

la que un IC es reproducible.

2.3.3.2 Clasificacion de los IC:

Los IC se pueden clasificar de dos maneras: la primera -segun el criterio de calidad
que evaluen-y, la segunda, -segun el tipo de medida que ofrezca su célculo- (7>-78
80,81) En funcion de la dimension de la calidad que se vaya a evaluar, podemos

distinguir tres tipos de IC: de estructura, de proceso y de resultado.

— Indicador de estructura. Mide la relacion entre los medios disponibles y los

medios ofrecidos al usuario.

— Indicador _de proceso. Evalua "lo que se hace" en funcion de los

conocimientos y la tecnologia disponibles en cada momento.

— Indicador de resultado. Se refiere a como repercute el proceso realizado en

el paciente, es decir, valora el "como se ha hecho".
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Segun el tipo de medida en la que se expresa el resultado, Mainz )75 distingue

dos IC: absoluto y centinela.

— Indicador _absoluto. El resultado expresa una cantidad. Por ejemplo, el

numero de pancreatectomias que se realizan en un hospital determinado.
Es el IC utilizado para evaluar los criterios de estructura y proceso.

— Indicador centinela. El resultado se expresa en forma de proporcion, ya que

miden la frecuencia de un suceso. Para su calculo, al igual que para el
calculo de cualquier proporcion, es necesario conocer el numerador y el
denominador. El numerador se corresponde con el enunciado del IC y debe
responder de forma clara al suceso que se va a estudiar. Por ejemplo:
"infeccion de la herida quirurgica tras la cirugia de MHCCR". El denominador
se corresponde con el numero total de la poblacion que se va a estudiar: €.

"todos los pacientes intervenidos de MHCCR".

Numerador: Suceso que se quiere estudiar (Ej. infeccidn de la herida quirdrgica)

Denominador: Poblacién a estudio (Ej. pacientes intervenidos de MHCCR)

2.3.3.3 Ficha de presentacion de los IC en Espana

El SNS ha propuesto una ficha que contiene los datos fundamentales de cada IC.
La AEC (@, basandose en la ficha del SNS, ha elaborado un modelo de ficha para

los IC en cirugia (Figura 6).
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TABLA 22.6
FICHA DEL INDICADOR

Cédigo asignado al indicador y que permite identfificarlo
Cédigo del indicador  claramente, asi como diferenciarlo de ofros indicadores
similares

Nombre del indicador Breve titulo descriptivo

Férmula Expresidn matemdtica
. Casos o circunstancias que justifican la NO valoracién del
Exclusiones i
indicador
Descripcién inequivoca de cualquier término que oparezca
Aclaraciones en el indicador o en sus exclusiones, que pueda estar sujeto a
interpretaciones
Tipo de indicador Estructura, proceso o resultado
Justificacién Utilidad del indicador como medida de calidad

Fuentes de informacién a partir de las cuales se haré la
Fuentes de datos identificacién de los casos y la extraccién de los datos para la
valoracién del indicador

Obtenido a partir de los utilizados por ofra institucién u organismo
(mencionar nombre), odaptado o de elaboracién propia

Origen del indicador

Identificacién de las fuentes bibliogréficas relevantes en relacién
Bibliografia con el uso del indicador, incluyendo aquellos relacionadas con
su nivel de evidencia cientifica

FIG. 6: Ficha de presentacion y recogida de datos de los IC("®)

2.3.4 Estandar de calidad (SC)

El SC se define como el valor de referencia de un IC sobre el cual poder comparar
unos resultados para su evaluacion ©3). El SC se corresponde con el resultado
deseable del fendbmeno estudiado y, por tanto, el valor al que se deberia de
aproximar un resultado para poder considerar que es adecuado. El valor del SC se
expresa en forma de intervalo de resultados, entre los cuales se puede decir que,
con alta probabilidad, estan incluidos los resultados admisibles. Por esta razon se
considera que el SC representa el rango de valores que marcan el limite entre lo

aceptable y no aceptable.
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2.3.4.1 Calculo del SC

Siempre que sea posible, se aconseja calcular el SC antes de la evaluacion de la
CA. Para su calculo es necesario que, previamente, se haya seleccionado y
definido el IC. Seguidamente, se debe realizar la recogida de los resultados del IC
que estemos evaluando. El valor del SC se corresponde con el promedio de veces
que se ha producido un suceso ponderado por el numero total de casos. Sus limites
se obtienen del calculo de intervalos de confianza del promedio a partir de su
desviacién estandar, o del error estandar, cuya amplitud establecida puede variar
segun el proceso analizado. Habitualmente se establecen +2 6 +3 multiplos de

estos valores.

2.3.5 El Control de la CA

2.3.5.1 Objetivos del control de calidad: Ciclo de Deming

Las medidas de control de la calidad se desarrollan en la década de 1980 en la
industria japonesa, cuando de la mano de W. Deming se produce la "revolucién del
control de la calidad industrial". Este fendmeno obligdé a las industrias de todo el
mundo a implantar medidas de control y mejora de la calidad para poder seguir

siendo competitivas.

W. Deming, defini6 los tres objetivos que se deberian alcanzar con el control de la

calidad:

— Conocer los resultados actuales de un proceso.
— Determinar un resultado de referencia sobre el que evaluar los resultados
actuales.

— Establecer las medidas de mejora oportunas para mejorar los resultados.

Para alcanzarlos, diseiid el plan de mejora continua, conocido como Ciclo de
Deming, que se ha convertido en la base de los Sistemas de Control de Calidad. El
Ciclo de Deming consta de cuatro fases: planificacion, ejecucion, verificacion y

actuacion (Figura 7).
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— Fase _de planificaciéon. En esta fase deben definirse los objetivos que se

desean alcanzar. Para ello se monitorizan los resultados actuales y se
reconocen los puntos débiles para poder disefar un plan de accién sobre
ellos.

— Fase de ejecucion. En esta fase se pone en marcha el plan disefiado en la

etapa anterior.

— Fase de verificacion. Con el objetivo de evaluar el resultado del plan

establecido, en este momento se comparan los resultados obtenidos con los
esperados inicialmente.

— Fase de actuacion. Silos resultados no han sido satisfactorios, en esta etapa

se deben de hacer los ajustes necesarios para mejorarlos.

Ciclo de Deming:

Actuar |Planificar

) Qué hacer?
» ;COomo mejorar la &
préxima vez? ¢ Como hacerlo?

Verificar | Hacer

® ;Las cosas
pasaron segun
se planificaron?

¢ Hacer lo
planificade

Fig. 7: Representaidn grafica del Ciclo de Deming. Imagen obtenida de
http://gestionxprocesoscun.blogspot.com.es/2015/04/el-ciclo-de-deming.html
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2.3.5.2 Control estadistico de procesos (CEP)

El desarrollo de la estadistica ha tenido gran impacto en la medida y control de la
calidad, especialmente mediante el CEP desarrollado por Shewhart 82), EI CEP se
basa en la creacion e interpretacion de unas graficas de control que permiten
conocer el estado actual y la tendencia temporal de cualquier actividad, de forma
que, en todo momento, podemos conocer si los resultados estan "en el rango de lo
aceptable" (62 68,82, 83) | g aplicacion de esta metodologia permite monitorizar la
estabilidad de un proceso de produccion, pudiendo detectar de forma casi

inmediata variaciones de los resultados que necesitan ser revisadas.

2.3.5.3 Las variaciones de la normalidad:

El objetivo principal del control de la calidad se puede resumir en la consecucién
de un resultado 6ptimo con una variabilidad minima, lo que se consigue si los

procesos se ejecutan con la maxima estandarizacion posible.

Los resultados de cualquier actividad (como la cirugia) estan sujetos, sin embargo,
a una gran variabilidad, ya no s6lo entre pacientes sino especialmente entre los
distintos profesionales. Una gran parte de esta variabilidad se puede considerar
como una variabilidad légica, normal e inevitable. Sin embargo, también existe otra
variabilidad de mayor magnitud, que no es deseable y que obedece a unas causas
que son evitables. El objetivo de las graficas de control de CEP es detectar esta
variabilidad especial y andmala, si es que se produce, distinguiéndola de la

variabilidad comun o asignable propia de cualquier proceso.

Para explicar las variaciones de la normalidad es necesario referirse a la campana
de Gauss (Figura 8): la distribucién de los resultados alrededor de la media es
simétrica y constante. Ello se debe a que las variaciones de la media son resultado
del azar (la variabilidad légica). A partir de la distribucion normal es posible calcular
el valor central de los resultados (la media) y los limites superior e inferior que
incluyen los resultados explicados por la variabilidad logica. Por fuera de estos
limites, los resultados estan sujetos a una variabilidad excesiva, lo que indica que

un proceso esta "fuera de control" y, por tanto, deberia ser revisado.
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| 68.2% |
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Fig. 8: Campana de Gauss y distribucion de los resultados alrededor de la media. Imagen obtenida
de https://kanbanize.com/blog/wcontent/uploads/2014/07/Standard_deviation_diagram.png

Los limites de la variabilidad debida al azar se calculan a partir de la desviacion
estandar de la media (DE). Se ha establecido por consenso que un resultado
cumple el estandar si se encuentra comprendido en el rango comprendido entre la
media +3 DE, cuya area bajo la curva comprende el 99,8% de la variacion de los
resultados debida al azar. Cuando un resultado sobrepasa estos limites, presenta
una variabilidad no explicable unicamente por el azar y se considera que es debido

a causas evitables y corregibles.

Cuando se establecen dos limites en el rango de valores sobre la media, el primero
corresponde a = 2 DE, que recoge el 95% de la variacion "normal” (limite de alerta)
y el segundo es el limite mas critico de + 3 DE (limite de alarma). Ese tramo que
existe entre el 95 y 99,8% se corresponde con una zona de alerta que indica que
los resultados corren el riesgo de presentar una variabilidad excesiva, por lo que ya

es necesario revisar el proceso @3,
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La Figura 9 representa un grafico genérico de control usado por el CEP y su relaciéon

con la clasica campana de Gauss.

T Y . DT LGL
L e R Y ) el LWL
+3 e —————————————

v AR vy AYRpRpRpRpRY R | WD (O Mean
-8
Al R R sl kbl LWL
B Nl R e Tl LCL

5 10 15 20 25 30
Date/Baich

Fig. 9: Grafico usado por el CEP: El eje horizontal recoge la evolucion temporal y el de las
ordenadas, eje vertical, el rango de los resultados observados. La linea central representa
el valor de la media. La linea discontinua UCL/LCL, representa los limites superior e inferior
del SC que se corresponden con el valor central +/- 3 DE. Cuando un resultado se situa por
fuera de ellos, el resultado presenta una variabilidad excesiva. La linea discontinua
LWL/UWL, representa la zona de alarma. Los resultados que la sobrepasan estan préoximos
a no cumplir el SC, por lo que se deberia de revisar el proceso.

Imagen obtenida de http://www.fao.org/docrep/W7295E/w7295e0a.htm
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2.3.6 Graficas de control de uso clinico:

2.3.6.1 Graficos de control de Shewhart

Las graficas usadas en el CEP varian dependiendo del tipo de actividad que se
mida, pero todas derivan de los primigenios graficos de control de Shewhart y, para
su construccién, es necesario el valor de la media y la DE para conocer el SC y

establecer los limites criticos.

Para el control de la CA en medicina clinica, se usan especialmente cuatro tipos de

graficas:

— Gréficas de Control tipo P- Chart (proporciones para variables medidas en
escala nominal) o X- Chart (medias para variables medidas en escala
cuantitativa).

— Gréficas tipo CUSUM (RA-CUSUM y CUSUM tipo RSPRT).

— Graficas de Embudo (FUNNEL FLOT).

— Gréaficas de Embudo modificadas.

Mientras que las dos primeras son especialmente utiles para la evaluacion
individual (por ejemplo, de un servicio de cirugia o de un profesional), las graficas
de embudo tienen un uso fundamentalmente comparativo, al resumir el conjunto de
los datos que presentan en unos promedios generales con sus limites que pueden

ser equiparados a un SC con sus zonas de alerta y alarma.

2.3.6.2 Graficas de control tipo P-Chart/ X-Chart:

Estas graficas, desarrolladas por Shewhart #2) son las mas sencillas de construir.
En el eje de las ordenadas se representan los valores observados de la variable
que se desea evaluary, en el de las abscisas, la evolucién temporal. El SC quedara
conformado por la linea central (media) y los limites superior e inferior se
corresponden al valor de la media +3 DE (Figura 10). Sobre ellos, se ordenan los
resultados. La grafica resultante permite conocer de forma rapida e inmediata cual

es el resultado actual y su tendencia temporal, lo que facilita el establecimiento de
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medidas correctoras si se observan desviaciones mas alla de los limites de la

variabilidad comun.

En el caso de medir variables cualitativas, la grafica se denomina P-Chart. Si, por
el contrario, la variable seleccionada esta en escala cuantitativa, se conocen como
X-Chart. La principal limitacién de este tipo de grafica de control es que los limites
criticos pueden verse afectados por pequenas variaciones temporales,
especialmente en los casos en los que se evalue un volumen bajo de casos. La
alternativa para corregir esta "volatilidad" son las graficas de suma acumulada, o

resultados acumulados CUSUM (acrénimo de Cumulative Sum Chart).

Shewhart P-chart

. 3-sigma
12%- A /  limit
7'\ /
e v\ /
~7 \ r\//
0% 7 \\ _// 2-sigma

A limit
8%

6%

% 90-day mortality

Signal
4% ¢

Baseline
event rate

2%

0%

T 1T 17T 71T 1T T "T"°7T
2 4 6 8 10 12 14 16 18

Time in months

Fig.10: Ejemplo de control tipo P-Chart ©4). La linea discontinua roja representa el limite superior de
la mortalidad a los 90 dias tras una intervencién quirurgica. La linea discontinua gris
representa el limite de alerta al 95%. La linea roja continua se corresponde con el estandar.
Obsérvese que el valora de los limites de alerta y de alarma varian a lo largo del tiempo en
funcién del nimero de casos.
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2.3.6.3 Graficas CUSUM: Tipo RA-CUSUM y RSRTP-CUSUM

Las graficas CUSUM (de suma acumulada de resultados) constituyen la alternativa
mas utilizada para la monitorizacion de resultados de la actividad clinica, ya que
permiten valorar los resultados obtenidos en tiempo real y su evolucion a lo largo
del tiempo. Mediante estas graficas es posible identificar cualquier alteracion de los
resultados por pequefios que sean, y no se ven afectadas por las variaciones en el

numero de casos como en las graficas anteriores (68 83-85),
Se distinguen dos tipos:

— Gréficas de riesgo simple ajustado (RA-CUSUM).
— Graficas CUSUM tipo RSPRT (Risk Secuential Probability Ratio Test).

Graficas RA-CUSUM (CUSUM de riesgo simple ajustado)

Son las graficas CUSUM mas sencillas. Se emplean para medir la frecuencia que
presentan los eventos "no deseados" (por ejemplo, la fistula biliar tras la cirugia de
las MHCCR). En el eje de ordenadas se representa un digito correspondiente a la
suma acumulada de la diferencia entre los resultados observados y los esperados
definidos por el SC vy, en el eje de abscisas, el numero total de casos acumulados
en el tiempo, o un indicador ordenado del propio tiempo transcurrido. Las lineas
que muestran los resultados de la mencionada diferencia van sumando el riesgo
correspondiente. Por ejemplo, si se considera que la probabilidad de ser
reintervenido tras una intervencion quirurgica es del 10%, la linea basal (resultado
esperado) queda enrasada en la grafica a nivel O pero corresponde a ese 10%. Si
un paciente concreto es reintervenido, su riesgo individual ha aumentado el 90%
(100% individual menos 10% basal); por el contrario, un paciente que no haya sido
reintervenido presenta un riesgo final de -10% (0% individual menos 10% basal). Si
se realiza la suma acumulada caso a caso en un periodo de tiempo, se obtiene la

linea de resultados de la grafica (Figura 11).
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Fig.11: Ejemplo de grafica tipo CUSUM de riesgo acumulado. Obsérvese la progresion lineal de los
resultados en ambos ejes @)

Graficas CUSUM tipo RSPRT (Risk Sequential Probability Ratio Test)

Este tipo de grafica se aplica generalmente para monitorizar el estado y los cambios
de tendencia en resultados trascendentales, como puede ser la mortalidad
asociada la cirugia. No obstante, también son muy usadas para el analisis de
curvas de aprendizaje. El test de significacion estadistica en el que basa sus
calculos es el mas potente para detectar desviaciones estadisticamente
significativas sobre unas cifras de referencia previamente establecidas. Fueron

popularizadas por Spiegelhalter (86 87),

Las lineas de alerta y alarma se calculan a partir de dos parametros p0O y p1. El pO
corresponde al SC y el p1 al limite tolerable de dicho estandar. A partir de ellos, se
aplican dos tipos de puntuaciones individuales: una puntuacion para los casos con
evolucion favorable y otra distinta para aquellos con mala evolucion. Si se toman

una serie de casos consecutivos en el tiempo y se suman acumuladamente dichas
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puntuaciones se obtiene una linea que muestra la tendencia de los resultados
(Figura 12).

En la gréfica, la linea basal se corresponde con el resultado esperado p0, a la que
se anaden arriba y abajo una serie de limites que separan el territorio p0O (no hay
diferencias significativas con el SC) del territorio p1 (los resultados difieren
estadisticamente del SC). Se trata, pues, de una prueba de significacidon estadistica
plasmada graficamente. La linea de resultados se constituye ordenando los datos
de forma que cuando el numero de efectos adversos observados se sitle por
encima de p1, se considera que el resultado obliga a revisar el proceso, que se
encuentra fuera de control. En la determinacién de los limites a partir de p0O y de p1
también entra en consideracion la magnitud de los errores tipo | y Il (falsos positivos
y negativos) que se acepten utilizar. Habitualmente 0,05 para el tipo I, y 0,10 0 0,20

para el tipo || (68.86-88)

Cusum
»
v
v
’
.
»
.
»

1 45 S T AN IONIZIZISIBITIE NI BN T RO N DM AT RN

Fig. 12: Ejemplo de grafica CUSUM- RSPST, obsérvese que la linea basal queda enrasadaa Oy a
ella se suman o restan las puntuaciones individuales 8.

2.3.6.4 Graficas de Embudo

Las graficas de embudo se utilizan fundamentalmente para el control de calidad de
los resultados. Este tipo de graficas fueron propuestas por Spiegelhalter y cols.
y actualmente son imprescindibles en las auditorias para realizar comparaciones
entre instituciones o servicios. Deben su nombre a la forma de embudo que

adquieren los limites criticos (figura 13).
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Para la construccién de estas graficas se ordenan en el eje horizontal los casos
totales de la variable que se estudie y, en el eje vertical, el resultado observado del

evento medido.

La linea basal es el resultado de calcular el promedio de todos los resultados
obtenidos a partir de las unidades analizadas, ponderado por el numero total de
casos que cada unidad aporte al analisis. Por lo tanto, puede asimilarse a un SC.
Los limites se calculan al 95% y 99,8%. Su forma de embudo resulta de calcular el
intervalo de confianza del promedio dependiendo del niumero de casos situados en
el eje horizontal. Asi, a menor numero de casos los intervalos son mas anchos, y
viceversa. A la zona existente entre ambas lineas de alerta (95%) y de alarma
(99,8%) se denomina zona de alarma, ya que los resultados comprendidos entre
ambas zonas estan muy proximos a sobrepasar los limites aceptables por lo que
resulta conveniente revisar el proceso. El hecho de ordenar el numero de casos en
el eje horizontal permite ver si la nube de puntos correspondiente a los resultados

muestra alguna tendencia relacionada con la magnitud de la casuistica.

& 100% (Q) ¢ overall workload €100 cases ® overall workload >100-500 cases

overall workload >500 cases Database average

50%

95% Cl lower limit - = =-95% Cl upper limit
-~ "i\"\ (€) 99% CI lower limit ——99% ClI upper limit
v\
> 0% 4 NN\
T 5 N
£ 35% N o ,
Sea iy —
(S R S ——
< 30% ) e ——
=4 Iy e e ot
8  25% ®) T Ry
- (H)
1 - ¥)
£ 0% T
8 (D)
t)l 0 A)
3 15% Sis
°
< 10% ’ .
5%
ocylij‘m.: J)
0 50 100 150

Number of operations in STS-EACTS category 4

Fig.13: Ejemplo de grafica de embudo, los limites superior e inferior de los resultados presentan una
progresion asintotica que confluye en la linea basal 9,
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2.3.6.5 Graficas de Embudo modificadas

Este tipo de grafica utiliza la misma metodologia que las graficas de embudo, pero
la representacion es similar a una grafica tipo Shewhart; es decir, con unos limites
de valor constante a lo largo de la grafica alrededor de la linea de referencia que
representa el SC. Escrig- Sos ©7), propuso esta modificacién de las graficas de
embudo, calculando los limites correspondientes a los intervalos de confianza del
promedio, sobre los que no hay influencia del nimero de casos. De esta manera,
se transforma el "embudo" en una linea horizontal, ya que convierte los limites
superior e inferior en constantes para el total de los casos (Figura 14). Por todo ello,
los limites de los estandares de calidad quedan representados de forma mas clara
que con los “embudos”. Cuando se representan promedios, las graficas seran del
tipo P-Chart y, si se representan medias aritméticas, seran del tipo X-Chart. Este
método ha sido el elegido para calcular los diversos SC y sus limites en el presente

estudio.

35 4

25

10 T T T T 1
50 100 150 200 250 300
NUMERO DE CASOS

Fig. 14: Graficas de embudo modificada ©7).
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2.3.7 SC actuales en cirugia abdominal

La iniciativa Codman de 1912 ®% fue el punto de partida para establecer los
estandares de calidad en el campo de la cirugia. Desde entonces la CA ha
desarrollado multiples programas de mejora. Uno de los cirujanos que mas ha
seguido investigando en este campo es John Birkmeyer 193 En su estudio
publicado en 1998 (4 el autor establece, como conclusion mas importante, la
obligacion profesional que tienen los cirujanos de conocer sus resultados y tomar
la iniciativa en las actividades de evaluacion y mejora de los mismos. Ello permite
planificar estrategias en tomas de decision, que permitan asegurar la calidad

asistencial en el campo quirurgico.

En la actualidad se han desarrollado los estandares de calidad en distintos tipos de
cirugia, especialmente bariatrica, esofagica, colorrectal y del cancer de pancreas y

el numero de estudios acerca de la CA va en aumento.

En este estudio se han seleccionado los distintos IC utilizados en dichos trabajos

para ser, a su vez, evaluados en el contexto de la cirugia hepatica.

2.3.7.1 SC en la cirugia esofagogastrica

En el ambito espaiol, en 2003, Pera publicd una revision sistematica de series
historicas (9 a partir de las cuales seleccioné los IC de estructura, proceso y
resultado en la cirugia del cancer de eséfago. Los IC de los resultados de la cirugia
del eséfago que propuso fueron la mortalidad hospitalaria y la morbilidad global.
Como complicaciones especificas, selecciono las respiratorias y la dehiscencia de
la anastomosis. Finalmente, se identifico como IC la supervivencia a los 5 afios. El
trabajo es de gran utilidad para determinar los SC. A nivel internacional, destacan
algunos trabajos como un estudio multicéntrico publicado en 2017 por Schmidt y
cols.® que incluye 1.057 pacientes. El estudio establece como resultado de
referencia el mejor resultado de los aportados. Los IC de resultados de la cirugia

del cancer esofago mayoritariamente descritos en la literatura son:
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— Estancia hospitalaria

— Morbilidad global

— Morbilidad mayor

— Complicaciones pulmonares

— Dehiscencia anastomotica

— Complicaciones cardiacas

— Proporcion de reingresos en una unidad de cirugia
— Mortalidad medida a los 90 DPO.

2.3.7.2 SC en la cirugia del CCR

Probablemente, la cirugia CCR es la disciplina quirdrgica que mas ha desarrollado
el estudio de los estandares de calidad. A nivel internacional se han creado varios
grupos de estudio para definir los IC y los SC de la cirugia CCR. Muchos de estos
grupos estan coordinados por asociaciones nacionales de cirugia y destacan
especialmente los desarrollados en Noruega (Norwegian Rectal Cancer Group) (),
Suecia (The Stockholm Colorectal Cancer Study Group) ©7), Holanda (Dutch
Colorectal Cancer Group), Dinamarca (Danish Colorectal Cancer Group), Inglaterra
(The Pelican Cancer Foundation) ") y Espafia (Asociacién Espafiola de Cirujanos.
Proceso Docente y Auditado en Espafa). En 2003, Ortiz 8 publicé un estudio
actualizando los SC de la cirugia del cancer de recto. El trabajo incluia una revision
bibliografica en Medline de articulos prospectivos sobre exéresis total del
mesorrecto entre los afos 1998 y 2003. Posteriormente, en 2010, se publicd un
estudio nacional ®® que evalla la calidad de la cirugia del cancer de recto en
Espana. Para ello valoran el cumplimiento de los IC descritos y los comparan con
algunas series publicadas por grupos de referencia. Todos los IC descritos por
estos grupos estan recogidos por Lozoya ") en un trabajo que incluye mas de 400
pacientes intervenidos de cancer de recto en el Hospital Vall d'Hebron de Barcelona

entre los afos 1998 y 2003, para los que calcula los SC.
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Los IC de la cirugia del cancer de recto propuestos en la literatura son los

siguientes:

— Excision total del mesorrecto.

— Numero de ganglios resecados.

— Mortalidad operatoria a los 30 dias de postoperatorio.
— Tasa de dehiscencia anastomdtica.

— Tasa de preservacion esfinteriana.

— Recidiva local.

— Supervivencia.

— Mortalidad global por cancer.

2.3.7.3 SC en la cirugia del cancer de pancreas

La cirugia del cancer de pancreas es una cirugia técnicamente muy exigente vy,
llevada a cabo en unidades no especializadas, puede conllevar una elevada
morbimortalidad. Los resultados de este tipo de cirugia, al igual que en las MHCCR,
suelen limitarse a series de casos, metaanalisis o revisiones sistematicas. En 2014,
Sabater publico un estudio 7 en el que se identificaron los IC de la cirugia del
cancer de pancreas en la literatura y, se calcularon, a través de los resultados

publicados por distintos grupos, el SC mediante la aplicaciéon de CEP.
Los IC propuestos en la cirugia del cancer de pancreas son:

— Tasa de resecabilidad.

— Morbilidad global.

— Mortalidad global.

— Fistula pancreatica.

— Numero de ganglios resecados.
— Tasa de R1.

— Supervivencia a 1, 3y 5 afos.
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2.3.7.4 SC en la cirugia de la obesidad

La cirugia bariatrica ha presentado un importante desarrollo en las ultimas décadas
y cada dia aumentan los centros que ofrecen este tipo de cirugia. Hasta hace
relativamente poco tiempo, los resultados a largo plazo eran escasos. A fecha de
hoy, muchos grupos publican sus resultados a largo plazo. En 2004 Larrad y
Sanchez-Cabezudo publicaron un documento sobre criterios de calidad en cirugia
de la obesidad (2. Mas recientemente, en 2017, la AEC y la Sociedad Espaiiola de
Cirugia de la Obesidad (SECO) publicaron un trabajo dirigido por Sabench (100)
para establecer los estandares de calidad. Para la identificacidén de los IC se realizd
una busqueda bibliografica de 3 bases de datos bibliograficas (Pubmed, Scopus y
Web of Science)

Los IC propuestos en la literatura fueron:

— Morbilidad.
— Mortalidad.

— Consecucion de los objetivos de la indicacion quirurgica.
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3 HIPOTESIS

Mediante la aplicacion de métodos estadisticos y la utilizacion de las graficas de
embudo modificadas del CEP propuestas por Spiegelhalter, es posible determinar
unos SC de los resultados de la cirugia de las MHCCR, a partir de los resultados

publicados en la literatura, que sean objetivos y estadisticamente robustos.
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4 OBJETIVOS

1.

Determinar cuales son los IC y el valor correspondiente, clinicamente

relevantes, en la cirugia de las MHCCR.

Establecer escalas o intervalos con los limites de variabilidad o limites de
calidad aceptables para cada indicador, de facil medicién, que sirvan de
herramienta a las unidades de cirugia hepatica y permitan auditar los

resultados de forma sencilla y objetiva.
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5 MATERIAL Y METODOS

5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio de revision sistematica de los articulos publicados desde el
1 de enero de 2006 al 31 de diciembre de 2016, en revistas indexadas en el Index
Medicus, que expongan, de forma clara, los resultados obtenidos en la cirugia de
las MHCCR.

El estudio consta de tres fases:

— Identificacion en la literatura de los IC de resultado de la cirugia de las
MHCCR.

— Seleccién de los articulos incluidos para el calculo del SC.

— Calculo del SC de la cirugia de las MHCCR a partir de los resultados

publicados en los articulos que cumplan los criterios de inclusion.
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5.2 IDENTIFICACION DE LOS INDICADORES DE CALIDAD EN
LA CIRUGIA DE LAS MHCCR

La primera fase del estudio tuvo como objetivo la identificacién de los IC de
resultado de la cirugia de las MHCCR. Para desarrollar los IC se siguieron las
recomendaciones del Ministerio de Sanidad en el estudio publicado en 2007 (79

sobre el desarrollo de IC de proceso y resultado en cirugia oncolégica.
La estrategia para el desarrollo de IC se basa en dos pilares fundamentales:

— Busqueda de la evidencia cientifica.

— Documentos de consenso de expertos.

5.2.1 Busqueda de evidencia cientifica

Para recoger la evidencia cientifica se realiz6 una busqueda en guias clinicas,
recomendaciones internacionales, bases de datos especializadas
(Medline/PubMed, Cochrane Library...) y en bases genéricas (google académico)
en inglés y en espafiol, sobre los IC en cirugia. Al tratarse de IC de resultado de la
cirugia de las MHCCR con relevancia clinica, también se identificaron las

complicaciones mas relevantes de la cirugia hepatica.

Para la seleccion de las guias de practica clinica se siguieron los siguientes criterios

de inclusion:

— Guias basadas en la evidencia con referencias bibliograficas, descripcion de
las fuentes y en lo posible niveles de evidencia y grados de recomendacion.

— Guias escritas en espafiol o inglés

— Estan respaldadas o promovidas por instituciones que han desarrollado

planes de control y mejora de la calidad asistencial.

Para ello fueron consultadas los IC desarrollados por el Ministerio de Sanidad y
consumo (MSC), ACS, Nathional Health System (NHS), AEC, SECA, Agency for
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Health Care Policy and Research (AHCPR) y Agency for Health Research and
Quality (AHRQ) entre otras.

La seleccion de los IC de las MHCCR se basé en los IC propuestos en los trabajos

similares para la cirugia oncologica.

Se incluyeron en este estudio todos los IC relevantes, considerando relevante todo
aquel resultado que los servicios de cirugia hepatica incluyen mayoritariamente en

la publicacion de sus resultados.
Finalmente, fueron revisadas:

— 12 guias clinicas: (1247, 79, 102-111),

— 49 trabajos relacionados con la calidad asistencial en cirugia: (57 42, 62, 67, 68,
91, 92, 112-152)

5.2.2 Definicion de los IC en la cirugia oncolégica abdominal y
hepatica

Una vez identificados los IC mas relevantes de la cirugia hepatica, fueron

propuestas las definiciones de cada uno en base a las existentes en la literatura.

La mortalidad postoperatoria (MPO). Se defini6 como la proporcién de pacientes

fallecidos en el postoperatorio de las MHCCR, independientemente de la causa de
la muerte, hasta el 90 dia postoperatorio. En el calculo de la MPO se distinguieron

tres periodos (128):

— Mortalidad global: proporcién de pacientes fallecidos en el postoperatorio de
las MHCCR.

— Mortalidad en los 30 DPO o durante el ingreso: proporcion de decesos
contabilizados durante los primeros 30 dias tras la cirugia, tras el alta o
durante el ingreso (si es mayor de 30 dias).

— Mortalidad a los 90 DPO: proporcién de muertes contabilizadas durante los
primeros 90 dias transcurridos tras la cirugia, durante el ingreso o tras el

alta.
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Morbilidad global. La morbilidad postoperatoria global se definié como la proporcién

de pacientes que presentaron alguna complicacion durante los primeros 30 DPO y

fue recogida en los trabajos que cumplian los criterios de inclusion.

La morbilidad postoperatoria se clasificd segun la clasificacién de Dindo- Clavien
(tabla 5).

Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal que no requiera
tratamiento farmacolégico, endoscoépico, quirlrgico o de radiologia
Grado | intervencionista.

Se permite el uso de antieméticos, antipiréticos, analgésicos,
soluciones electroliticas y fisioterapia.

Grado Il Requiere tratamiento farmacologico diferente a los anteriores.
Grado lll Requiere intervencion quirargica, endoscopica o radioldgica.
llla Sin anestesia general.
b Con anestesia general.
Grado IV Complicacion que amenaza la vida.
IV a Disfuncién de érgano unico.
IV b Disfuncién organica multiple.
Grado V Muerte del paciente.

Tabla 5. Clasificacion de la morbilidad postoperatoria de Dindo-Clavien ¢,

Se definié morbilidad menor: grados I-11.
Se definié morbilidad mayor: grado llla o superior.

En el caso de que el articulo no mencionara la clasificacion o usara la clasificacion

del Nacional Cancer Institute ®) se equiparo a la escala de Dindo- Clavien (%9,

Morbilidad especifica. La morbilidad postoperatoria especifica se defini6 como la

proporcion de pacientes que presentaron cada una de las complicaciones mas

frecuentes de la cirugia hepatica (°6),

Fallo hepatico postoperatorio. Proporcién de pacientes que presentaron IH en el

postoperatorio de las MHCCR, definida por los criterios del ISGLS, o cualquiera de

las definiciones recogidas en el documento de consenso. En el caso de que los
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autores no especificaran qué criterios fueron empleados para definir esta
complicacion, se acepté como IH aquella que tuvo una repercusion clinica sobre el

postoperatorio normal del paciente.

Hemorragia postoperatoria. Proporcion de pacientes que presentaron hemorragia

postoperatoria segun la definicion del ISGLS ¢4 o de cualquiera de los criterios
anteriores, incluidos en dicho trabajo. En el caso de que el trabajo no especificara
los criterios empleados por los autores, se aceptdé como hemorragia postoperatoria
la evidencia de sangrado durante el postoperatorio que requirié cualquier tipo de

intervencién médica o quirurgica.

Fistula biliar. Proporciéon de pacientes que presentaron FB segun definicion del
ISGLS ©2) o cualquiera de las anteriores, cuyos criterios quedan recogidos en el
documento de consenso. En el caso de que el trabajo no especificara los criterios
empleados por los autores, fue aceptada también la evidencia de débito biliar por
los drenajes en el postoperatorio temprano de la RH considerada como FB por los

autores de los distintos trabajos incluidos.

Complicaciones infecciosas del sitio quirurgico. Proporcion de pacientes que

presentaron una coleccion infectada intraabdominal (absceso) hasta el 30 DPO,
documentada por una prueba de imagen o confirmada por un débito purulento los
drenajes que alterara el curso postoperatorio y/o requiriera algun tratamiento
especifico (antibioterapia especifica, drenaje percutaneo o cirugia), con o sin

existencia de fistula biliar, sin que necesariamente se aislara el agente causante.
(56, 129)

Complicaciones de la herida quirurgica. Proporcion de pacientes que presentaron

infeccion de la herida, dehiscencia de la herida quirurgica y otras complicaciones
de la herida consideradas como tal por los autores de los trabajos incluidos para el

calculo del SC.

Para definir las complicaciones infecciosas de la herida quirurgica se selecciond la

definicidn propuesta por la CDC (Center for Diseases Control and Prevention) (130):
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infecciones de herida o en el lecho quirurgico que ocurren en los 30 dias siguientes

a la cirugia que ademas cumpla uno o mas de los siguientes criterios:

— Débito purulento a través de la incision (infeccion de la herida quirargica).
— Débito purulento e infeccién/necrosis de la fascia (infeccion profunda).

— Presencia de un microorganismo aislado por cultivo de material de la herida.

Como dehiscencia de la herida se definio el fallo completo/parcial de la sutura de
la herida quirurgica que requiera de reintervencion, con o sin presencia de infeccion,
fiebre, alteraciones del transito intestinal, evisceracion completa de érganos, dolor

o salida de abundante liquido intraabdominal.

Complicaciones _meédicas. Cualquier complicacion cardiaca, vascular, pulmonar,
renal, intestinal u otras de naturaleza no quirdrgica presentada por los pacientes
intervenidos de MHCCR durante los primeros 30 DPO y que altere el curso

postoperatorio normal.

Pérdida de sangre intraoperatoria. Estimacion del promedio de las pérdidas

hematicas durante el acto quirurgico calculado en mL. Cuando la cantidad estaba
expresada en concentrados de hematies (CH) trasfundidos durante la cirugia, se
aceptd que cada CH equivale a 250 mL de sangre. Cuando el resultado estaba
expresado como la mediana con sus rangos correspondientes, se calcul6 la media

y la desviacién estandar mediante la ecuacion de Hozo (193,

Duracién de la cirugia. Tiempo medio transcurrido desde la primera incision hasta

finalizar la cirugia, contabilizado en minutos. En el caso de que el resultado
correspondiera a la mediana con rangos, se calculé la media y la desviacion

estandar con la ecuacion de Hozo (193,

Estancia postoperatoria. Tiempo medio (dias) transcurrido desde el dia de la cirugia

hasta que el paciente es dado de alta. En el caso de que el resultado correspondiera
a la mediana con rangos, se calculé la media y la desviacion estandar con la

ecuacion de Hozo (153).
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Reingreso. Porcentaje de pacientes que son readmitidos en el Servicio de Cirugia

durante los primeros 30 tras el alta.

Reintervencion. Porcentaje de pacientes que fueron reintervenidos en el

postoperatorio de la cirugia de las MHCCR.

Radicalidad quirurgica, margenes de seccidén. Pese a que, tradicionalmente, se ha

considerado que en la cirugia de las MHCCR un margen de seccién de 1 cm es el
adecuado ('32), actualmente se aceptan las resecciones (parénquima-sparing) con
un margen libre de al menos 1 mm.('%4), La radicalidad de la cirugia se clasifico de

la siguiente manera:

— RO. Proporcién de cirugias en las que se logré un espécimen quirdrgico con
margen libre de tumor macro y microscopicamente.

— RA1. Proporcion de cirugias en las que se obtuvo una invasion microscopica
de los margenes de seccion del espécimen quirdrgico o0 margen de seccion
libre de <1 mm.

— R2. Proporcién de cirugias en las que quedo una invasion macroscopica de

tumor en el margen de seccién del espécimen quirurgico.

Supervivencia global. Proporcién de pacientes que siguen vivos tras la cirugia de

las MHCCR a los 12, 36, 60 y 120 meses. Los datos de supervivencia fueron
extraidos directamente de los resultados publicados. En los casos en los que no
quedaban reflejados de manera directa en el articulo, se extrajeron de las graficas

de supervivencia de Kaplan- Meier o de los datos actuariales disponibles.

Supervivencia libre de enfermedad. Proporcion de pacientes sin evidencia de

enfermedad desde la cirugia de las MHCCR hasta que se documenta la recurrencia
de la misma en el lecho quirurgico o en cualquier otro érgano. Se calculé para los
12, 24, 26 y 60 meses. Si los datos no estaban recogidos de forma explicita en los
resultados, fueron extraidos de las graficas de Kaplan-Meier o de los datos

actuariales disponibles.
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Cirugia completa. Proporcion entre en el niumero de cirugias que cumplieron los

objetivos del tratamiento quirdrgico de las MHCCR vy el total de cirugias.

5.2.3 Ficha de presentacién de los IC

Para cada IC se realiz6 una ficha similar a la que ha sido propuesta por la AEC (7®)
(Figura 15).

Nombre del indicador Titulo

Definicion Descripcion de la medida del indicador

Aclaracion de cualquier término que pueda ser ambiguo o

Aclaraciones susceptible de distintas interpretaciones

Tipo de indicador Estructura, proceso o resultado

Justificacion Motivo por el que se considera valido el indicador

Formula Forma de calculo del valor estandar

Valor del SC Nivel deseable del indicador

Fuente de datos Origen de los datos necesarios para el calculo del estandar

Evidencia cientifica que avala el uso y cuantificacion del

Bibliografia indicador

Fig. 15. Ficha propuesta por los autores para la recogida de datos de cada IC

5.3 CALcuLO DE LOS SC DE LA MHCCR

Una vez seleccionados los IC relevantes en el resultado de la cirugia de las
MHCCR, se realiz6é una nueva revision sistematica de todos los articulos publicados
en espanol o inglés en revistas indexadas en el Index Medicus, que incluyeran
claramente los resultados de la cirugia de las MHCCR y cumplieran los criterios de
inclusion. Los articulos seleccionados debian de mostrar el resultado de, al menos,

uno de los IC.
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Posteriormente, se cred una base de datos con los trabajos incluidos para cada IC
en la que se recogi6 el autor, la revista, el afio, el tipo de estudio y los resultados.
Para la base de datos se usé la aplicacion Microsoft Excel® para Mac, versiéon
12.3.6, 2008. (Microsoft Corporation, One Microsoft Way, Redmond, WA, USA).

El calculo del SCy los limites de cada IC, se realizé6 mediante la aplicacién del CEP,

concretamente mediante el método grafico propuesto por Spiegelhalter y cols. ©9).

Por ultimo, también se confecciond para cada IC una grafica de dispersion con los
resultados de cada estudio seleccionado en el eje de ordenadas y el numero
ordenado de casos en el eje de abscisas, con el fin de observar la tendencia de los
resultados con respecto al numero de casos, representada por una linea de
regresion lineal, anadiéndose el valor del coeficiente de determinacién R?. Este
coeficiente mide la proporcion de la variabilidad de los resultados explicada por el
numero de casos o, dicho de otro modo, mide la proporcion en que el numero de
casos explica el valor de los resultados. Para esta operacién se usé el programa
estadistico SPSS 24.0 (IBM Corporation, New Orchard Road Armonk, New York,
United States).

5.3.1 Busqueda Bibliografica

5.3.1.1 Criterios de Inclusion

— Atrticulos publicados entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre de
2016 en cualquier revista indexada en el Index Medicus.

— El trabajo esta publicado en inglés o en espafiol.

— Series de casos, estudios comparativos o ensayos clinicos que reflejen de
forma clara los resultados de la cirugia abierta de las MHCCR de uno o mas
centros.

— El articulo debe de reflejar claramente el resultado de, al menos, una variable
a estudio sin ofrecer dudas en cuanto a su calculo.

— El articulo contiene un minimo de 90 casos.

— Los resultados de un IC estan recogidos en, al menos, 10 trabajos.
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5.3.1.2 Criterios de Exclusion

— Los resultados del estudio hacen referencia a estudios poblacionales,
metaanalisis 0 han sido extraidos de bases de datos multinacionales.

— Los resultados no reflejan claramente ninguna variable o no resulta posible
su calculo con los datos incluidos.

— Los trabajos cuyos resultados se refieren exclusivamente a cirugia de las
MHCCR en presencia de enfermedad extrahepatica.

— Los articulos ofrecen resultados que se refieren a cirugia en dos tiempos,
cirugia simultanea del tumor primario o de enfermedad extrahepatica y en
los cuales no es posible extraer los resultados de una serie de 90 casos que
pueda cumplir los criterios de inclusion.

— Las series incluyen los resultados de MHCCR tratadas mediante ALPPS y
estos resultados no pueden excluirse para realizar el calculo de al menos un
IC en un subgrupo de pacientes que cumpla los criterios de inclusion.

— Los articulos reflejan los resultados del abordaje laparoscopico de las
MHCCR.

— Los trabajos que incluyan los resultados de la cirugia de metastasis de origen
no colorrectal o lesiones hepaticas distintas a MHCCR.

— Las series cuyos resultados se refieren a la cirugia de la recidiva de las
MHCCR.

5.3.1.3 Seleccion de articulos para el calculo del estadar de calidad

El calculo de los SC de la cirugia de las MHCCR se realizé a partir de los resultados
de la cirugia de las MHCCR publicados en la literatura. Para ello, se realiz6 una
busqueda sistematica en las bases datos especializadas MEDLINE/PubMed,
EMBASE, para cada indicador de calidad. En combinacién con el Encabezado de

Temas Médicos (MeSH) se introdujeron las siguientes busquedas:

— Colorectal liver metastases resection OR colorectal liver metastases AND
surgery OR Liver Resection AND Outcomes OR Complications

— Surgery AND colorectal liver metastases.
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Para realizar la seleccidon de articulos, se siguieron las normas, recomendaciones
y sistematica de la guia de consenso para la realizacion de busqueda sistematica

PRISMA (Figura 16) (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-

Analyses) (1%9),
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PRISMA 2009 Flow Diagram
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Fig. 16: Modelo de diagrama para la realizacion de estudios de revision sistematica (19,
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La busqueda bibliografica se realizé de la siguiente manera:
— PubMed:

Términos de busqueda: colorectal liver metastases resection OR colorrectal liver

metastases surgery OR colorectal metastases liver resection outcomes.
Articulos iniciales desde el 1 enero 2006- 31 diciembre 2016: 2920
— EMBASE:
Términos de busqueda: surgery AND colerectal liver metastases.
Articulos iniciales de 1 de enero de 2006 a 31 de diciembre de 2016: 1866.

1. Eliminacion por titulo: duplicados, no tratamiento quirurgico, no sélo
metastasis hepaticas, otras metastasis no CCR no NE, HCC, otros tumores,
laparoscopia, metaanalisis, estudios poblacionales, bases de datos
nacionales o privadas (Livermetsurvey), cirugia combinada, enfermedad
extrahepatica, otras cirugias no primarias, metastasis de otras

localizaciones, ALLPS, casos clinicos, trabajos con menos de 100 casos.
Numero total de articulos eliminados: 3.948 (Figura 18).

2. 838 articulos fueron incluidos para revisar el abstract.
Los motivos por los que se descartaron los trabajos fueron los siguientes:

— 66 articulos no especificaban claramente los resultados de ninguna
variable.

— 27 articulos ofrecian resultados no relacionados con la cirugia:
anatomopatoldgicos, genéticos, analiticos.

— 82 articulos eran de revision.

— 42 articulos incluian menos de 100 casos.

— 13 articulos hacian referencia a la cirugia sincrénica.
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— 24 trabajos ofrecian los resultados de la cirugia de metastasis de
origen distinto.

— 54 articulos incluian los resultados de la cirugia de enfermedad
extrahepatica.

— 11 articulos no hacian referencia a ningun IC de la cirugia.

— 10 trabajos hacian referencia a la re- reseccion.

— 4 articulos eran de técnica quirurgica.

— 3 estudios hacian referencia a los resultados de tumores no
resecables en los que se combiné la cirugia con otras técnicas.

— 7 trabajos hacian referencia a los resultados del ALLPS.

— 28 articulos obtenian los resultados de bases de datos Nacionales
o de estudios poblacionales.

— 68 articulos se referian a los resultados del abordaje laparoscopico.

— 30 estudios estaban escritos en idiomas distintos al inglés o

espafol.

3. Finalmente, tras la lectura del resumen, fueron seleccionados 371 trabajos
para su revision completa; de los que 206 fueron descartados.
Los motivos por los que se descartaron los trabajos fueron los siguientes:

— En 79 trabajos no podian extraerse con claridad los resultados de cirugia de
las metastasis hepaticas de origen CCR.

— En 81 trabajos no fue posible extraer los datos porque los resultados
globales incluian la cirugia de metastasis CCR en presencia de enfermedad
extrahepatica, metastasis de todos los origenes...

— 8 articulos presentaban los resultados de un subgrupo de menos de 100
pacientes intervenidos de MHCCR.

— 36 trabajos presentaban resultados finales no relacionados, unicamente, con

la cirugia hepatica.
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Finalmente, fueron incluidos 165 trabajos que cumplian los criterios de inclusién
para realizar el célculo de los SC de la cirugia de las MHCCR. Una vez que fueron
seleccionados los articulos para su revision completa, se realizd una seleccion

especifica para cada IC, como se muestra en la Figura 17.

PubMed: colorectal liver
metastatases resection OR
idem + surgery OR
outcomes in liver surgery
OR outcomes in colorectal
liver mestastases surgery

EMBASE: surgery AND CCR Liver metastases

Articulos: 15435 Duplicados,

No tratamiento quirtrgico,
no so6lo metastasis hepaticas,
Otras metdastasis no CCR no NE,
HCC, Otros tumores,
Laparoscopia,
Metaanilisis,
— Estudios poblacionales,
Bases de datos Nacionales o Privadas (Livermets survey),
Enfermedad extrahepatica,
Otras cirugias no primarias,
Metéstasis de otras localizaciones,
ALPPS,
Casos clinicos,
menos de 100 casos

Articulos: 4786

Figura 17: busqueda bibliogréfica inicial
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Articulos: 4786

Titulo
ﬁ

Articulos: 838

Eliminacién por abstract

e

Articulos incluidos
para revision
completa: 371

Articulos eliminados: 3948

=- No espedifican daramente ninguna variable: 66
=Resultados anatomopatoldgicos, genéticos, analiticos: 27
= Revisidn: 66

=*Menas de 100 casos: 42

= Sincrdnicos: 13

=Metanalisis: 16

=Metistasis de origen distinto: 24

= Combinan enfermedad extrahepitica: 17

*Otras técnicas distintas a la dirugia: 1

= Hacen referendcia a los items: 11

=Referencia a la re- reseccdidn: 10

= Técnica quirdrgica: 4

=Tumores no resecables que combina cirugia con otras técnicas: 2
= Referencia a ALLPS: 7

=Bases de datos Nadionales, estudio pobladionales: 28

= Combinan enfermedad extrahepitica: 27

=Laparoscopia: 68

= Estudios en idiomas distintos al inglés o espafiol: 38

Figura 18: busqueda bibliografica: seleccion de trabajos por titulo y resumen
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Articulos: 371

Trabajos eliminados tras la revision
completa

———————————————————

N4

Articulos que cumplen
criterios de inclusion
de, al menos, 1 IC: 165

*No claridad en resultados
de cirugia de las metastasis
hepaticas de origen CCR: 56
* No es posible extraer datos
con los criterios de
inclusion: resultados
globales de metastasis CCR
con enfermedad
extrahepatica, metastasis de
todos los origenes... 81

* Resultados finales de un
subgrupo de menos de 100
pacientes: 8

* Resultados finales no
relacionados con la cirugia
hepatica: 36

* No es posible extraer datos
con fiabilidad: 25

Figura 19: busqueda bibliografica; seleccién de trabajos tras la revision completa
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Articulos incluidos: 165

N

*MORTALIDAD: 87
*MORBILIDAD: 41

*FALLO HEPATICO: 60

*HEMORRAGIA POSTOPERATORIA: 41
*FITULA BILIAR: 56

*ABSCESO: 44

*COMPLICACIONES DE HERIDA; 36
*COMPLICACIONES MEDICAS: 43
*PERDIDAS HEMATICAS 10: 36
*DURACION CIRUGIA: 30

*DURACION INGRESO: 59
*REINTERVENCION 22

*RADICALIDAD : 96

*SPV: 85

*SPV-LE: 51

Figura 20: busqueda bibliografica; trabajos seleccionados para realizar el calculo de cada SC.
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5.3.2 Método estadistico para el calculo del valor del SC

Los caélculos para determinar el SC de basaron en la aplicacion de los
procedimientos formales del CEP. Se aplicé el modelo grafico propuesto por
Spiegelhalter y cols. ®9. Este modelo es usado, generalmente, para comparar
resultados entre hospitales y consiste en determinar el promedio ponderado por el
numero total de casos de los resultados para cada IC. Este promedio constituye el

SC de referencia.

Posteriormente, para las variables en escala nominal se calcularon los limites de
confianza de ese promedio utilizando errores estandar (EE): al 95% (SC £2 EE), y
al 99,8% (SC +3 EE), mientras que, para las variables en escala cuantitativa, con
el fin de controlar la frecuente sobredispersién que habitualmente presentan, en
lugar de EE se utilizaron DE: SC +2DE y SC +3DE, respectivamente. En el caso de
que el calculo hubiera sido de la mediana y el rango, estos estadisticos de resumen
se transformaron a medias aritméticas y sus DE seguin el método de Hozo (%% para

el calculo de media desde la mediana habitualmente empleado en el metaanalisis.

Como ya se ha mencionado anteriormente, estos limites marcan el rango de
resultados compatibles con el promedio calculado, es decir, los resultados que
podriamos considerar aceptables o que cumplen con ese estandar. Fuera del limite
del 99,8%, se considera que la variabilidad de los resultados es excesiva y evitable,
por lo que el proceso estaria fuera de control. Estos resultados pueden representar
la excelencia o por el contrario ser claramente deficientes. La zona entre los limites
del 95% vy del 99,8% constituye una zona de alerta, es decir, los resultados
obtenidos, si no se toman medidas, pueden sobrepasar los limites del SC vy el

proceso puede quedar fuera de control.
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5.3.3 Representaciéon Grafica de los SC

Todos los resultados se plasman en una grafica tipo P-Chart para las variables
cuantitativas (proporciones) y una del tipo X-Chart para las cualitativas (medias).
Para la construccion de la gréafica se situan los resultados de cada IC en el eje de
las ordenadas y el numero de casos en el de las abscisas. Los resultados de los
estudios incluidos para cada IC aparecen en forma de nube puntos alrededor de
una linea horizontal que representa el SC flanqueada por cuatro lineas horizontales

que representan los limites calculados.

Esta representacion grafica permite la identificaciéon inmediata de los resultados
fuera de los limites de control y, ademas, al figurar en el eje de las abscisas el
numero de casos de cada estudio, permite evaluar la tendencia ascendente,
descendente, o neutra de la nube de puntos de resultados individuales con el

aumento de la casuistica.

Por ultimo, también se confecciond para cada IC una grafica de dispersién entre los
resultados de cada estudio seleccionado en el eje de ordenadas y el numero
ordenado de casos en el eje de abscisas, con el fin de observar la tendencia de los
resultados con respecto al numero de casos representada por una linea de
regresion lineal, afiadiéndose el valor del coeficiente de determinacién R? (mide la
proporcion de la variabilidad de los resultados explicada por el numero de casos, 0
dicho de otro modo, mide la proporcion en que el numero de casos explica el valor

de los resultados).

Para esta operacion se uso el programa estadistico SPSS 24.0 (IBM Corporation,
New Orchard Road Armonk, New York, United States).

Para la realizacion del célculo del promedio ponderado (SC), los limites y la
construccion de las graficas se utilizd el programa Microsoft Excel ® para Mac,
version 12.3.6, 2008. (Microsoft Corporation, One Microsoft Way, Redmond, WA
98052-7329, USA) introduciendo las férmulas matematicas que se detallan a

continuacion:
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FORMULAS para la construccion de los graficos de control.

P-Chart: Para un total de N estudios analizados, cada uno con una p; proporcion

de sucesos, y un tamafno de muestra de n; casos:

A. Promedio ponderado por la muestra:

B. Error estandar del Promedio ponderado:

P(1-P)
n.

1

SD,=

C. Promedio de Errores estandar:

SD,, ==l —

D. Limites de confianza al 95%:
P+ 2SD.,

E. Limites de confianza al 99.8%:
P+ 3SD.,
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X-Chart: Para un total de N estudios analizados, cada uno con una muestra de n;

casos, una desviacion estandar SD;, y una media x;.

A. Media ponderada por la muestra:

B. Desviacion estandar individual ponderada por la muestra:

IEISD,.n,.
SD,, = =——

n
2n
i=1

C. Promedio de Desviaciones estandar ponderadas:

X+2

E. Limites de confianza al 95%: X +2SD,, (con desviaciones estandar)

F. Limites de confianza al 99.8%:

X+ (con errores estandar)

G. Limites de confianza al 99,8%: X +3SD,, (con desviaciones estandar)
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6 RESULTADOS

De acuerdo con los criterios expuestos, fueron seleccionados 15 IC de la cirugia de
las MHCCR.

1.

2.

Mortalidad postoperatoria

Morbilidad global postoperatoria
a. Morbilidad menor (Grados I-ll de la Clasificacion Dindo-Clavien ©9)).

b. Morbilidad mayor (Grados >l de la Clasificacion Dindo-Clavien ©%).

Morbilidad especifica

3.

4.

Insuficiencia hepatica
Hemorragia postoperatoria
Fistula biliar

Complicaciones infecciosas del sitio quirurgico

a. Absceso

Complicaciones de la herida quirurgica
a. Complicaciones infecciosas

b. Dehiscencia de la herida quirurgica

Complicaciones médicas: cardiacas, pulmonares, renales, vasculares y

otras
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9. Reintervencion

10.Pérdida de sangre intraoperatoria

11.Duracion de la cirugia

12. Estancia postoperatoria

13.Radicalidad de la cirugia: RO, R1, R2

14.Supervivencia global

15. Supervivencia libre de enfermedad
Mortalidad postoperatoria

Se confecciond una sola ficha con todos los resultados (ficha 1), en la que fueron
incluidos los datos basicos del IC y el valor del SC con los limites de alerta y alarma

en los tres periodos seleccionados: total, 30 y 90 DPO.

Para el estudio de la mortalidad global fueron incluidos 87 articulos (133, 134,137, 145,
156-23%) todos ellos con mas de 90 pacientes. El nimero total de pacientes incluidos
fue de 32.997; de los que 647 fallecieron durante el postoperatorio de las MHCCR

(anexo 1, Tabla 1a).

El valor del SC para la mortalidad global postoperatoria en la cirugia de las MHCCR
se estimd en un 2%, siendo los limites de alarma (99,8%) y de alerta (95%) 0-4,5%
y 0,02-3,5% respectivamente (grafica 1a). El valor del coeficiente de correlacion R
fue de 0,034 y su tendencia negativa. A pesar de ello, no se ha podido establecer
una relacion entre el volumen de casos y la variacion de la mortalidad, ya que el
valor de R? es menor del 10% (grafico 1b). La principal causa de mortalidad

postoperatoria fueron las complicaciones médicas.

Para el calculo de la mortalidad a los 30 DPO fueron incluidos los resultados de 50
series (133, 134, 137, 157, 159-163, 166-169, 171, 175, 178, 182-190, 192-197, 203, 204, 206-208, 215, 216, 218, 220,

225, 226, 228, 233-239) con un total de 20.527 pacientes. Para estimar el SC de la
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mortalidad durante los primeros 90 DPO fueron incluidos 23 trabajos (133 145,158, 164,
165, 167, 181, 198, 201, 203, 205, 210-212, 215, 216, 221-224, 229, 231, 235) con 9.669 paCienteS. (aneXO

1, tablas 1c y 1d). Todos los trabajos incluyen mas de 100 pacientes.

El nimero de muertes hasta el 30 DPO fue de 375 y el valor del SC para este
periodo se estimd en el 2%, con unos limites calculados al 99,8% y al 95% de 0O-

4% y de 0,02-3% respectivamente (grafica 1c).

No fue posible establecer una relacion estadisticamente significativa entre el
aumento del numero de casos en y la disminucion de la morbilidad, ya que el

coeficiente R?>= 0,03 es inferior a 0,1 (grafica 1d).

Se realiz6 el calculo de la mortalidad en los 60 DPO en un subgrupo de pacientes
incluidos en 12 trabajos (167, 170, 172, 173, 176, 191, 192, 216, 230, 233, 240, 322), la mayorl'a con
mas de 150 casos, lo que supuso un total de 6.845 pacientes (anexo 1, tabla 1d).
El SC y sus limites al 99,8% y el 95% fueron del 2%, 0-4% y 0,04-3%
respectivamente (grafica 1g). El valor de R? (0,071) no permitié establecer una clara

relacion entre los resultados obtenidos y el volumen de casos intervenidos 60 DPO.

El valor calculado del SC de la mortalidad a los 90 DPO fue de 2% con limites de
alerta y alarma de 0,01- 4% y de 0-5%. El numero total de muertes recogidas fue
de 222 (grafica 1e).

El valor de R? fue de 0,119; con una tendencia negativa. Este valor del coeficiente
de correlacidn nos permite establecer una pequefa relacidn entre la disminucion
de la mortalidad postoperatoria a los 90 dias cuando mayor es el numero de casos

intervenidos (grafica 1f).

Tras la revision de la literatura no fue posible obtener los resultados por separado

para la hepatectomia mayor y la hepatectomia menor.
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Ficha 1. Ficha del IC mortalidad postoperatoria.

NOMBRE DEL INDICADOR MORTALIDAD POSTOPERATORIA

DEFINICION

Proporcion de pacientes que fueron éxitus hasta el 90
DPO o durante el ingreso.

ACLARACIONES

Se calculé la mortalidad total y se distinguieron 3
periodos descritos en Material y Métodos.
Adicionalmente se ha podido calcular a los 60 DPO.

TIPO DE INDICADOR

Resultado

JUSTIFICACION

La mortalidad postoperatoria es un indicador
comparativamente objetivo de la calidad quirdrgica. De
hecho, cirujanos, hospitales, pacientes y gestores
encargados de las politicas sanitarias consideran de
forma rutinaria la mortalidad postoperatoria. La
mortalidad se utiliza para evaluar y comunicar el riesgo
de una cirugia, para evaluar la competencia de los
cirujanos, para comparar la calidad de un hospital y para
proporcionar un punto de referencia para las iniciativas
de mejora de la calidad.

FORMULA

Numerador: numero de pacientes de los trabajos
incluidos que han resultado éxitus en el postoperatorio
de las MHCCR

Denominador: numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC

Mortalidad global: 2% (0-4,5%) [0,02-3,5%]
Mortalidad 30 DPO: 2% (0-4%) [0,02- 3%)]
Mortalidad 60 DPO: 2% (0-4%) [0,04-3%]
Mortalidad 90 DPO: 2% (0-5%) [0,01-4%]

FUENTE DE DATOS

ANEXO 1, Tablas 1a, b, c

BIBLIOGRAFIA

(4,6,47,67,75, 81, 88, 91-93, 95, 128, 133, 135, 136, 241, 242)

Ficha 1. El valor del SC se expresa en %, ( ) Limites al 99,8% y [ ] Limites al 95%.

118



Resultados

Grafica 1a. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la mortalidad
postoperatoria global en la cirugia de las MHCCR

Promedio ponderado 2% 0
Lim Sup 99,8% 4,5% N
Lim Sup 85% 3,5%
Lim Inf 95% 0,02%
Lim Inf 99,8% 0%
N casos {(correlacion y R2) NEG 0,034
0,12
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Grafica 1a. La linea negra continua representa el valor del SC (promedio)
La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma.
La linea verde representa limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Grafica 1b. Grafica de tendencia de resultado y valor de R? para la mortalidad

global postoperatoria en la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 1b. La linea de tendencia negativa indica que si aumenta el tamafio de la muestra disminuye
la mortalidad. No obstante, el valor de R<0,1 no permite establecer una influencia clara del
numero de casos con los resultados.
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Grafica 1c. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la mortalidad
postoperatoria a 30 DPO en la cirugia de las MHCCR.

Promedio ponderado 2% 0
Lim Sup 99,8% 4.5% N
Lim Sup 95% 3,5%
Lim I nf 95% 0,02%
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N casos {correlacion y R?) NEG 0,003
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Grafica 1c. La linea negra continua representa el valor del SC.
La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Grafica 1d. Grafica de tendencia de resultado y valor de R? para la mortalidad en
el 30 DPO en la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 1d. La linea de tendencia es minimamente negativa, lo que indica que si aumenta el tamafio
de la muestra disminuye la mortalidad. No obstante, el valor de R<0,1 no permite establecer
una influencia clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 1e. Gréafica P-Chart y resultado estimado del SC de la mortalidad
postoperatoria a 90 DPO en la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 1e. La linea negra continua: valor del SC (promedio).
La linea roja continua superior: limite de alarma superior.
La linea roja continua inferior: limite de alerta.
La linea verde limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Grafica 1f.  Grafica de tendencia de resultado y valor de R? para la mortalidad en
el 90 DPO en la cirugia de las MHCCR.
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Gréfica 1f. Coeficiente de determinacion R? es de 0,1 y la tendencia negativa de la grafica indican
que la mortalidad a los 90 DPO disminuye cuando aumenta el niumero de casos
intervenidos.
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Grafica 1g. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la mortalidad

postoperatoria a 60 DPO en la cirugia de las MHCCR
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Grafica 1g. La linea negra continua: valor del SC.
La linea roja continua superior: limite de alerta superior.

La linea roja continua inferior: limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior: el limite de alarma inferior se corresponde a 0.
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Grafica 1h. Grafica de tendencia de resultado y valor de R? para la mortalidad en
el 60 DPO en la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 1h. La linea de tendencia es claramente negativa, lo que indica que si aumenta el tamafo
de la muestra disminuye la mortalidad. No obstante, el valor de R<0,1 no permite establecer
una influencia clara del numero de casos con los resultados.

126



Resultados

Morbilidad postoperatoria

Se confeccion6 una sola ficha con todos los resultados de la morbilidad
postoperatoria (ficha 2), en la que se incluy6 el valor del SC con los limites de alerta
y alarma para la morbilidad global, la morbilidad menor y la morbilidad mayor. La
escala utilizada para clasificar la morbilidad fue la propuesta por Dindo y Clavien
(50), Se consideré morbilidad mayor a partir de una gravedad Dindo llla. Con este
método no fue posible establecer una relacion entre la variacion de los resultados

en funcién de la magnitud de la hepatectomia.

Para el calculo del SC de la morbilidad global postoperatoria fueron incluidos 31
articulos (134, 145, 159, 170, 171, 175, 181, 183, 186, 187, 192, 193, 198, 201, 202, 209, 215, 222-226, 232-234, 238,
239, 243-246)  todos ellos con mas de 95 pacientes. El numero total de pacientes
incluidos fue de 13.113; de los que 4.268 presentaron alguna complicacion durante

el postoperatorio de la cirugia de las MHCCR (anexo 1, tabla 2a).

El valor estimado para el SC de la morbilidad global postoperatoria en la cirugia de
las MHCCR fue de un 33%. Los limites de alarma (99,8%) y de alerta (95%) fueron
del 24-41% y del 27-38% respectivamente (grafica 2a).

El valor del coeficiente de correlacion R? fue de 0,001, por lo que no se existe una
relacion entre el numero de casos intervenidos y la variacién del numero de

complicaciones en el postoperatorio de las MHCCR (grafica 2b).

Para el calculo del SC de la morbilidad menor se incluyeron 30 series (134, 145,159,170,
171, 175, 181, 183, 186, 187, 192, 193, 198, 201, 202, 209, 215, 222-226, 229, 232-234, 238, 239, 244, 245) y 12.950
pacientes, de los cuales 2.237 presentaron alguna complicacion postoperatoria
clasificada como Clavien-Dindo I-ll (anexo |, tabla 2b). EI SC calculado para la
morbilidad menor fue del 17% y sus limites de alerta y alarma 10-24% y 13-22%

respectivamente (grafica 2c).
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Para calcular el SC de la morbilidad mayor fueron incluidos 41 trabajos (7: 134 145,
158, 159, 164, 170, 171, 175, 181, 183, 186, 187, 192, 193, 198, 201, 202, 209, 212, 215, 216, 222-226, 229, 231-235, 238,
239, 244, 245, 247-249, 322) con 17.214 pacientes, de los que 2.823 presentaron
complicaciones mayores en el postoperatorio de las MHCCR (anexo 1, tabla 2c).
El resultado del SC fue del 16% con unos limites superior e inferior de 10-23% al
99,8% y 12-21% al 95% (grafica 2e).

La correlacion fue en ambos casos muy débil (R<0,1), por lo que no se puede
concluir que el aumento del niumero de casos influya en la aparicion de

complicaciones en el postoperatorio de las MHCCR (graficos 2d y 2f).
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Ficha 2. Ficha del IC morbilidad postoperatoria.

NOMBRE DEL INDICADOR MORBILIDAD POSTOPERATORIA

DEFINICION

Proporcion de pacientes que presentaron alguna
complicacién hasta el 30 DPO o durante el ingreso.

ACLARACIONES

Ajustados a la escala de Dindo-Clavien.

Se consideré morbilidad menor un grado <lII

Se considerdé morbilidad mayor un grado >llla

Se calculé un SC para morbilidad global, menor y mayor.

TIPO DE INDICADOR

Resultado

JUSTIFICACION

La ratio de complicaciones tras una intervencion
quirargica es un indicador de resultado excelente para el
control y la monitorizacion de la calidad de un servicio de
cirugia. Diversos estudios relacionan la influencia de las
complicaciones postoperatorias en los resultados a largo
plazo de las MHCCR.

FORMULA

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado alguna complicacion en el
postoperatorio de las MHCCR.

Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC

Morbilidad global: 33 %(24-41%) [27-38]%
Morbilidad menor: 17% (10-24%) [13-22]%
Morbilidad mayor: 16% (10-23%) [12-21]%

FUENTE DE DATOS

Anexo 1, Tablas 2 a, b, ¢

BIBLIOGRAFIA

(6, 50, 51, 56, 75, 91, 137, 138, 222, 250, 251)

Ficha 2. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [] Limites al 95%.
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Grafica 2a. Gréfica P-Chart y resultado estimado del SC de la morbilidad global

postoperatoria en la cirugia de las MHCCR
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Grafica 2a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Grafica 2b. Tendencia de los resultados en relaciéon al volumen en la morbilidad

global de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 2b. La linea de tendencia es minimamente negativa, lo que indica que si aumenta el tamafio

de la muestra disminuye la morbilidad global. No obstante, el valor de R<0,1 no permite
establecer una influencia clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 2c. Grafica P-Chart y resultado calculado del SC de la morbilidad menor en
la cirugia de las MHCCR
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Gréfica 2c. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Grafica 2d. Tendencia de los resultados en relacién al volumen en la morbilidad

menor de la cirugia de las MHCCR.
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Gréfica 2d. La linea de tendencia es minimamente negativa, lo que indica que si aumenta el tamafo
de la muestra disminuye la morbilidad menor. No obstante, el valor de R<0,1 no permite
establecer una influencia clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 2e. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la morbilidad mayor en
la cirugia de las MHCCR
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Gréfica 2e. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Grafica 2f. Tendencia de los resultados en relacién al volumen en la morbilidad
mayor de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 2f. La linea de tendencia es practicamente nula, lo que indica que si aumenta el tamario de
la muestra disminuye la morbilidad mayor. No obstante, el valor de R<0,1 no permite
establecer una influencia clara del nimero de casos con los resultados.

135



Resultados

Morbilidad especifica de la cirugia MHCCR

En este apartado fueron incluidos 4 IC que se corresponden con complicaciones
propias de la cirugia hepatica y son de especial relevancia para monitorizar los
resultados de la cirugia de las MHCCR. Estos IC fueron: el fallo hepatico, la

hemorragia postoperatoria, la fistula biliar y las complicaciones infecciosas.

Para cada uno de ellos se realizé una ficha en la que se incluia: la definicion, los
criterios diagndsticos, el método de calculo y el resultado del SC con sus limites

superior e inferior (fichas 3,4,5y 6).

Fallo hepatico

Para realizar el calculo del SC del fallo hepatico, se incluyeron los resultados de 60
articulos (133, 137, 145, 157, 158, 161, 163, 164, 167, 169-171, 173, 175, 177, 179, 181-183, 186-190, 197-199, 201,

204-206, 208, 209, 211, 213, 214, 216, 218, 221-226, 228-232, 234-236, 238-240, 243, 245, 252-254) con un total de

19.357 pacientes. Se recogieron 744 casos de fallo hepatico tras la cirugia de las
MHCCR (anexo1 , tabla 3) En 13 trabajos (158, 163, 179, 181, 183, 190, 197, 213, 218, 221, 235, 238,
243) se empled el criterio 50-50 (bilirrubina >50 pmol /mL (>3 mg /dL), indice de
Quick < 50 % 6 INR >1.7 en el 5° dia posoperatorio) y en 2 trabajos fueron
empleados los criterios internacionales del ISGLS (24.239), E| SC del fallo hepatico,
independientemente de los criterios empleados para su diagndstico, fue del 5% con

unos limites al 99,8% y al 95% de 1-8% y 2-7% respectivamente (grafica 3a).

El coeficiente de determinacion R? fue practicamente nulo, por lo que no se puede
concluir que exista relacion entre el numero de casos y la aparicion de IH (grafica
3b).

El SC estimado si se emplea el criterio 50-50 fue del 6%, con unos limites al 99,8%
y al 95% de 1-8% y 2-7% respectivamente (grafica 3c). El valor de R? fue de 0,46,
lo que indica una relacién entre el volumen de casos y la tendencia de los
resultados. La grafica de tendencia resultd positiva, por lo que el numero de casos
de fallo hepatico tiende a incrementarse cuando aumenta del numero de casos

intervenido (grafica 3d).
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Ficha 3. Ficha del IC fallo hepatico postoperatorio.

NOMBRE DEL INDICADOR FALLO HEPATICO / INSUFICIENCIA HEPATICA (IH)

Proporcion de pacientes que presentaron IH tras la

DEFINICION cirugia de las MHCCR.

Fueron aceptados los criterios internacionales del ISGLS
ACLARACIONES ademas de las definiciones recogidas en el documento
de consenso.

TIPO DE INDICADOR Resultado

El fallo hepatico postoperatorio es una complicacion
potencialmente mortal, especifica de la cirugia hepatica,
que guarda una estrecha relacion con el tipo de
reseccion llevada a cabo, la indicacion quirdrgica, la
quimioterapia recibida y con otras complicaciones
postoperatorias.

JUSTIFICACION

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado |H en el postoperatorio de

FORMULA las MHCCR. Denominador: Numero total de pacientes de
dichos trabajos

VALOR DEL SC 5% (1-8%) [2-7%]

FUENTE DE DATOS Anexo 1, tabla 3

BIBLIOGRAFIA (5,7, 28, 32, 53, 56, 58, 255-257)

Ficha 3. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [] Limites al 95%.
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Grafica 3a. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC para el fallo hepatico en la
cirugia de las MHCCR.
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Grafica 3a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Grafica 3b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado en la IH tras la cirugia de

las MHCCR.
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Grafica 3b. La linea de tendencia es una meseta, lo que indica que no parece existir una influencia
clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 3c. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC para el fallo hepatico (50-

50) en la cirugia de las MHCCR
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Grafica 3c. La linea negra continua representa el valor del SC.

La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde superior representa el limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior
corresponde a 0.
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Grafica 3d. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado en la IH (50-50) tras la
cirugia de las MHCCR
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Grafica 3d. La linea de tendencia es fuertemente ascendente; esto indica una relacion positiva entre
IH (50-50) y el numero de casos intervenidos de MHCCR. Esto se confirma con el valor de

R>0,1. Adicionalmente se calculé el valor de p para valorar la significacion estadistica que
resultd positiva.
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Hemorragia postoperatoria
Los datos basicos quedaron recogidos en la ficha 4.

Para el célculo del SC se incluyeron 41 series (133, 137, 157, 158, 160, 161, 164, 167, 170-172, 179,
181-183, 187-189, 191, 197, 198, 201, 204, 211, 213, 214, 222-226, 228, 231, 234, 236, 238, 240, 243, 249, 252, 258)

todas ellas de mas de 100 casos, con 15.713 pacientes incluidos. 164 pacientes
presentaron hemorragia postoperatoria. Ninguno de los trabajos revisados ha

incluido los criterios internacionales propuestos por el ISGLS (anexo 1, tabla 4).

En los trabajos revisados la hemorragia posthepatectomia fue una de las causas

mas frecuentes de reintervencion en el postoperatorio de las MHCCR.

EL SC calculado y sus limites de alerta y alarma son, respectivamente el 1%, 0-3%
y 0-2% (gréfica 4a).

Tras el céalculo de coeficiente de correlacion R®> 0,1, se puede establecer una
relacion entre el aumento del numero de casos intervenidos y disminucion de la

incidencia de hemorragia postoperatoria (grafica 4b).
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Ficha 4. Ficha del IC hemorragia postoperatoria.

NOMBRE DEL INDICADOR HEMORRAGIA POSTOPERATORIA (PHH)

Proporcion de pacientes que presentaron criterios de

DEFINICION PHH tras la cirugia de las MHCCR.

Fueron aceptados los criterios internacionales del
ACLARACIONES ISGLS ademas de las definiciones recogidas en el
documento de consenso.

TIPO DE INDICADOR Resultado

La hemorragia postoperatoria es una de las principales
causas de reintervencion en el postoperatorio de la
cirugia de MHCCR y es una causa de morbilidad mayor

JUSTIFICACION que se usa para medir la seguridad del paciente
sometido a cualquier cirugia tanto por el ACS NSQIP
como por la Agency for Healthcare Research and Quality
Patient Safety Indicators (AHRQPSI).

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado criterios de PHH en el

FORMULA postoperatorio de las MHCCR.
Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC 1% (0- 3%) [0-2%]

FUENTE DE DATOS Anexo1, tabla 4

BlBLlOGRAFiA (6, 54, 56, 57, 132, 183)

Ficha 4. El valor del SC se expresa en %, ( ) Limites al 99,8% y [ ] Limites al 95%.
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Grafica 4a. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la hemorragia

postoperatoria en la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 4a. Las lineas de alerta y alarma inferiores quedan enrasadas a 0, ya que ambos limites

han resultado del 0%.
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Grafico 4b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para la hemorragia

postoperatoria en la cirugia de las MHCCR.

0,10

0,08
’

0,06

0,04 ™

Proporcion EVENTOS

0,02

Sqr lineal = 0,141

0,00 L
.

0 200 400 600 800 1000 1200
Numero CASOS

Grafica 4b. El valor de R2 y la tendencia marcadamente negativa de la grafica permiten establecer

una relacién inversa entre el nUmero de casos y la incidencia de PHH en el postoperatorio
de las MHCCR.
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Fistula biliar
Los datos fundamentales fueron recogidos en la ficha 5.

Para la estimacion del SC de la FB en el postoperatorio de las MHCCR se

incluyeron los resultados de 17.025 pacientes recogidos en 56 trabajos (133, 137, 157-
159, 161, 163, 164, 167, 170, 171, 175, 177, 179, 181-183, 185, 187-191, 197, 198, 201, 205, 206, 208, 209, 211, 214, 216-

219, 221-224, 228, 230-232, 234-236, 238, 240, 243, 245, 252-254, 259-261)_ Hubo 707 casos de FB
(anexo1, tabla 5). Ningun trabajo de los revisados incluyé los criterios del ISLGS
(52). En casi el 90% de los casos, la FB se resolvid con el mantenimiento del

drenaje o con procedimientos de radiologia intervencionista.

El SC calculado para la FB 6% con los limites al 99,8% de 1-10% y al 95% de 3-
9% (Grafico 5a).

No se pudo establecer una relacion entre el numero de casos intervenidos y la

incidencia de fistula biliar ya que el coeficiente R? < 0,1 (Gréfica 5b).
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Ficha 5. Ficha del IC fistula biliar

NOMBRE DEL INDICADOR FISTULA BILIAR

Proporcion de pacientes que presentaron FB tras la

DEFINICION cirugia de las MHCCR.

Se recogieron los criterios internaciones del ISGLS asi

ACLARACIONES . .
como las incluidas en el documento de consenso.

TIPO DE INDICADOR Resultado

La FB es una complicacion especifica y potencialmente
grave de la cirugia hepatica cuya aparicion se ha
relacionado en muchas ocasiones con aspectos técnicos
de la cirugia. Por otro lado, la existencia de FB en el
postoperatorio de la cirugia hepatica es el origen de otras
complicaciones como, por ejemplo, las infecciosas.

JUSTIFICACION

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado criterios de PHH en el

FORMULA postoperatorio de las MHCCR.
Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC 6% (1-10%) [3-9%]

FUENTE DE DATOS Anexo1, tabla 5

BIBLIOGRAFIA (6,7, 52, 56, 242, 262-266)

Ficha 5. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [ ] Limites al 95%.
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Grafico 5a. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC de la fistula biliar en la
cirugia de las MHCCR
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Gréfica 5a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Grafica 5b. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado para la fistula biliar.
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Grafica 5b. Pese a la linea de tendencia minimamente negativa, el valor R=0,01 indica que es

dudosa una influencia clara del nimero de casos con los resultados.
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Complicaciones infecciosas. Absceso.
Los datos fundamentales de este IC se resumieron en la ficha 6.

Para realizar el calculo del SC, se incluyeron 44 trabajos (22 137,159, 164,170,171, 179, 181,
182, 186, 188-191, 197, 198, 201, 204, 205, 208, 209, 211, 213, 214, 218, 222-225, 230-232, 234, 236, 238, 240, 243, 245,

252, 254, 258, 259, 267, 268)  Finalmente se obtuvieron los datos de 14.088 pacientes, de
los cuales 660 presentaron absceso intraabdominal (anexo1, tabla 6). En la

mayoria de los casos fue resuelto con antibioterapia y drenaje.

El valor del SC calculado fue del 5% con unos limites de alarma del 1-10% y de
alerta del 2-8% (grafica 6a).

El coeficiente R? resulté ser <10% para este IC (grafica 6b).
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Resultados

Ficha 6. Ficha del IC absceso.

NOMBRE DEL INDICADOR ABSCESO

Proporcion de pacientes que presentaron

DEFINICION infeccidn/sepsis abdominal tras la cirugia de las MHCCR.
Las complicaciones infecciosas se refieren a la presencia

ACLARACIONES de colecciones intraabdominales infectadas tras la
cirugia.

TIPO DE INDICADOR Resultado.

La aparicion de  complicaciones infecciosas
intraabdominales tras la cirugia es un indicador de
calidad usado frecuentemente para evaluar la calidad de
los hospitales.

JUSTIFICACION En la cirugia hepatica, ademas, se relaciona con la
aparicion de otras complicaciones potencialmente
graves como el fallo hepatico o con la presencia de una
fistula biliar, por lo que su monitorizacion resulta
importante en el postoperatorio de las MHCCR.

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado criterios de PHH en el

FORMULA postoperatorio de las MHCCR.
Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC 5% (1-10%) [2-8%]

FUENTE DE DATOS Anexo 1, tabla 6

B|BL|OGRAF|A (47, 56, 109, 120, 129-131, 140, 262, 263)

Ficha 6. El valor del SC se expresa en %, ( ) Limites al 99,8% y [ ] Limites al 95%.
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Resultados

Grafica 6a. Grafica P-Chart y resultado estimado del SC del absceso tras la cirugia

de las MHCCR
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Grafica 6a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.

152



Resultados

Grafica 6b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para el absceso
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Gréfica 6b. Pese a que la linea de tendencia sea claramente negativa, el valor R<0,1 no nos permite
establecer una relacion clara del nimero de casos con los resultados.
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Resultados

Complicaciones de la herida quirurgica
Los datos del IC quedaron resumidos en la ficha 7.

Finalmente fueron incluidos los resultados de 9.303 pacientes recogidos en 36
publicaciones de mas de 100 casos cada una (137, 158-161, 164,170, 171, 181-183, 185, 186, 188,
189, 197, 201, 204, 211, 222, 223, 225, 226, 230, 236, 238, 243, 245, 252, 254, 258, 259, 269) (Anexo 1 , tabla 7)_
442 pacientes presentaron complicaciones relacionadas con la herida quirurgica.
Las complicaciones relacionadas con la herida quirdrgica hacen referencia a la

infeccion y la dehiscencia.

El SC fue del 5%, siendo los limites de alarma del 0-9% y los de alerta entre el 2-
8% (grafica 7a).

El valor de R? <10%, pese a presentar una tendencia negativa, que parece indicar
una menor incidencia de las complicaciones de la herida cuando mayor es el
numero de pacientes intervenidos, no permite establecer una clara relacion (grafica
7Db).
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Resultados

Ficha 7. Ficha del IC correspondiente a las complicaciones de la herida quirurgica.

NOMBRE DEL INDICADOR COMPLICACIONES DE LA HERIDA QUIRURGICA

DEFINICION

Proporcion de pacientes que presentaron
complicaciones de la herida quirurgica tras la cirugia de
las MHCCR.

ACLARACIONES

Se recogié conjuntamente cualquier complicacion
relacionada con la herida quirurgica.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

Las complicaciones de la herida quirargica son un IC
establecido para evaluar la seguridad del paciente en la
cirugia abdominal.

FORMULA

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos, que han presentado complicaciones de la
herida quirdrgica en el postoperatorio de las MHCCR.
Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC

5% (0-9%) [2-8%]

FUENTE DE DATOS

Anexo 1, tabla 7

BIBLIOGRAFIA

http://www.qualityindicators.ahrqg.gov
www.cdc.gov/nhsn/PDFs/pscManual/9pscSSicurrent.pdf.
http://www.oecd.org/els/health-systems/hcqi-patient-

safety.htm
(56, 109, 130, 131)

Ficha 7. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [] Limites al 95%.
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Resultados

Grafica 7a. Grafica P-Chart y resultado del SC de las complicaciones de la herida

quirurgica.
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Gréfica 7a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia.
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Resultados

Grafica 7b. Grafica de tendencia de valores y valor de R? calculado para las

complicaciones de la herida.
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Grafica 7b. Pese a que la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer

una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Resultados

Complicaciones médicas

Las complicaciones médicas se dividieron en 4 grupos para realizar el calculo del
SC:

— Complicaciones pulmonares: en este grupo se recogieron complicaciones

infecciosas, derrame pleural, TEP, etc.

Para el calculo del SC fueron incluidos 40 trabajos (137. 158, 159, 161, 163, 164, 170,
171, 175, 181-183, 185, 186, 188, 189, 197, 198, 201, 204-206, 208, 209, 211, 216, 221-225, 231, 232, 234, 236,

238, 268-271)

El SC fue del 7%.

— Complicaciones vasculares: se recogieron los datos referentes a TVP, ACV,

complicaciones referentes a problemas vasculares esplacnicos o hepaticos.

Para calcular el SC fueron incluidos 18 estudios (137. 158, 161, 164, 170, 171, 181-183,
189, 201, 204, 206, 216, 221, 231, 236, 270)

El SC fue del 1%.

— Complicaciones cardiacas: se recogieron como eventos cardiacos FA,
SCASEST, SCEST, insuficiencia cardiaca...

Para su célculo fueron seleccionados 27 publicaciones (137, 161, 164,170,171, 175,
181, 182, 186, 188, 189, 201, 204-206, 211, 216, 221-224, 230, 231, 236, 269-271)

El SC resulté del 3,5%.

— Complicaciones del tracto digestivo: Se incluyeron los episodios registrados

de hemorragia digestiva, perforacion intestinal, ileo postoperatorio...

Se incluyeron 18 estudios para su célculo (137 159. 161,170, 181, 182, 185, 186, 197, 204,
205, 209, 211, 222-224, 231, 270)_

El SC se situ6 en el 3%.
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Resultados

— Complicaciones renales: Se tomaron como eventos renales los datos

referentes a infecciones del tracto urinario, retencion urinaria...

Para el calculo del SC se seleccionaron 23 series (137. 161, 164, 170, 171, 181, 182,
188, 189, 198, 201, 204, 205, 211, 216, 222, 223, 225, 230, 231, 268, 270, 271)_

El SC fue del 2%.

— Miscelanea: cualquier complicacion medica comunicada en los trabajos

incluidos que no esté incluido en los apartados anteriores.

En su calculo fueron seleccionadas 27 publicaciones (137, 161,163, 170,171,175, 182,
189, 197, 198, 201, 204-206, 208, 209, 211, 221-224, 231, 238, 268-271)_

El SC fue del 8%.

— Se confecciond una sola ficha para todas las complicaciones médicas en la
que se incluyé el valor del SC y sus limites calculados al 99,8% y al 95%
(ficha 8). Las tablas con los trabajos incluidos para realizar el célculo de SC

se incluyeron en el anexo 1 (tablas 8a-8f).
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Resultados

Ficha 8. Ficha del IC correspondiente a las complicaciones médicas en el

postoperatorio de las MHCCR.

NOMBRE DEL INDICADOR COMPLICACIONES MEDICAS

DEFINICION

Proporcion de pacientes que presentaron
complicaciones no quirurgicas durante el ingreso de la
cirugia de las MHCCR.

ACLARACIONES

Se incluyeron complicaciones gastrointestinales,
renales, cardiovasculares y pulmonares.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

Las complicaciones médicas derivadas de la cirugia es
IC usado para evaluar la seguridad del paciente durante
todo el periodo perioperatorio de la cirugia abdominal y
los cuidados recibidos en el hospital.

FORMULA

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos que han presentado complicaciones médicas
en el postoperatorio de las MHCCR.

Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC

Complicaciones pulmonares: 6% (2-11%) [7-10%)]
Compilaciones vasculares: 1% (0-3%) [0-2,5%]
Complicaciones cardiacas: 3,5% (0-7%) [1-6%]
Complicaciones tracto digestivo: 3% (0-7%) [0,5-6%]
Complicaciones renales: 2% (0-5%) [0-4%]

Otras: 8% (3-13%) [4-12%]

FUENTE DE DATOS

Anexo 1, tablas 8a-8f

BIBLIOGRAFIA

http://www.oecd.org/els/health-systems/hcqi-patient-
safety.htm

Ficha 8. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [] Limites al 95%.
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Resultados

Pérdida de sangre intraoperatoria

Los datos del IC correspondientes a las pérdidas hematicas quedaron resumidos

en la ficha 9.

Para el calculo de la pérdida sanguinea intraoperatoria de las MHCCR fueron
seleccionadas 36 series de las que sélo una contenia menos de 100 pacientes. (134
145, 158-160, 168, 171, 174, 179, 182, 183, 186-189, 192, 204, 208, 218-224, 226, 231, 233, 245, 248, 271, 273-276,322)_
En total, el calculo se realizd sobre los resultados de 11.519 pacientes (anexo 1,
tabla 9). Las féormulas empleadas para la construccién de la grafica de medias tipo

X-Chart (grafica 9a) son las correspondientes al calculo de medias.

El resultado del SC fue una media de pérdidas hematicas intraoperatorias de 523
mL, con un limite superior al 99,8% de 2416ml y al 95% de 1785ml.

Con los datos existentes en los articulos incluidos no fue posible establecer dos
subgrupos para estimar las pérdidas de sangre en la cirugia de la hepatectomia
mayor y menor, por lo que los resultados hacen referencia al conjunto de todas las

resecciones hepaticas.

El valor de R2< 0,1 no ha permitido establecer la relacién entre el volumen y los

resultados (grafica 9b).
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Resultados

Ficha 9. Ficha del IC correspondiente a las pérdidas hematicas intraoperatorias en
la cirugia de las MHCCR.

NOMBRE DEL INDICADOR PERDIDA DE SANGRE INTRAOPERATORIA

Promedio de pérdidas hematicas estimadas durante la

DEFINICION cirugia de las MHCCR.

Se calcul6 la media y la DE para cada trabajo en el caso
de que los datos se expresaran en forma de mediana con
limites.

Los resultados se expresan en mL, en el caso de estar
expresados en concentrados de hematies (CH) se hizo
la equivalencia 1 CH=250ml|

ACLARACIONES

TIPO DE INDICADOR Proceso.

Las pérdidas hematicas durante la cirugia se pueden
emplear como un IC para la monitorizacién de la técnica
quirurgica. Asi mismo, las pérdidas hematicas excesivas
JUSTIFICACION conllevan transfusiones excesivas que se relacionan con
peores resultados a corto y a largo plazo, por lo que es
un buen IC para valorar la calidad de la cirugia

oncoldégica.
FORMULA tPr;%rgjic;i?nC?&dgsérdidas hematicas estimadas en los
VALOR DEL SC 523 ml (0-2416 ml) y [0 1785 ml]
FUENTE DE DATOS Anexo 1, tabla 9
BIBLIOGRAFIA (112, 114, 141, 251, 277, 278)

Ficha 9. El resultado se expresa en mL. Se expresa la media, () £3 DE, [] 2 DE.

162



Resultados

Grafica 9a. Grafica X-Chart y resultado del SC de la pérdida de sangre

intraoperatoria en la cirugia de las MHCCR.

Promedio ponderado 5231
Lim Sup 99,8% 2416 0
Lim Sup 95% 1785
Lim Inf 895% --
Lim Inf 99,8% --
N casos {correlacion y R?) NEG 0,004
2500
2000
1500
.
1000 o
[ » °
o ]
o .
500 —y— u' > »
.o. - So .
.
. e * *
.
[
(] 100 200 300 400 500 600 700 200 900 1000 1100 1200 1300 1400 1500 1600

Nimero de casos

Grafica 9a. La linea negra continua representa el valor del SC.
La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Resultados

Grafica 9b. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado para la pérdida de sangre

estimada durante la cirugia.
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Grafica 9b. Pese a que la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Resultados

Duracion de la cirugia
Los datos del IC se recogieron en la ficha 10.

Para realizar el calculo del SC de la duracién de la cirugia de las MHCCR se
recogieron los resultados de 30 series de mas de 100 casos (133, 158, 160, 170, 174, 182,
186, 187, 192, 202, 204, 214, 215, 218-220, 223, 224, 226, 230, 231, 233, 234, 236, 238, 245, 273, 279, 322) (anexo 1

tabla 10). Con los resultados incluidos en los diferentes trabajos no fue posible
establecer un SC en funcion del tipo de hepatectomia, por lo que el SC se refiere

al total de las cirugias.

Para realizar el calculo del SC se confeccion6 una grafica X-Chart para medias y
se calcularon los limites al 95 y 99,8%. Los resultados calculados del SC se

muestran en la grafica 10a.

Pese a que se puede ver una disminucion del tiempo de la cirugia cuando aumentan
el numero de casos intervenidos no es posible establecer una relacion significativa

estadisticamente ya que el valor de R2<0,1 (grafica 10b)
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Resultados

Ficha 10. Datos del IC de la duracion de la cirugia

NOMBRE DEL INDICADOR

DURACION DE LA CIRUGIA

DEFINICION

Promedio de tiempo medido en minutos transcurrido
desde la primera incision hasta finalizar Ia
intervencion.

ACLARACIONES

Se calcul6 la media y la DE para cada trabajo en el
caso de que los datos se expresaran en forma de
mediana de tiempo con limites.

Los resultados se expresaron en minutos.

TIPO DE INDICADOR

Proceso.

JUSTIFICACION

La duracion excesiva de la intervencién esta
relacionada con un aumento de la morbimortalidad
postoperatoria, por lo que su monitorizacion es
importante para mejorar los resultados de la cirugia
de las MHCCR.

FORMULA

Promedio del tiempo estimado de la cirugia en los
trabajos incluidos.

VALOR DEL SC

261 min (527 min) [84-438 min]

FUENTE DE DATOS

Anexo1 Tabla 10

BIBLIOGRAFIA

(114, 142, 280)

Ficha 10: El resultado se expresa en min. Se expresa la media, () + 3DE, [] + 2 DE.
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Resultados

Grafica 10a. Gréfica X-Chart y resultado del SC del tiempo medio de duracion de
la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 10a. La linea negra continua representa el valor del SC.
La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Resultados

Grafica 10b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para la duracion media

estimada de la cirugia de las MHCCR.
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Gréfica 10b. Pese a que la linea de tendencia sea minimamente negativa, el valor R<0,1 no nos
permite establecer una relacién clara del nimero de casos con los resultados.
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Resultados

Estancia postoperatoria
Los datos fundamentales de este IC estan recogidos en la ficha 11.

El calculo del SC de la duracion del ingreso hospitalario tras la cirugia de las

MHCCR se obtuvo de la media de los datos de 23981 pacientes, incluidos en 59
trabajos (134, 158-160, 164, 165, 167-173, 179, 182, 184, 186-189, 191, 192, 198, 199, 202, 204, 206-208, 215, 216-

219, 221-226, 229-233, 238, 240, 243, 244, 248, 258, 269, 271, 276, 277, 281-284, 322) (anexo1 tabla 1 1) 5
) .

autores distinguieron la estancia de pacientes mayores de 70 afios frente a los de
menor edad, 1 lo hizo segun el numero de metastasis, 4 lo diferenciaron por
periodos temporales histéricos y 3 diferenciaron la duracion del ingreso en funcién
del tipo de hepatectomia. El resto de los trabajos mostraba los resultados globales
de la cirugia de las MHCCR. Por ello se calculé el SC global, al no poder obtener

datos suficientes para el calculo del SC de los distintos subgrupos encontrados.

El valor estimado del SC de la duracion del ingreso tras la cirugia de las MHCCR
fue de 10 dias, siendo sus limites superiores de alerta 30 dias y de alarma 40 dias

(grafico 11a).

Con los datos publicados en la literatura revisada no se pudo establecer una
relacion de este IC con el volumen de pacientes intervenidos de MHCCR
(Grafica11b).

169



Resultados

Ficha 11. Datos del IC estancia postoperatoria

NOMBRE DEL INDICADOR ESTANCIA POSTOPERATORIA

DEFINICION

Promedio de tiempo medido en dias transcurrido desde
el dia de la cirugia hasta el alta hospitalaria.

ACLARACIONES

Se calculo la media y la DE para cada trabajo en el caso
de que los datos se expresaran en forma de mediana de
tiempo con limites.

Los resultados se expresaron en dias.

En el resultado influyen factores no directamente
dependientes de la cirugia, por lo que se recomienda
ajustar el ingreso al riesgo quirurgico de cada paciente o
con la "magnitud" de la cirugia.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

La duracion del ingreso es una medida de resultado
comunmente utilizada por organizaciones encargadas de
realizar auditorias en hospitales como el University
Healthsystem Consortium (UHC) o el NSQIP.

La duracion del ingreso se usa como un IC de cirugia, ya
que se sugiere que si el ingreso es mas breve, la atencion
se ha vuelto mas eficiente y mas efectiva, mientras que
los pacientes con ingresos prolongados han presentado
alguna complicacion que ha derivado en un elevado
consumo de recursos del hospital.

Es también un IC para evaluar la efectividad de los
programas de rehabilitacion multimodal en cirugia.

FORMULA

Promedio de la duracion del ingreso en dias en los
trabajos incluidos.

VALOR DEL SC

10 dias limites superiores al 99,8 y 95% 40 y 30 dias.

FUENTE DE DATOS

ANEXO1 Tabla 11

BIBLIOGRAFIA

(45, 142-144, 146, 147, 285)

Ficha 11. El resultado se expresa en dias. Se expresa la media, () + 3DE, []+ 2 DE.
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Resultados

Grafica 11a. Gréfica X-Chart y resultado del SC de la duracién del ingreso tras la
cirugia de las MHCCR
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Grafica 11a. La linea negra continua representa el valor del SC.
La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Resultados

Grafica 11b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para la duracion media

del ingreso hospitalario tras la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 11b. Pese a que la linea de tendencia sea casi nula, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del nimero de casos con los resultados.
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Resultados

Reintervencion
Los datos del IC estan ordenados en la ficha 12.

Para el célculo del SC de la reintervencion tras la cirugia de las MHCCR se
obtuvieron los datos de 8070 pacientes recogidos en los 22 articulos incluidos (137
159-161, 170, 172, 179, 183, 191, 198, 206, 208, 218, 219, 221, 222, 225, 226, 238, 240, 243, 286)_ De ellos 244
fueron reintervenidos en el durante los 30 primeros DPO tras la cirugia de las
MHCCR (anexo 1, tabla 12).

El valor del SC fue del 3% vy los limites de alerta y alarma 1-5% y 0-6%
respectivamente (grafica 12a). Las principales causas comunicadas de
reintervencion fueron el hemoperitoneo y la peritonitis por coleperitoneo por fistula

biliar.

Se observo una tendencia a la disminucion del numero de reintervenciones cuando
aumenta el numero de casos sin poder establecer una relacion estadistica clara, ya

que el valor de R? fue menor de 0,1 (grafica 12b).
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Resultados

Ficha 12. Datos del IC de reintervencion.

NOMBRE DEL INDICADOR REINTERVENCION

DEFINICION

Proporcion de pacientes que necesitaron ser
reintervenidos por cualquier causa derivada de la primera
intervencion, en el postoperatorio de la cirugia de las
MHCCR.

ACLARACIONES

No precisa.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

La reintervencion no programada de un paciente
quiruargico es un IC de calidad validado. La reoperacion
puede ser debida principalmente a complicaciones del
procedimiento realizado, Es un indicador de calidad que
mide la efectividad clinica. Estos pacientes tienen una
mayor tasa de mortalidad.

FORMULA

Numerador: Pacientes incluidos en las series aceptadas,
reintervenidos durante el postoperatorio inmediato de la
cirugia de las MHCCR.

Denominador: Numero total de pacientes en dichas
series.

VALOR DEL SC

3% (0-6%) [1-5%]

FUENTE DE DATOS

ANEXO 1 Tabla 12

BIBLIOGRAFIA

(139, 148, 287-289)

Ficha 12. El valor del SC se expresa en %, () Limites al 99,8% y [] Limites al 95%
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Grafica 12a. Grafica P-Chart y resultado del SC de calculado para la reintervencién

en el postoperatorio de la cirugia de las MHCCR.
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Gréfica 12a. La linea negra continua representa el valor del SC.
La linea roja continua superior corresponde al limite de alerta superior.
La linea roja continua inferior corresponde al limite de alarma.

La linea verde limite de alerta inferior, el limite de alarma inferior corresponde a 0.
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Grafica 12b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para las reintervenciones
la cirugia de las MHCCR.
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Gréfica 12b. Pese a la linea de tendencia sea claramente negativa, el valor R?<0,1 no nos permite
establecer una relacién clara del nUmero de casos con los resultados.
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Resultados

Radicalidad de la cirugia
Los datos del IC se encuentran recogidos en la ficha 13.

Para el céalculo del SC de la radicalidad de la cirugia se seleccionaron 96 articulos.

De ellos, 95 articulos incluian 27.975 cirugias RO en 35.296 pacientes (137, 145, 158,
159, 163-165, 167-169, 171-178, 181-184, 187, 188, 190, 192, 194-196, 198, 202-205, 208-212, 214, 216, 219, 221-224,

226, 227, 229-233, 238, 240, 243, 249, 252-254, 259, 261, 267, 269, 273, 276, 279, 281, 290-312) 96 series

incluyeron en sus resultados 6.277 cirugias R1 de un total de 35.224 (137, 145,158,159,
163-165, 167-169, 171-178, 181-184, 187, 188, 190, 192, 194-196, 198, 202-205, 208-212, 214, 216, 219, 221-224, 226,

227, 229-233, 238, 240, 243, 245, 249, 252-254, 259, 261, 267, 269, 273, 276, 279, 281, 290-312) y 23 articulos

incluian 509 cirugias R2 de 9.813 pacientes (anexo 1, tabla 13).

El valor del SC calculado RO es del 79%, R1 del 18% y R2 del 5%. Los limites de

cada uno se encuentran detallados en la ficha del IC y en las graficas 13 a, c, e.

No se pudo establecer una relacion entre el numero de casos y la variacion de los

resultados, ya que la R? fue menos de 0,1 en los 3 casos (Graficas 13 b, d, f).
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Ficha 13. Datos del IC de la radicalidad de la cirugia de las MHCCR

NOMBRE DEL INDICADOR RADICALIDAD DE LA CIRUGIA

DEFINICION

Proporcion de pacientes en los que la cirugia resulté RO,
R1 6 R2.

ACLARACIONES

Se consideré RO un margen libre de tumor de mas de 1
mm.

Se considerd R1 un margen quirurgico libre al menos de
1 mm de tumor o R+.

Se considerd R2 la presencia macroscopica de tumor en
el margen del espécimen.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

La imposibilidad de obtener una cirugia RO contraindica
el tratamiento quirurgico de las MHCCR. La presencia de
un margen afecto en el espécimen quirdrgico disminuye
la supervivencia global y libre de enfermedad.

FORMULA

Numerador: Pacientes con margen de seccion (RO, R1 6
R2) incluidos en las series.

Denominador: numero total de pacientes en dichas
series.

VALOR DEL SC

RO: 79% (72-87%) y [74-84%]
R1: 18% (11-25%) y [13-23%]
R2: 5% (1-9%) y [3-8%]

FUENTE DE DATOS

ANEXO1, tabla 13.

BIBLIOGRAFIA

(7,10, 12, 13, 67, 145, 261, 306, 307, 313)

Ficha 13. El valor del SC se expresa en %, ( ) Limites al 99,8% y [] Limites al 95%.
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Grafica 13a. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la cirugia RO
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Grafica 13a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua inferior representa la excelencia
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Resultados

Grafica 13b. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para las cirugias RO de

las MHCCR.
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Grafica 13b. Pese a la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.

180



Resultados

Grafica 13c. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la cirugia R1
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Grafica 13c. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la
excelencia
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Grafica 13d. Grafica de tendencia de resultados y valor de R? calculado para las
cirugias R1 de las MHCCR.
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Grafica 13d. Pese a la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Grafica 13e. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la cirugia R2
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Grafica 13e. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta superior: los trabajos que
quedan por encima de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo
que deberian de revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior es el limite de alarma: los resultados que se encuentran entre
ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite superior, por lo
que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde superior se corresponde con el limite de alerta inferior.

El limite de alarma inferior corresponde a la linea verde continua inferior y representa la

excelencia

183



Resultados

Grafica 13f. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para las cirugias R2 de

las MHCCR.
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Grafica 13f. Pese a la linea de tendencia sea positiva, el valor R<0,1 no nos permite establecer una
relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Resultados

Supervivencia global
Los datos del IC se incluyen en la ficha 14.

En la supervivencia global (SPV) se distinguieron 4 periodos de tiempo distintos,
12,36,60 y 120 meses. Para cada uno de ellos se calculé el SC y los limites de
variabilidad aceptables al 95% y al 99,8%.

Para calcular el SC fueron 92 series: 73 publicaciones para la SVP a los 12 meses,

78 para la SPV a 36 meses, 85 trabajos para la SPV a 60 meses y 18 series para
la SPV a 120 meses. (137, 145,158, 163, 164, 165, 167, 169, 171, 172, 173-175, 177, 178, 179-184, 185, 187-

189, 190, 191, 192, 194, 196, 197, 198, 199, 201, 203-205, 208, 209, 211, 212, 215, 216, 219, 221, 223, 222, 224, 226, 229-

233, 235, 237, 238, 240, 243, 245, 252, 253, 254, 259, 268, 270, 271, 275, 277, 283, 291, 293, 296, 297, 299, 300, 302, 304,

309,314-322) (anexo |, tabla 14).

El SC de SPV a los 12 meses se estimo en el 84%, y sus limites al 99,8 y al 95%
en 77-91% y 79-89% respectivamente (grafica 14a).

El SC calculado para la SPV a los 36 meses fue de 52% y sus limites criticos del
42-62% y 45-58% al 99,8% y 95% respectivamente (grafico 14c).

El SC de la SPV a los 5 afios fue del 35% y sus limites de alarma y alerta 25-43%
y 28-40% respectivamente (grafica 14e).

El SC para la SPV a los 120 meses de la cirugia de las MHCCR se estimé en un
23%, con unos limites al 99,8% de 15-31% y al 95% de 18-28% (grafica 14Q).

El célculo del coeficiente R? fue inferior al 0,1 en todos los casos, por lo que no se
puede relacionar el resultado con el numero de casos en los datos estudiados. La
tendencia de los resultados en funcion del volumen se puede ver en las graficas 14
b, d, f, h.
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Resultados

Ficha 14. Datos del IC de la SPV global.

NOMBRE DEL INDICADOR SUPERVIVENCIA GLOBAL

DEFINICION

Proporcion de pacientes intervenidos de MHCCR vivos
en un tiempo determinado tras la cirugia.

ACLARACIONES

Se estimo a los 12, 24, 36, 60 y 120.
La supervivencia de las MHCCR esta afectada por
factores no exclusivamente quirurgicos.

TIPO DE INDICADOR

Resultado.

JUSTIFICACION

Pese a que existen factores prondsticos no quirdrgicos
que determinan la supervivencia tras la cirugia de las
MHCCR, la supervivencia es un criterio de calidad usado
para evaluar el tratamiento multidisciplinar del cancer.
Por tanto, debido que la base del tratamiento curativo de
las MHCCR es la RH, la SPV es un buen indicador de
calidad para evaluar la cirugia de las MHCCR.

FORMULA

Numerador: Numero de pacientes de los trabajos
incluidos vivos tras la cirugia de MHCCR en un
determinado momento.

Denominador: Numero total de pacientes de dichos
trabajos

VALOR DEL SC

Supervivencia a 12 meses: 84% (77-91%) [79-89%]

Supervivencia a los 36 meses: 52%(43-61%) [45-58%]
Supervivencia a los 60 meses: 34%(25-43%) [28-40%]
Supervivencia a los 120 meses: 22(15-28%) [17-26%]

FUENTE DE DATOS

Anexo 1, tabla 14

BIBLIOGRAFIA

(7,67,69, 113, 151, 152, 255, 314-316)

Ficha 13. El valor del SC se expresa en %, ( ) Limites al 99,8% y [ ] Limites al 95%.
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Grafica 14a. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la SPV a los 12 meses.
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Gréfica 14a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia
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Grafica 14b. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado para la SPV a los 12

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 14b. pese a la linea de tendencia sea muy negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 14c. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la SPV a los 36 meses.
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Gréfica 14c. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia
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Grafica 14d. Grafica de sobredispersion y valor de R? calculado para la SPV a los
36 meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 14d. Pese a la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Grafica 14e. Grafica P-Chart para el céalculo del SC de la SPV a los 60 meses.
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Gréfica 14e. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia.
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Figura 14f. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para la SPV-g a los 60

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 14f. Pese a la linea de tendencia sea muy negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Grafica 14g. Gréfica P-Chart para el calculo del SC de la SPV a los 120 meses.
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Gréfica 14g. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia

193



Resultados

Grafica 14h. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado para la SPV-g a los 120

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 14h. Pese a la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacion clara del numero de casos con los resultados.
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Supervivencia libre de enfermedad
Los datos del IC se encuentran recogidos en la ficha 15.

En la estimacién del SC de la supervivencia libre de enfermedad (SLE) se
distinguieron 4 periodos de tiempo distintos, 12, 24, 36 y 60 meses. Para cada uno

de ellos se calcul6 el SC y los limites aceptables.

Para el calculo del SC de la SLE fueron incluidas 76 publicaciones con mas de 95
pacientes cada una (134, 159, 161, 163-165, 167, 169, 171-173, 175-179, 181-183, 188-191, 196, 198, 201, 204,

205, 209, 211, 216-219, 221-224, 230-233, 235, 238, 240, 245, 252, 254, 258, 259, 267, 269-271, 279, 281, 290, 291, 293,

296,297,299, 302,303, 309, 317-326) g |os 12 meses de la cirugia de las MHCCR, se incluyeron
66 series de mas de 95 pacientes, que sumaban 20.862 casos. De ellos 13201

estaban libres de enfermedad transcurrido un afio de la cirugia (Anexo |, tabla 15).

El SC de SLE a los 12 meses se situd en el 64%, y sus limites al 99,8 y al 95% en
55-74% y 58-70% respectivamente (grafica 15a).

Para la obtencion de datos para realizar la estimacion del SC de la SLE a los 24
meses de la cirugia de las MHCCR, se incluyeron los resultados de 51 trabajos y
17538 pacientes, de los cuales 7285 no presentaban recidiva de la enfermedad tras
2 anos de haber sido intervenidos de MHCCR (tabla 15).

El SC calculado para la SLE a los 24 meses fue de 42% y sus limites criticos del
32-51% y 35-48% al 99,8% y 95% respectivamente (grafica 15c).

Para calcular el SC de la SLE a los 36 meses, se obtuvieron los resultados de 23324
pacientes recogidos en 67 series. De ellos 7901 estaban vivos sin enfermedad

transcurridos 36 meses de la cirugia de las MHCCR (Anexo |, tabla 15).

El SC fue de 34% y sus limites de alarma y alerta 25-43% y 28-40%

respectivamente (grafica 15e).
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Para calcular el SC de la SLE a los 60 meses de la cirugia de las MHCCR, se
incluyeron 68 articulos y 24.616 pacientes en total, de los cuales 5.630 seguian

libres de enfermedad transcurridos 5 afios de la cirugia (anexo I, tabla 15).

El SC para la SLE a los 60 meses de la cirugia de las MHCCR se estimd en un
23%, con unos limites al 99,8% de 15-31% y al 95% de 18-31% (grafica 15g).

El calculo del coeficiente R? muestra que no se puede relacionar el resultado con

el nimero de casos en los datos estudiados. Graficas 15 b, d, f, h.
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Ficha 15. Ficha del IC de la supervivencia libre de enfermedad

NOMBRE DEL INDICADOR SUPEVIVENCIA LIBRE DE ENFERMEDAD

DEFINICION

Proporcion de pacientes libres de enfermedad en un
determinado tiempo medido en meses.

ACLARACIONES

Se calculd a los 12, 24, 36 y 60 meses.
Esta influido por factores no quirdrgicos.

TIPO DE INDICADOR

Resultado

JUSTIFICACION

Los factores quirurgicos que influyen en la supervivencia
libre de enfermedad pueden servir para evaluar la calidad
de la cirugia de las MHCCR en aspectos como el margen
de seccion.

FORMULA

Numerador: Pacientes libres de enfermedad tras la
cirugia de las MHCCR a los 12, 24, 36 y 60 meses,
incluidos en las series revisadas.

Denominador: Numero total de pacientes en dichas
series.

VALOR DEL SC

SLE a los 12 meses: 64% (54-73%) [58-70%]
SLE a los 24 meses: 42% (33-51%) [35-48%]
SLE a los 36 meses: 34% (25-43%) [28-40%]
SLE alos 60 meses: 23% (15-31%) [18-28%)]

FUENTE DE DATOS

ANEXO 1, tablas 15a-d.

BIBLIOGRAFIA

(7,10, 12, 13, 261)
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Grafica 15a. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la SLE a los 12 meses.
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Gréfica 15a. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia.
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Grafica 15b. Grafica de tendencia y valor de R2 calculado para la SLE a los 12

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 15b. Pese a que la linea de tendencia sea negativa, el valor R<0,1 no nos permite establecer

una relacioén clara del numero de casos con los resultados.
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Grafica 15c. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la SLE a los 24 meses.
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Grafica 15c¢. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estan en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia.
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Grafica 15d. Grafica de tendencia y valor de R2 calculado para la SLE a los 24

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 15d. La linea de tendencia casi nula y el valor R<0,1 no nos permite establecer una relacion
clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 15e. Grafica P-Chart para el calculo del SC de la SLE a los 36 meses.
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Gréfica 15e. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia.
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Grafica 15f. Grafica de tendencia y valor de R? calculado para la SLE a los 36 meses
de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 15f. Pese a que la linea de tendencia sea positiva, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacién clara del nimero de casos con los resultados.
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Grafica 15g. Gréfica P-Chart para el calculo del SC de la SLE a los 60 meses.
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Gréfica 15g. La linea negra continua se corresponde con el valor del SC (promedio).

La linea roja continua superior representa el limite de alerta inferior: los trabajos que quedan
por debajo de ella presentan unos resultados cuya variabilidad es excesiva, por lo que se
deberia revisar el proceso para disminuir la morbilidad y adecuarse al SC.

La linea roja continua inferior se corresponde con el limite de alarma: los resultados que se
encuentran entre ambas estén en la zona de alerta y corren el riesgo de sobrepasar el limite
inferior, por lo que resultaria recomendable revisar el proceso y tomar medidas correctoras.

La linea verde inferior se corresponde con el limite de alerta superior.

La linea verde continua superior representa la excelencia.
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Grafica 15h. Gréfica de tendencia y valor de R? calculado para la SLE a los 60

meses de la cirugia de las MHCCR.
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Grafica 15h. Pese a que la linea de tendencia sea positiva, el valor R<0,1 no nos permite establecer
una relacién clara del nimero de casos con los resultados.
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Los resultados del SC y sus limites de variabilidad para cada IC se recogen en la

tabla 16.
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Tabla 16. Resultados de los SC en la cirugia de las MHCCR. R? Subrayado en azul: casos en los

que el volumen de casos se relaciona con los resultados.
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7 DISCUSION

Tras la revolucidn del control de la calidad industrial vivida en el siglo pasado, el
siglo XXl esta llamado a convertirse en el de la CA. El objetivo de esta nueva
revolucidn es permitir que las instituciones sanitarias orienten sus esfuerzos hacia
la optimizacion de los recursos, la mejora continua en los cuidados del paciente, el
aprendizaje de nuevos conceptos, o incluso la modificacion de algunos procesos
muchas veces fuertemente asentados- cuando sea necesario 327). Sin embargo,
cuando el producto el final es la salud, la monitorizacién de la calidad presenta

muchas dificultades.

La CA es un concepto multidimensional que puede reflejar distintos aspectos de la
asistencia médica, segun la perspectiva del evaluador. Por ello, la estructura (si se
cuenta con personal suficiente, disponibilidad del material necesario, ambiente de
trabajo adecuado, etc.), el proceso (p.e., porcentaje de pacientes que cumplen el
protocolo de profilaxis antibidtica, porcentaje de pacientes con consentimiento
informado, etc.) y los resultados clinicos (p.e., morbilidad, mortalidad, dehiscencia
de la herida, etc.) pueden medirse como un reflejo de la calidad de la atencion

dispensada.

Hasta hace poco tiempo, la monitorizacién de la calidad en el mundo sanitario habia
sido erroneamente interpretada como una mera herramienta de gestion, sin
importancia para la clinica. Es por ello que muchos médicos siguen reaccionando
con escepticismo ante este sistema de control, cuando no con abierta
desconfianza. De hecho, un error muy frecuente es considerar que la medida y el

estudio de la calidad es un instrumento para controlar la actividad individual por
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parte de la institucion correspondiente, cuando el verdadero objetivo es poder

establecer un sistema de mejora continua en la actividad sanitaria.

Otro error comun en la interpretacion de la CA, es considerar que calidad sélo
significa obtener buenos resultados clinicos -por ejemplo, quirdrgicos- basandose
en las percepciones individuales, con el evidente sesgo asociado a la subjetividad.
Para estimar con objetividad si unos resultados son realmente adecuados, deben
monitorizarse los IC de cada procedimiento y comparar los resultados obtenidos
con el valor de referencia de cada uno, es decir, con su SC. Sin un valor de
referencia lo mas objetivo posible con el que comparar los resultados obtenidos, la

evaluacion de los resultados en un proceso resulta meramente especulativa ©).

Ante la ausencia de unos criterios de calidad definidos en la cirugia de MHCCR, el
presente estudio se ha orientado a la identificacién de los IC mas relevantes, y el
calculo de los SC de cada uno de ellos (incluyendo complicaciones postoperatorias,
mortalidad y supervivencia). lgualmente, se ha procedido al célculo de un valor de

referencia que permita valorar de manera global los resultados obtenidos.

A diferencia de lo que ocurre en otras disciplinas de la cirugia, como en el cancer
de esofago, de pancreas, de colon y recto, de mama, cirugia bariatrica, urologia o
en la cirugia de urgencias (67 69,71, 72, 95, 98-100, 111, 328-332) " an g| momento actual no
existe aun un consenso que determine los SC en la cirugia de las MHCCR. El
estudio de los IC y el calculo de unos estandares de referencia, en la cirugia
hepatica y mas concretamente en la cirugia de las MHCCR es aun un campo en

pleno desarrollo; los trabajos existentes son escasos y relativamente recientes ¢ 7:
242, 333)

El hecho de que existan tan pocos trabajos acerca del control de la calidad en
cirugia hepatica puede estar relacionado con que este tipo de cirugia abarca un
amplio espectro de patologias y técnicas. Estas incluyen desde RH minimas por
enfermedades benignas a grandes resecciones, pudiendo llegar incluso al
trasplante hepatico. Asi, una de las principales dificultades de este trabajo ha sido

la identificacién de aquellos IC cuyo analisis pueda considerarse relevante en el

210



Discusion

resultado de las MHCCR. Como queda mencionado, para poder monitorizar de
forma objetiva y rigurosa la calidad de un proceso clinico, -en este caso la cirugia
de las MHCCR-, seria necesario el establecimiento de IC de estructura, proceso y
resultado. Sin embargo, en este trabajo se han seleccionado fundamentalmente los
ultimos porque son los que -en definitiva- reflejan con precision el desenlace final y
albergan mayor interés para el personal médico implicado, y por supuesto, para los

pacientes.

En el afio 2006, Simmonds y cols. “®) publicaron un articulo de revisién cuyo
objetivo era dar una vision global de la cirugia de las MHCCR. Los autores
incluyeron 529 trabajos, de los que finalmente fueron incluidas 30 series de 100
pacientes y un seguimiento minimo de 24 meses. A partir de los resultados de los
trabajos incluidos en su investigacion, los autores estimaron la media y la mediana

de los resultados de la cirugia de las MHCCR.

Sin embargo, el unico trabajo existente sobre los IC de la cirugia de las MHCCR es
el publicado por Dixon y cols. de la Universidad de Calgary en 2009 ). Los autores
seleccionaron una bateria de IC de las MHCCR para lo que emplearon el método
Delphi de consenso de expertos. En dicho estudio, ante la falta de literatura
especifica existente para la construccion de los IC de calidad de las MHCCR, se
realiz6 una busqueda bibliografica en las guias clinicas, Medline, Embase y
Cochrane Library de los articulos publicados en ultimos los 20 afos. Los trabajos
incluian documentos de consenso, metaanalisis, revisiones sistematicas, guias
clinicas y estudios similares referidos a otros tipos de cirugia. Tras la revision
bibliografica, los autores propusieron una bateria de 70 potenciales IC a 16 expertos
en cirugia hepatobiliopancreatica de EEUU, Canada y Australia. Finalmente, se
seleccionaron 18 IC para la cirugia de las MHCCR. Los 6 IC de resultado fueron:
proporcion de pacientes que presentaron IH, proporcion de pacientes que
presentaron FB, proporcion de cirugias RO, mortalidad postoperatoria a los 30 DPO,
supervivencia y supervivencia libre de enfermedad a los 2 y 5 afios y tasa de
resecabilidad. Los autores, ademas, realizaron una estimacion de los valores

aceptables para cada IC. Para ello no emplearon métodos cuantitativos, sino que
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se basaron en su propia experiencia profesional y en una estimacion subjetiva

sobre los resultados publicados por centros de excelencia de EEUU y Canada.

En el campo de la cirugia hepatica (no exclusivamente MHCCR) destaca el trabajo
de Spolverato y cols. 333). Se trata de una revision de la base de datos del programa
para la implementacion de la seguridad en el paciente quirurgico del ACS (ACS
NSQIP). La investigacién incluye los datos de mas de 85 centros y mas de 2.400
pacientes. Los autores recogieron todas las variables que el NSQIP ha considerado
relevantes para la valoracion de la cirugia hepatica. Estas variables, que podrian
ser consideradas como potenciales IC son: duracién de la cirugia, pérdidas
hematicas, morbilidad postoperatoria, mortalidad postoperatoria, complicaciones
infecciosas vy biliares, fallo hepatico postoperatorio, necesidad de reintervencion,
duracion del ingreso, tasa de reingreso, utilizacion de drenaje quirurgico y tipo de

abordaje.

Mas recientemente, en 2016, Rdssler y cols. han publicado un trabajo multicéntrico,
coordinado desde la Universidad de Zurich, para definir los resultados 6ptimos
(benchmark) de la hepatectomia mayor ©). Los autores partieron de la hipotesis de
que el paciente y la cirugia ideal para conocer los resultados idoneos de la
hepatectomia mayor es la hepatectomia de los donantes vivos. Para realizar el
trabajo se seleccionaron 12 centros reuniendo algo mas de 5.000 casos.
Finalmente, los autores determinaron como resultados relevantes: la incidencia de
las complicaciones postoperatorias, el tiempo quirurgico, las pérdidas hematicas, la

proporcion de fallo hepatico, la duracion del ingreso y la proporcion de reingresos.

En los trabajos citados, los autores reconocen que la obtencion de resultados por
debajo de los presentados no significa, en absoluto, que éstos no sean adecuados;
el resultado de estas investigaciones se corresponde con la excelencia. Este hecho
se evidencia de manera especial en los resultados obtenidos en el trabajo que
valora la hepatectomia del donante vivo ©). Los resultados obtenidos por Rossler y
cols. no son extrapolables al paciente oncoldgico que ha recibido quimioterapia de

larga duracidn o a pacientes con tumores primarios de higado que presentan una
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hepatopatia previa. No existe ningun trabajo que haya calculado mediante métodos

cuantitativos los SC en el resultado de la cirugia de las MHCCR.
Identificacion y seleccion de los IC en la cirugia de las MHCCR

Para la identificacion de los potenciales IC en el resultado de las MHCCR, se realizé
una busqueda bibliografica de los resultados, las complicaciones y los factores
prondsticos de la cirugia de las MHCCR. Para ello se revisaron guias clinicas y
bases de datos especializadas e IC empleados en otras cirugias abdominales y
oncoldgicas. Al tratarse de un trabajo de calidad en el resultado de las MHCCR, se
descartaron los trabajos que hacian referencia a los criterios de estructura y de
proceso. Fueron seleccionadas especialmente las complicaciones postoperatorias
cuyos resultados estuvieran recogidos por la mayoria de autores. Este mismo
método ha sido empleado en trabajos similares (7-67.70.73.330) También es el método
recomendado por la SECA @9, |a AEC (™ y por autores como Jan Mainz, director
del proyecto nacional de creacién de IC de Dinamarca, para el desarrollo de los IC

basados en la evidencia cientifica (7).

Al no existir literatura especifica sobre los IC de la cirugia de las MHCCR ademas
de la citada (), para la construccion de los IC han sido incluidas la mayoria de las
variables propuestas en las investigaciones dirigidas por Dixon y Rossler € 7), ya
que muchas de ellas pueden considerarse especificas de la cirugia de las MHCCR
y de la cirugia hepatica mayor. Ademas se seleccionaron algunos IC propuestos
para la cirugia del cancer de pancreas, esofago, recto y para la cirugia bariatrica (-
62, 67, 95, 330) También se seleccionaron algunos estudios que han investigado los
factores prondsticos en la cirugia de las MHCCR, cuyos datos estan recogidos en
grandes bases de datos como LiverMetSurvey 3% y en algunos indicadores
empleados en los programas del ACS para la generacion de IC en cirugia

(www.qualityindicators.ahrq.gov).

A diferencia de otros trabajos, en este estudio no se ha empleado ningun método
de consenso para la seleccidén de los IC. Inicialmente fueron identificados 17

posibles IC, clinicamente relevantes, de la cirugia de las MHCCR: mortalidad
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postoperatoria, morbilidad global, IH, FB, hemorragia postoperatoria, absceso
intraabdominal, complicaciones de la herida quirdrgica, complicaciones médicas,
pérdidas hematicas intraoperatorias, duracion de la cirugia, duraciéon del ingreso,
reintervencion, radicalidad, supervivencia, supervivencia libre de enfermedad, tasa

de reingreso y tasa de resecabilidad.

Se considero clinicamente relevante al IC cuyos resultados estaban recogidos en,
al menos, 10 trabajos. Esto demuestra que dicho IC se corresponde con una

variable monitorizada por la mayoria de las unidades de cirugia hepatica.

La tasa de resecabilidad es un IC de resultado en la cirugia de las MHCCR
propuesto por Dixon y cols. en 2009 (). En dicho documento se estimo que la tasa
de resecabilidad deberia ser superior al 90% para la cirugia de las MHCCR. Este
IC ha sido propuesto también en la cirugia del cancer de pancreas 7). El reingreso
tras la cirugia hepatica es uno de los IC propuestos por Rdssler y cols. en su trabajo
de benchmarking de 2016 ©), quienes situaron la proporcion de reingresos tras la

cirugia hepatica mayor en un 2,8%.

Sin embargo, con el método empleado, no fue posible calcular el SC de la tasa de
resecabilidad y de la proporcion de reingresos tras la cirugia de las MHCCR. Que
este trabajo no haya podido determinar el SC de estos IC no significa que carezcan
de relevancia clinica. Deberian, por tanto, monitorizarse para en un futuro, ayudar

a establecer los SC correspondientes.

Finalmente fueron seleccionados 15 IC para los que se calculd el SC
correspondiente. El motivo de este elevado numero de IC, se debe a que a
diferencia de otros estudios en los que la morbilidad postoperatoria ha sido
considerada de manera general ¢ 7), en este trabajo se han considerado como IC
de la cirugia de las MHCCR las complicaciones postoperatorias recogidas de
manera individual en los diferentes trabajos. Esto permite evaluar mas

correctamente los resultados de la cirugia de las MHCCR (335,
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Los indicadores seleccionados se pueden clasificar en tres grupos:

— IC quirurgicos generales: se corresponden con los datos generales que
deberian ser monitorizados por los servicios quirurgicos. A este grupo
pertenecen las complicaciones de la herida quirurgica, las complicaciones
meédicas, la duracion de la cirugia, la duracion del ingreso y la proporcion de
pacientes reintervenidos.

— IC especificos de la cirugia hepatica (6. 333. 336): |a morbilidad general y la
mortalidad postoperatoria a los 90 dias, IH, FB, PHH, las complicaciones
sépticas (absceso) y las pérdidas hematicas intraoperatorias.

— IC especificos de la cirugia oncologica: A este grupo pertenecen la
radicalidad de la cirugia, la supervivencia global a los 12, 36, 60 y 120 meses

y la supervivencia libre de enfermedad a los 12, 24 y 36 meses.

Método estadistico y obtencion de datos para el calculo de los SC en la cirugia
de las MHCCR

Una tarea que resulta compleja y sujeta a diferentes enfoques es la definicion
concreta del SC para cada indicador seleccionado. Con frecuencia se toman como
referencia los mejores resultados publicados por centros de excelencia o se
emplean consensos por parte de expertos en la materia. Ambos métodos presentan
inconvenientes: el primero ofrece unos resultados ideales que en ocasiones
podrian estar alejados de la realidad diaria en un servicio de cirugia y el segundo

adolece de un nivel de evidencia bajo.

Para el calculo de los SC, se ha empleado el CEP y el método grafico propuesto
por Spiegelhalter y cols. @ 87. 89 que se aplica habitualmente para realizar
auditorias en los hospitales 62.68.83.84) Dijcho método permite realizar el calculo del
SC de cada indicador a partir de los datos publicados en la literatura,
independientemente de que aparentemente sean buenos o malos desde un punto
de vista cualitativo. El valor de referencia corresponde al promedio ponderado por
el numero de casos de los resultados disponibles. El principal inconveniente es que,

al basar los calculos en los resultados publicados en la literatura, presenta una
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enorme dispersion de datos. Esta variabilidad, puede ser normal (debida al azar) o
debida a causas evitables. Por este motivo, se ha calculado un intervalo de
confianza entre cuyos limites quedan acotados el 99,8% de los resultados cuya
variabilidad es debida al azar y por lo tanto no es evitable. De este modo, mediante
calculos estadisticos sencillos se puede sintetizar el rango real de un indicador,

acotando asi practicamente toda la variabilidad.

Este mismo método ha sido el empleado para calcular los estandares de referencia
en la cirugia del cancer de pancreas 7). Sin embargo, el presente trabajo presenta
algunas diferencias con otros similares. Por ejemplo, en el referido trabajo sobre la
cirugia del cancer de pancreas ¢7) los autores pudieron realizar los calculos de los
resultados de la cirugia oncoldgica de la cabeza del pancreas y de la cola del
pancreas por separado. Lamentablemente, en este trabajo, con el método
empleado no ha sido posible calcular el SC en la cirugia de las MHCCR de forma
separada para cada tipo de RH. Asi pues, los resultados ofrecidos son globales e
incluyen todas las RH posibles en la cirugia de las MHCCR. En el presente estudio
tampoco se han podido establecer subgrupos de pacientes en funcién del régimen
de quimioterapia administrado. No obstante, como se ha explicado, el método
empleado para realizar el calculo del SC permite establecer un rango de valores
entre los cuales quedan recogidos todos los posibles resultados acordes con el SC.
Por este motivo, los resultados obtenidos pueden considerarse validos para
disponer de unas referencias generales en la practica clinica diaria. Es posible, sin
embargo, que para una auditoria que pretendiera comparar resultados entre
hospitales y que pudiera tener repercusiones en cuanto a la provision de servicios,

lo mas adecuado sea el manejo de los datos ajustados por case-mix (113, 151, 337-339)

Para la obtencion de los datos sobre los que calcular el SC de cada indicador, se
han seleccionado los articulos y series de casos publicados en revistas indexadas
en inglés o en espafol entre 2006 y 2016 que cumplieran con los criterios de
inclusion. Estos datos estan sujetos a una enorme variabilidad, ya que en la
mayoria de casos se trata de series historicas retrospectivas con poblaciones que

presentan muchas diferencias entre si.
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Este mismo problema existe en otros trabajos como los referidos a la cirugia del
cancer de pancreas o las investigaciones de Simmonds y cols., Dixon y cols.,
Rossler y cols. y Muller y cols. en el campo de la cirugia hepatica 6 7-46.67.242) En
este sentido, en 2001 se publicé un estudio del Memorial Sloan-Kattering Cancer
Center dirigido por Maritn 2nd RC ©40)_ E| trabajo evaluaba la calidad de los datos
existentes en la literatura sobre de las complicaciones quirurgicas. Fueron
revisadas 44 series de resecciones hepaticas, de las que, por ejemplo, soélo 7
incluian las definiciones de morbilidad especifica, sélo 11 utilizaban una escala de
severidad de las complicaciones, y en menos de la mitad quedaban recogidos los
resultados estratificados por el tipo de hepatectomia realizada. Los autores llegaron
a la conclusion de que la variabilidad existente hace necesario establecer unos
criterios y estandares comunes para la recogida de datos de los resultados y las

complicaciones de la cirugia.

Para el calculo del SC o los trabajos de benchmarking se recomienda que los
trabajos seleccionados sean, en la medida de lo posible, series prospectivas para
poder establecer el maximo nivel de evidencia cientifica. En este estudio esto no
ha sido posible pues la mayoria de las series disponibles son retrospectivas, si bien
la recogida de datos se ha realizado de forma prospectiva en mas de la mitad de

los trabajos seleccionados.

Para disminuir la variabilidad de los resultados y poder estandarizar el calculo de
los valores de referencia, el trabajo coordinado por la universidad de Zurich ©) para
establecer el benchmark de la hepatectomia mayor, recoge una serie de
recomendaciones entre las que destacan: la inclusién de trabajos de al menos tres
continentes, la recogida prospectiva de los datos, el uso de una escala
estandarizada para clasificar la gravedad de las complicaciones, la determinacion
de complicaciones especificas, un método de calculo que incluya un limite superior
e inferior para acotar la variabilidad y la inclusién de resultados oncoldgicos a largo

plazo.

Estas medidas han sido incluidas en este estudio. Ademas, para homogeneizar al

maximo posible los datos, se descartaron los trabajos que hacian referencia al
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abordaje laparoscopico, al no poderse considerar la cirugia minimamente invasiva
-por si misma- un criterio de calidad, si sus resultados no alcanzan los obtenidos
por cirugia abierta. También fueron descartados los metaanalisis y los trabajos
cuyos datos han sido obtenidos de bases de datos nacionales. Tampoco fueron
seleccionados los resultados que hacian referencia a las cirugias de revision, a la
reseccion de enfermedad extrahepatica ni a la cirugia sincrénica. Ademas, salvo un
trabajo que incluye 98 pacientes (%9, todas las series seleccionadas incluian mas
del centenar. Este punto de corte en el numero de casos es similar al empleado por
distintos autores como método para disminuir la variabilidad a la que estan sujetas
las muestras de pequeno tamano. De esta manera, es posible poder ofrecer

resultados mas robustos 6. 7.67),

Otro aspecto incluido en el presente estudio es la valoracién de la posible relacion
existente entre el volumen de pacientes intervenidos y la tendencia de los
resultados. Para ello se elabord una grafica de dispersiéon de datos y se calculo el
valor del coeficiente de determinacion R lineal, empleado para medir la proporcién
en que el numero de casos explica el valor de los resultados. Este mismo método
ha sido empleado para la construcciéon de un modelo predictivo de los factores
prondsticos y de supervivencia tras la cirugia de las MHCCR por Fong y cols. del
departamento de cirugia hepatobiliar del Memorial Sloan-Kattering Cancer Center,
y mas recientemente por Muller y cols. para el calculo del benchmark en el
trasplante hepatico 242 3#1). Ambos trabajos establecen una relacion entre el

numero de pacientes intervenidos y los resultados obtenidos.

En este estudio se ha observado una relacién entre el aumento del numero de
casos intervenidos y una disminuciéon de la mortalidad en los primeros 90 DPO, de
la PHH y de las complicaciones renales. Por el contrario, se ha encontrado un
aumento de incidencia de IH (de acuerdo al criterio 50-50) cuando se incrementa
el volumen de casos. Este hecho se podria explicar por la mayor complejidad de
los casos intervenidos en los centros de referencia. Para el resto de IC, no ha sido
posible establecer una influencia del volumen de casos en los resultados. Esto se

debe seguramente a que el numero de pacientes requerido para la inclusion de las
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series en el estudio es lo suficientemente grande como para seleccionar de forma
indirecta experiencias de centros con gran actividad en cirugia hepatica. En ellos la
influencia del volumen es mucho menor. Este es el motivo por el que en el trabajo
del bechmarking de la hepatectomia mayor, Rossler y cols. ©) empleando otro
método, tampoco lograron establecer una relacion entre los resultados y el volumen

de casos.
IC de la cirugia de las MHCCR

A continuacion, se detalla la seleccidén de los IC incluidos en el estudio y la

respectiva importancia de cada uno

Mortalidad postoperatoria

Es un IC usado frecuentemente en cirugia, al tratarse de un dato objetivo ©2). En el
documento de consenso publicado por Dixon y cols. (), se incluye la mortalidad en
los primeros 30 DPO como un IC de la cirugia de las MHCCR. Los autores
estimaron que su estandar deberia de situarse por debajo del 2%. Este parametro
también se incluye en la revision de la base de datos del ACS publicada por

Spolverato ?82), que la sitda en el 1,1%.

Tradicionalmente, la mortalidad postoperatoria ha sido valorada durante los
primeros 30 DPO. Sin embargo, cada vez son mas los autores que consideran que
la mortalidad en cirugia hepatica debe de ser medida a los 90 dias, ya que los
resultados obtenidos en los primeros 30 dias pueden subestimar las cifras reales.
En una revision de mas de 2800 pacientes intervenidos de cirugia hepatica en M.D.
Anderson Cancer Center, de la Universidad de Texas, publicada en 2015 por Mise
y cols. (%) |a mortalidad postoperatoria secundaria a causas directamente
relacionadas con la reseccidn hepatica se incrementaba del 16,9% durante los 30
primeros DPO al 57,1% a los 90 DPO. Los autores concluyeron que la mortalidad
postoperatoria durante los 90 DPO es un indicador validado para cirugia hepatica.
A las mismas conclusiones llegan los autores de una revisién de la base de datos
de los hospitales incluidos en el programa MEDICARE, en la que se incluyeron mas

de 1.900 casos intervenidos de MHCCR. En el estudio, publicada por Mayo y
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cols.(®42), se observé un incremento de la mortalidad postoperatoria del 4,3% en los
30 primeros DPO al 8.9% a los 90 DPO.

En este trabajo se ha calculado el SC de la mortalidad global y a los 30, 60 y 90
dias. Los resultados coinciden con los estimados en el documento de consenso de

Dixon y cols. ().

El SC para la mortalidad global ha sido del 2% (0-4,5) %. El estandar de la
mortalidad en los primeros 30 DPO del 2% (0-4) %, en los 60 DPO de 2% (0-4) %
y para la mortalidad a los 90 DPO del 2% (0-5) %. La mortalidad, por tanto, resulta
similar en los 3 periodos. A diferencia de otros autores, no se ha demostrado una
modificacion del estandar en funcion del periodo estimado. La Unica variacion de la
mortalidad postoperatoria observada, ha sido el limite superior del intervalo a los
90 DPO, el cual es superior (5%) que la observada a los 30 DPO (4%).

Morbilidad postoperatoria

La medida de este indicador en la cirugia de las MHCCR tiene importancia, no solo
con fines comparativos, sino por el efecto negativo que puede tener en los

resultados oncoldgicos a largo plazo (6. 50, 51,56, 75,91, 137, 138, 222, 250, 251)

En el documento de consenso de 2009 dirigido por Dixon () esta variable no fue
incluida como un IC de la cirugia de las MHCCR. Tampoco esta incluida -como tal-
en la revision sistematica de Simmonds y cols. “9) los autores, calcularon la
incidencia de cada complicacidon postoperatoria por separado sin ofrecer una
estimacion de la morbilidad global. Por el contrario, en el estudio de benchmarking
de Rossler y cols. © si que se calcula el resultado de la morbilidad postoperatoria,

segun la escala de Dindo-Clavien (0

En el presente estudio, los valores estimados del SC de la morbilidad global en los
primeros 30 DPO fue del 33% (27-41%). El estandar para la morbilidad menor
(Dindo- Clavien I-Il) fue del 17% (limites entre 10-24%) y para la morbilidad mayor
(Dindo- Clavien > llla) del 16% (10-23%). El benchmark calculado por Rdssler y

cols. ® para la morbilidad postoperatoria global y la morbilidad menor de las
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hepatectomias mayores es muy similar al resultado obtenido en este trabajo. Sin
embargo, la morbilidad mayor (6%) esta por debajo del estdndar aqui calculado.
Probablemente esta diferencia es debida a que en el estudio de la Universidad de
Zurich los resultados ofrecidos corresponden al benchmark de la RH mayor y, por
tanto, no son exactamente comparables al SC. En dicho trabajo © se incluyo el

calculo de la morbilidad posthepatectomia hasta el 180 DPO.

En este mismo sentido, un articulo de revision 43 publicado en 2015 sobre calidad
de los datos quirurgicos, encontré que de los 44 articulos seleccionados de cirugia

hepatica, sélo uno recogia la morbilidad al 90 DPO.

Este es el motivo por el que este estudio sélo ha podido determinar el SC a los 30
DPO. De los articulos incluidos para valorar este IC, s6lo un trabajo recoge la
morbilidad a los 90 DPO y en cerca de un 30% solo se recogen los datos durante
el ingreso, que fueron considerados como en los 30 primeros DPO. En 20 series
no se especifica la escala empleada para clasificar la gravedad de las
complicaciones postoperatorias, por lo que, si los datos lo permitian, fueron

clasificadas en funcion de la gravedad siguiendo la escala de Dindo-Clavien.

IH v fallo hepatico postoperatorio

El fallo hepatico postoperatorio es una complicacién potencialmente mortal. Su
aparicion tras una reseccion hepatica tiene implicaciones en todo el proceso del
tratamiento quirtrgico de las MHCCR (%%, Esta complicacién puede estar
relacionada con distintos factores como la hemorragia, la fistula biliar o el tiempo
operatorio. Su aparicion obliga a plantearse si la indicacion de la cirugia ha sido
adecuada, ya que uno de los criterios de la cirugia de las MHCCR es que el higado

remanente sea suficiente para mantener la funcion (2),

El trabajo de la Universidad de Calgary () selecciond la IH como un IC de la cirugia
de las MHCCR en el documento de consenso publicado en 2009. En la
investigacion se estimé que el estandar debe de situarse por debajo al 5%,
independientemente de los criterios empleados para su diagndstico (). Simmonds

y cols. “®) en la revision sistematica de 2006, calcularon una incidencia del 2,8% a
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partir de los resultados publicados en 16 estudios. Los autores no especificaron qué
criterios fueron empleados para la definicion de fallo hepatico. Este IC también ha
sido incluido para calcular los benchmark de la RH mayor. A diferencia de otros
trabajos, en su investigacion, Rossler y cols. © ofrecieron los resultados empleando
4 criterios (ISGLS, 50-50, Br>7 o SFSS) (53 344-346) | os autores encontraron
importantes diferencias en la incidencia de esta complicacion en funcién de los
criterios empleados: un 10% de los pacientes intervenidos de hepatectomia
derecha cumplian los criterios internacionales de fallo hepatico del ISGLS; un
0,24% fueron diagnosticados de fallo hepatico si se empleaba el criterio de
bilirrubina >7; sélo uno cumplia los criterios del SFSS y ninguno los criteritos de 50-

50. Por este motivo, para calcular el benchmark utilizaron los criterios del ISGLS ©).

En este trabajo, para calcular este indicador, se han incluido mas de 50 trabajos.
En mas de la mitad, los autores no indicaban cuales fueron los criterios empleados
para definir el fallo hepatico postoperatorio y, sélo en dos, se utilizaron los criterios
del ISGLS. Sdlo se ha podido establecer un subgrupo de pacientes en los que se

ha empleado el criterio 50-50.

El estandar estimado para el fallo hepatico ha sido del 5%. Este resultado es similar
al estimado por Dixon y cols. ) quienes tampoco especificaban los criterios
diagndsticos. El resultado ha sido también muy similar al benchmark calculado por
Rossler y cols. ©) para el fallo hepatico tras la hepatectomia mayor, -seguln los
criterios del ISGLS (®3- que fue de un 4,8%.
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Hemorragia postoperatoria

Se trata de un indicador empleado para medir la seguridad del paciente sometido
a cualquier cirugia tanto por la ACS NSPQI como por la Agency for Healthcare
Research and Quality Patient Safety Indicators 347). Sin embargo, la definicion de
hemorragia postoperatoria varia entre ambas instituciones. La primera la define
como la necesidad de transfundir mas de 4 concentrados de hematies en el
postoperatorio inmediato, mientras que para la segunda es la evidencia de un
sangrado en el postoperatorio inmediato o la presencia de un hematoma en el sitio

quirurgico.

La hemorragia post-hepatectomia también se considera una complicacién
especifica y potencialmente grave de la cirugia hepatica, para la que también se
han propuesto diversos criterios diagnosticos ©6). El ISGLS la define como el
descenso de 3 gr de hemoglobina en el postoperatorio de una reseccion

hepatica®4).

Algunos autores no recogen la PHH como un indicador especifico de la cirugia de
las MHCCR. Sin embargo, es una de las principales causas de reintervencién en el
postoperatorio de las MHCCR y se ha relacionado con la recurrencia temprana de
la enfermedad oncoldgica, probablemente por alteraciones en la inmunologia del
paciente (134,277, 348,349) - Por ello ha de considerarse un buen IC de la cirugia de las
MHCCR.

El SC calculado es del 1%, con un limite superior del 3%, el cual es muy similar al

calculado por Simmonds y cols. “0),
Fistula biliar

Se trata de otra complicacion propia de la CH. Aunque puede estar presente en el
postoperatorio de otras cirugias hepatobiliopancreaticas, esta muy relacionada con
la técnica quirurgica. Su aparicién se ha asociado con multiples factores como la
magnitud de la hepatectomia, administracion de neoadyuvancia, naturaleza de la

enfermedad primaria, manipulacion previa de la via biliar, existencia de
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anastomosis bilioentéricas, e incluso con la duracion del tiempo quirdrgico o las

pérdidas hematicas excesivas (96 265),

Dixon y cols. () incluyeron esta entidad como un IC de la cirugia de las MHCCR y
estimaron el SC por debajo del 5%. Los autores definieron la FB como aquella que
requiere alguna intervencion, independientemente de los criterios empleados para
su diagnostico ). Similares resultados fueron obtenidos por Simmonds y cols.“®)
sobre los resultados de 15 estudios. Rdssler y cols. ), sin embargo, no calcularon
el benchmark especifico para las complicaciones biliares, sino que las incluyeron
dentro de las causas de morbilidad postoperatoria con una incidencia en torno al
18% tras una RH mayor ©). En una revision de la base de datos del ACS NSQIP
publicada en 2017 (269, se estudiaron los factores etioldgicos de esta entidad. En el
trabajo se estimd una incidencia global, si se empleaban los criterios del ISGLS,

proxima al 8%. Cuando los autores estudiaron la RH mayor, la FB aument6 al 12%.

En casi la totalidad de los 56 estudios incluidos en este trabajo se ha considerado
la existencia de FB como la obtencion de bilis por el drenaje, por o que no se ha
podido calcular el SC en funcién de los criterios internacionales propuestos por el
ISGLS.

El SC obtenido ha sido del 6%, con un limite inferior del 1%, resultados similares a

los estimados en otras investigaciones (/- 26%),

Complicaciones infecciosas del sitio quirdrgico, absceso intraabdominal

Las complicaciones infecciosas tras la RH es otra complicacion especifica que
constituye un factor prondstico a largo plazo 9. A diferencia de la cirugia CCR, la
CDC no ha realizado estudios acerca del riesgo de las complicaciones infecciosas

tras la reseccion hepatica.

Sin embargo, existen estudios que relacionan la extension de la hepatectomia con
el riesgo de presentar infecciones postoperatorias por alteraciones en el sistema
inmunitario %9, Las complicaciones biliares y hemorragicas también se han

descrito como factores de riesgo para la aparicion de complicaciones infecciosas
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tras una hepatectomia. A este hecho se suma la situacion de los pacientes, al
tratarse de pacientes oncolégicos que en gran proporcion han recibido
quimioterapia de larga duracion ?62), Moreno-Elola-Olaso y cols. 33" publicaron una
revision de la base de datos de ACS que incluia mas de 2.000 pacientes
intervenidos de reseccion hepatica. Los autores calcularon la incidencia de la
infeccidon intraabdominal en un 6%. En el caso de la hepatectomia derecha la
incidencia aumentaba hasta el 9% y hasta el 11% en el grupo de pacientes
intervenidos de una reseccion ampliada. Ademas, el trabajo estudiaba los posibles
factores de riesgo para esta complicacion. Los autores encontraron como factores
de riesgo independientes el excesivo tiempo quirurgico, la hiperbilirrubinemia, la

hiponatremia, la hipoalbuminemia y la necesidad de dialisis tras la cirugia.

No existen muchos trabajos que relacionen la infeccién del sitio quirdrgico con los
resultados de la cirugia de las MHCCR. Un trabajo de la Universidad de Tokio
publicada en 2013 ©#52), mostré peores resultados a largo plazo en los pacientes
que presentaron complicaciones infecciosas intraabdominales en el postoperatorio
de las MHCCR. Estos pacientes presentaron recidivas mas precoces y una menor
supervivencia que los pacientes que no presentaron esta complicacion. El trabajo

incluia una revision de trabajos que presentaban resultados similares.

El SC calculado en el presente estudio es del 5%, con unos limites al 99,8% del 1
y 10%. Estos resultados son congruentes con la estimacion global que ha calculado
el CDC para la cirugia hepatobiliopancreatica de entre el 3,2% y el 7%©5), con la
revision de 2800 pacientes de la base de datos del ACS 33 y con la revisidn

sistematica publicada por Simmonds y cols.“9),

Complicaciones de la herida quirtrgica

Las complicaciones de la herida quirurgica, especialmente las infecciosas,
constituyen un IC validado y avalado por distintos organismos como el SNS, el
Programa Nacional Salud de los EEUU en su iniciativa para la construccion de los
IC (www.qualityindicators.ahrg.gov) o el CDC (105126,127) ' Aynque algunos autores

las consideran como una complicacion especifica de la cirugia hepatica (6. 333), en
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este trabajo se han considerado como un IC no especifico de la cirugia de las
MHCCR, pero que en cualquier caso debe de monitorizarse para evaluar la calidad

de esta cirugia.

El SC calculado ha sido del 5%. Este resultado es similar al que se puede encontrar
en trabajo de Simmonds y cols. “¥6). que tras revisar los resultados de 10

publicaciones y mas de 1500 pacientes, encontraron una incidencia del 5,4%.

Complicaciones médicas en el postoperatorio de la cirugia de las MHCCR

Las complicaciones médicas recogidas se han dividido en 5 grupos: renales,
pulmonares, vasculares, cardiacas, digestivas y otras. Los estandares calculados
para cada una de ellas deben de ser interpretados con cautela y como un dato
meramente orientativo, ya que en la literatura existente no hay datos suficientes
que permitan discriminar de forma exhaustiva cada una de ellas de forma
concluyente. En primer lugar porque se trata de series histéricas, muchas de ellas
retrospectivas, pudiendo existir sesgos en la recogida de datos y en segundo lugar

porque cada una de las categorias comprende un amplio conjunto de patologias.
A continuacion, se discuten cada uno de estos grupos:

— Las complicaciones digestivas incluyeron: hemorragia gastrointestinal,
ileo, obstruccién intestinal o perforacion intestinal. EI SC fue del 3%. La
revision de Simmonds y cols. “® Unicamente recoge la incidencia de
hemorragia digestiva calculada sobre 666 pacientes incluidos en 6 trabajos.
El resultado es del 2%. Al no recoger otras complicaciones del aparato
digestivo, los resultados si que pueden ser considerados como compatibles.

— El grupo de complicaciones renales incluyo: insuficiencia renal e infeccion
de vias urinarias con un resultado del 2%. Dicha cifra es similar al estandar
calculado por Simmonds y cols. “6) quienes estimaron la incidencia de las
infecciones del tracto urinario sobre 708 pacientes en un 1,8%.

— Las complicaciones vasculares incluyeron: TVP, TEP, accidente
cerebrovascular (ACV) y trombosis portal. EI SC calculado fue del 1%. El

limite superior fue del 3%. Estos resultados son similares a los publicados
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por Simmonds y cols. “8 que estimaron la incidencia de estas
complicaciones entre el 0,8% de la TVP al casi 2% del ACV o del TEP, sobre
los resultados publicados en alrededor de 1.000 pacientes.

— En el grupo de complicaciones cardiacas, se han incluido: sindrome
coronario, arritmia y fallo cardiaco. El SC ha sido del 3,5%, similar al trabajo
de Simmonds y cols. 6),

— En cuanto a las complicaciones pulmonares, se incluyeron: derrame
pleural, neumotdrax, neumonia postoperatoria e insuficiencia respiratoria. El
SC ha sido del 6%, mas elevado que la incidencia calculada por Simmonds
para la neumonia (4%) y el derrame pleural (2%). La diferencia en los
resultados posiblemente se deba al mayor numero de series incluidas en
este estudio.

— Finalmente, el apartado de miscelanea recoge las complicaciones
especificadas como “otras” en los distintos trabajos. ElI SC ha sido del 8%,

muy por debajo de la incidencia del 20% publicada por Simmonds y cols “6),

Reintervencién

Una reoperacion no planificada supone por si misma una complicacion mayor
después de una cirugia programada. Por ello, se ha sugerido que la incidencia de
reintervenciones no planificadas puede ser un IC valido en cirugia. La reoperacion
puede ocurrir después de casi cualquier procedimiento y, por lo tanto, es aplicable
a cualquier campo de la cirugia. Como IC, ofrece datos muy objetivos, ya que, por
un lado, los pacientes son reintervenidos solo si realmente lo necesitan y, por otro
lado, estadisticamente constituye un evento discreto (si/no), es decir, en las bases

de datos no suele haber error en la recogida de ese dato.

En algunos paises europeos (p.e.: Dinamarca, Paises Bajos), la tasa de
reintervenciones se emplea frecuentemente para evaluar la calidad de la cirugia.
De hecho, muchos gobiernos estan considerando incluirlo en sus programas de

calidad y seguridad en el cuidado de la salud.
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En un trabajo publicado en 2007 por Kroon y cols. (148 los autores trataron de
determinar si las reintervenciones son un buen IC de una cirugia. Para ello
estudiaron las causas de 447 reintervenciones ocurridas en 25.705 pacientes
operados en el Departamento de Cirugia de Hagaziekenhuis, en Holanda. En los
resultados se observé que cerca de un 70% de las causas de reintervenciéon podian
ser atribuibles a la técnica quirurgica. Entre las causas mas frecuentes que
motivaron las reintervenciones se encontraron las complicaciones de la herida
quirurgica (12%), la hemorragia postoperatoria (16%), los abscesos
intraabdominales que no pudieron ser tratados por radiologia intervencionista
(3,4%), el ileo postoperatorio (7,1%) o problemas relacionados con los diferentes
tipos de anastomosis. Los autores llegaron a la conclusién de que la tasa de
reintervenciones es un IC valido en cirugia y que deberia ser empleado en los
programas de mejora de la calidad asistencial. Otro estudio de la Universidad de
Michigan @54, avala el uso de este IC en la cirugia colorrectal. Birkmeyer y cols. (139
publicaron un trabajo similar cuyos resultados coinciden con el trabajo de Kroon y
cuya conclusion es que la reintervencidn es un indicador valido para medir la
calidad en cirugia- Mas recientemente, en 2018, Lyu y cols. de la Universidad de
Harvard ?87) han publicado una revision de la base de datos del ACS NSQIP, que
incluye mas de 9.000 pacientes a los que se les realizé una RH. El objetivo del
estudio es evaluar los factores de riesgo de las reoperaciones tras la cirugia
hepatica. Con una incidencia de reintervenciones en MHCCR de un 3.7%, los
autores concluyen que una de las causas principales de reoperacion tras cirugia
hepatica es la técnica quirtrgica. Spolverato y cols. 33 presentaron unos
resultados similares (4%) en su investigacion de la base de datos del ACS. Ambos
resultados son similares a los obtenidos en el presente trabajo en el que el estandar
calculado es del 3% (0-6%). Ademas, se ha observado que las causas mas
frecuentes de reintervencion tras la cirugia hepatica han sido la hemorragia
postoperatoria, las complicaciones sépticas, las complicaciones biliares y las

complicaciones relacionadas con la herida quirurgica.
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Pérdida de sangre intraoperatoria

La magnitud de la pérdida de sangre intraoperatoria se ha relacionado con los
resultados a largo plazo en pacientes intervenidos de cancer gastrico, prostata,
HCC, cancer de pulmén y especialmente de pancreas, en el que se considera un
factor de riesgo independiente en la supervivencia y resultados a corto y a largo
plazo (3%5-360) En cirugia hepatica se ha relacionado con la aparicion de
complicaciones infecciosas, biliares, de fallo hepatico y otras complicaciones. Por
otro lado, la excesiva pérdida de sangre intraoperatoria esta asociada a mayores
necesidades transfusionales, por lo que parece estar relacionada con peores

resultados a largo plazo

Sin embargo, valorar de forma correcta el impacto que provoca por si sola la
magnitud de la pérdida hematica intraoperatoria es una tarea dificil y en ocasiones

controvertida, por lo que su uso como IC puede generar algunas dudas.

Existen pocos trabajos especificos en este campo para la cirugia de las MHCCR.
Uno de los mas destacados es el estudio publicado por Margonis y cols. del Johns
Hopkins Hospital de Baltimore en 2016 ?77). Se trata de una revision de 433
pacientes intervenidos de MHCCR en los que se estudiaron los factores de riesgo
de las pérdidas hematicas intraoperatorias excesivas y su relacion con los
resultados de la cirugia. Los autores identificaron como factores mas importantes
el tamano tumoral y la magnitud de la reseccién hepatica. En el trabajo se
observaron peores resultados en los pacientes con mayor pérdida de sangre
intraoperatoria, aunque no establece claramente si es porque se trata de casos con
peor pronostico o por las pérdidas hematicas. Los autores establecieron como un
factor de riesgo independiente en el prondstico de la supervivencia de las MHCCR
unas pérdidas hematicas mayores de 250 mL. A partir de esta cantidad, observan
una reduccion del 25% en la mediana de SPV a los 5 afos. En una serie de 1000
pacientes intervenidos de MHCCR en el Memorial Sloan-Kattering Cancer Center
publicada por Ito y cols. ?34), se observo mejor supervivencia en aquellos pacientes
que presentaron unas pérdidas hematicas intraoperatorias menores de 1.000 mL.

También se observd que los pacientes que no presentaron complicaciones en el

229



Discusioén

postoperatorio habian sufrido menores pérdidas durante la cirugia (657 + 27 mL)
que quienes si presentaron complicaciones (905 + 40 mL). Lodewick y cols. 224
publicaron en 2014 un trabajo de 266 pacientes intervenidos en el Hospital
Universitario de Maastrich, donde se estudio la relacién entre las complicaciones
postoperatorias y los resultados a largo plazo en pacientes intervenidos de
MHCCR. Se observo que los pacientes no complicados y con mayor supervivencia
presentaron una mediana de pérdidas intraoperatorias de 500 mL, mientras que en
los pacientes que presentaron complicaciones la mediana era de 1000 mL.
Simmonds y cols. “8) estiman una mediana de 425 mL, con un maximo de 1700

mL.

El SC calculado en el presente estudio, para el total de las RH, es de 523 mL con

un limite superior de 2416 mL.

No ha sido posible realizar calculos en funcion del tipo de RH, por lo que se ofrecen
resultados globales. No obstante, el conocimiento de este SC permite estimar
cuando puede existir un exceso de las pérdidas hematicas intraoperatorias que

pueda empeorar los resultados de la cirugia de las MHCCR.

Duracioén de la cirugia

La duracion de la cirugia se ha relacionado con las complicaciones postoperatorias,
especialmente con las complicaciones de la herida y con un ingreso prolongado.
En una revisiéon de casi 5.000 pacientes del ACS intervenidos de cirugia de cancer
de pancreas publicada en 2010 ("% se observd un aumento lineal de la
morbimortalidad postoperatoria en los casos en los que la cirugia excedia de la

media estimada de 5-6h.

En esta misma linea, un estudio de la Universidad de Kentucky publicado por
Procter en 2010, relacionaba el exceso de tiempo quirurgico con las complicaciones
infecciosas ('#2). Ambos trabajos establecen una relacion entre la duracion excesiva
de la cirugia con el aumento de la morbimortalidad postoperatoria inmediata,

aunque no esta clara su influencia en la supervivencia a largo plazo (336),
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Este indicador deberia ser interpretado especificamente para el tipo de RH porque,
l6gicamente, el tiempo quirdrgico presenta una enorme variabilidad en funcion del

procedimiento.

El SC calculado es de 261 minutos, con un limite superior al 99,8% de 527 min.
Como queda indicado, este resultado hay que interpretarlo en funcién de la cirugia
llevada a cabo. Los mejores tiempos deberian corresponderse con RH mas
favorables, mientras que un promedio continuado por encima 527 min para todas
las hepatectomias por MHCCR deberia de considerarse un exceso de tiempo
operatorio. Ello obligaria a estudiar si este hecho esta unicamente justificado por la
complejidad de los casos. Spolverato y cols. 3% estiman una duracion media de
300 min £ 130 min en la hepatectomia mayor y 229 min £ 113 min en el resto de
las resecciones hepaticas. Estos resultados son similarescon los obtenidos en

nuestro trabajo.

Estancia postoperatoria

La duracion del ingreso es un indicador de resultado regulamente incluido en las
auditorias de los hospitales. Un ingreso prolongado suele relacionarse con la
aparicion de complicaciones postoperatorias y, ademas, conlleva iatrogenia y un
elevado consumo de recursos. Este indicador, asimismo, ha cobrado especial
relevancia para la evaluacion de los programas de rehabilitacion multimodal, por lo

que su monitorizacién estaria justificada como IC en la cirugia de las MHCCR “5
142, 361)

Como ocurre con la duracién de la cirugia, la duracién del ingreso debe
interpretarse en funcion de factores que, a veces, no dependen del procedimiento
quirargico en si (44, En este sentido, un estudio internacional publicado Tiessen y
cols. 62) evalué las causas que pueden motivar variaciones en la duracion del
ingreso ante las mismas patologias en distintos paises. Los autores observaron
que, ademas de las causas médicas, la influencia de los factores socieconémicos
y culturales influyen en la duracion de la estancia hospitalaria. En este sentido, un

trabajo de la Universidad de Wisconsin publicado en 2007 por Brasel y cols. (143)
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evaluaba la validez de la duracion del ingreso como IC de la cirugia de urgencia en
EE.UU. Entre sus conclusiones, los autores sefialaban que la duracion del ingreso
debia ser interpretada con cautela, ajustando su interpretacion al riesgo de cada

paciente y al tipo de cirugia.

Borghans y cols. publicaron en 2014 un trabajo en el que se intentaba relacionar la
duracion excesiva de un ingreso con las complicaciones postoperatorias. Los
autores observaron que los ingresos que se prolongaban por encima del 50% de lo
esperado estaban relacionados con las complicaciones operatorias, por lo que

concluyeron que es un buen IC en cirugia, pero que debe ajustarse a cada centro
(147)

Pese a que parece claro que es necesario interpretar la duracién del ingreso en
funcién de distintos factores, también es evidente que es un IC relevante a nivel
econdmico y asistencial, y puede relacionarse con la aparicion de complicaciones
en el postoperatorio o con un incremento de la morbimortalidad tras un determinado

proceso (285 363),

El SC calculado para la estancia es de 10 dias, con un minimo de un dia y un
maximo de 40 dias. Estos resultados son similares a los obtenidos en una revision
de 500 pacientes intervenidos de MHCCR en el Nacional Cancer Center Hospital
de Tokio, publicada por Fukuoka y cols en 2007 %4, Este resultado también es
similar al publicado en el trabajo de Simmonds y cols. %) que calculan una mediana

de ingreso de 9 dias, con un minimo de 1 dia y un maximo de 26.

Elintervalo del SC engloba el 99,8% de la variabilidad asignable a todas las causas
que pueden motivar ingresos excesivamente prolongados, por o que sus
resultados pueden ser considerados estadisticamente validos, aunque puede ser
necesario ajustar el resultado a cada centro para una interpretacién adecuada a

cada caso.
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Radicalidad de la cirugia

La cirugia es, actualmente, el unico tratamiento potencialmente curativo de las
MHCCH. Las MHCCR abarcan multiples escenarios que van desde una metastasis
solitaria y periférica a multiples lesiones bilobares. La decisién de si un paciente es
candidato a RH la determina la posibilidad de lograr la reseccion completa de la
enfermedad. La consecucion de una cirugia RO es el objetivo de la cirugia de las
MHCCR vy constituye un factor prondéstico independiente de la supervivencia global

y libre de enfermedad a largo plazo (145 254,299, 313, 336, 365)

Una de las cuestiones que se plantean cuando se estudia la importancia del margen
quirdrgico es cual es la distancia minima aceptable (07 365.366) Tradicionalmente se
ha considerado que el margen 6ptimo es de 1 cm (132); sin embargo, con la
implementacion del tratamiento sistémico, parece que esta distancia puede ser

menor.

Se han desarrollado distintos modelos prondsticos para tratar de establecer cual es
la distancia adecuada del margen quirdrgico (4% 301 Un estudio multicénctrico
francés, dirigido por Memeo %%, de la Universidad de Estrasburgo, ha evaluado
recientemente el impacto de la cirugia R1 sobre los resultados oncologicos en la
cirugia de las MHCCR. En la investigacion se han incluido mas de 1.700 pacientes
de 11 Centros. La cirugia RO se obtuvo en el 68% de los casos. Los autores
observaron que la presencia de un margen afecto microscopicamente tiene un
impacto negativo sobre la supervivencia global a los 3y 5 afios (71% y 56%), frente
al grupo de pacientes en los que se logré una cirugia RO: (82% y 74%)
respectivamente. Estos resultados presentaban mayores diferencias si se
comparaba la supervivencia libre de enfermedad de ambos grupos. El trabajo
también analizo la relacidn entre la distancia del margen quirurgico y los resultados
oncologicos. La supervivencia global y la supervivencia libre de enfermedad a 3 y
5 afos fue similar en el grupo en el que la distancia es mayor de 5 mm y el grupo
entre 1 y 5 mm. Por debajo de 1 mm los resultados empeoraban significativamente

del 82y 70% a 70 y 62% respectivamente. Sadot y cols. 57) analizaron los datos
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de 2300 pacientes intervenidos en el Memorial Sloan-Kattering Cancer Center

obteniendo iguales resultados.

Pese a las controversias en cuanto a la distancia 6ptima del margen, la consecucion
de una cirugia RO es obligada para la obtencién de buenos resultados en el
tratamiento de las MHCCR.

Vigano y cols. 334 analizaron los factores pronosticos de mas de 6.000 pacientes
incluidos en la base de datos LiverMetSurvey, en el 89% se logré una reseccion
RO. El consenso de 2009 dirigido por Dixon lo selecciona como un indicador de la
cirugia de las MHCCR. Los autores estimaron que se deberia de conseguir una

cirugia RO en mas del 95% de los casos ().

En este trabajo no se ha determinado cual es la distancia minima del margen
quirurgico, ya que no es el objetivo de este estudio. EI SC calculado, en base a los
resultados publicados, es de un 79% con un limite superior del 84%. Este resultado
es similar a los resultados publicados en las grandes series. Sin embargo, se trata

de un resultado muy inferior al estimado en el consenso de Dixon y cols. (7).

A diferencia del presente trabajo, en el que se ha calculado el estandar de calidad
a partir de los resultados existentes en la literatura, Dixon y cols. no emplearon
ningun método cuantitativo para calcular el resultado. Por este motivo se podria
considerar que lo resultados aqui ofrecidos presentan mayor objetividad y que por

lo tanto, pueden ser considerados como un SC valido.

Supervivencia global y supervivencia libre de enfermedad:

Los factores prondsticos asociados a la SPV tras la cirugia de las MHCCR se han
basado clasicamente en factores preoperatorios como el estadio del tumor primario,
los niveles de antigeno carcinoembrionario, el numero de lesiones o la presencia

de enfermedad extrahepatica.

Actualmente se esta estudiando el uso de marcadores biolégicos y moleculares

como factores pronésticos después de cirugia de las MHCCR. Ademas, existen
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otros factores determinantes de la supervivencia como la respuesta patoldgica a la

quimioterapia.

Sin embargo, la RH es el unico tratamiento potencialmente curativo de las MHCCR
y, por tanto, la evaluacion de los resultados de la cirugia de las MHCCR a largo

plazo esta justificado.

Rossler y cols. ®) recomiendan que se recojan los resultados oncoldgicos a largo
plazo para el calculo del benchmark, y Dixon y cols. incluyen los resultados de
supervivencia a los 5 afos dentro de los indicadores de calidad en la cirugia de las
MHCCR.

En la literatura existen multitud de trabajos que recogen los resultados oncoldgicos
de la cirugia de las MHCCR, pero la mayoria son series histéricas que se refieren
a experiencias de distintos centros y por tanto, con resultados sujetos a una gran
variabilidad. En la revision de Simmonds y cols. “8) publicada en 2006, 16 estudios
incluian los datos de la supervivencia a los 5 afios de las cirugias RO. Los autores

calcularon una mediana de supervivencia a los 5 afos del 30% (15-67%).

El trabajo incluia los datos de la supervivencia libre de enfermedad a los 5 afos de
7 estudios, en los que no se especificaba el tipo de reseccién realizada. La mediana
fue del 21% (4-47%)

Pulitano dirigié un estudio internacional ("% que analizaba la supervivencia de 369
pacientes intervenidos de MHCCR tras 10 afos de seguimiento. Se observo que
en el 11% de los casos se produjo una recaida después de los 5 afios. Propusieron
que el seguimiento para definir la curacion debia de prolongarse durante 10 afios.
La supervivencia en esta serie a 1, 3, 5y 10 afos fue del 82%, 45%, 32% y 23%

respectivamente.

De Rees y cols. (172) estudiaron la supervivencia a 5 y 10 afios de 929 pacientes del

Hospital de North Hampshire, siendo del 36 y 23% respectivamente.

Tomlinson y cols. ®’") analizaron una serie de mas de 600 pacientes cuya

supervivencia a los 5 afios era del 58% y del 16,6 % a los 10 anos. De los pacientes
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vivos transcurridos 10 afios de la cirugia, cerca de un 20% presentaron recurrencia
de la enfermedad después de los 5 anos. Los autores, al igual que Pulitano y cols,

concluyeron el seguimiento que para definir la curacion deberia ser a 10 afios.

En este trabajo se ha podido calcular el SC para la supervivencia globala 1, 3,5y
10 anos, siendo de 84, 52, 34 y 22% respectivamente. La SLE se ha calculado para

1, 2, 3y 5 afios. Los resultados han sido del 64, 42, 34 y 23% respectivamente.
Limitaciones de este estudio

La primera limitacién del presente estudio es la escasez de literatura acerca de los
IC en la cirugia de las MHCCR. Este hecho ha obligado a adaptar IC de otras
cirugias a nuestro campo. Estudios posteriores deberian valorar el impacto real de
cada uno en el resultado de la cirugia de las MHCCR vy, asi, poder establecer, si

procede, un mayor numero de IC.

Otra limitacion de este trabajo ha sido la baja calidad de numerosos trabajos
publicados acerca de la cirugia de las MHCCR. Algunos de los trabajos incluidos
presentan una recogida prospectiva de los datos, pero la mayor parte se refiere a
series historicas. Los resultados que presentan la mayoria de las series incluidas
son globales, lo que no ha permitido establecer las medidas para cada tipo de RH
por separado. Tampoco ha sido posible discriminar los resultados en funcion del

régimen de quimioterapia recibido o edad.

Este mismo problema acerca de la calidad de los estudios publicados lo refirieron
Simmonds y cols. 48y Mise y cols. (128) en sus trabajos. Sin embargo, estos autores
han destacado como sus resultados constituian la mayor evidencia existente en el

momento de su publicacion.

Ademas de la baja calidad de algunos trabajos existentes en la literatura, otra
limitacion de un estudio de estas caracteristicas es la enorme variabilidad de
criterios que presentan los trabajos disponibles. Como norma general, en los
estudios publicados no hay un consenso para definir las complicaciones

postoperatorias. Esta misma limitacién ha sido comun en el trabajo de Rossler ©),
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quien incluye 4 definiciones de fallo hepatico (criterios del ISGLS, 50-50,
Bilirrubina>7 y SFSS). Se ha comentado cémo sdlo dos trabajos han empleado los
criterios internacionales del ISGLS, y el criterio 50-50. En la mayoria no se ha
especificado el criterio utilizado. Un tercio de los trabajos incluidos tampoco
especificaba qué escala se habia empleado para clasificar la morbilidad
postoperatoria, y ningun trabajo ha incluido los criterios del ISGLS para definir la
hemorragia o la fistula biliar. En un trabajo similar referido a la cirugia oncoldgica
del pancreas "), los autores observaron que el resultado del SC de la fistula
pancreatica presentaba importantes variaciones segun se emplearan los criterios
internacionales o si se calculaba de forma genérica. Algo similar ocurre en el trabajo
de Rossler y cols. ). Los autores observaron que el benchmark del fallo hepatico
en hepatectomia mayor es distinto segun los criterios empleados para su

diagnéstico.

Se ha discutido cdmo gran parte de esta variabilidad puede ser considerada
inherente a cualquier proceso, mientras que existe un umbral al partir del cual esa
variabilidad resulta excesiva. La dificultad surge al acotar y delimitar la variabilidad
normal de la no deseable. El método empleado en este trabajo permite la
construccion de un intervalo para acotar la variabilidad resultante de la enorme
dispersiéon de datos. De esta manera, si un resultado esta dentro de los limites
calculados, se pueden considerar como dentro del estandar con una seguridad del
99,8%. Por este motivo, este trabajo constituye la mayor evidencia acerca de los
SC en el resultado de la cirugia de las MHCCR. por lo que, con sus limitaciones,
los resultados presentados pueden ser considerados como los mejores posibles

con la informacién disponible.

Se trata de un primer paso en el estudio de la calidad de la cirugia de las MHCCR.
En base a los datos existentes en la literatura, se han seleccionado los IC que la
mayoria de los grupos considera clinicamente relevantes. A partir de estos IC es
posible que en un futuro puedan establecerse los SC de la cirugia de las MHCCR,

mediante estudios prospectivos regionales o nacionales. Esto disminuiria la
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variabilidad de los datos y permitiria evaluar los resultados de acuerdo a la realidad

de cada centro y region geografica.

Por otro lado, los resultados ofrecidos en el presente trabajo ofrecen una referencia
objetiva a partir de la cual poder establecer las medidas de mejora que se
consideren oportunas o implementar el abordaje laparoscopico si los resultados

estan, como minimo, dentro del SC.
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8 CONCLUSIONES

1.

Los indicadores de calidad y su valor estandar de la cirugia de las MHCCR son:

— Mortalidad postoperatoria: 2%
o Mortalidad en los 30 DPO: 2%
o Mortalidad en los 60 DPO: 2%
o Mortalidad en los 90 DPO: 2%

— Morbilidad global postoperatoria: 33%
o Morbilidad menor: 17%
o Morbilidad mayor: 16%

— Morbilidad especifica:

o

o

(@]

Insuficiencia hepatica/ Fallo hepatico: 5%

Hemorragia postoperatoria: 1%
Fistula biliar: 6%

Complicaciones infecciosas del sitio quirurgico:

Absceso intraabdominal: 5%

Complicaciones de la herida quirurgica: 5%

Complicaciones médicas:

cardiacas: 3,5%
pulmonares: 6%
renales: 2%
vasculares: 1%

digestivas: 3%

Reintervencion: 3%
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— Pérdida de sangre intraoperatoria: 523ml
— Tiempo de cirugia: 261 min
— Estancia postoperatoria: 10 dias

— Radicalidad de la cirugia:
o cirugia RO: 79%
o cirugia R1: 18%
o cirugia R2: 5%

— Supervivencia global:
o SPV 12 meses: 84%
o SPV 24 meses: 52%
o SPV 60 meses: 34%
o SPV 120 meses: 22%

— Supervivencia libre de enfermedad:
o SLE 12 meses: 64%
o SLE 24 meses: 42%
o SLE 36 meses: 36%
o SLE 60 meses: 23%

2. Los limites de la variabilidad aceptables en calidad en la cirugia de las MHCCR
son:
— Mortalidad postoperatoria: < 4,5%
o Mortalidad en los 30 DPO: <4%
o Mortalidad en los 60 DPO: < 4%
o Mortalidad en los 90 DPO: < 5%

— Morbilidad global postoperatoria: <41%
o Morbilidad menor: < 24%
o Morbilidad Mayor: < 23%
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— Morbilidad especifica:

o

Insuficiencia hepatica/ Fallo hepatico: <8%

o Hemorragia postoperatoria: <3%

o Fistula biliar: <10%

— Complicaciones infecciosas del sitio quirurgico:

o Absceso intraabdominal: <10%

— Complicaciones de la herida quirurgica: <9%

o Complicaciones médicas:

cardiacas: <7%
pulmonares: <11%
renales: <5%
vasculares: <3%

digestivas: < 7%

o Reintervencion: <6%

— Pérdida de sangre intraoperatoria: < 2416 ml

— Tiempo de cirugia: < 527 min

— Estancia postoperatoria: < 40 dias

— Radicalidad de la cirugia:
o cirugia RO: >72%
o cirugia R1: <25%%
o cirugia R2: < 9%

— Supervivencia global:

SPV 12 meses: > 77%
SPV 24 meses: > 42%
SPV 60 meses: > 25%
SPV 120 meses: > 15%

©)

o

o
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— Supervivencia libre de enfermedad:
o SLE 12 meses: > 55%
o SLE 24 meses: > 32%
o SLE 36 meses: > 25%
o SLE 60 meses: > 15%
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10 ANEXO

TABLAS MORTALIDAD

Tabla 1a: trabajos incluidos y sus resultados para el calculo del SC de la mortalidad
postoperatoria global hasta 90 DPO o durante el ingreso de la cirugia de las
MHCCR:

Mortalidad | Frecuencia

Tipo Pacientes global (%)
Abdalla EK 2007 Unic 580 6 1
Mazzoni G 2007 Unic 197 6 3
Thelen A 2007 Unic 179 2 1
Kornprat P. 2007 multic 98 0 0
Tamandl D 2007 Unic 200 0 0
Belev N 2007 Unic 184 1 1
Figueras J 2007 Unic 501 20 4
Welsh 2007 Unic 497 10 2
Niu R 2007 Unic 415 13 3
Figueras J 2007 Unic 648 25 4
Finch RJD 2007 Unic 484 17 4
Malik H 2007 Unic 687 21 3
Shah S 2007 multic 841 28 3
Jonas S 2007 Unic 660 42 6
Reddy SK 2007 multic 476 4 1
Liguori Carino, N 2007 Unic 178 9 5
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Mortalidad | Frecuencia

Pacientes global (%)
Mann CD 2007 Unic 191 6 3
de Rees 2008 Unic 929 14 2
Andres A 2008 Unic 180 1 1
Guzzetti E 2008 Unic 208 0 0
Schiesser M 2008 g‘r‘j)'gg 197 5 3
Adam R 2008 Unic 757 6 1
Vigano L 2008 Unic 125 4 3
Lee WS 2008 Unic 116 0 0
Bockhorn M 2008 Unic 202 5 2
Ilto H 2008 Unic 1061 26 2
Karanjia ND 2009 Unic 283 6 2
Dajani K 2009 Unic 140 5 4
Scoggins CR 2009 Unic 186 5 3
Nojiri 2009 Unic 232 1 0
Konopke R 2009 Unic prosp 107 1 1
Sarpel U 2009 Unic 183 3 2
XuJ 2009 Unic 130 3 2
Marti J 2009 Unic 236 4 2
Lordan 2009 Unic 258 4 2
Martin 2009 Unic 160 2 1
Kostov D 2009 Unic 188 7 4
Giuliante 2009 Unic 251 2 1
de Hass R 2010 Unic 806 7 1
Welsh FS 2010 Unic 886 12 1
LuoJ 2010 Unic 276 8 3
Pulitano C 2010 Unic 369 5 1
House MG 2010 Unic prosp 1037 21 2
Schepers 2010 Unic 121 5 4
Giuliante F 2010 multic 536 7 1
Makowiec F 2011 Unic 102 3 3

Tabla 1a. Continuacion.
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Mortalidad | Frecuencia

Tipo Pacientes global (%)
de Haas R J 2011 Unic 1028 18 2
Lalmahomed ZS 2011 Unic prosp 201 3 1
Scartozzi 2011 Unic 104 1 1
Neal CP 2011 Unic 202 4 2
Kulik U 2011 Unic 939 10 1
Swan 2011 Unic 1202 15 1
Thomas RL 2011 Unic 457 10 2
Cannon R 2011 Unic 279 9 3
Rees JR 2012 g‘r‘j)'gg 232 2 1
Cucchetti A 2012 Unic 242 2 1
Von Heesen 2012 Unic 163 4 2
Kaibori M 2012 Unic 119 0 0
Vigano L 2012 Unic 184 4 2
Cannon R 2012 Unic 140 2 1
Shindoh J 2012 Unic 209 4 2
Homayounfar K 2012 Unic 170 4 2
Neeff HP 2012 Unic 237 4 2
Cook EJ 2012 Unic 1279 14 1
Nordlinger 2013 Multi prosp 364 3 1
Araujo R 2013 Unic 411 2 0
Gurl 2013 Unic 157 9 6
de Carlis 2013 Unic 120 0 0
Andreou A 2013 Unic 378 11 3
Grat M 2013 Unic 236 16 7
Yamashita S 2013 Unic 115 0 0
Weiss 2013 Unic 928 10 1
Nanji S 2013 Unic 320 7 2
Mavros MN 2013 Unic 251 5 2
Van Dam R 2013 Unic 169 6 4
Zhong Y. 2013 Unic 530 6 1

Tabla 1a. Continuacion.
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Mortalidad | Frecuencia

Pacientes global (%)

Lodewick TM 2014 Unic 266 16 6
Langella S 2015 Unic 1021 5 0
Nachmany | 2015 Unic 132 1 1
Schiergens T 2015 Unic 292 14 5
Truant S 2015 Unic 273 6 2
Vigano L 2015 multic 849 3 0
Nardo B 2016 multic 149 8 5
Ubink | 2016 Unic 117 12 10
van Amerongen 2016 multic 534 8 1
Leal JN 2016 multic 513 1 0
Amptoulach S 2016 Unic 207 6 3
TOTALES 32997 647

Tabla 1a. Continuacion.
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Tabla 1b: articulos incluidos en el calculo del SC de la Mortalidad 30 DPO en la
cirugia de las MHCCR

Tipo. Casos Muertes  Frecuencia
estudio 30 DPO (%)
Mazzoni G 2007 Unic 197 6 3
Kornprat P. 2007 multic 98 0 0
TamandI D 2007 Unic prosp 200 0 0
Belev N 2007 Unic 184 1 1
Figueras J 2007 Unic 501 20 4
Wehls 2007 Unic 497 10 2
Niu R 2007 Unic 415 13 3
Figueras J 2007 Unic 648 25 4
Shah S 2007 multic 841 28 3
Jonas S 2007 Unic 660 10 2
Reddy SK 2007 multic 476 4 1
Lugouri Carino, N 2007 Unic 178 9 5
Karanjia ND 2008 Unic 283 6 2
Lee WS 2008 Unic 116 0 0
ItoH 2008 Unic 1061 26 2
Schiesser M 2009 Qruo'gg 197 5 3
Nojiri 2009 Unic 232 1 0
Konopke R 2009 Unic prosp 107 1 1
Sarpel U 2009 Unic 183 3 2
XuJ 2009 Unic 130 3 2
Martin RC2 2009 Unic 180 3 2
Marti JM 2009 Unic 236 4 2
Lordan 2009 Unic 258 4 2
Kostov D 2009 Unic 188 7 4
Giuliante 2009 Unic 251 2 1
Welsh FK 2010 Unic 886 12 1
LuoJ 2010 Unic 276 8 3
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Muertes Frecuencia

Casos  30pPO (%)

Pulitano C 2010 Unic 369 5 1
House MG 2010 Unic prosp 1037 21 2
Schepers 2010 Unic 121 5 4
Giuliante F 2010 multic 536 7 1
Makowiec F 2011 Unic 102 3 3
Swan 2011 Unic 1202 15 1
Thomas RL 2011 Unic 457 10 2
Cucchetti A 2012 Unic 242 2 1
Von Heessen 2012 Unic 163 4 2
Rees JR 2012 er:alg; 232 2 1
Cook EJ 2012 Unic 1279 14 1
Nordlinger 2013 Multic 364 3 1
Gur | 2013 Unic 157 2 1
de Carlis 2013 Unic 120 0 0
Grat M 2013 Unic 236 5 2
Weiss 2013 Unic 928 10 1
Zhong Y. 2013 Unic 530 6 1
Langella S 2015 Unic 1021 5 0
Nachmany | 2015 Unic 132 1 1
Schiergens T 2015 Unic 292 14 5
Ramos E 2016 Unic 808 27 3
Leal JN 2016 multic 513 1 0
Amptoulach S 2016 Unic 207 2 1
TOTALES 20527 375

Tabla 1b. Continuacion.
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Tabla 1c: Series y resultados incluidos para la estimacién del SC de Mortalidad 90
DPO en la cirugia de las MHCCR.

Tipo_ Casos Muertes 90 | Frecuencia
estudio DPO (%)

Thelen A 2007 Unic 179 2 1
Finch RJ 2007 Unic 484 17 4
Malik H 2007 Unic 687 21 3
Jonas S 2007 Unic 660 17 3
Scoggins CR 2009 Unic 186 5 3
de Haas R J 2011 Unic 1028 18 2
Neal CP 2011 Unic 202 4 2
Swan 2011 Unic 1202 12 1
Cannon R 2011 Unic 279 9 3
Vigano L 2012 Unic 184 4 2
Cannon R 2012 Unic 140 2 1
Shindoh J 2012 Unic 209 4 2
Cook EJ 2012 Unic 1279 28 2
Gurl 2013 Unic 157 4 3
Andreou A 2013 Unic 378 11 3
Grat M 2013 Unic 236 11 5
Nanji S 2013 Unic 320 7 2
Mavros MN 2013 Unic 251 5 2
Van Dam R 2013 Unic 169 6 4
Lodewick TM 2014 Unic 266 16 6
Vigano L 2015 multic 849 3 0
Ubink | 2016 Unic 117 12 10
Amptoulach S 2016 Unic 207 4 2
TOTALES 11253 258
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Tabla 1d: Trabajos incluidos para calcular el SC de la Mortalidad a los 60 DPO en
la cirugia de las MHCCR.

Tipo estudio Casos Muertes 60 DPO | Frecuencia ( %)

Abdala JK 2007 Unic 580 6 1
Jonas S 2007 Unic 660 15 2
Mann CD 2007 Unic 191 6 3
de Rees 2008 Unic 929 14 2
Andres A 2008 Unic 180 1 1
Adam R 2008 Unic 757 6 1
de Hass R 2010 Unic 806 7 1
Welsh FKS 2010 Unic 886 15 2
House MG 2010 Unic prosp 1037 32 3
Gurl 2013 Unic 157 3 2
Nardo B 2016 multic 149 8 5
Leal JN 2016 multic 513 6 1
TOTALES 6845 119
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TABLAS MORBILIDAD GLOBAL.

Tabla 2a: Articulos incluidos en el calculo del SC de la Morbilidad Global en el

postoperatorio de la cirugia de las MHCCR.

Tipo Pacientes Frecuencia
estudio Casos complicados (%)

Kornprat P. 2007 multic 98 29 30

Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 38 23
Figueras J 2007 Unic 648 230 35
Mann CD 2007 Unic 191 42 22
Karanjia ND 2008 Unic 283 68 24
Schiesser M 2008 erélgg 197 59 30
Scoggins CR 2008 Unic 186 90 48
Ito H 2008 Unic 1061 450 42
Reuter NP 2009 Unic 126 58 46
Konopke R 2009 Unic prosp 107 34 32
Marti JM 2009 Unic 236 117 50
Martin 2009 Unic 180 88 49
LuoJ 2010 Unic 276 150 54
Welsh FK 2010 Unic 886 227 26
de Haas R J 2011 Unic 1028 457 44
Kulik U 2011 Unic 939 138 15
Neal CP 2011 Unic 202 52 26
Kaibori M 2012 Unic 119 27 23
Cook EJ 2012 Unic prosp 1279 323 25
Andreou A 2013 Unic 378 107 28
Van Dam R 2013 Unic 169 54 32
Mavros MN 2013 Unic 251 44 18
Lodewick TM 2014 Unic 266 97 36
Vigano L 2015 Unic 106 34 32
Langella S 2015 Unic 1021 328 32
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Pacientes Frecuencia

complicados (%)
Schiergens T 2015 Unic 292 116 40
Nachmany | 2015 Unic 132 54 41
Tanaka K 2016 Unic 312 80 26
Ramos E 2016 Unic 934 277 30
Leal JN 2016 multic 513 146 28
van Amerongen 2016 multic 534 254 48
TOTALES 13113 4268

Tabla 2a. Continuacion.
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Tabla 2b: Trabajos incluidos en el calculo del SC de la Morbilidad Menor (Dindo-

Clavien I-11) en el postoperatorio de la cirugia de las MHCCR.

Pacientes Frecuencia

Casos C-D I (%)
Kornprat P. 2007 multic 98 24 26
Figueras J 2007 Unic 648 87 13
Mann CD 2007 Unic 191 26 14
Karanjia ND 2008 Unic 283 19 7
Schiesser M 2008 g‘r‘é’g; 197 32 16
Scoggins CR 2008 Unic 186 47 25
lto H 2008 Unic 1061 258 24
Reuter NP 2009 Unic 126 22 18
Konopke R 2009 Unic prosp 107 2 2
Marti J 2009 Unic 236 99 42
Martin 2009 Unic 180 45 25
LuoJ 2010 Unic 276 89 32
Welsh F 2010 Unic 886 80 10
de Haas R J 2011 Unic 1028 243 24
Kulik U 2011 Unic 939 34 4
Neal CP 2011 Unic 202 34 17
Kaibori M 2012 Unic 119 0 0
Cook EJ 2012 Unic prosp 1279 118 10
Andreou A 2013 Unic 378 46 12
Van Dam R 2013 Unic 169 21 12
Mavros MN 2013 Unic 251 41 16
Lodewick TM 2014 Unic 266 36 14
Vigano L 2015 Unic 106 24 23
Langella S 2015 Unic 1021 235 23
Schiergens T 2015 Unic 292 39 13
Nachmany | 2015 Unic 132 46 35
Tanaka K 2016 Unic 312 48 15
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Pacientes Frecuencia
C-DHI (%)
Ramos E 2016 Unic 934 176 19
Leal JN 2016 multic 513 83 16
van Amerongen 2016 multic 534 183 34
TOTALES 12950 2237

Tabla 2b. Continuacion.
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Tabla 2c: Series incluidas en el célculo del SC de la Morbilidad Mayor (Dindo-
Clavien 1lI-V) en la cirugia de las MHCCR.

Tipo Casos Pacientes Frecuencia
c-DII-v (%)
Kornprat P. 2007 multic 98 5 5
Finch RJD 2007 Unic 484 125 26
Thelen A 2007 Unic 179 45 25
Figueras J 2007 Unic 648 143 22
Mann CD 2007 Unic 191 16 8
Karanjia ND 2008 Unic 283 49 17
Schiesser M 2008 g’;‘;‘; 197 27 14
Scoggins CR 2008 Unic 186 43 23
Ito H 2008 Unic 1061 192 18
Reuter NP 2009 Unic 126 36 29
Konopke R 2009 Unic prosp 107 32 30
Marti J 2009 Unic 236 18 8
Martin 2009 Unic 180 43 24
Brouquet A 2010 Unic 99 14 14
LuoJ 2010 Unic 276 61 22
House MG 2010 Unic prosp 1037 279 27
Gruttadauria S 2010 Unic prosp 127 24 19
Welsh F 2010 Unic 886 147 17
de Haas R J 2011 Unic 1028 214 21
Kulik U 2011 Unic 939 104 11
Neal CP 2011 Unic 202 18 9
Kaibori M 2012 Unic 119 27 23
Shindoh J 2012 Unic 209 29 14
Cook EJ 2012 Unic prosp 1279 205 16
Araujo R 2013 Unic 411 66 16
Andreou A 2013 Unic 378 61 16
Van Dam R 2013 Unic 169 33 20
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Pacientes Frecuencia

c-DII-V (%)

Mavros MN 2013 Unic 251 14 6
Lodewick TM 2014 Unic 266 61 23
Vigano L 2015 Unic 106 10 10
Beppu T 2015 Unic 1121 151 13
Truant S 2015 Unic 273 36 13
Langella S 2015 Unic 1021 93 10
Schiergens T 2015 Unic 292 77 26
Nachmany | 2015 Unic 132 8 6
Tanaka K 2016 Unic 312 32 10
Amptoulach S 2016 Unic 207 18 9
Ramos E 2016 Unic 934 101 11
Leal JN 2016 multic 513 63 12
X?:erongen 2016 multic 534 71 13
Ubink | 2016 Unic 117 32 27
TOTALES 17214 2823

Tabla 2c. Continuacion.
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TABLAS FALLO HEPATICO:

Tabla 3a. Articulos incluidos para el calculo del SC del IH en el postoperatorio de
las MHCCR.

. Fallo Frecuencia
Tipo Casos Hepatico (%)

Hamady Z2Z 2007 Unic 484 20

4
Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 10 6
Abdalla EK 2007 Unic 580 1 0
Mazzoni G 2007 Unic 197 1 1
Wehls 2007 Unic 497 34 7
Thelen A 2007 Unic 179 10 6
Figueras J 2007 Unic 501 42 8
Figueras J 2007 Unic 648 59 9
Jonas S 2007 Unic 660 40 6
Finch RJD 2007 Unic 484 22 5
Lugori Carino, N 2007 Unic 178 10 6
Mann CD 2007 Unic 191 5 3
Karanjia ND 2008 Unic 283 5 2
Andres A 2008 Unic 180 1 1
Schiesser M 2008 Qr‘j)'gg 197 3 2
Bockhorn M 2008 Unic 202 7 3
ItoH 2008 Unic 1061 1 0
Scoggins CR 2009 Unic 186 7 4
Nojiri 2009 Unic 232 8 3
Konopke R 2009 Unic 107 4 4
Marti J 2009 Unic 236 9 4
Martin 2009 Unic 180 8 4
Lordan 2009 Unic 258 3 1
Neumann 2009 Unic 160 11 7
Kostov D 2009 Unic 188 4 2
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SEECE HeFr)aéllt?co Fre?l"f?da
Giuliante 2009 Unic 251 10 4
Schepers 2010 Unic 121 3 2
Makowiec F 2011 Unic 102 7 7
Lalmahomed ZS 2011 Unic prosp 201 2 1
Neal CP 2011 Unic 202 8 4
de Haas R J 2011 Unic 1028 38 4
Thomas RL 2011 Unic 457 12 3
Cannon R 2011 Unic 279 5 2
Von Heessen 2012 Unic 163 6 4
Homayounfar K 2012 Unic 170 8 5
Neeff HP 2012 Unic 237 23 10
Rees JR 2012 Qr‘g'gg 232 19 8
Kaibori M 2012 Unic 119 5 4
Cannon R 2012 Unic 140 4 3
Nordlinger 2013 Multic 364 15 4
Vigano L 2013 Unic 184 4 2
Gurl 2013 Unic 157 4 3
de Carlis 2013 Unic 120 1 1
Andreou A 2013 Unic 378 3 1
Grat M 2013 Unic 236 8 3
Nanji S 2013 Unic 320 19 6
Mavros MN 2013 Unic 251 1 0
Van Dam R 2013 Unic 169 18 11
Lodewick TM 2014 Unic 266 5 2
Nachmany | 2015 Unic 174 2 1
Zhong Y. 2015 Unic 530 40 8
Vigano L 2015 multic 849 21 2
Langella S 2015 Unic 1021 27 3
Ramos E 2015 Unic 934 69 7
Nardo B 2016 multic 149 7 5

Tabla 3a. Continuacion.
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Fallo Frecuencia

Hepatico (%)
Ubink | 2016 Unic 117 6 5
van Amerongen 2016 multic 533 5 1
Tanaka 2016 Unic 312 5 2
Lemke J 2016 Unic 152 1 1
Amptoulach S 2016 Unic 207 8 4
TOTALES 19357 744

Tabla 3a. Continuacion.
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Tabla 3b. Fallo hepatico con criterios 50/50.

heraéll?co Frecuencia ( %)

Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 10 6
Thelen A 2007 Unic 179 10 6
Figueras J 2007 Unic 501 42 8
Figueras J 2007 Unic 648 59 9
Bockhorn M 2008 Unic 202 7 3
Scoggins CR 2009 Unic 186 7 4
Konopke R 2009 Unic 107 4 4
Giuliante 2009 Unic 251 10 4
Makowiec F 2011 Unic 102 7 7
Homayounfar K 2012 Unic 170 8 5
de Carlis 2013 Unic 120 1 1
Nanji S 2013 Unic 320 19 6
Amptoulach S 2016 Unic 207 8 4
TOTALES 19357 744
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Tabla 4. Articulos incluidos en el calculo del SC de la hemorragia postoperatoria en
la cirugia de las MHCCR.

Autor Aino Tipo Casos PHH Frecuencia ( %)
Hamady ZZ 2007 Unic 484 10 2
Lopez-Andujar 2007 Unic 163 4 2
Tamandl D 2007 Unic 200 1 1
Finch RJD 2007 Unic 484 7 1
Wehls 2007 Unic 497 4 1
Abdalla 2007 Unic 580 3 1
Thelen A 2007 Unic 179 1 1
Mazzoni G 2007 Unic 197 4 2
Figueras J 2007 Unic 648 10 2
Jonas S 2007 Unic 660 1 0
Mann CD 2007 Unic 191 8 4
Rees JR 2008 Unic 929 7 1
Bockhorn M 2008 Unic 202 3 1
Scoggins CR 2008 Unic 186 4 2
Ito H 2008 Unic 1061 0 0
Karanjia ND 2009 Unic 283 2 1
Konopke R 2009 Unic 107 10 9
Nojiri 2009 Unic 232 3 1
Lordan 2009 Unic 258 2 1
Kostov D 2009 Unic 188 4 2
Marti JM 2009 Unic 236 1 0
de Hass R 2010 Unic 806 15 2
Schepers 2010 Unic 121 3 2
de Haas R J 2011 Unic 1028 1 0
Kim KH 2011 Unic 278 13 5
Thomas RL 2011 Unic 457 1 0
Makowiec F 2011 Unic 102 1 1
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Autor Aino Tipo Casos PHH Frecuencia ( %)

Neal CP 2011 Unic 202 3 1
Homayounfar K 2012 Unic 170 2 1
Neeff HP 2012 Unic 237 5 2
Cannon RM 2012 Unic 140 4 3
Nordlinger 2013 Multic 364 6 2
Grat M 2013 Unic 236 1 0
Van Dam R 2013 Unic 169 1 1
Zohng Y 2013 Unic 530 5 1
Mavros MN 2013 Unic 251 3 1
Lodewick TM 2014 Unic 266 3 1
Beppu T 2015 Unic 1121 0 0
Langella S 2015 Unic 1021 5 0
Nachmany | 2015 Unic 132 1 1
Ubink | 2016 Unic 117 2 2
TOTAL 15713 164

Tabla 4. Continuacion.

310



Anexo

TABLA FISTULA BILIAR

Tabla 5. Articulos incluidos en el calculo del SC de |la FB postoperatoria en la cirugia

de las MHCCR.

Autor Ao Tipo Casos FB Fret(n:/oer)mia
Takahashi S 2006 Unic 101 6 6
Hamady ZZ 2007 Unic 484 19 4
Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 4 2
Abdalla JK 2007 Unic 580 2 0
Mazzoni G 2007 Unic 197 34 17
Thelen A 2007 Unic 179 0 0
Kornprat P. 2007 multic 98 1 1
Tamandl D 2007 Unic prosp 200 1 1
Jonas S 2007 Unic 660 46 7
Wehls F 2007 Unic 245 3 1
Figueras J 2007 Unic 501 44 9
Figueras J 2007 Unic 648 55 8
Finch RJD 2007 Unic 484 19 4
Mann CD 2007 Unic 191 0 0
Schiesser M 2008 multic Prosp 197 14 7
Karanjia ND 2008 Unic 283 12 4
Vigano L 2008 Unic 121 33 27
Bockhorn M 2008 Unic 202 15 7
IitoH 2008 Unic 1061 43 4
Scoggins CR 2009 Unic 186 9 5
Nojiri 2009 Unic 232 0 0
Konopke R 2009 Unic 107 8 7
Xu J 2009 Unic 130 0 0
Marti JM 2009 Unic 236 9 4
Lordan 2009 Unic 258 12 5
Neumann 2009 Unic 160 7 4
Kostov D 2009 Unic 188 3 2
Giuliante 2009 Unic 251 14 6
de Hass R 2010 Unic 806 20 2
Schepers 2010 Unic 121 4 3
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Frecuencia

Neal CP 2011 Unic 202 3 1
Makowiec F 2011 Unic 102 17 17
de Haas R J 2011 Unic 1028 43 4
Cannon R 2011 Unic 279 14 5
Von Heessen 2012 Unic 163 3 2
Kaibori M 2012 Unic 119 8 7
Cannon R 2012 Unic 140 5 4
Neeff HP 2012 Unic 237 8 3
Rees JR 2012 multic Prosp 232 1 0
Nordlinger 2013 Multic 364 20 5
Gur 2013 Unic 157 6 4
de Carlis 2013 Unic 120 2 2
Grat M 2013 Unic 236 12 5
Yamashita S 2013 Unic 115 8 7
Nanji S 2013 Unic 320 17 5
Mavros MN 2013 Unic 251 0 0
Van Dam R 2013 Unic 169 16 9
Zhong Y. 2013 Unic 530 13 2
Lodewick TM 2014 Unic 266 14 5
Pandanaboyana S 2015 Unic 1255 32 3
Nardo B 2016 multic 149 0 0
Ubink | 2016 Unic 117 4 3
van Amerongen 2016 multic 533 3 1
Tanaka 2016 Unic 312 7 2
Lemke J 2016 Unic 152 5 3
Amptoulach S 2016 Unic 207 9 4
TOTALES 17025 707

Tabla 5. Continuacion.
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Tabla 6. Series incluidas en el calculo del SC de las complicaciones infecciosas

postoperatorias en la cirugia de las MHCCR.

Tipo Casos Abscesos Frecuencia ( %)

Takahashi S 2006 Unic 101 6 6
Hamady ZZ 2007 Unic 484 5 1

Kornprat P. 2007 multic 98 12 12
Lopez-Andujar R | 2007 Unic 163 12 7

Abdalla JK 2007 Unic 580 2 0

Welsh F 2007 Unic 497 6 1

Figueras J 2007 Unic 648 42 6
Finch RJD 2007 Unic 484 9 2
Mann CD 2007 Unic 191 11 6
Bockhorn M 2008 Unic 202 7 3
Ito H 2008 Unic 1061 0 0
Karanjia ND 2009 Unic 283 4 1

Scoggins CR 2009 Unic 186 15 8
Nojiri 2009 Unic 232 26 11
Lordan 2009 Unic 258 4 2
Martin RC 2009 Unic 180 11 6
Kostov D 2009 Unic 188 29 15
Giuliante 2009 Unic 251 13 5
de Hass R 2010 Unic 806 96 12
Schepers 2010 Unic 121 8 7
de Hass R 2010 Unic 173 1 1

Makowiec F 2011 Unic 102 8 8
Neal CP 2011 Unic 202 10 5
de Haas R J 2011 Unic 1028 62 6
Thomas RL 2011 Unic 457 4 1

Kim KH 2011 Unic 278 17 6
Cannon R 2011 Unic 279 8 3
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Autor Aino Tipo Casos Abscesos Frecuencia ( %)

Von Heessen 2012 Unic 163 3 2
Kaibori M 2012 Unic 119 8 7
Homayounfar K 2012 Unic 170 14 8
Neeff HP 2012 Unic 237 16 7
Cannon R 2012 Unic 140 4 3
de Carlis 2013 Unic 120 2 2
Vigano L 2013 Unic 106 7 7
Mavros MN 2013 Unic 251 3 1
Van Dam R 2013 Unic 169 19 11
Zhong Y. 2013 Unic 530 11 2
Lodewick TM 2014 Unic 266 31 12
Langella S 2015 Unic 1021 53 5
Nardo B 2016 multic 149 15 10
Ubink | 2016 Unic 117 4 3
van Amerongen 2016 multic 533 31 6
Tanaka 2016 Unic 312 5 2
Lemke J 2016 Unic 152 6 4
TOTALES 14088 660

Tabla 6. Continuacion.
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Tabla 7. Articulos empleados para el calculo del SC de las complicaciones de la

herida quirurgica en la cirugia de las MHCCR.

Complicaciones Frecuencia

Tipo Casos herida (%)
Takahashi S 2006 Unic 101 4 4
Hamady ZZ 2007 Unic 484 32 7
Kornprat P. 2007 multic 98 4 4
Lopez-Andujar R | 2007 Unic 163 12 7
Tamandl D 2007 Unic prosp 200 1 1
Thelen A 2007 Unic 179 10 6
Welsh F 2007 Unic 497 9 2
Figueras J 2007 Unic 648 36 6
Finch RJD 2007 Unic 484 46 10
Mann CD 2008 Unic 191 7 4
Karanjia ND 2009 Unic 283 8 3
Scoggins CR 2009 Unic 186 7 4
Nojiri 2009 Unic 232 14 6
XuJ 2009 Unic 130 10 8
Lordan 2009 Unic 258 8 3
Martin 2009 Unic 180 8 4
Konopke R 2009 Unic 107 3 3
Kostov D 2009 Unic 188 23 12
Schepers 2010 Unic 121 0 0
Makowiec F 2011 Unic 102 19 19
Neal CP 2011 Unic 202 10 5
Thomas RL 2011 Unic 457 9 2
Kyung Ho Kim 2011 Unic 278 10 4
Cannon R 2011 Unic 279 10 4
Homayounfar K 2012 Unic 170 7 4
Neef HP 2012 Unic 237 40 17
Cannon R 2012 Unic 140 9 6
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Complicaciones Frecuencia

herida (%)
Nordlinger 2013 | Multic prosp 364 9 2
Vigano L 2013 Unic 106 1 1
Mavros MN 2013 Unic 251 4 2
Van Dam R 2013 Unic 169 7 4
Nachmany | 2015 Unic 174 1 1
Langella S 2015 Unic 1021 34 3
Nardo B 2016 multic 149 7 5
Tanaka 2016 Unic 312 11 4
Lemke J 2016 Unic 152 12 8
TOTALES 9303 442

Tabla 7. Continuacion.
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Tabla 8a: Trabajos incluidos en el célculo del SC de las complicaciones pulmonares

(CP).
Ano | Periodo Participacion Casos CP Fret(:tl/:zr)\cia
Portier G 2006 multic Prosp 260 24 9
Kornprat P. 2007 98-02 multic 98 5 5
Mazzoni G 2007 87-02 Unic 197 5 2
Thelen A 2007 88-05 Unic 179 6 3
Figueras J 2007 90-04 Unic 501 7 1
Wehlis 2007 95-07 Unic 497 39 7
Figueras J 2007 90-06 Unic 648 11 1
Finch RJD 2007 93-03 Unic 484 9 1
Mann CD 2007 99-05 Unic 191 12 6
Karanjia ND 2008 96-06 Unic 283 19 6
Schiesser M 2008 92-05 multic Prosp 197 26 13
Ito H 2008 91-02 Unic 1061 0 0
Scoggins CR | 2009 96-06 Unic 186 14 7
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 24 10
Konopke R 2009 ;giisr; Unic prosp 107 17 16
XuJ 2009 00-07 Unic 130 11 8
Martin 2009 97-08 Unic 180 16 9
Lordan 2009 96-06 Unic 258 15 6
Martin 2009 97-08 Unic 160 16 1
Kostov D 2009 00-07 Unic 188 13 7
Schepers 2010 97-06 Unic 121 14 1
Makowiec F 2011 00-07 Unic 102 10 1
Neal CP 2011 00-06 Unic 202 16 8
de Haas R J 2011 90-10 Unic 1028 114 11
Thomas RL 2011 96-09 Unic 457 28 6
Cannon R 2011 Unic 279 18 6
Von Hessen 2012 | 2001-2006 Unic 163 29 17
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Ano | Periodo Participacion Casos CP Fre?l:/f';da
Kaibori M 2012 93-07 Unic 119 3 2
Rees JR 2012 | 2004-07 multic Prosp 232 10 4
Cannon R 2012 | 95-2010 Unic 140 10 7
Nordlinger 2013 | 2000-2004 Multic 364 6 1
Gur | 2013 | 2003-2011 Unic 157 7 4
Vigano L 2013 98-10 Unic 106 15 14
Nanji S 2013 | 2002-2007 Unic 320 10 3
Mavros MN 2013 00-09 Unic 251 20 8
Zhong Y. 2013 | 2000-2010 Unic 530 42 8
Van Dam R 2014 91-10 Unic 298 28 9
Lodewick TM | 2014 00-11 Unic 266 9 3
Langella S 2015 00-14 Unic 1021 102 1
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 23 2
X?:emngen 2016 | 00-13 multic 534 32 0

Tabla 8a. Continuacion.
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Tabla 8b: Trabajos incluidos en el calculo del SC de las complicaciones vasculares

(CV).
Ano Periodo @ Participacion Casos CV | Frecuencia (%)
Portier G 2006 multic Prosp 260 1 0
Thelen A 2007 88-05 Unic 179 2 1
Wehlis 2007 95-07 Unic 497 10 2
Finch RJD 2007 93-03 Unic 484 3 1
Mann CD 2007 99-05 Unic 191 1 1
Karanjia ND | 2008 96-06 Unic 283 1 0
Scoggins CR | 2009 96-06 Unic 186 5 3
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 1 0
Konopke R 2009 | 1993-abiert | Unic prosp 107 2 2
Kostov D 2009 00-07 Unic 188 3 2
Schepers 2010 97-06 Unic 121 2 2
Neal CP 2011 00-06 Unic 202 1 0
Thomas RL | 2011 96-09 Unic 457 3 1
Rees JR 2012 2004-07 multic Prosp 232 0 0
Nordlinger 2013 | 2000-2004 | Multic prosp 364 3 1
Gur | 2013 | 2003-2011 Unic 157 2 1
Nanji S 2013 | 2002-2007 Unic 320 1 0
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 4 3
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Tabla 8c: Trabajos incluidos en el céalculo del SC de las complicaciones cardiacas
(CC).

Periodo | Participacion Casos CC | Frecuencia (%)

Portier G 2006 multic Prosp 260 9 3
Mazzoni G 2007 87-02 Unic 197 1 1
Welsh 2007 95-07 Unic 497 18 4
Finch R 2007 93-03 Unic 484 8 2
Mann C 2008 99-05 Unic 191 9 5
Schiesser M | 2008 92-05 multic Prosp 197 5 3
Karanjia N 2009 96-06 Unic 283 13 5
Scoggins CR | 2009 96-06 Unic 186 5 3
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 10 4
Martin R 2009 97-08 Unic 180 11 6
Lordan 2009 96-06 Unic 258 11 4
Martin R 2009 97-08 Unic 160 11 7
Kostov D 2009 00-07 Unic 188 2 1
Schepers 2010 97-06 Unic 121 6 5
Neal CP 2011 00-06 Unic 202 5 2
Thomas RL 2011 96-09 Unic 457 18 4
Cannon R 2011 Unic 279 12 4
Rees JR 2012 2004-07 multic Prosp 232 9 4
Cannon R 2012 | 95-2010 Unic 140 7 5
Nordlinger 2013 | 2000-2004 Multic 364 6 2
Gurl 2013 | 2003-2011 Unic 157 2 1
Vigano L 2013 98-10 Unic 106 1 1
Nanji S 2013 | 2002-2007 Unic 320 7 2
Mavros MN 2013 00-09 Unic 251 9 4
Van Dam R 2013 91-10 Unic 298 13 4
Lodewick TM | 2014 00-11 Unic 266 11 4
Nardo B 2016 | 2008-2015 multic 149 8 5
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 1 1
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Tabla 8d: Trabajos incluidos en el calculo del SC de las complicaciones del aparato
digestivo (CAD).

Periodo | Participacion Casos CAD | Frecuencia (%)
Portier G 2006 multic Prosp 260 8 3
Kornprat P. 2007 98-02 multic 98 6 6
Nordlinger 2013 | 2000-2004 Multic 364 3 1
Mann CD 2007 99-05 Unic 191 1 1
Scoggins CR | 2009 96-06 Unic 186 1 1
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 9 4
XuJ 2009 00-07 Unic 130 1 1
Martin 2009 97-08 Unic 180 10 6
Martin 2009 97-08 Unic 160 10 6
Schepers 2010 97-06 Unic 121 3 2
Makowiec F 2011 00-07 Unic 102 8 8
Thomas RL 2011 96-09 Unic 457 8 2
Cannon R 2011 Unic 279 9 3
Kaibori M 2012 93-07 Unic 119 2 2
Cannon R 2012 | 95-2010 Unic 140 3 2
Mavros MN 2013 00-09 Unic 251 18 7
Van Dam R 2014 91-10 Unic 298 18 6
Lodewick TM | 2015 00-11 Unic 266 6 2
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 1 1
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Tabla 8e: Trabajos incluidos en el célculo del SC de las complicaciones del sistema

urinario.

Ano | Periodo Participacion Casos | Renal | Frecuencia ( %)

Portier G 2006 multic Prosp 260 0 0
Mazzoni G 2007 87-02 Unic 197 7 4
Welsh 2007 95-07 Unic 497 12 2
FinchR 2007 93-03 Unic 484 2 0
Mann C 2008 99-05 Unic 191 9 5
Karanjia ND | 2009 96-06 Unic 283 1 0
Scoggins CR | 2009 96-06 Unic 186 9 5
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 0 0
Lordan 2009 96-06 Unic 258 1 0
Kostov D 2009 00-07 Unic 188 2 1
Schepers 2010 97-06 Unic 121 11 9
Neal CP 2011 00-06 Unic 202 3 1
de Haas RJ | 2011 90-10 Unic 1028 15 1
Thomas RL | 2011 96-09 Unic 457 12 3
Cannon R 2011 Unic 279 11 4
Cannon R 2012 | 95-2010 Unic 140 5 4
Nordlinger 2013 | 2000-2004 Multic 364 5 1
Gurl 2013 | 2003-2011 Unic 157 3 2
Mavros MN 2013 00-09 Unic 251 5 2
VanDamR | 2013 91-10 Unic 298 12 4
Zhong Y. 2013 | 2000-2010 Unic 530 8 2
Langella S 2015 00-14 Unic 1021 11 1
Nardo B 2016 | 2008-2015 multic 149 21 14
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 1 1
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Tabla 8f: Trabajos incluidos en el célculo del SC de la miscelanea de las

complicaciones médicas (OC).

Ano Periodo Participacion Casos | OC | Frecuencia ( %)

Portier G 2006 multic Prosp 260 1 0

Mazzoni G 2007 87-02 Unic 197 40 20
Figueras J 2007 90-04 Unic 501 73 15
Figueras J 2007 90-06 Unic 648 87 13
Mann CD 2008 99-05 Unic 191 5 3

Schiesser M 2008 92-05 multic Prosp 197 11 6
Karanjia ND 2009 96-06 Unic 283 6 2
Nojiri 2009 92-04 Unic 232 1 0
Kostov D 2009 00-07 Unic 188 1 1

Schepers 2010 97-06 Unic 121 20 17
Makowiec F 2011 00-07 Unic 102 32 31
Neal CP 2011 00-06 Unic 202 19 9
de Haas R J 2011 90-10 Unic 1028 | 93 9
Thomas RL 2011 96-09 Unic 457 10 2
Cannon R 2011 Unic 279 40 14
Von Heesen 2012 | 2001-2006 Unic 163 | 49 30
Kaibori M 2012 93-07 Unic 119 1 1

Rees JR 2012 2004-07 multic Prosp 232 24 10
Cannon R 2012 95-2010 Unic 140 18 13
Nordlinger 2013 | 2000-2004 Multic 364 8 2
Vigano L 2013 98-10 Unic 106 1 1

Nanji S 2013 | 2002-2007 Unic 320 6 2
Mavros MN 2013 00-09 Unic 251 16 6
Van Dam R 2013 91-10 Unic 298 19 6
Zhong Y. 2013 | 2000-2010 Unic 530 15 3
Lodewick TM | 2014 00-11 Unic 266 1 0
Ubink | 2016 00-15 Unic 117 5 4
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Tabla 9. Articulos empleados para el calculo del SC de las pérdidas hematicas

intraoperatorias en la cirugia de las MHCCR.

Mazzoni G 2007 Unic 197 500,0 180,0
Kornprat P. 2007 multic 98 600,0 216,7
Tamandl D 2007 Unic prosp 200 100,0 55,0

Thelen A 2007 Unic 179 690,0 78,0

Reddy S 2007 multic 475 500,0 125,0
Guzzetti E 2008 Unic 208 600,0 368,0
Bockhorn M 2008 Unic 202 275,0 625,0
Karanjia ND 2009 Unic 283 200,0 416,7
Nojiri 2009 Unic 232 1300,0 1000,0
Konopke R 2009 Unic 107 500,0 208,0
Marti J 2009 Unic 236 370,0 416,7
Martin 2009 Unic 180 350,0 233,3
Lordan 2009 Unic 258 200,0 416,7
Kostov D 2009 Unic 188 423,0 232,0
Welsh K 2010 Unic 886 355,0 320,0
House MG 2010 Unic prosp 1600 550,0 775,0
Gruttadauria S 2010 Unic 127 600,0 100,0
Yamashita Y 2011 Unic 136 831,0 238,0
Thomas RL 2011 Unic 457 250,0 833,3
Von Heesen 2012 Unic 163 558,0 88,0

Yamashita S 2013 Unic 115 800,0 403,0
Weiss 2013 Unic 928 500,0 1000,0
Nanji S 2013 Unic 320 250,0 750,0
Mavros MN 2013 Unic 251 525,0 133,3
Araujo R 2013 Unic 411 400,0 66,7

Andreou A 2013 Unic 378 422,0 512,0
de Carlis 2013 Unic 120 210,0 143,3

324



Anexo

Autor

Van Dam R 2014 Unic 298 800,0 1931,7
Lodewick TM 2015 Unic 266 750,0 1931,7
Schiergens T 2015 Unic 292 943,0 1686,0
Schmidt T 2015 Unic 405 805,3 674,5
Nachmany | 2015 Unic 174 4227 410,0
Ubink | 2016 Unic 117 600,0 230,0
Akyuz M 2016 Unic 206 604,0 709,0
Leal JN 2016 multic 513 560,0 660,0
Tanaka 2016 Unic 312 1000,0 1199,2
TOTALES 11519

Tabla 9. Continuacion.
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Tabla 10. Articulos incluidos en el calculo del SC de la duracién de la cirugia de las
MHCCR

Casos
Tamandl D 2007 Unic prosp 200 240,0 72,5
Thelen A 2007 Unic 179 208,6 57,4
Welsh F 2007 Unic 245 241,0 64,0
Welsh F 2007 Unic 292 255,0 64,0
Figueras J 2007 Unic 648 274,0 80,0
Mann CD 2007 Unic 142 240,0 97,5
Guzzetti E 2008 Unic 208 240,0 90,4
lto H 2008 Unic 1061 355,0 102,0
Nojiri 2009 Unic 205 448,3 139,6
Marti J 2009 Unic 143 560,0 403,3
Martin 2009 Unic 160 235,0 55,0
Welsh F 2010 Unic 886 240,0 90,0
House MG 2010 Unic prosp 563 245,0 100,8
Thomas RL 2011 Unic 432 227,0 40,0
Yamashita Y 2011 Unic 136 350,0 29,0
Kulik U 2011 Unic 939 212,2 95,0
Neeff H 2012 Unic 237 295,0 116,6
Cook EJ 2012 Unic 1279 240,0 97,5
de Carlis 2013 Unic 120 220,0 32,5
Grat M 2013 Unic 236 258,0 15,0
Yamashita S 2013 Unic 121 345,0 23,0
Weiss 2013 Unic 928 240,0 81,6
Van Dam R 2013 Unic 169 204,5 97,5
Lodewick TM 2014 Unic 266 210,0 97,5
Pang, T 2015 Unic 190 198,0 19,3
Nachmany | 2015 Unic 124 261,0 110,0
Nardo B 2016 multic 149 245,0 95,0
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Ubink | 2016 Unic 270 220,0 78,3
Leal JN 2016 multic 513 219,0 78,0
Tanaka 2016 Unic 232 388,0 139,1
TOTALES 11273

Tabla 10. Continuacion.
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Tabla 11. Articulos incluidos en el calculo del SC de la duracién media del ingreso

por la cirugia de las MHCCR

Autor Aino Tipo Casos Media D. E.
Kornprat P. 2007 multic 98 8,0 4,3
Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 7,0 11,5
Tamandl D 2007 Unic prosp 200 9,0 7,2
Abdalla EK 2007 Unic 540 8,0 3,8
Manzzoni G 2007 Unic 197 12,2 3,9
Thelen A 2007 Unic 179 30,8 9,9
Jonas S 2007 Unic 660 13,0 22,7
Figueras J 2007 Unic 501 11,0 8,0
Figueras J 2007 Unic 488 14,4 7,7
Figueras J 2007 Unic 160 12,3 11,0
Finch RJD 2007 Unic 484 8,0 22,7
Malik H 2007 Unic 687 8,0 22,7
Redy SK 2007 multic 291 7,0 0,3
Redy SK 2007 multic 184 6,0 0,5
Lugori Carino, N 2007 Unic 178 13,0 9,0
Mann CD 2007 Unic 142 10,0 11,3
Mann CD 2007 Unic 49 11,0 30,0
Karanjia ND 2008 Unic 283 10,0 8,0
de Rees 2008 Unic 929 9,0 15,0
Andres A 2008 Unic 43 17,0 14,5
Andres A 2008 Unic 42 13,0 13,7
Andres A 2008 Unic 95 11,0 6,2
Assumpcao L 2008 Unic 141 7,0 0,7
Bockhorn M 2008 Unic 101 18,2 16,5
Nojiri 2009 Unic 27 21,9 12,6
Nojiri 2009 Unic 205 2,2 4,0
Sarpel U 2009 Unic 94 8,0 7,0
Sarpel U 2009 Unic 89 6,0 2,0
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Tipo Casos Media

Reuter N 2009 Unic 126 9,8 5,0
Marti J 2009 Unic 236 9,0 6,5
Lordan 2009 Unic 89 11,4 7,3
Lordan 2009 Unic 192 11,4 8,0
Martin 2009 Unic 160 18,0 8,0
Tamandl D 2009 Unic 174 9,0 16,2
Tamandl D 2009 Unic 70 11,0 14,2
Kostov D 2009 Unic 112 12,3 0,8
Kostov D 2009 Unic 76 10,5 2,2
de Hass R 2010 Unic 56 12,0 8,0
de Hass R 2010 Unic 750 13,0 7,0
Fenella KS 2010 Unic 886 10,5 8,4
House MG 2010 Unic prosp 1037 8,0 11,2
House MG 2010 Unic prosp 563 7,0 53
Gruttadaria S 2011 Unic 127 9,3 7,6
Lalmahomed ZS 2011 Unic prosp 88 8,0 6,3
Lalmahomed ZS 2011 Unic prosp 113 7,0 4,2
de Haas R J 2011 Unic 609 13,0 6,0
de Haas R J 2011 Unic 785 13,0 7,0
Kulik U 2011 Unic 939 14,7 14,3
Thomas RL 2011 Unic 432 9,0 8,8
Thomas RL 2011 Unic 25 10,0 4,8
Kyung Ho Kim 2011 Unic 278 13,4 4,5
Cucchetti 2012 Unic 242 8,0 11,0
Von Hessen 2012 Unic 163 11,2 0,4
Rees JR 2012 | multic Prosp 232 8,5 5,8
Vigano L 2012 Unic 90 12,0 0,3
Vigano L 2012 Unic 94 9,0 9,0
Vigano L 2012 Unic 192 8,0 4,7
Cook EJ 2012 Unic 1279 8,0 15,7

Tabla 11. Continuacion.

329



Anexo

Casos Media

Araujo R 2013 Unic 411 8,0 0,3
Gurl 2013 Unic 157 8,8 13,5
de Carlis 2013 Unic 60 6,0 3,8
de Carlis 2013 Unic 60 6,0 3,8
Vigano L 2013 Unic 66 9,0 7,8
Vigano L 2013 Unic 44 8,0 8,0

Yamashita S 2013 Unic 66 18,0 12,5
Yamashita S 2013 Unic 49 18,0 15,2
Blackham A 2013 Unic 181 6,0 15,2
Nanji S 2013 Unic 320 8,0 15,8
Mavros MN 2013 Unic 251 50 0,5
Van Dam R 2013 Unic 298 8,0 19,7
Shiergens 2014 Unic 292 15,0 13,4
Lodewick TM 2014 Unic 266 7,0 19,5
Nachmani | 2015 Unic 120 7,6 4,1

Nachmani | 2015 Unic 54 8,9 6,8
Vigano L 2015 multic 743 9,0 18,2
Vigano L 2015 multic 106 9,5 12,2
Langella S 2015 Unic 140 9,0 8,1

Langella S 2015 Unic 881 8,0 10,2
Nardo B 2016 multic 21 10,0 22,8
Nardo B 2016 multic 79 5,0 10,7
Nardo B 2016 multic 49 7,0 21,0
Ubink | 2016 Unic 117 9,0 11,8
van Amerongen 2016 multic 533 7,0 9,3
Margonis GA 2016 Unic 433 50 0,3
Akyuz M 2016 Unic 206 6,5 4,0

Leal JN 2016 multic 513 7,0 6,1

TOTALES 23981

Tabla 11. Continuacion.
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Tabla 12: Articulos incluidos para el calculo de las reintervenciones tras la cirugia
de las MHCCR

Tipo Casos _Pacientgs Frecuencia
reintervenidos (%)

Kovaprat P. 2007 multic 98 2 2
Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 8 5
TamandI D 2007 | Unic prosp 200 4 2
Abdala JK 2007 Unic 580 2 0
Figueras J 2007 Unic 648 23 4
Mann CD 2007 Unic 191 9 5
de Rees 2008 Unic 929 2 0
Bockhorn M 2008 Unic 202 15 7
Konopke R 2009 Unic 107 4 4
de Haas R 2010 Unic 806 31 4
Schepers 2010 Unic 121 21 17
de Haas R J 2011 Unic 1028 54 5
von Heesen 2012 Unic 163 10 6
Rees JR 2012 rgr‘:)'gg 232 0 0
Neeff HP 2012 Unic 237 22 9
Nordlinger 2013 Multic 364 8 2
de Carlis 2013 Unic 120 2 2
Yamashita S 2013 Unic 115 2 2
Nanji S 2013 Unic 320 3 1
Mavros MN 2013 Unic 251 2 1
Nachmany | 2015 Unic 174 4 2
Langella S 2015 Unic 1021 16 2
TOTALES 8070 244
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Tabla 13: Articulos incluidos para el calculo del SC de la radicalidad de la cirugia
de las MHCCR

Kornprat P. 2007 multic 98 76 12
Takahashi S 2006 Unic 101 87 14
Hamady Z 2006 Unic 484 317 167
Lopez-Andujar R 2007 Unic 163 139 21

Hou RM 2007 Unic 398 175 103 120
Abdalla JK 2007 Unic 580 522 58

Thelen A 2007 Unic 179 146 33

Jonas S 2007 Unic 685 581 104
Figueras J 2007 Unic 501 438 63
Tanaka 2007 Unic 156 98 32 26
Figueras J 2007 Unic 648 559 89
Zakaria S 2007 Unic 662 453 59
Bodingbauer 2007 Unic 176 133 43

Finch RJD 2007 Unic 376 275 101

Malik H 2007 Unic 687 457 230

Malik H 2007 Unic 430 302 128
Reddy SK 2007 multic 291 270 21
Luguori Carino, N 2007 Unic 181 166 15
Karanjia ND 2009 Unic 283 259 14

de Rees 2008 Unic 929 833 80 91
Lee WS 2008 Unic 138 93 45
Andres A 2008 Unic 210 188 22
Hamady Z 2007 Unic 270 182 88
Guzzetti E 2008 Unic 208 159 32 18
Schiesser M 2008 multic Prosp 197 173 24
Assumpcao 2008 Unic 141 132 9 0
Adam R 2008 Unic 757 338 236 12
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Autor Aio Tipo Casos RO R1 R2
Konopke R 2009 multic Prosp 333 304 29
Vigano L 2008 Unic 121 114 7
Gomez D 2008 Unic 501 312 189
Langenhoff B 2009 Unic 103 90 3
Scoggins C 2009 Unic 186 172 9 5
Nojiri 2009 Unic 232 179 53
Sarpel U 2009 Unic 183 155 22 6
Marti JC 2009 Unic 236 179 57
Lordan 2009 Unic 258 248 10
Neumann 2009 Unic 160 116 44
Giuliante 2009 Unic 251 235 16
Haas R 2010 Unic 806 394 223 60
Gomez D 2010 Unic 705 447 258
Welsh F 2010 Unic 886 751 131
Muratore A 2010 Unic 314 259 55
Pulitano C 2010 Unic 369 275 34
House MG 2010 Unic prosp 1600 1482 118
Schepers 2010 Unic 121 104 17
Giuliante F 2010 multic 536 463 80
Haas R 2011 Unic 1028 610 378 103
Swan 2011 Unic 1202 1116 86
Thomas RL 2011 Unic 457 439 10 8
Yamashita Y 2011 Unic 121 67 54
Chua TC 2011 Unic 101 69 32
Kulik U 2011 Unic 939 907 286 28
Cannon R 2011 Unic 279 241 38
Cucchetti 2012 Unic 242 216 26
Von Heesen 2012 Unic 134 38 96
Kaibori M 2012 Unic 119 97 22
Ayez N 2012 Unic 264 231 33

Tabla 13. Continuacion.
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Autor Ao Tipo Casos RO R1 R2
Neeff H 2012 Unic 229 200 29
Vigano L 2012 Unic 393 355 21 4
Cannon R 2012 Unic 140 136 5
Ribeiro H 2012 Unic 170 156 11
Shindoh J 2012 Unic 209 189 17
Araujo R 2013 Unic 411 355 56
Gurl 2013 Unic 168 143 25
Andreou A 2013 Unic 378 326 52
Vigano L 2013 Unic 106 101 5
Yamashita S 2013 Unic 115 78 53
Nanji S 2013 Unic 320 262 5 0
John S 2013 Unic 430 362 68
Vigano L 2013 Unic 323 253 70
Tranchart H 2013 Unic 215 166 49
Mbah NA 2013 Unic 373 347 26
Mavros MN 2013 Unic 251 232 19 0
Van Dam R 2014 Unic 169 157 12 0
Angelsen J-H 2014 Unic 242 194 48
Gomez D 2014 Unic 259 205 54 0
Lodewick TM 2015 Unic 266 239 27 0
Pang, TC 2015 Unic 197 159 38
Pandanaboyana S 2015 Unic 1255 828 377
Truant S 2015 Unic 273 214 59
Kuo | 2015 Unic 159 135 24
Nachmany | 2015 Unic 132 117 15
Vigano L 2015 multic 849 513 336
Beppu T 2015 multic 1121 955 60 7
Angelsen J-H 2015 Unic 342 246 63
Nachmany | 2016 Unic 174 152 22
Nardo B 2016 Unic 270 243 12

Tabla 13. Continuacion.
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Ubink | 2016 multic 533 472 23 1
van Amerongen 2016 Unic 206 157 61

Akyuz M 2016 Unic 433 351 49

Leal JN 2016 multic 513 459 53

Tanaka 2016 Unic 58

Lemke J 152 73 23
TOTALES 35196 27975 | 6277 | 509

Tabla 13. Continuacion.
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TABLA DE SUPERVIVENCIA

Tabla 14: Articulos incluidos para el célculo del SC de la SPV a 1,3,5y 10 afios.

Portier G 2006 83,8 % 38,5 % 33,5 %

Takahashi S 2006 94,1 % 57,4 % 44.6 %

Hamady Z 2007 26,4 %
Lopez-Andujar R 2007 58,0 % 32,0 % 24,0 %

Abdalla JK 2007 56,9 %

Mazzoni G 2007 36,0 %

Thelen A 2007 89,9 % 39,1 % 25,7 %

Connor 2007 741 % 33,3 %

Jonas S 2007 83,9 % - 37,0 % 23,0 %
Wong 2007 87,6 % 56,5 % 17,1 %

Figueras J 2007 90,0 % 59,9 % 41,9 % 30,9 %
Tanaka 2007 41,0 %

Figueras J 2007 86,4 % 58,5 % 42,9 %

Rui Niu 2007 85,1 % 451 % 29,0 %
Bodingbauer 2007 84,7 % 37,5 %

Finch RJD 2007 61,4 % 25,0 % 12,8 %

Malik H 2007 - 62,0 % 45,0 %

Lugori Carino, N 2007 86,0 % 43,3 % 31,5 %

Mann CD 2007 88,5 % 50,3 % 39,8 %

Karanjia ND 2008 90,1 % 60,4 % 47,0 %

de Rees 2008 36,0 % 23,0 %
Andres A 2008 90,0 % 55,0 % 36,1 %

Tanaka 2008 88,9 % 58,6 % 45,8 % 28,6 %
Guzzeti E 2008 89,9 % 50,0 % 27,9 %

Schiesser M 2008 87,8 % 62,9 % 38,1 %

Adam R 2008 - 66,1 % 16,0 %

Wong 2008 81,9 % 43,3 %
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Vigano L 2008 92,6 % 42,1 % 23,1 % 15,7 %
Lee WS 2008 65,5 % 44,8 %
Gomez D 2008 85,0 % 44,9 % 37,9 % 25,0 %
Bockhorn M 2008 75,2 % 40,1 % 32,2 %

Langenhoff B.S 2009 85,4 % - 35,0 %

Dajani K 2009 71,4 % 26,4 % 5,0 %

Scoggins CR 2009 89,8 % 57,5 % 30,1 %

Nojiri 2009 87,1 % 59,5 % 46,1 %

Konopke R 2009 81,1 % 51,2 % 43,3 %

Sarpel U 2009 89,1 % 67,2 % 55,2 %

XuJ 2009 46,9 %

Marti J 2009 91,1 % 53,8 % 47,0 %

Lordan 2009 71,3 % 40,3 % 19,8 %

Neumann 2009 88,1 % 53,1 % 36,9 % 20,0 %
Kostov D 2009 87,8 % -

Giuliante 2009 - 55,0 % 39,0 % 24,3 %
de Hass R 2010 83,1 % 38,3 % 19,7 %

Fenella KS 2010 80,0 % 36,1 % 16,1 %

Muratore A 2010 - 66,2 % 44.9 %

Pulitano C 2010 82,1 % 45,3 % 32,0 % 23,6 %
House MG 2010 91,0 % 61,2 % 41,9 %

Schepers 2010 - 60,3 % 47,9 %

Giuliante F 2010 - 55,4 % 36,6 % 22,6 %
Makowiec F 2011 52,0 %
Lalmahomed ZS 2011 96,0 % 46,3 % 13,9 %

Neal CP 2011 82,7 % 47,5 % 37,1 %

de Haas R J 2011 71,1 % 30,8 % 15,5 %

Swan 2011 68,5 % 36,9 % 18,2 % 4,1 %
Thomas RL 2011 95,8 % 88,8 %

ChuaTC 2011 | 87,0% 50,1 % 34,9 % 25,1 %
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Chan KM 2011 82,4 % 41,2 % 32,3 % 23,3 %
Cannon R 2011 92,1 % 56,3 % 31,9 %

Von Hessen 2012 93,3 % 62,0 % 39,9 %

Kaibori M 2012 - 68,1 % 58,0 %

Ayez N 2012 80,3 % 42,4 % 15,5 %

Shindoh J 2012 95,2 % 66,0 % 52,2 %

Vigano L 2012 91,8 % 50,0 % 29,3 %

Cannon R 2012 95,0 % 60,0 % 37,1 %

Cook EJ 2012 74,4 % 40,8 % 24,6 %

Araujo R 2012 - 76,2 % 58,4 %

Gurl 2013 68,8 % 26,8 % 3,8 %

Andreou A 2013 52,6 %

Yamashita S 2013 81,7 % 33,0 % 18,3 %

Nanji S 2013 93,4 % 46,9 % 17,8 %

John SKP 2013 90,0 % 55,1 % 45,1 % 40,0 %
Mavros MN 2013 41,8 %

Van Dam R 2013 81,1 % 50,9 % 24,9 % 7,1 %
Gomez D 2014 93,4 % 32,0 %

Cucchetti 2014 85,0 % 62,1 % 44,3 % 32,7 %
Lodewick TM 2014 92,1 % 53,4 % 23,3 %

Pang, Toni C 2015 85,4 % 53,3 % 27,1 %

Schmidt T 2015 89,9 % 66,2 % 40,0 %

Nachmani | 2015 93,7 % 79,9 % 67,8 %

Zhong Y. 2015 91,5 % 62,1 % 47,9 %

Vigano L 2015 82,1 % 42,6 %

Hosokawa I 2016 91,1 % 65,7 % 52,0 % 7,7 %
Nardo B 2016 87,9 % 37,6 % 12,8 %

Ubink | 2016 62,6 % 75,2 % 37,6 %

van Amerongen 2016 84,2 % 48,0 % 25,7 %

Margonis GA 2016 | 93,3% 67,9 % 49,2 %
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Leal JN 2016 84,4 % 58,7 % 34,3 % 6,8 %
Tanaka 2016 92,6 % 66,7 % 53,2 %
Lemke J 2016 90,1 % 65,1 % 46,1 %
Ampotoulach S 2016 89,4 % 79,2 % 49,8 %
Total casos 26530 28705 30298 8772

Tabla 14. Continuacion.
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Tabla 15. Trabajos incluidos en el calculo del SC de la SLE.

y SLE 1 SLE 2 SLE 3
Ano . - ~
ano anos anos

de Rees 24.3 %

Nojiri

Portier G 2006 66,5 % 41,6 % 39,9 % 34,7 %
Takahashi S 2006 50,5 % 31,7 % 24,8 %
Hamady Z 2007 65,5 % 41,3 % 30,6 % 15,7 %
Kornprat P. 2007 95,9 % 84,7 % 60,2 % 41,8 %
Hou RM 2007 50,5 % 23,6 % 18,3 %
Abdalla JK 2007 80,0 % 59,3 % 53,6 % 42,8 %
Mazzoni G 2007 46,2 %

Jonas S 2007 82,7 % 74,7 % 58,3 % 28,6 %
Figueras J 2007 75,0 % 44,9 % 39,9 % 29,9 %
Tanaka 2007 53,2 % 25,6 % 23,7 %
Figueras J 2007 67,9 % 451 % 33,5 % 28,7 %
Bodinbauer 2007 84,7 % 73,9 %

Finch RJD 2007 60,3 % 36,8 % 27,1 %

Malik H 2007 39,0 % 31,0 %
',:lig“”i Carino, 2007 84,3 % 31,5 % 17,4 %
Mann CD 2008 66,0 % 37,7 % 225 %

Andres A 2008 59,9 % 30,9 % 25,9 % 18,5 %
Tanaka 2008 48,4 % 19,9 % 11,6 %
Schieser M 2008 22,8 %

Assumpcao L 2008 79,9 % 45,0 % 38,0 % 32,3 %
Adam R 2008 52,3 % 32,6 % 21,3 % 11,5 %
Wong 2008 54,9 % 29,8 % 28,7 %

Vigano L 2008 78,3 % 17,4 %
Lee WS 2008 75,0 % 37,9 % 30,2 %
Gomez D 2008 13,4 %
Bockhorn M 2008 80,2 % 62,4 % 50,0 % 7,4 %
Karanjia ND 2009 68,9 % 34,6 % 29,3 %

340



Anexo

Konopke R 2009 73,3 % 37,5 % 16,2 % 3,9 %
Langenhoff B.S 2009 51,5 % 22,3 % 11,7 %

Scoggins CR 2009 80,1 % 75,3 % 55,9 % 39,8 %
Konopke R 2009 81,6 % 44,3 % 24,9 % 47,8 %
Lordan JT 2009 68,7 % 35,6 % 10,0 %
Lordan 2009 84,9 % 60,1 % 55,0 % 27,8 %
Tamandl D 2009 50,0 % 20,1 % 44,6 %
Kostov D 2009 39,9 %

Giuliante 2009 37,1 % 13,9 %
Gomez D 2009 79,0 % 50,4 % 31,9 % 7,8 %
de Hass R 2010 43,8 % 20,8 % 12,9 % 28,3 %
Muratore 2010 32,2 % 15,2 %
Pulitano C 2010 78,3 % 47,6 % 24,8 %
House MG 2010 61,3 % 36,2 %
Giuliante 2010 35,8 % 41,9 %
de Haas R J 2010 40,5 % 17,4 % 10,5 %
Lalmahomed ZS 2011 57,7 % 34,8 % 259 % 25,7 %
Neal 2011 28,7 % 7,5 %
Tamandl D 2011 39,3 % 24,0 % 8,7 % 23,3 %
Wiering B 2011 42,8 % 31,9 % 27,5 %

de Haas R J 2011 37,4 % 0,0 %
Thomas RL 2011 95,4 % 91,9 % 87,5 %

Kyung Ho Kim 2011 6,1 %
Cannon R 2011 75,3 % 34,4 % 26,2 %
Kaibori M 2012 58,0 % 32,8 % 22,7 % 18,6 %
Ayez 2012 21,6 % 13,4 %
Vigano L 2012 73,7 % 55,1 % 40,3 % 8,3 %
Cannon R 2012 82,9 % 39,3 % 38,8 %
Ribeiro H 2012 1,9 %
Nordlinger 2013 55,8 % 37,1 % 231 % 4,4 %
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Araujo R 2013 80,0 % 45,7 % 38,7 %

Gurl 2013 42,0 % 20,4 % 11,5 % 33,3 %
de Carlis 2013 72,5 % 52,5 % 45,0 % 41,2 %
Yamashita S 2013 33,9 % 22,6 % 14,8 %

Nanji S 2013 55,9 % 35,0 % 23,4 % 7,2 %
Vigano L 2013 74,5 % 63,2 % 41,5 % 23,6 %
Mavros MN 2013 57,0 % 30,7 % 20,3 % 12,0 %
Van Dam R 2013 81,1 % 67,5 % 50,9 % 24,9 %
Gomez D 2014 70,3 % 20,1 %

Cucchetti 2015 60,0 % 40,0 % 30,0 % 18,9 %
Lodewick TM 2015 45,9 % 24,8 % 18,4 % 10,3 %
Schiergens T 2015 46,6 % 21,6 % 27,8 %
Pang, Toni C 2015 74,9 % 45,2 % 30,2 % 251 %
Giakoustidis A 2015 53,3 % 33,7 % 27,2 %
Amptoulach S 2015 68,6 % 47,3 % 42,0 % 32,9 %
Nardo B 2016 70,5 % 0,0 % 25,5 % 7.4 %
Ubink | 2016 37,8 % 20,7 % 15,9 % 8,9 %
van Amerongen 2016 51,4 % 31,9 % 231 % 13,3 %
Leal JN 2016 61,4 % 42,7 % 33,9 % 21,4 %
Tanaka 2016 54,5 % 25,0 % 16,0 %
Lemke J 2016 65,1 % 447 % 34,9 % 25,0 %
Total casos 20862 17536 23324 24616
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