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1. Conocer las ventajas de la colecistectomia precoz
en pacientes con pancreatitis aguda biliar leve comparada
con la llevada a cabo tras la mejoria de los sintomas
0 parametros de laboratorio.

2. Conocer los resultados del tratamiento antibiético frente
a la apendicectomia urgente en apendicitis aguda
no complicada

3. Conocer los resultados de la implantacién de un paquete
de medidas multimodal para la reduccién de la infeccién
del sitio quirurgico tras cirugia colorrectal.






n esta entrega de la seleccion de los mejores

articulos publicados en Annals of Surgery en el

Ultimo cuatrimestre de 2019, hemos procurado
incluir aquellos trabajos cuyos resultados sean de
utilidad para los cirujanos generales y digestivos. Para
ello, se ha tenido en cuenta la calidad metodoldgica
de los estudios y su relevancia clinica, incluyendo
aquellos llevados a cabo en las diferentes areas o
subespecialidades de la cirugia general.

Por lo que se refiere a los tres trabajos seleccionados a
texto completo, el primero, llevado a cabo por Mueck
y colaboradores, consiste en un ensayo clinico aleatori-
zado unicéntrico en el que se compara la colecistecto-
mia laparoscdpica con colangiografia practicada en las
primeras 24 horas tras el ingreso por pancreatitis
aguda biliar leve (grupo precoz) , con la llevada a cabo
tras la mejoria de los sintomas y perfil analitico (grupo
control). En el estudio se evaluaron la estancia hospita-
laria acumulada en los primeros 30 dfas tras su ingreso,
las complicaciones, el porcentaje de pacientes que
requirieron colangiografia retrégrada endoscopica (CPRE)
—con o sin extracciéon de célculos—y el estado funcio-
nal de los pacientes de acuerdo con la escala GIQLI.
En conjunto, la colecistectomia precoz se asocié a
una reduccion significativa en la estancia hospitalaria
y del intervalo de tiempo entre ingreso y cirugia (media-
na de 43 a 16 horas), asi como a un menor porcenta-
je de realizacion de CPRE (15 % frente a 30 %), siendo
de destacar que se extrajeron calculos por esta técnica
en el 38 % de los pacientes intervenidos precozmente,
frente al 62 % en el grupo control. El porcentaje de
complicaciones fue del 6 % en el grupo precoz y del 2 %
en el control, sin que estas diferencias fuesen estadisti-
camente significativas, aunque suponen una probabili-
dad de sufrir complicaciones menores del 72 % en el
grupo precoz. El estado funcional de los pacientes al
mes de la cirugia, de acuerdo a su propia estimacion,
fue significativamente mejor tras la cirugia respecto al
periodo preoperatorio, sin diferencias significativas
entre ambos grupos. Los autores recomiendan precau-
cion en la aplicacion de los resultados del estudio y
destacan la necesidad de mejores modelos para

predecir la gravedad y evolucion de la pancreatitis
aguda biliar.

En el segundo estudio, Podda y colaboradores llevan a
cabo una revision sistematica de la bibliografia y
metaanalisis comparando el tratamiento inicial median-
te antibioterapia frente a cirugia en la apendicitis aguda
no complicada, tanto en adultos como en nifos,
evaluando a 3.618 pacientes incluidos en 20 estudios
aleatorizados y de cohortes. Los objetivos principales
del estudio fueron la ausencia de complicaciones al
ano del tratamiento, la eficacia del mismo (mejoria
clinica sin necesidad de cirugia en el grupo de trata-
miento antibidtico y presencia de apendicitis no compli-
cada o resolucion de los sintomas tras la cirugia), la
presencia de apendicitis perforada con peritonitis en
el grupo de apendicetomia de entrada o por mala
evolucion del tratamiento antibiotico inicial, las compli-
caciones postoperatorias y los costes en ambos grupos.
El tratamiento quirdrgico de entrada se asoci6 a una
evolucion favorable (sin complicaciones) en el 82 %,
frente al 67 % de los pacientes con tratamiento solo
con antibidticos. Con respecto a la eficacia al afo (no
necesidad de cirugia y resoluciéon de sintomas), ésta
fue significativamente mayor en el grupo con cirugfa
inicial (93 % frente a 72,6 %; p < 0,00001). En el
grupo tratado inicialmente con antibiéticos, fue
necesario operar al 27 % de los pacientes durante el
primer afio de seguimiento (8 % en las primeras

48 horas 'y 19 % después por recidivas). En los pacien-
tes que fueron operados, se aprecié peritonitis por
perforacion en el 22 % de los tratados con antibidtico
inicialmente pero que requirieron cirugia, frente al

13 % de los operados de entrada, sin que las diferencias
fueran significativas. Tampoco hubo diferencias entre
las complicaciones postoperatorias ni en la infeccion de
la herida. El tratamiento exclusivamente con antibioti-
co incurrié en costes un 50 % inferiores al tratamien-
to quirdrgico. Los autores concluyen que el tratamiento
inicial con antibiéticos representa una alternativa segura
y en muchos casos eficaz, aunque la tasa de fracasos
iniciales y recidivas se presenta en algo mas de uno de
cada cuatro pacientes. Es llamativo que los autores no
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comenten la posibilidad de apendicectomia de intervalo
tras un tratamiento antibiotico inicial, en casos en los
que la cirugia urgente no pueda llevarse a cabo por la
no disponibilidad de la misma, como ocurre a veces en
marineros en alta mar, montaneros haciendo escalada,
etc. Los resultados de este estudio parecen indicar que
en muchos casos un tratamiento antibiético inicial
permitiria a estos pacientes ser intervenidos pasadas
unas semanas de la fase aguda, ya que de las recidivas
en el grupo con tratamiento conservador, sélo un tercio
fueron precoces.

En el tercer estudio, McGee y colaboradores, partici-
pantes en el lllinois Surgical Quality Improvement
Collaborative (ISQIC), evaltan un programa global de
aplicacién de un paquete de medidas para la reduccion
de la infeccién del sitio quirdrgico (ISQ) tras cirugia
colorrectal. Los autores analizan una serie de algo mas
de 5.000 pacientes operados en 32 hospitales del
estado de lllinois en el que se implementa el referido
programa con 22 medidas, evaluando la observancia en
su aplicacion y la incidencia de ISQ. La aplicacion del
programa aumentoé significativamente la proporciéon de
pacientes en los que se cumplieron al menos el 75 %
de la medidas propuestas, destacando el incremento en
el cambio de bata y guantes y uso de instrumental
limpio al cierre de la herida, asi como la aplicacion
preoperatoria de clorhexidina en la piel de la zona
quirdrgica. Aunque la tasa global de 1SQ fue similar
antes y después del programa, se observé una reduc-
cion del 30 % en la ISQ superficial tras su implantacion,
gue fue proporcional al numero de medidas utilizadas.
Asi pues, esta iniciativa del ISQIC demuestra que se
puede mejorar la implementaciéon de un paquete
(bundle) de medidas, que ademds se asocia a una
reduccion significativa en la tasa de 1SQ superficial tas
cirugfa colorrectal.

Con respecto a los estudios seleccionados como
resumen, predominan los llevados a cabo en la cirugia
hepatobiliopancreatica. Un estudio propone un modelo
de estimacion de riesgo de recidiva tras reseccion de
tumores neuroendocrinos pancreaticos; otro ensayo
clinico aleatorizado espafnol multicéntrico compara el
porcentaje de reseccion RO tras duodenopancreatecto-
mia mediante la técnica convencional o mediante el
abordaje inicial de la arteria («artery-first approach»),
sin encontrar diferencias significativas. En otro estudio se
evalla la oclusion permanente del conducto de Wirsung

con neopreno en duodenopancreatectomia de alto
riesgo de fistula pancreatica. En comparacién con la
anastomosis pancreaticoyeyunal en casos considerados
de riesgo bajo de fistula, la referida oclusién consigue
una baja incidencia de fistulas (12 % frente a 16 %),
pero triplica el riesgo de diabetes a largo plazo. Por
ultimo, otro estudio pone de evidencia que la duodeno-
pancreatectomia laparoscopica obtiene resultados
similares a la cirugia abierta y que la mortalidad a los
tres meses es menor en centros con elevado volumen de
intervenciones. En el &mbito del trasplante hepatico, un
estudio sugiere gue la medicién de flavina mitocondrial
procedente de injertos sometidos a perfusion oxigenada
hipotérmica ex situ, en higados de donantes tras muerte
circulatoria o cerebral con criterios ampliados, predice
la funcion del higado a trasplantar.

Otros estudios proponen modelos de prediccion de
riesgo de hernia incisional con una calculadora adaptada
a diferentes tipos de cirugia, o para estimar la morbimor-
talidad postoperatoria tras suprarrenalectomia. También
se evalla en otro estudio un modelo de estimacién de
riesgo de obtencién de margen de reseccion circunfe-
rencial positivo tras escision mesorrectal transanal en
pacientes con cancer de recto bajo.

En cirugia bariatrica, un trabajo propone indicadores
de referencia para la derivacién gastrica en Y de Roux
y gastrectomia vertical, para poder evaluar la calidad
quirtrgica de las diferentes unidades. Otro estudio
analiza la aplicacion de un programa de intervencién
global en diferentes especialidades para un mejor
control del dolor postoperatorio, demostrando que
dicha aplicacion reduce significativamente el uso de
opiaceos prescritos para el control del dolor. Para
terminar, un interesante estudio evalta, mediante un
cuestionario, la adopcion de recomendaciones acerca
de diferentes procedimientos quirirgicos propuestos en
ensayos clinicos aleatorizados, concluyendo que estos
estudios tienen un impacto moderado en la practica
quirurgica real.

Dr. Juan Ignacio Arcelus Martinez

Profesor Titular, Director del Departamento de Cirugia
y sus Especialidades de la Universidad de Granada
Facultativo Especialista de Cirugia General

y Digestiva en el Hospital Universitario Virgen

de las Nieves de Granada

Profesor Titular de Cirugia en la Universidad de Granada
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® Krislynn M. Mueck, Shuyan Wei, Claudia Pedroza, Karla Bernardi, Margaret L. Jackson,
Mike K. Liang, Tien C. Ko, Jon E. Tyson, y Lillian S. Kao

Pancreatitis biliar

Colecistectomia precoz frente a colecistectomia normal:
un ensayo aleatorizado (Gallstone PANC Trial)

Ann Surg 2019;270:519-527

Introduccion: Tomando como base datos observacionales, se ha propuesto la colecistectomia precoz poco tiempo
después del ingreso por pancreatitis leve con cédlculos biliares. Los autores plantearon la hipotesis de que la colecis-
tectomia durante las 24 horas inmediatamente posteriores al ingreso, en comparacion con la resolucion clinica de
la pancreatitis por cdlculos biliares de gravedad prevista leve, tiene como resultado una menor duracién de la es-
tancia (DdE) sin aumento de las complicaciones.

Métodos: Se procedid a la asignacién aleatoria de adultos con pancreatitis por calculos biliares de gravedad pre-
vista leve a colecistectomia con colangiografia durante las 24 horas posteriores a la presentacion (grupo de inter-
vencién precoz) o a resolucién clinica (control) tomando como base la exploraciéon abdominal y valores analiticos
normalizados. El criterio de valoracion principal fue la DAE a los 30 dias, incluidos los reingresos. Los criterios de
valoracién secundarios fueron el tiempo transcurrido hasta la cirugia, las tasas de colangiopancreatografia retro-
grada endoscépica (CPRE) y las complicaciones postoperatorias.

Resultados: Las caracteristicas en la situacion basal eran similares en el grupo de intervencién precoz (n = 49) y en
el grupo control (n = 48). El grupo de intervencién precoz tuvo menos CPRE (15 % frente a 29 %, p = 0,038), me-
nor tiempo transcurrido hasta la cirugia (16 horas frente a 43 horas, p < 0,005) y menor DdE a los 30 dias (50 horas
frente a 77 horas; riesgo relativo [RR]: 0,68; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,65-0,71, p < 0,005). Las tasas de
complicaciones fueron del 6 % en el grupo de intervencién precoz frente al 2 % en el grupo control (p = 0,613),
incluyendo recidiva/progresion de la pancreatitis (dos pacientes del grupo de intervencion precoz, un paciente del
grupo control) y una fuga del muién cistico (grupo de intervencion precoz). En el analisis bayesiano, la colecistec-
tomia precoz tiene una probabilidad de reducir la DAE a los 30 dias del 99 %, una de probabilidad de reducir el
uso de CPRE del 93 % y una probabilidad de aumentar las complicaciones del 72 %.

Conclusioén: En pacientes con pancreatitis por calculos biliares de gravedad prevista leve, la colecistectomia duran-
te las primeras 24 horas tras el ingreso redujo la tasa de CPRE, el tiempo hasta la cirugia y la duracién del ingreso a
los 30 dias. Con la colecistectomia precoz pueden aumentar las complicaciones menores. La identificacién de los
pacientes con pancreatitis por calculos biliares de gravedad prevista leve en quienes es segura la colecistectomia
precoz justifica continuar esta linea de investigacion.

a pancreatitis es frecuente en Estados  por célculos biliares (caracterizada por

Unidos, con una incidencia anual de ausencia de insuficiencia organica, de

40 por cada 100.000 personas. La colecciones de liquido peripancreaticas o ® En pacientes
pancreatitis da lugar a mas de 300.000 de necrosis, y tipicamente con resolucion ;‘;’; f‘;gs;sjﬁa/;‘;e
ingresos hospitalarios y a 20.000 defuncio- ~ en una semana), las gufas clinicas basadas en las guias clinicas basadas
nes anualmente, con costes que superan la evidencia recomiendan la colecistectomia en la evidencia
los 2,2 mil millones de dolares cada afo’. durante el primer ingreso pero sin especifi- recomiendan la

colecistectomia durante

Entre el 35 % y el 55 % de los casos de car recomendaciones para el tratamiento o
el primer ingreso.

pancreatitis estan relacionados con calculos  posterior?. La practica de esperar a la
biliares'. En pacientes con pancreatitis leve resolucion clinica y analitica de la pancreati-
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Puntos clave

La préactica de esperar

a la resolucion clinica

y analitica de la pancreatitis
aquda por calculos biliares
tiene su origen

en un ensayo aleatorizado
de la década de 1980

que demostrd una
morbimortalidad mas alta
con la cirugia realizada
antes de transcurridas

48 horas desde el ingreso.
No obstante, partiendo
de datos recientes

se cuestiona esta practica.

Uno de los objetivos

de este ensayo piloto
aleatorizado fue determinar
la viabilidad de la
colecistectomia precoz
durante las 24 horas
posteriores a

la presentacion
independientemente

de los sintomas

o de los valores

de los analisis para
pacientes con pancreatitis
por calculos biliares

con gravedad prevista leve
en el momento del ingreso.

Otro de los objetivos fue
obtener estimaciones

sin sesgo del efecto

de la colecistectomia
precoz en la duracion

de la estancia hospitalaria,
las complicaciones

y los resultados
comunicados por

los pacientes a fin

de determinar la
necesidad de ampliar esta
evaluacion.

La hipdtesis fue que la
colecistectomia precoz
durante el primer ingreso
por pancreatitis por
calculos biliares

de gravedad prevista leve
es viable y tiene como
resultado una duracion
de la estancia hospitalaria
total a los 30 dias mas
corta sin aumento

de las complicaciones.

tis aguda por calculos biliares tiene su
origen en un ensayo aleatorizado de la
década de 1980 que demostré una morbi-
mortalidad mas alta con la cirugia realizada
antes de transcurridas 48 horas desde el
ingreso®. No obstante, partiendo de datos
recientes se cuestiona esta practica®”’.

En estudios observacionales se ha docu-
mentado que la colecistectomia precoz
para la pancreatitis leve por célculos biliares
se asociada a una reduccién de la duracién
de la estancia (DdE) hospitalaria sin aumen-
to de las complicaciones, incluso cuando se
realiza en el subgrupo de pacientes que no
han tenido una resolucion de los sintomas
clinicos ni de los valores analiticos*’. En
esos estudios se realizod la colecistectomia
durante las primeras 48 a 72 horas del
ingreso. Un ensayo aleatorizado reciente
también ha demostrado que la colecistec-
tomia realizada durante las primeras 48 ho-
ras tras el ingreso, independientemente de
la resolucion clinica o analitica, dio lugar a
una menor DdE hospitalaria sin aumento
de las complicaciones, si bien ese ensayo se
termind precozmente tras el anélisis provi-
sional realizado tras el reclutamiento del

50 % de los participantes previstos una vez
gue se detecto el tamano del efecto prees-
pecificado®, y los ensayos interrumpidos
precozmente por beneficio suelen sobreva-
lorar los efectos del tratamiento®.

Se necesitan ensayos aleatorizados adicio-
nales para confirmar la seguridad y la gene-
rabilidad de la colecistectomia precoz para
la pancreatitis aguda por célculos biliares
de gravedad prevista leve. Ademas, no hay
ensayos aleatorizados previos que hayan
evaluado la colecistectomia laparoscopica
ni durante las primeras 24 horas tras el
ingreso hospitalario ni en las poblaciones
desfavorecidas tratadas en los hospitales de
la red de seguridad estadounidense.

Los objetivos de este ensayo piloto aleatori-
zado fueron: 1) determinar la viabilidad de la
colecistectomia precoz durante las 24 horas
posteriores a la presentacion independiente-
mente de los sintomas o de los valores de

los analisis para pacientes con pancreatitis
por célculos biliares con gravedad prevista
leve en el momento del ingreso, y 2) obtener
estimaciones sin sesgo del efecto de la cole-
cistectomia precoz en la DdE hospitalaria, las
complicaciones y los resultados comunicados
por los pacientes (RCP) a fin de determinar
la necesidad de ampliar esta evaluacién. La
hipotesis fue que la colecistectomia precoz
durante el primer ingreso por pancreatitis
por calculos biliares de gravedad prevista leve
es viable y tiene como resultado una DdE
hospitalaria total a los 30 dias mas corta sin
aumento de las complicaciones.

Bl Métodos

m Disefio

Se realizdé un ensayo aleatorizado con
grupos paralelos en un Unico centro
(NCT02806297) para comparar la programa-
cion temporal de la realizacién de una cole-
cistectomia laparoscépica con colangiogra-
fia intraoperatoria (ClO) durante el ingreso
indice en pacientes con pancreatitis por
calculos biliares con una gravedad prevista
leve™. El ensayo comparo la colecistectomia
durante las primeras 24 horas posteriores
a la presentacion con la colecistectomia tras
la resolucion clinica segun criterios de valo-
racion tales como la DAE hospitalaria a los
30 dias, el tiempo transcurrido hasta la
cirugia, las tasas de colangiopancreatografia
retrobgrada endoscodpica (CPRE), las compli-
caciones y los RCP. Se obtuvo la aprobacién
de la Junta de Revision Institucional.

® Entorno

El ensayo se realizé en el Lyndon Baines
Johnson General Hospital (LBJGH), un hos-
pital perteneciente a la red de seguridad de
Houston, Texas, con 207 camas. El LBJGH
forma parte del sistema de red de seguridad
para el Condado de Harris, Texas, el tercer
condado mas poblado de Estados Unidos.
En este centro se realizan aproximadamen-
te 1.300 colecistectomfias programadas y
no programadas al afo. Tiene una disponi-
bilidad quirurgica las 24 horas del dia, siete
dias por semana. Cuenta con un cirujano



general de guardia presencial 24 horas al
dia, junto con un equipo de residentes y
personal de quiréfano especificamente para
realizar intervenciones quirtrgicas no pro-
gramadas a cualquier hora.

m Poblacion del estudio

Entre junio de 2016 y junio de 2018 se
realizé el cribado para determinar la elegibi-
lidad de los pacientes > 18 afos de edad y
con pancreatitis por calculos biliares de gra-
vedad prevista leve y colecistectomia laparos-
copica programada antes del alta. Se definié
la pancreatitis por célculos biliares como:

1) dolor abdominal alto, naduseas, vémitos,
2) ausencia de trastorno por consumo de
alcohol, 3) nivel elevado de lipasa en plas-
ma por encima del limite de la normalidad
(> 370 U/l) y 4) confirmacién por imagenes
de los célculos o barro biliares'". Se definio la
pancreatitis con gravedad prevista leve como
una puntuacion de 0 a 2 en la escala Bedside
Index of Severity in Acute Pancreatitis (BISAP)
y sin evidencia de insuficiencia organica ni
de complicaciones locales o sistémicas' .

En agosto de 2017 se produjo un cambio en
el protocolo que especificéd un periodo de

observacion de 12 horas entre la inscripcion
del paciente y su aleatorizacion para garanti-
zar que no habia indicios de deterioro clinico

de pancreatitis leve a pancreatitis mas gra-
ve'®. Este cambio se debi6 a que hubo dos
pacientes que se consideraron inicialmente
con pancreatitis leve por calculos biliares
pero que progresaron a pancreatitis grave
que requirié cuidados intensivos durante las
primeras 12 horas de hospitalizacion. Nin-
guno de esos dos pacientes fue tratado con
colecistectomia antes del deterioro clinico.
Se excluy6 a los pacientes si habia dos indi-
cadores fuertes o un indicador muy fuerte
de coledocolitiasis segun la gufa clinica de la
American Society of Gastrointestinal En-
doscopy (ASGE) (figura 1)". Los pacientes
con cualquier factor pronéstico muy fuerte
de coledocolitiasis en el momento del ingre-
so quedaron excluidos por alta probabilidad
de requerir CPRE preoperatoria, ya que en
la institucion no se realizan sistematicamen-
te exploraciones laparoscépicas del colédo-
co. Entre los criterios de exclusion adicionales
estuvieron el embarazo, el retraso del desa-
rrollo, las comorbilidades médicas graves
preexistentes que impedian las intervencio-
nes quirdrgicas, la pancreatitis cronica, te-
ner una lengua materna diferente del in-
glés o el espafiol, y el rechazo del paciente.

m Protocolo del estudio
Se siguieron las guias clinicas CONSORT'™. Se
procedié a la asignacién aleatoria de los

Guia clinica de la American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)

para el riesgo de coledocolitiasis

Calculo en el colédoco en la ecografia transabdominal

Muy fuerte
Colangitis ascendente clinica
Bilirrubina > 4 mg/dl

Fuerte Colédoco dilatado (> 6 mm) en la ecografia
Nivel de bilirrubina 1,8-4 mg/dl

Moderada

Prueba bioguimica hepética anémala diferente de la bilirrubina
Edad mayor de 55 anos

Pancreatitis clinica por calculos biliares

FIGURA 1 m Indicadores de coledocolitiasis.

La presencia de cualquier factor pronéstico muy fuerte o de ambos factores prondsticos fuertes sugiere alta probabilidad
de coledocolitiasis. La ausencia de factores prondsticos sugiere probabilidad baja, y todos los demas pacientes tienen
una probabilidad intermedia®®. Por definicién, todos los pacientes inscritos en este ensayo tendran una probabilidad

al menos moderada debido al diagnéstico clinico de pancreatitis por calculos biliares.

Pancreatitis biliar

Puntos clave

® Se definid la pancreatitis
por calculos biliares
como: 1) dolor
abdominal alto, nauseas,
vomitos,2) ausencia de
trastorno por consumo
de alcohol, 3) nivel
elevado de lipasa
en plasma por encima
del limite de la normalidad
y 4) confirmacion
por imagenes
de los célculos o barro
biliares.

e Se definid la pancreatitis
con gravedad prevista leve
como una puntuacion
de 0a2enlaescala
Bedside Index
of Severity in Acute
Pancreatitis (BISAP)

y sin evidencia

de insuficiencia orgénica
ni de complicaciones
locales o sistémicas.

® Se excluyo a los pacientes
si habia dos indicadores
fuertes o un indicador
muy fuerte de
coledocolitiasis
segun la guia clinica
de la American Society
of Gastrointestinal
Endoscopy (ASGE).

e [ntre los criterios
de exclusion adicionales
estuvieron el embarazo,
el retraso del desarrollo,
las comorbilidades médicas
graves preexistentes
que impedian las
intervenciones quirurgicas,
la pancreatitis crénica,
tener una lengua materna
diferente del inglés
o el espanol, y el rechazo
del paciente.



Articulos seleccionados

® [a intervencion
correspondié
a una colecistectomia
laparoscopica con CIO
durante las primeras
24 horas tras
la presentacion
independientemente
de la resolucion de
los sintomas clinicos
o los resultados
de laboratorios.

El control correspondid
a una colecistectomia
laparoscopica con CIO
una vez el paciente
mostraba resolucion
del dolor abdominal

y valores en descenso
en los analisis y era
considerado apropiado
para cirugia por el equipo
clinico.

El criterio de valoracion
principal fue la duracién de
la estancia hospitalaria

a los 30 dias en horas,
para reflejar los reingresos
hospitalarios durante

los 30 dlias posteriores

al tratamiento.

Entre los criterios

de valoracion secundarios
estuvieron las tasas de
CPRE, las complicaciones,
las puntuaciones

de complicaciones

segun el sistema

de Clavien-Dindo, los
reingresos durante

los primeros 30 dias,

la exacerbacion

de la pancreatitis

y la conversion

a colecistectomia abierta.

pacientes utilizando bloques permutados
variables de 4, 6 y 8 usando una secuencia
aleatoria generada por ordenador. Un coor-
dinador de investigacion que no participaba
en el estudio creé sobres numerados se-
cuencialmente, opacos y sellados, que con-
tenfan las tarjetas de aleatorizacién y que
se guardaron en una oficina del servicio de
cirugfa cerrada con llave. Antes del cambio
de protocolo, se realizaba la inscripcion de
los pacientes candidatos y su asignacion
aleatoria en el mismo momento del ingre-
so. Tras el cambio del protocolo, la aleatori-
zacion diferida de los pacientes inscritos se
llevé a cabo tras un periodo de observa-
cion de 12 horas si no se apreciaba ningun
signo de deterioro clinico. Los pacientes se
clasificaron como de riesgo intermedio
(con factores pronosticos sélo moderados)
o de riesgo alto (con un factor pronéstico
fuerte) de coledocolitiasis en el momento
del ingreso usando las guias clinicas ASGE.
Si bien no fue posible el enmascaramiento
de los pacientes ni de los profesionales
sanitarios, sf trabajaron con ciego los eva-
luadores de los RCP y los analistas de da-
tos. Ademas, un comité de adjudicacion
revisé los criterios de valoracion con enmas-
caramiento.

La intervencién correspondio a una colecis-
tectomia laparoscépica con CIO durante las
primeras 24 horas tras la presentaciéon inde-
pendientemente de la resoluciéon de los
sintomas clinicos o los resultados de labora-
torios. Se permitié al cirujano principal re-
chazar la realizacion de la colecistectomia si
el paciente mostraba empeoramiento de la
pancreatitis. El control correspondié a una
colecistectomia laparoscoépica con CIO una
vez el paciente mostraba resolucion del
dolor abdominal y valores en descenso en
los andlisis y era considerado apropiado
para cirugia por el equipo clinico. Los pa-
cientes recibieron atencion postoperatoria
estandarizada en ambos brazos del estudio.
Anteriormente se han publicado los detalles
adicionales del protocolo del estudio junto
con la linea temporal del reclutamiento de
los pacientes, la asignacion aleatoria, las
intervenciones y las valoraciones'.

m (riterios de valoracion y definiciones
El criterio de valoracién principal fue la DdE
hospitalaria a los 30 dfas en horas. La base
tedrica para usar la DAE hospitalaria a los
30 dias en lugar de la DAE hospitalaria fue
reflejar los reingresos hospitalarios durante
los 30 dias posteriores al tratamiento. En-
tre los criterios de valoraciéon secundarios
estuvieron las tasas de CPRE, las complica-
ciones (elegidas a priori: transfusiones no
programadas, infecciones en el sitio quirtr-
gico, neumonia, lesion del conducto biliar,
calculo retenido a los 30 dfas y lesiéon intes-
tinal), las puntuaciones de complicaciones
segun el sistema de Clavien-Dindo'®, los
reingresos durante los primeros 30 dias, la
exacerbacion de la pancreatitis y la conver-
sién a colecistectomia abierta. Criterios de
valoracion adicionales evaluaron la linea
temporal del tratamiento, incluido el tiempo
entre el ingreso y la colecistectomia, la DdE
hospitalaria inicial, el nimero de interven-
ciones y la colecistectomia nocturna. Los
RCP se evaluaron para un cambio de corta
duracion en el estado de salud funcional
entre el ingreso y la evaluacion postopera-
toria al cabo de un mes usando el Gastroin-
testinal Quality-of-Life Index (GIQLI)'"'®. El
GIQLI es una encuesta de 36 preguntas de
eleccion multiple; las puntuaciones oscilan
entre 0y 144, correspondiendo las puntua-
ciones mas altas a menos sintomas gas-
trointestinales y a mejor calidad de vida.

m Cdlculoy analisis del tamafio

de la muestra
El tamafno de la muestra de 100 pacientes
en total se calculé tomando como base
una reduccion de 1 dia en la DdE (o bilate-
ral = 0,05, p = 0,80), de 3 a2 conunin-
cumplimiento del protocolo del 10 % en
cada grupo. Se usd una regresion binomial
negativa para comparar la DdE a los 30 dias
entre los dos grupos, incluyendo la variable
de estratificacién como covariable. Los
criterios de valoraciéon secundarios binarios
se analizaron usando pruebas de la x°. Se
compararon las puntuaciones del GIQLI antes
y después de la colecistectomia usando la
prueba de rango con signo de Wilcoxon para
datos no paramétricos. El andlisis planificado



original habifa incluido el uso de la prueba de
Cochran-Mantel-Haenszel para el analisis
de criterios de valoracién secundarios bina-
rios. No obstante, las complicaciones y los
reingresos fueron raros y no hubo suficien-
tes eventos por estrato para realizar la prue-
ba. Ademas del anélisis frecuentista, también
se realizd un andlisis bayesiano para el crite-
rio de valoracién principal y las tasas de com-
plicaciones'®. El enfoque bayesiano usa datos
preexistentes (probabilidad previa) combi-
nados con resultados del estudio para gene-
rar las probabilidades posteriores para varias
magnitudes del efecto de la intervencion'™.
Los andlisis bayesianos permiten la incorpora-
cion de la incertidumbre de lo que ya se sabe
0 no se sabe partiendo de estudios previos,
y presentan los resultados como probabilidad
de observar un resultado de cierta magnitud
o mayor. Por ejemplo, si la probabilidad pos-
terior de la intervencién en este ensayo es
del 50 % para el criterio de valoraciéon prin-
cipal, se interpretaria que la colecistectomia
precoz tiene un 50 % de probabilidad de

reducir la DdE a los 30 dias en comparacion
con la colecistectomia de los controles, lo
que sugeriria que la intervencién y el control
tienen un efecto similar en el criterio de valo-
racion principal. Dado que la mayoria de los
estudios previos eran observacionales y dada
la finalizacion precoz del ensayo aleatoriza-
do de Aboulian y colaboradores?, los autores
del presente trabajo eligieron una distribucion
neutral de la probabilidad previa para calcu-
lar la probabilidad posterior de reducciones
en la DdE a los 30 dias. Se realizé un anali-
sis por intencién de tratar.

B Resultados

m Caracteristicas de los pacientes

en la situacion basal
Durante el periodo del estudio, se realizé
el cribado de 147 pacientes con pancrea-
titis por calculos biliares para determinar
su elegibilidad. De 100 pacientes que die-
ron su consentimiento (figura 2), dos fue-

Pancreatitis biliar

Puntos clave

® [o0s autores del presente
trabajo eligieron
una distribucion neutral
de la probabilidad previa
para calcular
la probabilidad posterior
de reducciones
en la duracion
de la estancia hospitalaria
a los 30 dias.

® Durante el periodo
del estudio, se realizé
el cribado de 147 pacientes
con pancreatitis
por calculos biliares
para determinar
su elegibilidad.

e De 100 pacientes
que dieron su
consentimiento,
dos fueron excluidos
antes de la asignacion
aleatoria debido a aumento
de la gravedad de
la pancreatitis.

n = 147 cribados
T

\]
n=122(83 %)
candidatos
T

Y

Excluidos n = 25
(cumplian los criterios de exclusién)

\]
n =100 (68 %)
reclutados
T

\

Excluidos n = 22
(declinaron participar)

]

n =98 (66 %)
aleatorizados

Y

Excluidos n =2
(aumento de la gravedad de la pancreatitis)

\

Y

v

Excluidos n =1
(se observé que el paciente tenia retraso del desarrollo)

n=48
Colecistectomia de control

Colecistectomia precoz

n=49

v

v

n=40
1 mes tras GIQLI

1 mes tras GIQLI

n=40

FIGURA 2 m Diagrama de flujo de la seleccion de pacientes.

Durante el periodo del estudio se realizo el cribado de 147 pacientes con pancreatitis por calculos biliares para determinar si podian ser elegidos. Se excluyo

a 47 pacientes y se recluté a 100 pacientes para el estudio. Tras el reclutamiento, tres pacientes quedaron excluidos del andlisis por intencién de tratar (dos pacientes
excluidos antes de la aleatorizacion debido a aumento de la gravedad de la pancreatitis; un paciente excluido tras la aleatorizacion debido a que presentaba
retraso del desarrollo). En total, 48 pacientes fueron aleatorizados al grupo de colecistectomia de control y 49 pacientes fueron aleatorizados al grupo

de colecistectomia precoz. En total, se pudo contactar con 80 pacientes (40 de cada grupo) para la valoracién GIQLI un mes después de la intervencion quirdrgica.
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Articulos seleccionados

En total se asigno
aleatoriamente a

49 pacientes

a colecistectomia precoz,
mientras que 48 pacientes
fueron asignados

a colecistectomia

de control.

Los pacientes fueron
predominantemente
mujeres, hispanos,

de mediana edad

y con obesidad (mediana
IMC de 317).

Se obtuvo o se intentd
obtener una CIO en

el 91 % de los casos

en el grupo de intervencion
precoz y en el 83 %

de los casos en el grupo
control.

El andlisis bayesiano
mostroé que la
colecistectomia precoz
tiene una probabilidad
de reduccion del

uso de CPRE del 93 %
en comparacion

con la colecistectomia
de control.

La duracion de la estancia
hospitalaria total

a los 30 dias fue
significativamente mas
corta en el grupo

de intervencion precoz
que en el grupo control.

ron excluidos antes de la asignacién alea-
toria debido a aumento de la gravedad de
la pancreatitis. Un paciente quedé exclui-
do tras la aleatorizaciéon debido a un retra-
so del desarrollo leve no reconocido en el
momento de la inclusiéon en el estudio. En
total se asigno aleatoriamente a 49 pa-
cientes (50,5 %) a colecistectomia precoz,
mientras que 48 pacientes (49,5 %) fue-
ron asignados a colecistectomia de con-
trol. Dos pacientes (2 %) asignados alea-
toriamente al grupo control recibieron el
alta antes de realizarse la colecistectomia;
ambos recibieron cirugia ambulatoria y
fueron analizados en su grupo de aleato-
rizaciéon en el andlisis por intencién de
tratar.

Los pacientes fueron predominantemente
muijeres (75 %), hispanos (89 %), de me-
diana edad (mediana de edad de 40 anos)
y con obesidad (mediana del indice de masa
corporal [IMC] de 31) (tabla 1). Los pacien-
tes de ambos grupos de tratamiento tuvie-
ron pardmetros similares en cuanto a edad,
raza/etnia, IMC, clasificacion de la American
Society of Anesthesiologists (ASA), enfer-
medades comorbidas y duraciéon de los
sintomas. Los hallazgos en la ecografia, las
puntuaciones BISAP y los valores analiticos
en el momento del ingreso también fueron
similares en ambos grupos, con la excep-
cion de la lipasa, que estaba mas alta en el
grupo control.

m Caracteristicas de la intervencion

Los 97 pacientes aleatorizados fueron
sometidos a colecistectomia. No hubo con-
versiones a cirugia abierta. Se obtuvo o
se intentd obtener una ClIO en el 91 %
de los casos en el grupo de intervencion
precoz y en el 83 % de los casos en el
grupo control. No quedd constancia de
las razones de que no se pudiera obtener
algunas CIO. Los pacientes de quienes se
obtuvo y no se obtuvo la CIO tuvieron
una mediana de bilirrubina total preope-
ratoria similar (0,9 mg/dl, rango inter-
cuartilico [RIC] de 0,5-1,3 mg/dl en pacien-
tes con CIO frente a 0,7 mg/dl, RIC de
0,4-1,0 mg/dl en pacientes sin CIO,

p = 0,3) y mediana de didmetro del colé-
doco similar (4 mm, RIC de 3-5,8 mm en
pacientes con CIO frente a 5 mm, RIC de
3,6-5,4 mm en pacientes sin CIO, p = 0,3).
Ademas, no hubo diferencias en las tasas
de CIO en pacientes cuya bilirrubina total
mostré tendencia al descenso o se mantu-
vo igual. Se realizd CPRE en siete pacien-
tes (15 %) del grupo de tratamiento precoz
y en 14 pacientes (30 %) del grupo control,
realizandose la CPRE preoperatoria en un
caso (1 %) en el grupo de intervencién
precoz y en seis casos (6 %) en el grupo
control debido a empeoramiento de los
valores analiticos que sugerian coledocoli-
tiasis. En conjunto, el grupo de intervencién
precoz tuvo menos CPRE que el grupo
control (15 % frente a 30 %, p = 0,038).
No hubo diferencias entre ambos grupos
en las tasas de extraccion de calculos du-
rante la CPRE. Se recuperaron cinco célcu-
los (38 %) en el grupo de intervencion,
frente a ocho célculos (62 %) recuperados
en el grupo control (o = 0,35). En dos pa-
cientes (25 %) del grupo de intervencién
se extrajo Unicamente barro biliar, en com-
paracién con seis pacientes (75 %) del
grupo control (p = 0,131). El analisis baye-
siano mostré que la colecistectomia precoz
tiene una probabilidad de reduccién del
uso de CPRE del 93 % en comparacién
con la colecistectomia de control. Los indi-
ces de colocacion intraoperatoria de dre-
naje y la duracién de la intervencién qui-
rurgica fueron similares en ambos grupos
(tabla 2).

B Criterios de valoracion

La DdE total a los 30 dias fue significativa-
mente mas corta en el grupo de interven-
cion precoz (mediana de la DAE de 50 ho-
ras, RIC de 27-82 horas) que en el grupo
control (mediana de la DAE de 77 horas,
RIC de 52-111 horas), con una razon de
riesgo de incidencia (IRR) de 0,68 (IC del
95 %: 0,65-0,71, p < 0,005) (tabla 3). Las
tasas de reingreso fueron bajas y similares
en ambos grupos. Las causas de reingreso
estuvieron relacionadas con la intervencién



m TABLA 1 - Caracteristicas de los pacientes en la situaciéon basal

Pancreatitis biliar

Todos Grupo control, Grupo
los pacientes, n=48 de intervencion
n=97 precoz, n = 49
Edad, afios (mediana, RIC) 40 (29-50) 38 (28-48) 44 (29-51)
Sexo, mujer (%) 75,3 (73 %) 40 (83,3 %) 33 (67,3 %)
indice de masa corporal 31(27-36) 33 (27-40) 30 (28-34)
Raza/etnia, n (%)
Caucasicos 22 %) 2 (4 %) 0(0 %)
Hispanos 86 (89 %) 40 (83 %) 46 (94 %)
Afroamericanos 8 (8 %) 5(10 %) 3(6 %)
Otros 1(1 %) 1(2 %) 0 (0 %)
Clasificacion ASA, n (%)
1 16 (16 %) 7 (15 %) 9(18 %)
2 63 (65 %) 30 (63 %) 33 (67 %)
3 18 (19 %) 1123 %) 7 (14 %)
Antecedentes de diabetes, n (%) 23 (24 %) 8 (17 %) 15 (31 %)
Antecedentes de hipertension, n (%) 16 (16 %) 9 (19 %) 7 (14 %)
Antecedentes de nefropatia crénica, n (%) 1(1 %) 1(2 %) 0 (0 %)
Antecedentes de hepatopatia, n (%) 2 (2 %) 2 (4 %) 0 (0 %)
Antecedentes de inmunodepresion, n (%) 3(3 %) 0 (0 %) 3(6 %)
Duracioén de los sintomas, dias 2(1-3) 2 (1-5) 2(1-3)
Riesgo de coledocolitiasis segun la ASGE, n (%)
Moderado 65 (67 %) 32 (67 %) 33 (67 %)
Alto 32 (33 %) 16 (33 %) 16 (33 %)
Puntuacion BISAP, n (%)
0 70 (72 %) 34 (71 %) 36 (74 %)
1 27 (28 %) 14 (29 %) 13 (27 %)
Obtencion de imagenes abdominales, n (%)
Ecografia sola 82 (85 %) 41 (85 %) 41 (84 %)
Ecografia y TC abdominal 13 (13 %) 6 (13 %) 7 (14 %)
Ecografia y CPRM 2 (2 %) 1(2 %) 1(2 %)
Hallazgos en la ecografia, n (%)
Célculo inmévil en el cuello de vesicula 14 (14 %) 4 (8 %) 10 (20 %)
Liquido pericolecistico 13 (13 %) 4(8 %) 9 (18 %)
Adenomiomatosis 22 %) 0(0 %) 2 (4 %)
Polipo 1(1 %) 0(0 %) 12 %)
Granulomas hepaticos 1(1 %) 12 %) 0 (0 %)
Grosor de la pared biliar, mm 2,6 (2,0-3,0) 2,7 (2,0-3,0) 2,6 (2,0-3,0)
Grosor del colédoco, mm 4,0 (3,0-5,8) 4,3 (2,5-6,0) 4,3 (2,5-6,0)
Recuento de leucocitos, 109 10,1 (8,4-13,1) 10,3 (8,7-13,6) 10,0 (8,0-12,3)
Bilirrubina total, mg/dl 0,8 (0,5-1,3) 0,9(0,5-1,2) 0,8 (0,5-1,4)

Lipasa, Ul/l

3.581(713-13.282)

5.032 (760-17.621)

2.066 (695-10.065)

ASA: American Society of Anesthesiologists; ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy; BISAP: Bedside Index of Severity in Acute Pancreatitis;

CPRM: colangiopancreatografia por resonancia magnética; TC: tomografia computarizada.

inicial: 1) dolor persistente en el cuadrante
superior derecho, 2) pancreatitis recurren-
te 'y 3) fuga del munén cistico. El analisis
bayesiano demostré que la colecistecto-

mia precoz tiene una probabilidad de re-
ducir la DdE a los 30 dias del 99 % en
comparacién con la colecistectomia de

control.




Articulos seleccionados

m TABLA 2 - Caracteristicas de la intervencion

Grupo control, Grupo de intervencion Valor
n=48 precoz, n = 49 dep
Colangiografia intraoperatoria, n (%)
Negativa 30 (64 %) 27 (57 %)
Positiva, calculos extraidos 0(0 %) 3(6 %) 0,055
Positiva, imposible extraer calculos 8 (17 %) 6 (13 %)
Intentos/fracasos 12 %) 7 (15 %)
No realizada 8 (17 %) 4(9 %)
CPRE, n (%)
No indicada 34 (71 %) 42 (86 %)
Preoperatoria 6 (13 %) 0 (0 %) 0,038
Postoperatoria 8 (17 %) 7 (15 %)
CPRE con extraccién del calculo, n (%) 8 (17 %) 5(10 %) 0,349
CPRE con barro solo, n (%) 6 (13 %) 2 (4 %) 0,131
Colocacion del drenaje en la fosa de la vesicula biliar, n (%) 3 (6 %) 12 %) 0,362
Conversion a colecistectomia abierta, n (%) 0 (0 %) 0(0 %) 1,000
Colecistectomia nocturna, n (%) 17 (35 %) 26 (53 %) 0,103
Tiempo quirtrgico, minutos (mediana, RIC) 72 (58-92) 76 (64-92) 0,489

CPRE: colangiopancreatografia retrograda endoscépica; RIC: rango intercuartilico.

m TABLA 3 - Regresion binomial negativa para la duracién del ingreso y el namero de intervenciones

Grupo control, Grupo IRR IC del 95 % Valor
n=48 de intervencion dep
precoz, n =49
DdE preoperatoria, horas 43 (34-63) 16 (13-21) 0,34 0,32-0,37 < 0,005
DdE postoperatoria, horas 19 (11-43) 23 (10-54) 0,99 0,93-1,05 0,641
DdE hospitalaria inicial, horas 77 (52-111) 45 (26-72) 0,67 0,64-0,70 < 0,005
Numero de intervenciones a los 30 dias, n 1(1-1) 1(1-2) 0,82 0,58-1,17 0,282
DdE total a los 30 dias, horas 77 (52-111) 50 (27-82) 0,68 0,65-0,71 < 0,005

Ajustado segun la clasificacion del riesgo de Coledocolitiasis de la American Society for Gastrointestinal Endoscopy.

DdE: duracion de la estancia; IRR: razon de riesgo de incidencia.

® [os pacientes del grupo
tratado con colecistectomia
precoz tuvieron un tiempo
significativamente
mas corto entre el ingreso
y la cirugia.

Los pacientes del grupo tratado con colecis-
tectomia precoz tuvieron un tiempo signifi-
cativamente mas corto entre el ingreso y la
cirugfa. La mediana de la DdE preoperatoria
ajustada fue un 66 % mas corta en el gru-
po de intervencion precoz (mediana de DdE
de 16 horas, RIC de 13-21 horas) que en el
grupo control (mediana de DdE de 43 horas,
RIC de 34-63 horas). La mediana del tiem-
po hasta la cirugia fue mas corta en el grupo
con colecistectomia precoz antes del cam-

bio de protocolo que tras el cambio de pro-
tocolo, siendo la mediana del tiempo hasta
la cirugia de 13 horas (RIC de 11-17 horas)
antes del cambio de protocolo y de 18 ho-
ras (RIC de 15-22 horas) tras el cambio del
protocolo (p = 0,003). La mediana del tiem-
po hasta la cirugia fue similar antes y des-
pués del cambio de protocolo en el grupo
control, con mediana del tiempo hasta la
cirugia de 43 horas (RIC de 36-57 horas)
antes del cambio del protocolo y de 42 ho-



m TABLA 4 - Complicaciones tras la colecistectomia de control frente a la precoz

Pancreatitis biliar

Grupo control, Grupo de intervencion precoz, Valor
n=48 n=49 dep
Cualquier complicacion, n (%) 12 %) 3(6 %) 0,617
Complicaciones, n (%)
Lesion en el colédoco 0(0 %) 0(0 %)
Biloma o fuga biliar 0(0 %) 12 %) 0,513
Célculo retenido 0(0 %) 0(0 %)
Infeccién del sitio quirurgico 0(0 %) 0(0 %)
Exacerbacion de la pancreatitis 12 %) 2 (4 %)
Hemorragia que exige transfusion 0 (0 %) 0 (0 %)
Lesién intestinal 0(0 %) 0 (0 %)
Neumonia 0 (0 %) 0 (0 %)
Clasificacion de Clavien-Dindo, n (%) 0,357
0 43 (91 %) 38 (79 %)
| 3(6 %) 7 (15 %) 0,038
Il 12 %) 2 (4 %) 0,038
llla 0(0 %) 12 %) 0,038
Reingresos, n (%) 12 %) 3(6 %) 0,617

ras (RIC de 33-66 horas) tras el cambio de
protocolo (p = 1,0). Ningun paciente mostré
empeoramiento de la pancreatitis durante
el periodo de observacién de 12-24 horas
tras el cambio de protocolo. La DdE posto-
peratoria fue similar en ambos grupos. La
tasa de DdE hospitalaria fue mas corta en
el grupo de tratamiento precoz; la tasa de
DdE hospitalaria ajustada inicial fue un

33 % mas corta en el grupo de tratamien-
to precoz (mediana de DdE de 23 horas,
RIC de 10-54 horas) que en el grupo con-
trol (mediana de DdE de 19 horas, RIC de
11-43 horas).

Las tasas de complicaciones fueron bajas en
ambos grupos (6 % frente a 2 %, p =0,617).
Las complicaciones comprendieron recidi-
va/progresion de la pancreatitis (dos del
grupo de tratamiento precoz frente a una
del grupo control) y una fuga del muién
cistico en el grupo de intervencién precoz.
No hubo diferencias en los grados de com-
plicacion segun el sistema de Clavien-Din-
do, con 10 pacientes (21 %) que tuvieron
complicaciones de cualquier grado de Cla-
vien-Dindo en el grupo de intervencion
precoz frente a cuatro pacientes (8 %) en
el grupo control (p = 0,09). No hubo com-

plicaciones con grados de Clavien-Dindo
superiores a llla, y ese nivel sélo se produjo
en un paciente (2 %) del grupo de interven-
cion precoz (tabla 4). En el andlisis bayesia-
no, la colecistectomia precoz tuvo un 72 %
de probabilidad de aumento de las compli-
caciones menores, en comparacion con la
colecistectomia de control.

m  Cambio en el estado de salud
funcional
Se obtuvieron las puntuaciones GIQLI
preoperatorias en todos los pacientes, y
81 pacientes (84 %) completaron una
encuesta GIQLI postoperatoria pasado un
mes desde la intervencion. La mediana de
las puntuaciones GIQLI postoperatorias fue
de 74 puntos (RIC de 63-96 puntos) en el
grupo de tratamiento precoz frente a
83 puntos (RIC de 64-102 puntos) en el
grupo control (p = 0,284). En el segui-
miento pasado un mes desde la interven-
cion, las puntuaciones GIQLI fueron simila-
res en ambos grupos de tratamiento
(108 puntos en el grupo de intervencién
precoz frente a 109 puntos en el grupo
control, p = 0,869). Hubo una mejora signi-
ficativa en las puntuaciones GIQLI tras la
colecistectomia (mediana de la puntuacién

® [a duracion de la estancia
hospitalaria postoperatoria
fue similar en ambos
grupos.

® [a tasa de duracion
de la estancia hospitalaria
fue mas corta en el grupo
de tratamiento precoz.

® |as tasas de complicaciones
fueron bajas en ambos
grupos.

® [a mediana de
las puntuaciones GIQL/
postoperatorias fue
de 74 puntos
en el grupo de
tratamiento precoz
frente a 83 puntos
en el grupo control.
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m TABLA 5 - Criterios de valoracion tras un mes, operacion precoz frente a operaciéon de control

Grupo control, Grupo de intervencién precoz, Valor
n=48 n=49 dep
Completaron un mes de seguimiento, n (%) 41 (85 %) 40 (82 %) 0,616
Puntuacion GIQLI preoperatoria 83 (64-102) 74 (63-96) 0,284
Puntuacion GIQLI postoperatoria 109 (93-118) 108 (96-117) 0,869
Cambio en la puntuacion GIQLI 26 (10-40) 29 (11-47) 0,337
Precolecistectomia, n = 92 Poscolecistectomia, n = 80 Valor de p
Puntuacion GIQLI (mediana, RIC) 78 (63-97) 108 (95-117) < 0,001

GIQLI: Gastrointestinal Quality of Life Index (indicado como mediana y rango intercuartilico [RIC]). Puntuaciones GIQLI mas altas indican mejor calidad de vida.

Este es el primer ensayo
aleatorizado completo
que ha comparado la linea
temporal de realizacion
de la colecistectomia
laparoscopica antes

de transcurridas 24 horas
desde el ingreso con una
realizacion posterior
durante el mismo ingreso
para pacientes con
pancreatitis por calculos
biliares de gravedad
prevista leve.

El ensayo demostro

que la colecistectomia
laparoscopica precoz
entre 12 y 24 horas

tras el ingreso es viable
en un hospital de la red
de seguridad con alto
volumen de intervenciones
y que redujo la duracion
de la estancia hospitalaria
a los 30 dlas.

La colecistectomia precoz
también redujo la duracion
de la estancia inicial,
redujo la necesidad

de CPRE y obtuvo mejoras
similares en la calidad

de vida comunicada

por los pacientes,

en comparacion

con la colecistectomia

de control.

GIQLI de 78 puntos [RIC de 63-97 puntos]
antes de la colecistectomia frente a 108
puntos [RIC de 95-117 puntos] tras la cole-
cistectomia, p < 0,001). La mayoria de los
pacientes tuvieron mejora de las puntua-
ciones GIQLI tras la colecistectomia, y los
grados de mejora fueron similares en am-
bos grupos de tratamiento (aumento de
29 puntos en el grupo de intervencién
precoz frente a 26 puntos de aumento en
el grupo control) (tabla 5).

M Discusidn

Este es el primer ensayo aleatorizado com-
pleto que ha comparado la linea temporal
de realizacion de la colecistectomia lapa-
roscopica antes de transcurridas 24 horas
desde el ingreso con una realizacion poste-
rior durante el mismo ingreso para pacien-
tes con pancreatitis por calculos biliares de
gravedad prevista leve. El ensayo demos-
tré que la colecistectomfa laparoscédpica
precoz entre 12 y 24 horas tras el ingreso
es viable en un hospital de la red de se-
guridad con alto volumen de intervencio-
nes y que redujo la DAE hospitalaria a los
30 dias. La colecistectomia precoz también
redujo la DAE hospitalaria inicial, redujo la
necesidad de CPRE y obtuvo mejoras simi-
lares en la calidad de vida comunicada por
los pacientes, en comparacion con la cole-
cistectomia de control. Los hallazgos del
ensayo son similares a los del ensayo alea-

torizado de Aboulian y colaboradores, que
documentaron una reduccién de la DdE
hospitalaria con la colecistectomia precoz
durante las 48 primeras horas después del
ingreso independientemente de los sinto-
mas o de los valores analiticos®. Sin embar-
go, al reducir la ventana para la colecistec-
tomia precoz a las primeras 24 horas, el
tiempo medio hasta la colecistectomia en
el grupo de intervencién precoz (17,8 fren-
te a 35,1 horas) y la DdE inicial (2,5 frente
a 3,5 dias) fueron mas cortos en el presen-
te ensayo.

Ademas de reducir la DdE, la colecistecto-
mia precoz tiene potencial para mejorar
los criterios de valoracién centrados en los
pacientes. Un estudio cualitativo no publi-
cado realizado en el hospital LBJGH sugirié
que la resolucién efectiva y oportuna de los
sintomas es importante en pacientes con
enfermedad por célculos biliares, como, por
ejemplo, la colecistitis aguda®. No obstan-
te, a pesar de un creciente interés en los
RCP tras la cirugfa, rara vez se miden tras la
cirugia biliar?', especialmente tras la pan-
creatitis aguda. El ensayo Gallstone PANC
utilizé la puntuacion GIQLI para medir los
RCP tras pancreatitis aguda en uno de

16 estudios incluidos en una revision siste-
matica y metaanalisis®?. El estudio constato
gue la puntuaciéon GIQLI si demostré dife-
rencias entre los pacientes con colecistitis
aguda y los controles emparejados por edad
(puntuacion media en la GIQLI 104 + 3 tras



pancreatitis frente a 126 + 1 en controles)®.
En el presente estudio, ambos grupos mos-
traron una mejora significativa en las pun-
tuaciones GIQLI un mes después de la cole-
cistectomfa, en comparacién con antes de
la colecistectomia, y actualmente se estan
recogiendo las puntuaciones GIQLI pasado
un afo tras la intervencion quirurgica. Es
necesario profundizar en la evaluacién de
otros criterios de valoracion centrados en
los pacientes que pueden mejorarse me-
diante la colecistectomia precoz y una DdE
hospitalaria mas corta.

A pesar de recomendaciones basadas en la
evidencia, quienes se oponen a la colecis-
tectomia precoz, incluso cuando se define
como la realizada durante el primer ingre-
S0, se remiten a sus dudas sobre el aumen-
to del riesgo de complicaciones quirurgicas
debido a la gravedad de la inflamacion o a
necrosis pancreatica no reconocida. Aun-
que se han documentado casos de empeo-
ramiento de los criterios de valoracion con
necrosis no reconocida en el momento de
la colecistectomia durante el ingreso?®, esas
publicaciones se limitan a pequefios estu-
dios retrospectivos de cohortes sujetos al
sesgo de seleccién. No obstante, la eviden-
cia de mas calidad no respalda una tasa
alta de complicaciones. Tomando como
base revisiones sistematicas de ensayos
aleatorizados con colecistectomia durante
el mismo ingreso frente a colecistectomia
tras el alta para la pancreatitis leve por
calculos biliares, la colecistectomia durante
el mismo ingreso da lugar a una tasa de
complicaciones de aproximadamente el

7 %% En el presente ensayo, las tasas de
complicaciones fueron del 2 % y el 6 % en
los grupos de control y de intervencién
precoz, respectivamente. Ademas, no hubo
complicaciones graves (p. €j., Clavien-Dindo
grados IV o0 V) en ninguno de los grupos.
Desde una perspectiva bayesiana, hay una
probabilidad del 72 % de que la colecistec-
tomia precoz diera lugar a un aumento de
las complicaciones, la mayoria de las cuales
fueron complicaciones menores (grados | o l
de Clavien-Dindo). Por lo tanto, se necesitan
ensayos mas amplios para evaluar los ries-

gos de la colecistectomia postoperatoria y
para validar los efectos beneficiosos en una
amplia gama de hospitales.

Otra barrera potencial para la colecistecto-
mia precoz es la dificultad de predecir con
precision la gravedad de la pancreatitis,
como puso de manifiesto la necesidad de
cambiar el protocolo para permitir 12 horas
de observacién antes de la aleatorizacion.
Varios estudios han comparado sistemas de
puntuacion tanto clinicos como radiolégicos
para la prediccién de la gravedad de la pan-
creatitis?”*°. Entre los comparadores estan
los criterios de Ranson, el Acute Physiology
and Chronic Health Evaluation (APACHE) I
y el Modified CT Severity Index (MCTSI).
Todos esos estudios sugieren que el BISAP
es preciso para la estratificacion del riesgo.
Ademas, es facil de usar y tiene correlacion
con la mortalidad y con el ingreso en la uni-
dad de cuidados intensivos (UCI)*"28. Una
revision sistemdtica de 2015 y un metaanali-
sis de 10 estudios han sugerido que una
puntuacién BISAP > 3 tenia una sensibili-
dad del 51 % y una especificidad del 91 %
para la pancreatitis aguda grave®', lo que
sugiere que la puntuacion BISAP es util
para confirmar la pancreatitis grave, pero
no para descartarla. Por lo tanto, a pesar
de las ventajas de la puntuacién BISAP,
todavia es significativamente posible reali-
zar predicciones imprecisas de la gravedad
de la pancreatitis aguda. Lamentablemente,
ninguno de los sistemas de puntuacion
actuales es completamente preciso para
descartar la pancreatitis aguda grave en el
momento del ingreso, lo que constituye
una de las razones de que se cambiara el
protocolo del ensayo para incluir una ven-
tana de observacion de 12 horas. Ademas,
la puntuacién de la gravedad de la pan-
creatitis aguda en el momento del ingreso
no es lo suficientemente detallada para
identificar factores prondsticos de las com-
plicaciones con la colecistectomia precoz.
Por ello, se necesita mas investigacion para
determinar qué pacientes se beneficiarian
realmente de una colecistectomia durante
las primeras 24 horas para la pancreatitis
aguda leve por célculos biliares.
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e A pesar de

recomendaciones basadas
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se oponen a la
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y de intervencion precoz,
respectivamente. Ademas,
no hubo complicaciones
graves en ninguno

de los grupos.

Una revision sistematica
de 2015 y un
metaanalisis de 10 estudios
han sugerido que una
puntuacion BISAP > 3
tenia una sensibilidad

del 51 % y una
especificidad del 91 %
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es util para confirmar

la pancreatitis grave,

pero no para descartarla.
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Puntos clave

En pacientes

con pancreatitis

por calculos biliares

de gravedad prevista leve,
la colecistectomia durante
las primeras 24 horas
después del ingreso
redujo significativamente
la tasa de CPRE, el tiempo
hasta la cirugia

y la duracion

de la estancia hospitalaria
al cabo de 30 dias.

No obstante,

la colecistectomia precoz
puede aumentar

el riesgo de
complicaciones

de grado I-lll de
Clavien-Dindo, lo que
llama a la prudencia
a la hora de aplicar
los resultados de ese
ensayo.

La identificacion

de los pacientes

con pancreatitis leve

por calculos biliares

en quienes la
colecistectomia precoz es
sequra justifica sequir esta
linea de investigacion,
dadas las limitaciones

de los modelos

actuales de prediccion

de la gravedad de la
enfermedad.

®m Limitaciones

Este ensayo tiene varias limitaciones. En
primer lugar, los resultados pueden no ser
generalizables a otros hospitales. La po-
blacién esta formada principalmente por
pacientes con bajo nivel socioeconémico y
de minorias raciales/étnicas, concretamen-
te pacientes hispanos que se sabe que
presentan la enfermedad a una edad mas
temprana y en grado mas leve que los
pacientes no hispanos®?. Ademas, el hos-
pital LBJGH puede realizar colecistecto-
mias 24 horas al dfa, siete dfas por sema-
na, debido a la presencia de facultativos
en guardia presencial, lo que quizas no
sea posible en otros hospitales del pais.
No obstante, los hospitales con un mode-
lo de cirugia para cuidados intensivos
podrian tener una capacidad similar. En
segundo lugar, el ensayo no incorpord
exploracion laparoscépica del colédoco,
que suele realizarse en otras instituciones
y que puede afectar a los resultados. En
tercer lugar, como se ha indicado, la inca-
pacidad de predecir de manera precisa la
gravedad de la pancreatitis aguda poco
después del ingreso puede limitar la apli-
cacion, especialmente teniendo en cuenta
la posibilidad de aumento de las compli-
caciones observada en el analisis bayesiano.
La mejor manera de abordar estas limitacio-
nes es planificando un futuro ensayo multi-
céntrico para confirmar los hallazgos de la
reduccién de la DdE, proporcionar mas pre-

m Referencias bibliograficas

cisién en la determinacién del riesgo de
complicaciones y garantizar la posibilidad
de generalizar los resultados a otros cen-
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B Conclusiones

En pacientes con pancreatitis por calculos
biliares de gravedad prevista leve, la colecis-
tectomia durante las primeras 24 horas
después del ingreso redujo significativa-
mente la tasa de CPRE, el tiempo hasta la
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Apoyo a un programa global

de aplicacién de un paquete de medidas
para reducir las infecciones del sitio
quirurgico en cirugia colorrectal

en un marco de colaboracién estatal

de mejora de la calidad
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Objetivos: Examinar la implementacién y los resultados de un paquete de medidas global para la reduccién de
infecciones en el sitio quirdrgico (1ISQ) en el marco de un gran proyecto de colaboracion estatal para la mejora
de la calidad quirurgica que apoya una estrategia de implementaciéon multifactorial.

Resumen de datos previos: Las intervenciones perioperatorias que aplican paquetes de medidas reducen los
indices de ISQ en cirugia colorrectal cuando se realizan en hospitales individuales, pero se desconoce si es posible
implementar paquetes de medidas globales contra las ISQ y examinar la efectividad clinica resultante en un con-
junto mas amplio de hospitales diversos.

Métodos: Se desarrollé e implementé un paquete multifactorial de medidas para reducir las ISQ en el marco de
un amplio proyecto nacional para la mejora de la calidad quirdrgica mediante un novedoso programa de imple-
mentacion que consiste en la implementacion guiada, la revaloracion de los datos, el trabajo con mentores, la
formacion/entrenamiento para lograr la mejora de los procesos y conjuntos de instrumentos para implementacion
con objetivos especificos. Se examiné la observancia del paquete de medidas y los resultados del programa NSQIP
del American College of Surgeons comparando los parametros antes y después de la implementacién.
Resultados: En los 32 hospitales hubo un aumento relativo de 2,5 veces en la proporciéon de pacientes que com-
pletaron al menos el 75 % de los elementos de paquete de medidas (19,5 % antes de la implementacion frente a
49,8 % tras la implementacién, p = 0,001). Los mayores aumentos en la observancia se documentaron en el cam-
bio de bata y de guantes para cerrar la herida quirtrgica (24,0 % frente a 62,0 %, p < 0,001), el uso de instrumen-
tos de cierre limpios (32,1 % frente a 66,2 %, p = 0,003) y el lavado preoperatorio con clorhexidina (46,1 % frente
a77,6 %, p=0,001). Los analisis multifactoriales demostraron una tendencia a menor riesgo de ISQ incisional su-
perficial durante el periodo posterior a la implementacion que en la situacién basal (odds ratio [OR]: 0,70, interva-
lo de confianza [IC] del 95 %: 0,49-10,2, p = 0,06). Con un mayor numero de elementos del paquete de medidas
implementados, se produjo una reduccién significativa de los indices de 1SQ superficial (4,6 % en el quintil mas
bajo de observancia de las medidas frente a 1,5 % en el quintil mas alto, p < 0,001).

Conclusiones: En pacientes con pancreatitis por calculos biliares de gravedad prevista leve, la colecistectomia
durante las primeras 24 horas tras el ingreso redujo la tasa de CPRE, el tiempo hasta la cirugia y la duraciéon del
ingreso a los 30 dias. Es posible aplicar un paquete global de medidas multifactoriales para reducir con éxito las
ISQ mediante una amplia iniciativa de colaboracién para la mejora de la calidad cuando se da apoyo a actividades
de mejora de la calidad coordinadas, con resultado de un declive del 30 % en los indices de I1SQ. El grado de reduc-
ciéon de los indices de ISQ superficiales estd asociado al nimero de elementos del paquete de medidas implementa-
dos en cada paciente, lo que implica que se obtienen mejoras considerables en las instituciones capaces de aplicar
mas componentes del paquete de medida.
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Articulos seleccionados

Puntos clave

e [a infeccion del sitio
quirurgico (ISQ) es una
de las infecciones
hospitalarias mas
frecuentes en los
pacientes que da lugar
a aumento de la
morbimortalidad,
la duracion de la estancia,
los costes y el numero
de reingresos.

Si bien se produce ISQ

en la mayoria

de las cirugias, una fraccion
desproporcionada de

las I1SQ se produce

en pacientes de cirugia
colorrectal, lo que convierte
la ISQ de la cirugia
colorrectal en una diana
frecuente para las
iniciativas de mejora

de la calidad.

Las ISQ son una
complicaciéon modificable
tras la reseccion colorrectal.
Los esfuerzos por reducir
las ISQ han incluido

el desarrollo de paquetes
de medidas de buenas
practicas que son
efectivos en instituciones
individuales y en sistemas
sanitarios con criterios
unificados.

Esos paquetes de medidas
han incluido la
estandarizacion

de la profilaxis

con antibioticos

por via intravenosa,

los preparados cutaneos
con gluconato de
clorhexidina (CHG),

la euglucemia, la
normotermia,

la preparacion intestinal
mecanica y con
antibioticos orales,

y varias intervenciones
intraoperatorias
orientadas a minimizar
la contaminacion

de la herida.

a infeccion del sitio quirtrgico (ISQ) es

una de las infecciones hospitalarias

mas frecuentes en los pacientes que
da lugar a aumento de la morbimortalidad,
la duracion de la estancia, los costes y el
numero de reingresos'®. La ISQ es la
complicacion mas frecuente tras una
reseccion colorrectal, con una incidencia
que oscila entre el 5,4 % y el 23,2 %’. Si
bien se produce ISQ en la mayoria de las
cirugias, una fraccién desproporcionada
de las ISQ se produce en pacientes de
cirugfa colorrectal, lo que convierte la ISQ
de la cirugia colorrectal en una diana
frecuente para las iniciativas de mejora de
la calidad (MC)®'2. Ademaés, se ha infravalo-
rado el impacto de las ISQ al incluirse los
indices de I1SQ en los comunicados publicos
sobre calidad hospitalaria y los programas
de pago segun resultados'.

Las ISQ son una complicacién modificable
tras la reseccion colorrectal. Los esfuerzos
por reducir las I1SQ han incluido el desarro-
llo de paquetes de medidas de buenas
practicas que son efectivos en instituciones
individuales y en sistemas sanitarios con
criterios unificados®'®'*'® Esos paquetes
de medidas han incluido la estandariza-
cion de la profilaxis con antibiéticos por via
intravenosa (IV), los preparados cutaneos
con gluconato de clorhexidina (CHG), la
euglucemia, la normotermia, la preparacion
intestinal mecénica y con antibidticos ora-
les, y varias intervenciones intraoperatorias
orientadas a minimizar la contaminacion de
la herida. Asi, en las guias clinicas para la
cirugia colorrectal'®?* se recomiendan pa-
guetes de medidas para prevenir las ISQ. No
obstante, es poco lo que se sabe sobre la
aplicacién de los paquetes de medidas en un
amplio grupo de hospitales heterogéneos
de un mismo estado. Un estudio conjunto
previo a nivel estatal documenté la asocia-
cion entre tres elementos (profilaxis preope-
ratoria intravenosa con cefazolina/metroni-
dazol, antibiéticos orales tras preparacion
intestinal mecanica y normoglucemia) y la
reduccion de los indices de ISQ para un con-
junto limitado de operaciones de reseccion
de colon en los hospitales participantes;

cabe sefalar, no obstante, que hizo falta un
periodo de aplicacién de cuatro afos para
incorporar esos tres elementos relativamen-
te simples?*.

La iniciativa lllinois Surgical Quality Impro-
vement Collaborative (ISQIC) evalué pros-
pectivamente la aplicacion de un paquete
de medidas para reducir las 1SQ en la ciru-
gia colorrectal. La iniciativa ISQIC es un
esfuerzo conjunto de 53 hospitales de todo
el estado para mejorar la calidad y la for-
macion, en el que los hospitales y sus equi-
pos de calidad quirtrgica comparten inicia-
tivas de MC coordinadas en todo el estado.
La iniciativa ISQIC desarroll6 un paquete de
medidas para reducir las I1SQ especifico para
cirugfa colorrectal partiendo de evidencia
contemporanea y de las publicaciones so-
bre buenas practicas. Los objetivos de los
autores han sido: 1) examinar la implemen-
tacion intensiva del paquete de medidas
para la reduccion de la ISQ en cirugfa colo-
rrectal de la iniciativa ISQIC en un amplio
estudio conjunto para la mejora de la cali-
dad quirdrgica en todo el estado; 2) evaluar
los cambios en los resultados clinicos tras la
aplicacion del paquete de medidas para
reducir las 1SQ, y 3) examinar la asociacion
entre el grado de observancia del paquete
de medidas y los resultados clinicos. Los
autores plantearon la hipotesis de que las
estrategias de implementacion coordina-
das, multifactoriales y con objetivos especi-
ficos permitirian la aplicacién con éxitoy
reducirfan los indices de ISQ con ajustes
segun la edad y las complicaciones asocia-
das para las cirugias colorrectales en los
hospitales colaboradores.

W Métodos

En 2016, se adapto, a partir de Keenan'y
colaboradores'™ («the Mantyh bundle»), el
paquete de medidas para la reduccién de las
ISQ colorrectal de la iniciativa ISQIC (tabla 1)
tras una revision de las publicaciones sobre
los esfuerzos orientados a la reduccién de
las 1SQ colorrectal en cooperaciéon con
hospitales de la iniciativa ISQIC. Tomando
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m TABLA 1 - Paquete de medidas para la reduccion de las ISQ

en cirugia colorrectal

Preoperatorias (procedimiento ambulatorio)

toallitas)

1. Antibioticos orales (p.ej., eritromicina, neomicina, metronidazol orales)®
2. Preparacion intestinal mecanica (p. ej., polietilenglicol en gran volumen)?
3. Limpieza preoperatoria de la piel con clorhexidina un dia antes de la cirugia (p. ej., ducha,

4. Limpieza preoperatoria de la piel con clorhexidina el dia de la cirugia (p. ej., ducha, toallitas)

Preoperatorias (con ingreso hospitalario)
las ISQ (Apéndice A)

dia de la cirugia antes de ésta

5. Administracion inicial en el momento adecuado de profilaxis antibiética intravenosa contra

6. Glucemia < 200 mg/dl para diabéticos definidos segun el programa NSQIP del ACS el mismo

Intraoperatorias (cirugia)

contra las ISQ (Apéndice B).

10. Clasificacion apropiada de las heridas®

a los pacientes®

17. Cambio de apdsitos antes de cerrar la herida

7. Readministracion intraoperatoria en el momento adecuado de profilaxis antibiotica apropiada

8. Circulacion en el quiréfano limitada al personal esencial®
9. Recortado del vello del sitio quirtrgico (sin rasurado)®

11. Higiene de manos adecuada para todo el personal de quiréfano participante en la atencion

12. Primera temperatura medida al llegar a la URPA > 36,0 °C

13. Preparacion intraoperatoria de la piel con clorhexidina y solucién(es) a base de alcohol
14. Uso de protector impermeable de heridas para todas las incisiones

15. Utilizacion de una bandeja/instrumental limpio especifico para el cierre de heridas

16. Cambio de bata y guantes de todo el personal de quiréfano antes del cierre de la herida

18. Apositos estériles oclusivos de la herida incisional aplicados en quiréfano
19. Glucemia intraoperatoria a las 2 horas (+ 30 minutos) de iniciada la cirugia < 200 mg/dl
para diabéticos definidos segun el programa NSQIP del ACS

Postoperatorias (con ingreso hospitalario)

después de la intervencion

(pero no después del dia 7 tras la cirugfa)

20. Duracion de la profilaxis con antibioticos intravenosos inferior a 24 horas
21. Retirada del aposito de la herida incisional colocado originalmente en quiréfano el dia 2

22. Limpieza diaria con clorhexidina de la incisién después de la retirada del aposito hasta el alta

# Medicion del proceso definida segtn el programa NSQIP del ACS.

®Medida de politica, datos no abstraidos.

como base actualizaciones identificadas en
la evidencia contemporanea publicada
entre 2011y 2016%, la iniciativa ISQIC
afadié medidas complementarias al paque-
te de medidas Mantyh original (limpieza
cutanea con CHG, protocolo de cierre cuta-
neo intraoperatorio). Se ampliaron las defi-
niciones de los elementos originales del
paquete de medidas Mantyh a fin de apor-
tar flexibilidad para la practica local en
cuanto a las diferencias entre los hospitales
participantes por lo que se refiere al con-
texto y a los antibioticos IV e intervalos de

administracion propios de cada hospital,
con el fin de incluir varios farmacos consi-
derados apropiados segun las guias clinicas
(Apéndice Ay B)*. Cuando fue posible, se
compatibilizaron elementos seleccionados
del paquete de medidas Mantyh con las
definiciones del programa NSQIP del Ameri-
can College of Surgeons. Se fomentaron,
pero sin abstraerlas, cuatro medidas sélo
de politica hospitalaria (es decir, imple-
mentadas a nivel hospitalario mas que en
cada paciente individual): 1) minimizacién
del trafico en el quirdéfano, 2) recortado

Puntos clave

e [0s autores plantearon

la hipotesis de

que las estrategias

de implementacion
coordinadas,
multifactoriales

y con objetivos especificos
permitirian la aplicacion
con éxito y reducirian

los indices de I1SQ

con ajustes segun la edad
y las complicaciones
asociadas para las cirugias
colorrectales

en los hospitales
colaboradores.

En 2016, se adapto,

a partir de Keenan

y colaboradores,

el paquete de medidas
para la reduccion

de las ISQ colorrectal de
la iniciativa ISQIC

tras una revision

de las publicaciones sobre
los esfuerzos orientados

a la reduccion de las ISQ
colorrectal en cooperacion
con hospitales

de la iniciativa ISQIC.

Tomando como base
actualizaciones
identificadas

en la evidencia
contemporanea publicada
entre 2011 y 2016,

la iniciativa ISQIC afadid
medidas complementarias
al paquete de medidas
Mantyh original (limpieza
cutanea con CHG,
protocolo de cierre
cutaneo intraoperatorio).

Se fomentaron,

pero sin abstraerlas,
cuatro medidas solo

de politica hospitalaria:

1) minimizacion

del tréfico en el quiréfano,
2) recortado del vello

en el sitio quirtrgico

(no rasurado),

3) clasificacion apropiada
de la herida y 4) higiene de
manos apropiada para todo
el personal de quirdéfano.
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® [a/SQIC es una iniciativa
de cooperacion
para la formacion llevada
a cabo por 53 hospitales
para pacientes adultos
establecida en 2014
a fin de mejorar la calidad
y la sequridad
de la atencion quirdrgica.

El objetivo de la iniciativa
de cooperacion es facilitar
la mejora de la calidad
guiada por los datos
proporcionando

a los hospitales

las herramientas
necesarias para examinar
sistematicamente

sus datos y desarrollar
estrategias de mejora
con objetivos especificos.

En enero de 2016

se presento a nivel estatal
el paquete de medidas
para la reduccion

de las ISQ en cirugia
colorrectal, y en mayo

de 2016 se entregd

a los equipos

de la iniciativa ISQIC

una quia detallada

para la abstraccion

del paquete de medidas
que contenia definiciones
de elementos

y evidencia de respaldo.

En setiembre de 2016
se edité una sequnda
edicion de la guia

para la abstraccion

del paquete de medidas
para la reduccion

de las ISQ que contiene
actualizaciones menores
y ejemplos aclaradores
basados en los comentarios
iniciales aportados

por los revisores clinicos
quirargicos.
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del vello en el sitio quirdrgico (no rasura-
do), 3) clasificacion apropiada de la herida
y 4) higiene de manos apropiada para todo
el personal de quiréfano.

® La iniciativa de cooperacion 1SQIC

La ISQIC es una iniciativa de cooperacion
para la formacion llevada a cabo por 53 hos-
pitales para pacientes adultos establecida
en 2014 a fin de mejorar la calidad y la se-
guridad de la atencién quirdrgica. La inicia-
tiva ISQIC se articula en torno a la adop-
cién conjunta de la plataforma de datos
ampliamente reconocida del National Surgi-
cal Quality Improvement Program del Ame-
rican College of Surgeons (ASC NSQIP),
una plataforma complementaria de datos
para la observancia de las medidas de bue-
nas practicas, y la aplicacion de 21 compo-
nentes disefiados para facilitar la mejora
de la calidad (p. ej., trabajo con mentores,
programa de mejora de procesos, proyec-
tos estructurados a nivel estatal)?”?°. El
objetivo de la iniciativa de cooperacion es
facilitar la MC guiada por los datos propor-
cionando a los hospitales las herramientas
necesarias para examinar sistematicamente
sus datos y desarrollar estrategias de mejo-
ra con objetivos especificos. Los 21 com-
ponentes de la iniciativa ISQIC tienen como
objetivo facilitar una mejora sustancial y
rapida en comparacion con los hospitales
que buscan la MC individualmente®®. Los
hospitales participantes tienen el apoyo
local de uno o mas revisores clinicos qui-
rurgicos (RCQ) con formacion especifica
para recoger los datos sobre las caracteristi-
cas de los pacientes, los procesos de aten-
cion perioperatorios y los resultados a los
30 dias. En cada hospital, los participantes
en esta iniciativa para la MC completan
un programa docente formal y practico
orientado a la mejora de procesos (Definir,
Medir, Analizar, Mejorar y Controlar;
«DMAIC», por sus siglas en inglés). A este
programa se afiaden ayudas a la implemen-
tacion especificas para cada proyecto cuan-
do se lanzan los proyectos de MC en el
marco de la iniciativa de colaboracién. Los
formadores y el Centro de Coordinacion
de la iniciativa ISQIC ayudan a los hospita-

les a personalizar la implementacion en su
contexto local. Desde 2015, en el marco
de la iniciativa de la colaboracion se ha
impartido formacién a equipos de MC
experimentados que estan llevando a cabo
proyectos.

m |Implementacion del paquete

de medidas contra las 1SQ
El 22 de enero de 2016, en la ISQIC Se-
miannual Conference, se presentd a nivel
estatal el paquete de medidas para la re-
duccion de las I1SQ en cirugia colorrectal
como Collaborative Quality Improvement
Project (Proyecto de Colaboracién para la
Mejora de la Calidad; CQIP, por sus siglas
en inglés) anual. El 26 de mayo de 2016, en
el transcurso de un webinario, se entregd
a los equipos de la iniciativa ISQIC una guia
detallada para la abstraccion del paquete de
medidas contra las ISQ que contenia defini-
ciones de elementos y evidencia de respal-
do. Las instituciones participantes tuvieron
aproximadamente cuatro meses para desa-
rrollar la aplicacion local del paquete de
medidas y las estrategias de monitorizacion
de los datos. El Centro de Coordinacion de
la iniciativa ISQIC proporciond a los centros
respaldo por teléfono y correo electronico
ad hoc. A principios de setiembre de 2016
se edité una segunda edicién de la guia
para la abstraccion del paquete de medi-
das para la reduccion de las ISQ que con-
tiene actualizaciones menores y ejemplos
aclaradores basados en los comentarios
iniciales aportados por los RCQ. Se llevé a
cabo un webinario final aproximadamente
dos semanas antes de que empezar la abs-
traccion de los datos, el 8 de setiembre de
2016, a fin de aclarar cualquier duda res-
tante sobre la abstracciéon y para dar a los
hospitales la oportunidad de interactuar
con los expertos. Los RCQ empezaron la
abstraccion de datos, con fecha fijada el
19 de setiembre de 2016, en la plataforma
de datos de la iniciativa ISQIC, en la que
los equipos locales podrian revisar la obser-
vancia del paguete de medidas en tiempo
casi real. Dadas las diferencias en los ci-
clos de abstraccion del programa NSQIP
entre los hospitales participantes en la ini-
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ciativa ISQIC, se realizo la abstraccién de
la observancia del paguete de medidas
para casos quirdrgicos completados hasta
100 dias antes de la fecha fijada como
inicio para la abstraccion del paquete de
medidas.

En octubre de 2016 se compilé un conjun-
to de instrumentos para la reduccién de las
ISQ en cirugia colorrectal que contenia una
cuidada combinacion de recursos produci-
dos por la iniciativa ISQIC y tomados pres-
tados de las publicaciones y de otros hospi-
tales de lllinois con consejos practicos para
ayudar a los centros a avanzar en la imple-
mentacion. Este conjunto de instrumentos
contenia soluciones de aplicacion directa,
que requerian cierta adaptacién local, orga-
nizadas segun los diferentes elementos del
paquete de medidas. Este conjunto de ins-
trumentos contaba con el refuerzo de ayu-
das a la implementacion, tales como pre-
guntas/respuestas frecuentes, orientacion
para la creacién de equipos y recordatorios
del médulo de la iniciativa ISQIC para la
MC orientados especificamente a las barre-
ras para la implementacion del paquete de
medidas. Se proporcioné informacion so-
bre codmo realizar pedidos y prescripcion
de recursos materiales (p. €j., protectores de
herida, preparacion intestinal) que no esta-
ban ya disponibles en cada centro. A cada
institucion se le proporcionaron presenta-
ciones electrénicas y modelos de cartas de
presentacion que anunciaban el paquete
de medidas a fin de contribuir a los esfuer-
zos locales por lograr que médicos y direc-
tivos le prestaran su apoyo. Se incluyeron
informes de casos de las instituciones pio-
neras en adoptar la iniciativa ISQIC, resal-
tando las lecciones aprendidas, los materia-
les y documentos creados por instituciones
locales que ayudaban a la implementacion
y a la abstraccion de datos (p. €j., listas de
comprobacién intraoperatorias, sefiales
para el dictado de notas operatorias por el
cirujano, formularios SBAR [por las siglas
en inglés de situacion, antecedentes, eva-
luacion y recomendaciones] y comunica-
dos dirigidos al personal). En este conjunto
de instrumentos también se incluian ejem-

plos de documentos para la formacion de
los pacientes (p. ej., instrucciones para la
ducha con CHG, instrucciones para la
preparacion intestinal). El objetivo de este
conjunto de instrumentos era proporcio-
nar herramientas de implementacién espe-
cificas para vencer barreras existentes fren-
te al paquete de medidas contra las ISQ,
gue a continuacion se adaptaron segun las
necesidades locales de cada hospital.

m Datos y poblacion de pacientes

La observancia de cada elemento del pa-
quete de medidas fue abstraida localmen-
te por los RCQ formados y auditados to-
mando como base la SS/ Reduction Bundle
Abstraction Guide usando la plataforma
de datos de la iniciativa ISQIC. Poco des-
pués de empezarse la abstraccion de datos,
los centros completaron un caso simulado
de abstracciéon del paquete de medidas
contra las ISQ que fue puntuado y revisado
durante un webinario para guiar la validez
y la consistencia con la abstraccion.

Se combinaron los datos de observancia del
paquete de medidas para cada paciente
con el programa NSQIP del American Colle-
ge of Surgeons para proporcionar datos
sobre las caracteristicas de los pacientes, la
informacion sobre las intervenciones y los
resultados postoperatorios. La recogida de
datos del programa NSQIP del ACS esta
coordinada por un RCQ local, formado
especificamente en los métodos del pro-
grama NSQIP y en definiciones de datos,
auditado regularmente y que mantiene un
grado de separacion de los cirujanos indivi-
duales. Un aspecto prominente del enfo-
que es la valoracion regular de la fiabilidad
entre evaluadores. Como resultado de mul-
tiples acciones de refuerzo, la integridad
de los datos en el marco del programa es
excelente®.

Se incluyeron las cirugfas de colectomia 'y
proctectomia programadas, no de emer-
gencia, realizadas entre el 1 de julio de
2015y el 31 de diciembre de 2017 (Apén-
dice Q). Los resultados estudiados com-
prendieron las siguientes complicaciones

® £n octubre de 2016
se compild un conjunto
de instrumentos
para la reduccion
de las ISQ en cirugia
colorrectal que contenia
una cuidada combinacion
de recursos producidos
por la iniciativa ISQIC
y tomados prestados
de las publicaciones
y de otros hospitales
de lllinois con consejos
practicos para ayudar
a los centros a avanzar
en la implementacion.

e [ste conjunto
de instrumentos contenia
soluciones de aplicacion
directa, que requerian
cierta adaptacion local,
organizadas segun
los diferentes elementos
del paquete de medidas,
asi como de ayudas
a la implementacion.

® [a observancia de cada
elemento del paquete
de medidas fue abstraida
localmente por los revisores
clinicos quirtrgicos.

e Se incluyeron las cirugias
de colectomia
¥ proctectomia
programadas,
no de emergencia,
realizadas entre
el 1 de julio de 2015
y el 31 de diciembre
de 2017.
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® [0s resultados estudiados
comprendieron
las siguientes
complicaciones durante
los primeros 30 dlias
postoperatorios: I1SQ
(cualquiera, superficial,
profunda y de espacio
organico), morbilidad
global y reingreso
no programado.

Un criterio de valoracion
adicional fue la

duracion del ingreso (DDI)
prolongada.

Se midio la observancia
del paquete de medidas
contra las ISQ al nivel

de cada elemento

del paquete de medidas
y también por cada fase
de la atencion al paciente.

Se definié como
observancia de una fase
de la atencion al paciente
el caso para el que se
habian cumplido todos
los elementos de esa fase.

Sélo se incluyeron

los hospitales

con abstraccion
continuada del paquete

de medidas contra las ISQ;

14 hospitales optaron
por no participar
en el estudio.

durante los primeros 30 dias postoperato-
rios: 1SQ (cualquiera, superficial, profunda
y de espacio organico), morbilidad global y
reingreso no programado. Un criterio de
valoracion adicional fue la duracién del
ingreso (DDI) prolongada, definida como la
DDI posquirurgico superior al 75 percentil
de los FUP (ficheros de datos para uso de
pacientes) del programa NSQIP del ACS
combinados de 2015y 2016 (seis dias para
colectomia y ocho dias para proctectomia).
Para evaluar los cambios en la implementa-
cion y los resultados con el paso del tiem-
po, los autores crearon una variable cate-
gorica para clasificar el periodo de tiempo
respecto a la implementacion del proyecto
(figura 1), definida como situacion basal
(antes de la creacion del conjunto de instru-
mentos, el tiempo hasta el 3 de octubre de
2016), implementacion (seis meses a partir
de la fecha de edicion del conjunto de
instrumentos, del 4 de octubre de 2016 al
31 de abril de 2017) y postimplementacién
(desde el 4 de abril de 2017 hasta el 31 de
diciembre de 2017). En coherencia con un
plan de implementacién concreto e intensi-
vo, se eligié un periodo de implementacion
de seis meses tomando como base la infor-
macién del centro local que estimé el tiem-
po minimo necesario para lograr que el
paquete de medidas fuera operativo.

Se midi¢ la observancia del paquete de me-
didas contra las I1SQ al nivel de cada elemen-
to del paquete de medidas y también por
cada fase de la atencién al paciente (es decir,

preoperatoria, intraoperatoria y postopera-
toria). Se definidé como observancia de una
fase de la atencion al paciente el caso para
el que se habian cumplido todos los elemen-
tos de esa fase. Se calculo el resumen de la
observancia en todas las fases de la siguien-
te manera: quintiles del porcentaje de ele-
mentos que se habian cumplido en el caso
(16 0 18, dependiente del estado del pa-
ciente para la diabetes, dado que dos de las
medidas se aplican Unicamente a pacientes
diabéticos). Se determiné el porcentaje de
pacientes con observancia del 50 %, el

75 %, €l 90 % y el 100 % de los elementos
del paguete de medidas y se usd en analisis
subsiguientes. Previendo la dificultad de
estandarizar entre los hospitales los cambios
de los apositos, los pacientes que cumplie-
ron todos los elementos del paquete de
medidas menos los elementos relacionados
con los apositos (p. €j., se calcularon la apli-
cacion de apositos oclusivos, su retirada y
las limpiezas postoperatorias de la herida
con CHG). Sélo se incluyeron los hospita-
les con abstraccion continuada del paquete
de medidas contra las ISQ (definida como
existencia de datos durante cada uno de los
periodos de tiempo definidos respecto de
la implementacién; hubo datos sobre ob-
servancia en > 40 % de casos candidatos)

(n = 32). Catorce hospitales optaron por no
participar en el estudio. Algunos hospitales
guedaron excluidos debido a que carecian
de datos sobre observancia durante el pe-
riodo basal (n = 3) o porque carecian de
casos colorrectales que pudieran considerar-

Ano 2015 2016 2017

Mes J{a[s|o[n[D|E[F[m[Aa[m[s]s]Aa]s]|o|[N|[D[E[F[M[Aa[M][I]I]A][s|o][N]D
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Evento del paquete conjunto de
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contra las 1SQ

Datos Sin datos Situacion basal  |Implementacién Postimplementacion

del paquete
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parala

prevencion

delas1SQ

Datos de Situacion basal Implementacién Postimplementacion

los resultados

postoperatorios —

—_____4ar =

FIGURA 1 m Linea temporal del proyecto y los datos.
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se candidatos (n = 2) o no cumplian el um-
bral de abstraccion (n = 1) o tenfan abstrac-
cion discontinua (n = 1).

Se reunieron dos cohortes analiticas para
el analisis. En primer lugar, se combinaron
todas las intervenciones candidatas de las
gue se abstrajeron los datos sobre el paque-
te de medidas contra las ISQ en esos 32 hos-
pitales para formar la cohorte del «paquete
de medidas contra las ISQ» que permitio el
examen en el tiempo de la observancia del
paquete de medidas. Para los analisis de
los resultados clinicos, todas las interven-
ciones colorrectales elegibles en los mismos
hospitales formaron la cohorte de los «re-
sultados clinicos». Los periodos de tiempo
durante la implementacion y la postimple-
mentacion fueron idénticos en ambas co-
hortes. No obstante, para proporcionar
una muestra mas amplia de datos en la
situacion basal y lograr mas potencia para
los anélisis subsiguientes, la cohorte de los
resultados clinicos contenfa pacientes cuya
situacion basal era anterior en el tiempo a
la introduccion del pagquete de medidas
contra las ISQ aproximadamente en un afo
(figura 1).

m Andlisis estadistico

Las estadisticas descriptivas para las carac-
teristicas de los pacientes se calcularon por
separado para el paquete de medidas contra
las ISQ y para las cohortes de los resultados
clinicos. La observancia del paquete de me-
didas contra las ISQ segun las medidas indi-
viduales, segun las diferentes fases de la
intervencion y globalmente se calculé de
manera global y por cada periodo tempo-
ral (p. ej., en la situacion basal, durante la
implementacioén y tras la implementacion)
mediante pruebas de la x? de Rao-Scott
corregidas segun el disefio y agrupadas por
hospital para evaluar los cambios en la
observancia durante el transcurso de la
implementacion del proyecto.

Los resultados se calcularon usando la co-
horte de resultados clinicos. Se examiné la
asociacion entre las variables demograficas,
de comorbilidades y de intervenciones de

los pacientes usadas en los modelos de
ajuste del riesgo de 1SQ en cirugia colorrec-
tal a partir de informes semianuales recien-
tes del programa NSQIP del ACS usando
pruebas de la x? con correccion segun el
disefio. Se seleccionaron para el andlisis
multifactorial las variables con significacion
clinica y estadistica importante (p < 0,2).

Los modelos de regresién logistica con valo-
res solidos del error estandar agrupados por
hospital estimaron la asociacion entre la
observancia del paquete de medidas (en
términos del periodo de tiempo) y la proba-
bilidad de cada complicacién postoperato-
ria y de una DDI prolongada, introducien-
do ajustes segun la edad de los pacientes,
la clasificacion de la American Society of
Anesthesiologists (ASA), la categoria del
indice de masa corporal (IMC: bajo peso,
peso normal, sobrepeso u obesidad), el tipo
de intervencién (proctectomia frente a co-
lectomia) y el procedimiento abierto (frente
a laparoscopico), con la excepcion de la
prolongacion de la DDI (indicador de proc-
tectomia no incluido). Se excluyé la catego-
ria de bajo peso en el IMC del modelo de
las 1SQ incisionales profundas debido a
separacion de los puntos de datos respecto
del resultado. Dado que los grupos con
colectomia y con protectomia tuvieron dife-
rentes umbrales de la DDI en el percentil 75
especificos para cada intervenciéon quirtrgi-
ca, el modelo con DDI prolongada excluy6
el indicador de la intervencion.

Se evaluaron las relaciones entre la obser-
vancia del paquete de medidas y las compli-
caciones postoperatorias. En primer lugar,
se determind el porcentaje de elementos
del paquete de medidas cumplido para cada
paciente (de un total de 16 o 18 elementos
dependiendo de la presencia o no de dia-
betes) y a continuacion se computaron los
quintiles en toda la distribucion de la obser-
vancia. Se usaron las pruebas de la %> con
correccion segun el disefio para evaluar la
relacion entre el quintil de observancia y
las complicaciones postoperatorias. Se
realizaron los andlisis en SAS version 9,4
(SAS Institute, Cary, Carolina del Norte,

Puntos clave
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Puntos clave

e [/ total de los casos
(es decir, la cohorte
de resultados clinicos)
lo constituyeron
5.137 pacientes
y la cohorte del paquete
de medidas contra las ISQ
comprendid 2.747 casos
de los 32 hospitales de
la iniciativa ISQIC incluidos
en los analisis.

En la situacion basal,

los indices de observancia
de los elementos
individuales del paquete
de medidas oscilaron
entre el 10,1 % (limpieza
diaria postoperatoria

de la herida con
clorhexidina) y el 95,0 %
(normotermia
intraoperatoria).

® [a observancia de todo
el paquete de medidas
(es decir, todas las fases)
aumento entre
periodos (situacion
basal 0,4 % frente
a postimplementacion
4,0 %).

e No se observaron
diferencias
estadisticamente
significativas en las cifras
de ISQ globales
o0 por subtipos entre
periodos, aunque
se observo una tendencia
a menos ISQ superficiales
(3,6 % en la situacion
basal frente a 2,4 %
tras la implementacion).

Estados Unidos). Se fijo la significacion esta-
distica en 0,05 para todas las pruebas. La
oficina de la Junta de Revision Institucional
de la Northwestern University considerd
gue este proyecto quedaba exento.

B Resultados

m Poblacién de pacientes

El total de los casos (es decir, la cohorte de
resultados clinicos) lo constituyeron 5.137 pa-
cientes (2.615 [50,9 %] en la situacion basal,
1.122 [21,8 %] durante la implementacion,
1.400 [27,3 %] tras la implementacion) y la
cohorte del paquete de medidas contra las
ISQ comprendié 2.747 casos (459 [16,7 %]
en la situacién basal, 1.027 [37,4 %] du-
rante la implementacion, 1.261 [45,9 %]
tras la implementacion) de los 32 hospitales
de la iniciativa ISQIC incluidos en los anali-
sis (tabla 2). La mayoria de los hospitales
participantes fueron hospitales docentes no
rurales afiliados a una facultad de medicina
(Apéndice D). En el periodo posterior a la
situacion basal, 235 casos (n = 95 durante
la implementacién, n = 140 tras la imple-
mentacion) tuvieron datos sobre resultados,
pero no sobre la observancia del paquete
de medidas. Las caracteristicas de las cohor-
tes del paquete de medidas y de los resulta-
dos fueron similares.

m Observancia del paquete de medidas
contra las 1SQ
En la situacion basal, los indices de obser-
vancia de los elementos individuales del
paquete de medidas oscilaron entre el
10,1 % (limpieza diaria postoperatoria de la
herida con clorhexidina) y el 95,0 % (nor-
motermia intraoperatoria; tabla 3). Otras
medidas con observancia generalizada en
la situacion basal fueron la administracién
adecuada y oportuna de antibioticos IV
(94,5 %), la preparacion intraoperatoria de
la piel con alcohol CHG (90,4 %)y la sus-
pension de los antibidticos profilacticos
durante las primeras 24 horas del posto-
peratorio (93,9 %). Para ocho elementos
especificos del paquete de medidas la ob-
servancia fue aumentando a partir de la

situacion basal hasta los periodos postim-
plementacion, oscilando el aumento entre el
8,1 % (preparacion intraoperatoria de la piel
con alcohol-CHG, p < 0,001) y el 37,9 %
(cambios de bata y de guantes; p < 0,001).
La observancia se redujo un 1,9 % en cuan-
to a la normotermia (de 95,0 % a 93,1 %,
p =0,03). La observancia durante la fase
preoperatoria global (basal 26,0 % frente
a postimplantacion 50,1 %, A 24,1 %,

p =0,001)y la fase intraoperatoria global
(basal 7 % frente a postimplementacién
28,9 %, A 21,9 %, p=0,001) mejord entre
periodos, mientras que la observancia de los
elementos globales en la fase postoperatoria
no cambid entre periodos. La observancia de
todo el paquete de medidas (es decir, to-
das las fases) aumentd entre periodos (si-
tuacion basal 0,4 % frente a postimplemen-
tacion 4,0 %, A 3,6 %, p = 0,001). Cuando
se excluyeron los elementos del paquete de
medidas relacionados con los apdsitos (apli-
cacion de apdsito oclusivo, retirada, y limpie-
za postoperatoria con CHG), la observancia
total del paquete de medidas aumentd entre
periodos (basal 5,9 % frente a postimple-
mentacion 23,1 %, A 17,2 %, p < 0,001).
El porcentaje de pacientes con observancia
> 75 % de los elementos del paquete de
medidas aumenté del 19,5 % al 49,8 %
entre periodos (A 30,3 %, p = 0,001).

m Resultados clinicos

Los indices de ISQ en la situacion basal sin
ajustes fueron del 7,9 % globalmente (su-
perficial 3,6 %, profunda 0,8 %, espacio
organico 4,2 %, tabla 4). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en
las cifras de ISQ globales o por subtipos
entre periodos, aunque se observo una ten-
dencia a menos ISQ superficiales (3,6 % en
la situacion basal frente a 2,4 % tras la im-
plementaciéon, A-1,2 %, p = 0,07). Se do-
cumentd una tendencia no significativa
hacia la reduccion de la morbilidad global
entre la situacion basal y el periodo posterior
a la implementacion (14,1 % en la situacion
basal frente a 11,6 % tras la implementa-
cion, A-2,5 %, p = 0,102). En analisis mul-
tivariables se documentd una tendencia a
una probabilidad menor de 1SQ superficiales
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m TABLA 2 - Caracteristicas de los pacientes

Frecuencia (%)

Cohorte

de resultados clinicos

Cohorte

del paquete de medidas

(n =5.137) contra las ISQ
(n = 2.747)

Edad, media (DE) 60,4 (14,9) 59,9 (15,0)
Sexo

Mujer 2.662 (51,8 %) 1.392 (50,7 %)

Varén 2.475 (48,2 %) 1.355 (49,3 %)
Clasificacion ASA

1-2 2.501 (48,7 %) 1.359 (49,5 %)

3 2.485 (48,4 %) 1.320 (48,1 %)

4-5 151 (2,9 %) 68 (2,5 %)
Dependencia funcional parcial o total 99 (1,9 %) 39 (1,4 %)

Diabetes
Oral
Insulina

526 (10,2 %)
254 (4,9 %)

292 (10,6 %)
126 (4,6 %)

Clase segun el indice de masa corporal
Peso bajo (< 18,5)
Normal (18,5-24,9)
Sobrepeso (25,0-29,9)
Obesidad (> 30,0)

149 (2,9 %)
1.443 (28,1 %)
1.667 (32,5 %)
1.878 (36,6 %)

82 (3,0 %)
754 (27,4 %)
878 (32,0 %)
1.033 (37,6 %)

Fumador/exfumador reciente (desde hace menos
de 6 meses)

850 (16,5 %)

448 (16,3 %)

Antecedentes de EPOC

249 (4,8 %)

126 (4,6 %)

Cancer diseminado

243 (4,7 %)

125 (4,6 %)

Clasificacion de las heridas
Limpias
Limpias/contaminadas
Contaminadas
Sucias o infectadas

96 (1,9 %)
4.024 (78,3 %)
730 (14,2 %)
287 (5,6 %)

63 (2,3 %)
2.082 (75,8 %)
440 (16,0 %)
162 (5,9 %)

Intervencién indice
Colectomia
Proctectomia

4.680 (91,1 %)
457 (8,9 %)

2.549 (92,8 %)
198 (7,2 %)

Transfusion de sangre perioperatoria®

386 (7,5 %)

201 (7,3 %)

media (DE)

Unidades W de valor relativo de la intervencion inicial,

27,8 (4,5)

27,9 (4,4)

Perfodo temporal del proyecto

del conjunto de instrumentos)
Postimplementacion

Basal (antes del aplicarse el conjunto de instrumentos)
Implementacién (periodo de 6 meses tras la entrega

2.615(50,9 %)
1.122 (21,8 %)

1.400 (27,3 %)

459 (16,7 %)
1.027 (37,4 %)

1.261 (45,9 %)

Nota: Los casos colorrectales incluyen todas las operaciones elegibles desde el 1 de julio de 2015 hasta el 31 de diciembre de 2017 y comprenden la muestra
para los analisis solo de los resultados. Los casos del paquete de medidas para la prevencion de las ISQ comprenden las cirugias colorrectales desde el 26 de mayo
de 2016 hasta el 31 de diciembre de 2017 para las cuales se abstrajeron las mediciones de la observancia del paquete de medidas, y son la muestra para

los andlisis de la observancia de las buenas practicas de atencién médica.

2 Desde la hora de inicio de la cirugia hasta 72 horas después de la intervencioén.

ASA: American Society of Anesthesiologists; DE: desviacion estandar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
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m TABLA 4 - Complicaciones postoperatorias a 30 dias durante la implementacién del proyecto

Resultados Tasa de eventos
n (%)

Basal Implementacion Postimplementacion Valor
(n =2.615) (n=1.122) (n = 1.400) dep
Cualquier ISQ 206 (7,9 %) 74 (6,6 %) 98 (7,1 %) 0,347
ISQ superficiales 95 (3,6 %) 28 (2,5 %) 34 (2,4 %) 0,071
ISQ profundas 21 (0,8 %) 7 (0,6 %) 7 (0,5 %) 0,421
ISQ en espacio orgénico 109 (4,2 %) 42 (3,8 %) 64 (4,6 %) 0,572
Morbilidad global 369 (14,1 %) 128 (11,4 %) 162 (11,6 %) 0,102
DDI prolongada® 596 (22,8 %) 241 (21,5 %) 268 (19,1 %) 0,121
Reingreso 235(9,0 %) 89 (7,9 %) 133 (9,5 %) 0,408

Valores de p de las pruebas de la x? con correccion segun disefio, con respuestas agrupadas por hospital. La significacion estadistica de las estimaciones

de odds ratios se denota de la siguiente forma: +p = 0,06.

Notas: Basado en 4.985 a 5.315 observaciones (el tamario de la muestra varia segun el criterio de valoracion) partiendo de datos no disponibles y complicaciones
preexistentes. Los efectos durante la implementacion y postimplementacion se definen en comparacion con el periodo basal. Los subtipos de I1SQ pueden coexistir,

por lo que la suma de las tasas de los subtipos no es igual a la tasa de cualquier 1SQ.

Modelos ajustados segun la edad del paciente, la clasificacion de la American Society of Anesthesiologists, la categoria del IMC (bajo peso, peso normal,

sobrepeso u obesidad), el tipo de intervencion (proctectomia frente a colectomia) y la intervencion abierta (frente a laparoscépica), con la excepcién de la DDI
prolongada (no se incluye el indicador de protectomia). La categoria de bajo peso del IMC quedo excluida del modelo de ISQ incisionales debido a separacion
de puntos de datos respecto del criterio de valoracion.

 DDI prolongada definida como una duracion del ingreso quirtrgico > 6 dias para colectomia y > 8 dias con proctectomia, tomando como base el percentil 75
de la DDI en esos tipos de intervencion programada en los FUP del programa NSQIP para 2015-2016.

DDI: duracién del ingreso; IMC: indice de masa corporal; I1SQ: infeccion del sitio quirdrgico; Ref.: referencia.

Puntos clave

e F/ riesgo no ajustado
de ISQ superticiales
se fue reduciendo
a medida que mejoraba
la observancia del paquete
de medidas.

® [os pacientes del primer
quintil de observancia
del paquete de medidas
(es decir, la observancia
mas baja) experimentaron
una tasa de ISQ
superficiales del 4,6 %,
mientras que los pacientes
del quintil mas alto
de observancia del
paquete de medidas
(es decir, la mayor
observancia)
experimentaron un 1,5 %
de ISQ superficiales.

durante el periodo posterior a la implemen-
tacién en comparaciéon con la situacion basal
(odds ratio [OR] ajustada: 0,70, intervalo de
confianza [IC] del 95 %: 0,49-1,02; tabla 4).
Los resultados del modelo sugirieron tenden-
cias no significativas hacia reducciones en la
morbilidad global y en la DDI prolongada.

® Asociacion entre la observancia

del paquete de medidas

y los resultados clinicos
El riesgo no ajustado de 1SQ superficiales se
fue reduciendo a medida que mejoraba la
observancia del paquete de medidas (figu-
ra 2). Los pacientes del primer quintil de
observancia del paquete de medidas (es
decir, la observancia méas baja) experimenta-
ron una tasa de ISQ superficiales del 4,6 %,
mientras que los pacientes del quintil mas
alto de observancia del paquete de medidas
(es decir, la mayor observancia) experimenta-
ron un 1,5 % de ISQ superficiales (p < 0,001
entre todos los quintiles). Asimismo, se ob-

servaron asociaciones no significativas al
disminuir los indices globales de 1SQ, la
morbilidad global y la DDI prolongada a
medida que aumentaba la observancia del
paquete de medidas. Los indices de reingre-
so variaron segun el porcentaje de obser-
vancia del paquete de medidas, aunque no
se detectd ninguna tendencia lineal que
explicara la variacion observada: los pacien-
tes del cuarto quintil de observancia del
paquete de medidas experimentaron el
riesgo mas alto de reingreso (11,5 %),
mientras que los pacientes del segundo
quintil de observancia del paquete de medi-
das tuvieron el riesgo mas bajo de reingreso
(6,5 %) (p < 0,05 entre todos los quintiles).

B Discusion

Si bien cada vez se utilizan mas las interven-
ciones con paquetes de medidas para mejo-
rar los resultados de los pacientes, los pa-
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Odds ratios ajustadas
(intervalo de confianza del 95 %)

Basal Implementacion Postimplementacion
1,00 (Ref.) 0,84 (0,59-1,20) 0,92 (0,72-1,17)
1,00 (Ref.) 0,69 (0,40-1,20) 0,70 (0,49-1,02)+
1,00 (Ref.) 0,80 (0,34-1,86) 0,66 (0,31-1,41)
1,00 (Ref.) 0,92 (0,62-1,35) 1,12 (0,82-1,52)
1,00 (Ref.) 0,82 (0,59-1,14) 0,86 (0,65-1,14)
1,00 (Ref.) 0,99 (0,75-1,33) 0,90 (0,71-1,14)
1,00 (Ref.) 0,89 (0,69-1,15) 1,08 (0,87-1,35)

quetes de medidas pueden ser complejos,
implican a multiples profesionales y abarcan
multiples esferas, lo que dificulta su aplica-
ciéon en sistemas grandes y heterogéneos. Los
paquetes de medidas se estan usando cada
vez mas para diversos programas de MC en
atencién sanitaria; no obstante, se descono-
cia si podria aplicarse un paquete de medidas
global y multifactorial de manera eficiente
en un gran proyecto de cooperacién. Usan-
do una estrategia de implementacién es-
tructurada para la MC, se implementé con
éxito en menos de dos afos un paquete
complejo de medidas multifactoriales para
la reduccién de las 1SQ en cirugia colorrectal
en toda la estructura de una iniciativa de
cooperacién quirdrgica estatal heterogénea,
lo que dio lugar a una reduccién del 30 %
en la probabilidad de infeccion superficial del
sitio quirdrgico ajustada segun el riesgo. Es
importante sefialar que a medida que aumen-
taba el numero de elementos del paquete
de medidas aplicados, se reducian los indi-
ces de I1SQ superficial. Por lo tanto, las insti-
tuciones capaces de una alta observancia
del paquete de medidas trasladaron mayo-
res efectos beneficiosos a sus pacientes.

m Observancia del paquete de medidas
contra las 1SQ

Aunque durante el estudio se observaron

considerables ventajas con la observancia

del paquete de medidas, se pudo documen-
tar una amplia variacion en la observancia
de los elementos individuales del paquete de
medidas. La gran variacion en la observancia
de los diferentes elementos probablemente
sefala la naturaleza multifactorial del pa-
guete de medidas y la necesidad de coordi-
nar multiples y diferentes estrategias de
implementacion. Muchos elementos intrao-
peratorios del paquete de medidas (p. €j.,
cambio del apésito de la herida, cambio de
bata/guantes, instrumentos de cierre lim-
pios) son los que experimentaron los mayo-
res efectos beneficiosos con su observancia
durante el estudio. Puede ser que el quird-
fano, que tiende a acoger a un equipo prea-
condicionado en un espacio cerrado y ya
acostumbrado a sistemas regimentados,
fuera capaz de integrar los elementos del
paquete de medidas con mayor homoge-
neidad que otros dominios. Es importante
sefalar que los efectos beneficiosos de la
observancia de los elementos intraoperato-
rios del paquete de medidas demostraron
gue los cirujanos son capaces de cambiar su
practica diaria (p. e]., los procesos de cierre
de las heridas), una presuncion recibida
inicialmente con escepticismo por parte de
algunos miembros colaboradores.

Los elementos del paquete de medidas que
eran vestigios del Surgical Care Improvement

Puntos clave

e Usando una estrategia
de implementacion
estructurada para
la mejora de la calidad
se implementd con éxito
en menos de dos afios
un paquete complejo
de medidas multifactoriales
para la reduccién
de las ISQ en cirugia
colorrectal en toda
la estructura de una
iniciativa de cooperacion
quirdrgica estatal
heterogénea, lo que dio
lugar a una reduccion
del 30 % en la
probabilidad de infeccion
superficial del sitio
quirdrgico ajustada
segun el riesgo.

® fs importante senalar
que a medida que
aumentaba el nimero
de elementos
del paquete de medidas
aplicados, se reducian
los indices de ISQ
superficial. Por lo tanto,
las instituciones capaces
de una alta observancia
del paquete de medidas
trasladaron mayores
efectos beneficiosos a sus
pacientes.

e Aunque durante
el estudio se observaron
considerables ventajas con
la observancia del paquete
de medidas, se pudo
documentar una amplia
variacién en la observancia
de los elementos
individuales del paquete
de medidas, lo que
probablemente sefiala
la naturaleza multifactorial
del paquete de medidas
y la necesidad de coordinar
multiples y diferentes
estrategias de
implementacion.
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Puntos clave

® Muchos elementos
intraoperatorios
del paquete de medidas
(p. €., cambio del apdsito
de la herida, cambio de
bata/guantes, instrumentos
de cierre limpios)
son los que
experimentaron
los mayores efectos
beneficiosos
con su observancia
durante el estudio.

® Puede ser que el quirdfano,
que tiende a acoger
a un equipo
preacondicionado
en un espacio cerrado
y ya acostumbrado
a sistemas regimentados,
fuera capaz de integrar
los elementos del paquete
de medidas con mayor
homogeneidad que otros
dominios.

® Fs importante sehalar que
los efectos beneficiosos
de la observancia de
los elementos
intraoperatorios
del paquete de medidas
demostraron que los
cirujanos son capaces
de cambiar su practica
diaria (p. €j., los
procesos de cierre
de las heridas),
una presuncion recibida
inicialmente con
escepticismo por parte
de algunos miembros
colaboradores.
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Quintil 1: 12,5-44,4 % B Quintil 2: 44,5-56,3 % B Quintil 3: 56,4-68,8 %
M Quintil 4: 68,9-81,3 % Quintil 5: 81,4-100 %
Basado en 2.741 casos con datos completos sobre la observancia del paquete de medidas para
la prevencién de las ISQ.
El n real varfa para los resultados de las ISQ debido a ISQ preexistentes.
Observancia en los pacientes calculado a partir de 16 o 18 elementos, dependiendo del diagnéstico
de diabetes.
Valores de p basados en pruebas de la ? con correccion segun el disefio, con respuestas agrupadas
por hospital. La significacion estadistica se denota de la siguiente forma: *p < 0,10, *p < 0,05, **p < 0,001.

FIGURA 2 = Tasas de complicaciones postoperatorias a los 30 dias segtn el nivel de observancia
del paquete de medidas para la prevencion de las infecciones del sitio quirtrgico (1SQ).

Project (SCIP) (p. €j., la profilaxis adecuada y
oportuna con antibiéticos IV y la normoter-
mia) ya estaban bien incorporados en la
situacion basal y su observancia no experi-
menté avance durante el estudio. La falta de

mejora con esas medidas no representa el
fracaso de la implementacién del paquete de
medidas, sino que probablemente demuestra
un efecto techo de los trabajos previamente
bien implementados a nivel nacional para
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la reduccién de las ISQ que en el pasado
estaban ligadas a pago o reembolso de
gastos sanitarios y que ahora son el centro
de atencién en las publicaciones.

Los elementos del paquete de medidas
relacionadas con los apositos (la aplicacion
y retirada de apdsitos oclusivos, la limpieza
postoperatoria con CHG) tuvieron una
implementacién deficiente. Se puede expli-
car la baja observancia de las medidas en
este dominio por la dificultad a la hora de
aplicar o medir la observancia de esos ele-
mentos o la falta de confianza de los médi-
cos en la eficacia de esta medida. Dado que
las intervenciones postoperatorias solian
implicar la participacion de varios agentes
(p. €j., personal médico, de enfermeria,
especializados y en formacion) durante va-
rios dfas, esos elementos introdujeron mas
oportunidad de no aplicaciéon de la medida
que los elementos del paquete de medidas
aplicados en un Unico momento temporal
(p. €]., la normotermia). El desarrollo de
sistemas de documentacion fiables en cada
centro probablemente influyd en la preci-
sion de los informes sobre la observancia
del paquete de medidas, ya que las opinio-
nes cualitativas informales aportadas por
participantes colaboradores sugirieron difi-
cultades para documentar de manera fiable
ciertos elementos del paquete de medidas,
especialmente en la fase postoperatoria
(p. €j., retirada de apositos y limpieza cuta-
nea postoperatoria con CHG).

m Resultados clinicos

En los hospitales participantes en el estudio
se observd una reducciéon aproximada del
30 % en las ISQ superficiales con ajuste
segun el riesgo; no obstante, las probabili-
dades de I1SQ globales con ajuste segun el
riesgo y otros indices de complicaciones no
resultaron afectados por el paquete de
medidas. Los autores plantearon la hipdte-
sis de que un paquete de medidas que
incluyera la preparacion intestinal mecanica
y los antibidticos orales reduciria las infec-
ciones en el espacio organico, en coheren-
cia con otros grandes estudios retrospecti-
VOS y con un reciente estudio prospectivo

que utilizé un paquete de medidas simi-
lar'3133_Sin embargo los resultados del
presente estudio estan en la linea de los de
Keenan y colaboradores', que demostra-
ron reduccion de los indices de I1SQ superfi-
ciales, pero sin cambios en la aparicién de
ISQ globales, profundas ni en el espacio
organico con la introduccién de un paquete
de medidas similar en un hospital. Este
resultado sugiere que el paquete de medi-
das es sobre todo efectivo para reducir la
contaminacién subcuténea de la herida,
pero no afecta a los indices de fuga anasto-
mosica ni de infecciones del espacio orga-
nico, gue probablemente dependen de
muchisimos factores que van mas alla de la
simple contaminacion.

Ya desde principios de la década de 2000
se vienen potenciado los programas de
reduccién de las ISQ para diversas cirugias,
con éxito variable. EI SCIP, por ejemplo, se
disend para reducir las infecciones en el
sitio quirdrgico un 25 % en cinco anos®. Si
bien se puede debatir la eficacia de gran-
des programas como el SCIP, el estudio
actual sugiere que una estructura sélida
para la implementacién puede mejorar la
calidad con calendarios acelerados®*. El
estudio actual demostré una mejora del
30 % en las probabilidades de I1SQ superfi-
ciales con ajuste segun el riesgo en un
proyecto que duré menos de dos afos.
Varios informes publicos y programas de
pago segun resultados se han centrado
principalmente en la observancia de las
medidas durante el proceso y en los resul-
tados clinicos para evaluar a los hospitales;
sin embargo, el estudio actual sugiere que
la presencia de una estructura institucional
para la implementacion de la MC funcional
y agil también puede ser un punto de refe-
rencia de la calidad para acelerar su mejora.

m Asociacion entre la observancia

del paquete de medidas

y los resultados clinicos
La eficacia del paquete de medidas para
reducir las 1SQ superficiales mostro correla-
cion en cierta forma lineal con varios ele-
mentos del paquete de medidas logrados

Los elementos

del paquete de medidas
relacionadas

con los apositos

(la aplicacion y retirada
de apdsitos oclusivos,

la limpieza postoperatoria
con CHG) tuvieron

una implementacion
deficiente.

El estudio actual demostrd
una mejora del 30 %

en las probabilidades

de ISQ superficiales

con ajuste segun el riesgo
en un proyecto que durd
menos de dos anos.

El estudio actual sugiere
que la presencia

de una estructura
institucional para

la implementacion

de la mejora de la calidad
funcional y aqgil también
puede ser un punto

de referencia de la calidad
para acelerar su mejora.
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con ex@o. ,Por lo tanto, el paqluet.e dg medi-
das mejord los resultados en instituciones
o £l paquete de medidas capaces de realizar la implementacion con

mejord los resultados
en instituciones capaces
de realizar la
implementacion

con mayor fidelidad.

e £/ presente estudio
proporciona una
exploracion Unica
de la implementacion
prospectiva con éxito
de un paquete de medidas
complejo y global para
la mejora de la calidad
en toda una red variada
de hospitales.

La capacidad

de los hospitales locales
para aplicar el paquete

de medidas en un tiempo
relativamente corto refleja
la efectividad del marco
de cooperacion para

la mejora de la calidad.

Los efectos diferenciales
demostrados entre

la observancia elevada
y la observancia baja
del paquete de medidas
subrayan la importancia
de la implementacion
altamente fidedigna

del paquete de medidas.

mayor fidelidad. Esta relaciéon se ha observa-
do también con otros paquetes de medidas
para la mejora de la calidad; sin embargo,
el presente estudio se diferencia en cuanto
a la complejidad del paquete de medidas,
la Iinea temporal especifica e intensa para la
implementacion y la variada composicion
multiinstitucional de la iniciativa de coope-
racion estatal''#2*. Berian y colaboradores®
han usado recientemente la base de datos
de los FUP del programa NSQIP del ACS
para asociar las mejoras postoperatorias en
los resultados clinicos con un aumento del
numero de elementos del paquete de medi-
das potenciados de manera completa y rela-
cionados con la recuperacion. Russell y
colaboradores' comunicaron asociaciones
empiricas entre el grado de observancia de
un paquete de medidas para reducir las 1SQ
formado por ocho elementos y la reduccién
de los indices de 1SQ ajustados en una Uni-
ca institucion. El presente estudio observé
tendencias similares, pero no significativas,
gue asociaron el grado de observancia del
paquete de medidas a reducciones en las
ISQ globales, la morbilidad global y la DDI
prolongada. Si bien esos resultados clinicos
no lograron significacion, sélidas tendencias
putativas pueden confirmar la «dependen-
cia de la dosis» de los paquetes de medidas
para la MC.

m |mplicaciones

El presente estudio proporciona una explo-
racion unica de la implementacion prospec-
tiva con éxito de un paquete de medidas
complejo y global para la MC en toda una
red variada de hospitales. La iniciativa ISQIC
utilizé una estructura de MC establecida
(p. e]., formadores para mejorar el rendi-
miento, aprendizaje en grupo, conjuntos de
instrumentos especificos, la figura de refe-
rentes quirdrgicos y la preparacion formal
en MC) para aplicar el paquete de medidas.
La capacidad de los hospitales locales para
aplicar el paquete de medidas en un tiempo
relativamente corto refleja la efectividad del
marco de cooperacion para la MC. El pro-

grama extremadamente detallado buscaba
controlar muchas variables que suelen que-
dar sin controlar en una institucién indivi-
dual y en estudios de bases de datos retros-
pectivos amplios (es decir, no el programa
NSQIP del ACS). La colaboracion y la orga-
nizaciéon a nivel estatal permitieron mues-
tras relativamente amplias para detectar
diferencias que quedarian oscurecidas en
un estudio mas pequeno. El estudio pro-
porciona conocimientos pragmaticos sobre
la implementacién del paguete de medidas,
asi como evidencia clinica para continuar
avanzando en los esfuerzos para reducir las
ISQ. Finalmente, los efectos diferenciales
demostrados entre la observancia elevada y
la observancia baja del paquete de medidas
subrayan la importancia de la implementa-
cion altamente fidedigna del paquete de
medidas.

m Limitaciones

Este estudio tiene limitaciones que es obli-
gado reconocer. En primer lugar, fue posi-
ble completar todos los elementos del pa-
guete de medidas en un porcentaje bajo de
pacientes, probablemente debido a la esca-
sa observancia de los elementos postope-
ratorios y especificamente de la atencién
postoperatoria a la herida (retirada de apo-
sitos y limpieza postoperatoria diaria con
CHG). No obstante, al excluirse del estudio
los elementos del paquete de medidas
relacionados con los apositos, en el 23 %
de los pacientes postimplementacion se
pudo completar todo el paquete de medi-
das completo. En segundo lugar, los auto-
res no tienen conocimiento de por qué la
observancia fue mayor para algunos ele-
mentos del paquete de medidas que para
otros. Un andlisis cualitativo mas detallado
puede ayudar a identificar las barreras para
la observancia de los diferentes elementos.
En tercer lugar, este estudio no aborda
gué elementos del pagquete de medidas son
maés efectivos para reducir las ISQ. Los auto-
res sospechan que algunos elementos del
paquete de medidas no son esenciales y
gue un paquete de medidas simplificado
puede conservar la eficacia; futuros estu-
dios exploraran esta cuestion. En cuarto
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lugar, la iniciativa ISQIC foment6 en una
red de equipos amplia y experta en MC,
que habia trabajado anteriormente en ini-
ciativas estatales de mejora de la calidad, el
lanzamiento del paquete de medidas con-
tra las ISQ. Las redes para la MC de crea-
cidn mas reciente o sin experiencia pueden
requerir estrategias de implementacion
alternativas o tiempos mas prolongados
para la implementacién. Por ultimo, el pre-
sente estudio no permite un control com-
parativo con otro grupo a fin de explicar las
tendencias temporales porque el programa
NSQIP del ACS no permite la identificacion
de hospitales, y los autores carecen de in-
formacion sobre qué tipo de paquete de
medidas contra las ISQ, si acaso, podria
haber implementado un posible hospital de
control durante los periodos de estudio.

B Conclusion

Este estudio proporciona evidencia de que
las iniciativas multifactoriales para la MC
que implican a un gran numero de hospita-

les diversos pueden llevarse a la practica
cuando se crea una red para la MC me-
diante formacién y colaboracién. Como
resultado, la implementacion de un paque-
te de medidas para la reduccién de las ISQ
redujo un 30 % las ISQ superficiales en los
hospitales de lllinois participantes. La efecti-
vidad del paquete de medidas para reducir
las ISQ estd asociada a la observancia de
esas medidas en cada paciente individual y
proporciona ventajas considerables para las
instituciones capaces de aplicar el mayor
ndmero posible de elementos del paquete.
Es necesario realizar el analisis correspon-
diente para determinar qué elementos del
paquete de medidas reducen de manera
mas efectiva las ISQ y qué factores de los
hospitales y de los pacientes predicen mejor
la observancia de los paquetes de medidas y
unos resultados clinicos éptimos. Simplificar
el paquete de medidas contra las I1SQ para
eliminar los elementos innecesarios permiti-
rd a las instituciones centrarse en maximizar
la observancia de un conjunto mas reduci-
do de elementos del paquete de medidas
altamente efectivos.

Puntos clave

e FEste estudio proporciona
evidencia de que
las iniciativas
multifactoriales
para la mejora
de la calidad que implican
a un gran numero
de hospitales diversos
pueden llevarse
a la préctica cuando
se crea una red
para la mejora de la calidad
mediante formacion
y colaboracion.

e Como resultado,
la implementacion
de un paquete de
medidas para la reduccion
de las I1SQ redujo un 30 %
las ISQ superficiales
en los hospitales
participantes.
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Objetivo: Resumir la evidencia disponible en la actualidad sobre el tratamiento no quirdrgico (TNQ) con antibioti-
cos para la apendicitis sin complicaciones, tanto en adultos como en nifios.

Resumen de datos previos: Aunque metaanalisis anteriores demostraron que el TNQ con antibiéticos puede ser
una estrategia de tratamiento aceptable para pacientes con apendicitis no complicada, la evidencia esta limitada
por resultados divergentes.

Métodos: Se realizé una busqueda sistematica de publicaciones usando las bases de datos MEDLINE, Cochrane
Central Register of Controlled Trials y EMBASE para localizar estudios aleatorizados y no aleatorizados que compa-
raron el tratamiento con antibiéticos (TA) y el tratamiento quirurgico-apendicectomia (TQ) para la apendicitis no
complicada. La busqueda en las publicaciones se completé en agosto de 2018.

Resultados: Veinte estudios de comparacién de TA con TQ cumplieron los criterios de inclusién en la sintesis cuan-
titativa. En total, 3.618 pacientes se asignaron a TA (n = 1.743) o TQ (n = 1.875). Se documentaron mayores tasas
de éxito del tratamiento sin complicaciones (82,3 % frente a 67,2 %; p < 0,00001) y de eficacia del tratamiento en
el seguimiento a un afo (93,1 % frente a 72,6 %, p < 0,00001) con el TQ. En los pacientes tratados con antibiéti-
cos, en el seguimiento a un afio se documenté un indice de fracaso del tratamiento con antibiéticos durante el
primer ingreso del 8,5 % y una tasa de recidiva del 19,2 %. Las tasas de apendicitis complicada con peritonitis
identificados en el momento de la cirugia (TA: 21,7 % frente a TQ: 12,8 %; p = 0,07) y las complicaciones quirurgi-
cas (TA: 12,8 % frente a TQ: 13,6 %; p = 0,66) fueron equivalentes.

Conclusiones: El tratamiento con antibiéticos podria representar una opcién de tratamiento viable para la apen-
dicitis no complicada valorada mediante técnicas con imagenes, aunque las tasas de éxito del tratamiento sin com-
plicaciones son mas elevadas con el TQ. También hay evidencia de que el TNQ de la apendicitis no complicada no
aumenta estadisticamente la tasa de perforacién en pacientes adultos y pediatricos que reciben tratamiento con
antibidticos. EI TNQ con antibiéticos puede fracasar durante la hospitalizacion inicial en alrededor del 8 % de los
casos, y un 20 % adicional de pacientes podrian necesitar una segunda hospitalizacion para apendicitis recurrente.
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glos. La evidencia actual sugiere que la
apendicectomia laparoscépica es el patron
estandar para el tratamiento quirurgico,
con una incidencia mas baja de infecciones
de la herida quirurgica y de morbilidad
postintervencién, estancias hospitalarias
mas cortas y mayores puntuaciones de
calidad de vida que la apendicectomia
abierta®.

Aunque el tratamiento conservador con
antibioticos esta muy arraigado para las
infecciones intraabdominales con otras
causas (en particular para la diverticulitis
sigmoidea aguda no complicada), el trata-
miento no quirdrgico (TNQ) de la apendici-
tis no complicada sigue estando limitado
por resultados divergentes documentados
en estudios recientes con alto riesgo de
sesgo™®.

Hasta la fecha, muchos ensayos controla-
dos aleatorizados y estudios no aleatorizados
han promocionado el tratamiento con anti-
bidticos como enfoque seguro para la apen-
dicectomia en pacientes adultos con apendi-
citis no complicada, sugiriendo tasas de
éxito de hasta el 90 % a los 30 dias y del
75 % durante el primer afo tras el trata-
miento®°. Mas recientemente, los resulta-
dos del TNQ con antibioéticos en nifios han
confirmado que la estrategia conservadora
es una alternativa segura y efectiva a la ciru-
gia, con tasas de éxito de entre el 64 % vy el
86 %, menor incidencia de complicaciones
y sin diferencia en la tasa de apendicitis
complicadas en comparacion con la apen-
dicectomia'®'".

No obstante, las recientemente publicadas
Jerusalem Guidelines y, por otro lado, las
gufas clinicas de la European Association of
Endoscopic Surgery (EAES) observan eviden-
cia inadecuada para recomendar el TNQ de
manera sistematica, por lo que en general
la apendicectomia sigue siendo el tratamien-
to de eleccién recomendado en Europa y
en Estados Unidos™'2.

A pesar de que en metaanalisis anteriores
se demostré que el TNQ con antibidticos
puede ser una estrategia de tratamiento
aceptable para pacientes con apendicitis
no complicada, todavia no hay suficiente
evidencia sobre la efectividad y la seguri-
dad, las posibles complicaciones, la dura-
cion del dolor, los costes, las duraciones de
la estancia hospitalaria y el tiempo hasta la
vuelta a la actividad diaria normal después
del TNQ>™36,

El objetivo de esta revision sistematica y
metaanalisis ha sido resumir y revisar siste-
maticamente la evidencia disponible en la
actualidad sobre el enfoque con antibioticos
para la apendicitis no complicada tanto en
adultos como en nifos.

Bl Métodos

Esta revision sistematica y metaanalisis se
realizé segun las recomendaciones de la
declaracion PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses)' y segun la lista de comprobacion
de la propuesta MOOSE (Meta-analysis Of
Observational Studies in Epidemiology)'®,
y quedo especificada en un protocolo regis-
trado (PROSPERO: CRD42018104806). To-
dos los estadios de la identificacion, la se-
leccion, la valoracién de la calidad y la
abstraccion de los datos del estudio fueron
llevados a cabo de manera independiente
por dos revisores (M.P. y S.D.S.). Cualquier
discrepancia se resolvié consultando a un
tercer revisor (C.G.).

m |dentificacion de los estudios

Se realizo la busqueda sistematica de estu-
dios relevantes en MEDLINE (via PubMed),
Cochrane Central Register of Controlled
Trials y EMBASE. Se realizé la busqueda
manual en las listas de referencias biblio-
gréficas de los estudios relevantes y se usé
la funcién «related articles» en PubMed. La
estrategia de busqueda combino palabras
y términos MeSH relacionados con el trata-
miento con antibidticos (TA) en compara-
cion con apendicectomia/tratamiento qui-
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rurgico (TQ) de la apendicitis no complicada
en adultos y nifos: [appendicitis, antibiotic,
nonoperative treatment, conservative ma-
nagement, nonoperative management] y
[appendicitis, appendectomy, appendicec-
tomy, laparoscopic appendectomy].

Se usaron las estrategias de busqueda co-
rrespondientes para las bases de datos
Cochrane Central Register of Controlled
Trials y EMBASE. No se aplicaron restriccio-
nes de idioma. La busqueda en publica-
ciones se completé en agosto de 2018.

La estrategia de busqueda detallada esta
accesible en abierto en el protocolo
(PROSPERO: CRD42018104806).

m Seleccion de los estudios

Por razones de sensibilidad, en la revision
sistematica con metaanalisis se incluyeron
no sélo los ensayos controlados aleatoriza-
dos (ECA), sino también los estudios de
cohortes prospectivos (ECP) y los estudios
de cohortes retrospectivos (ECR) que com-
pararan los TA'y los TQ como tratamientos
iniciales para la apendicitis no complicada
en adultos y nifios. Todos los estudios elegi-
bles para inclusion tenfan que comunicar
una definicion clara del diagnostico «apen-
dicitis aguda no complicada». Solo fueron
incluidos los estudios que comunicaron al
menos uno de los criterios de valoracién
principales o secundarios.

Los criterios de exclusion fueron: estudios
gue no comunicaban datos sobre los crite-
rios de valoracion seleccionados o en los
que no se pudieron calcular los criterios
de valoracion de interés; estudios que no
especificaban los criterios de seleccion de
los pacientes; estudios sobre apendicitis
complicada (apendicitis perforada gangre-
nosa con absceso o peritonitis generaliza-
da); estudios que no especificaban los regi-
menes de tratamiento con antibiéticos
usados; estudios no realizados en huma-
nos; estudios que presentaban Unicamente
porcentajes y no numeros absolutos u
odds ratios; articulos de revision; editoria-
les; comentarios; cartas, e informes de

casos. Los dos revisores cribaron de mane-
ra independiente todos los estudios obteni-
dos mediante la busqueda y se obtuvieron
los articulos en texto completo si se cum-
plian los criterios de inclusién. Cuando ha-
bia solapamiento entre las cohortes de
pacientes de dos estudios, se incluyé en la
revision sistematica con metaanalisis el
estudio mas reciente y mas amplio.

m Evaluacion del riesgo de sesgo

Se evaluo el riesgo de sesgo de los estu-
dios incluidos en la revision sistematica con
metaanalisis segun el manual Cochrane
para revisiones sistematicas de las interven-
ciones'®, usando la pauta Cochrane para el
riesgo de sesgo en los ECA y la pauta de
evaluacion del riesgo de sesgo en estudios
no aleatorizados (ROBINS-I) para los ECP y
los ECR.

m Evaluacion de la calidad

de la evidencia
Se aplicé la metodologia GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation) para evaluar la cali-
dad de la evidencia y se comunicé en los
resultados?".

m Medidas de resultados

e Para valorar la efectividad y la seguridad
del TA y del TQ para la apendicitis no
complicada se evaluaron las medidas de
los resultados principales. Se revisaron los
siguientes criterios de valoracién pri-
marios:

1. Exito del tratamiento sin complicacio-
nes: éxito del tratamiento inicial (TA
o TQ) con un curso no complicado
(sin que se produjeran complicacio-
nes postoperatorias, eventos adversos
ni fracaso del tratamiento).

2. Eficacia del tratamiento tomando
como base el seguimiento al cabo de
un afno (andlisis por intencién de tra-
tar): la eficacia del TA se definié como
el logro de una mejoria definitiva sin
necesidad de cirugfa antes de transcu-
rrida una mediana de seguimiento de
un ano. La falta de eficacia en el gru-

Puntos clave
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e Otros criterios
de valoracion primarios
fueron la apendicitis
complicada
con peritonitis identificada
en el momento
de la intervencion
quirdrygica, las
complicaciones
postintervencion
y las complicaciones
quirargicas.

Se analizaron el nimero
y las tasas de abscesos
postoperatorios,
infecciones del sitio
quirdrgico, hernias
incisionales, sintomas
de obstruccion

y otras complicaciones
generales, incluidas
reacciones adversas

a los antibioticos,
complicaciones
relacionadas con

la anestesia y eventos
adversos cardiovasculares
y pulmonares.

Los criterios de valoracion
secundarios fueron:
numero y tasas de
pacientes tratados

con una intervencion
laparoscopica en ambos
grupos, los costes totales;
duracion de la estancia
hospitalaria inicial;
duracion total

de las estancias de cada
paciente, duraciones del
dolor, de la baja laboral
y del tiempo sin trabajar
después del TA y del TQ,
y calidad de vida después
del TA y del TQ.
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po con TA incluyé tanto la persistencia
de la apendicitis aguda durante la
hospitalizacion (fracaso del TA durante
el primer ingreso: apendicitis sin reso-
luciéon con sintomas persistentes o con
empeoramiento durante la primera
hospitalizacién) como apendicitis agu-
da recurrente. Por otro lado, se defini¢
la eficacia del TQ como la apendicitis
no complicada confirmada en el mo-
mento de la intervencion quirdrgica o
la verificacion histolégica de apendici-
tis y la resolucion de los sintomas des-
pués del tratamiento quirdrgico.

3. Apendicitis complicada con peritonitis
identificada en el momento de la in-
tervencion quirlrgica: en el grupo con
TA, el andlisis se llevd a cabo en la
cohorte de pacientes tratados con
apendicectomia tras el fracaso del TA.

4. Complicaciones postintervenciéon (ana-
lisis por intencién de tratar): se anali-
zaron de acuerdo con la intencién de
tratar el nUmero y las tasas de abscesos
postoperatorios, infecciones del sitio
quirdrgico, hernias incisionales, sinto-
mas de obstruccion y otras complica-
ciones generales, incluidas reacciones
adversas a los antibidticos, complica-
ciones relacionadas con la anestesia
y eventos adversos cardiovasculares y
pulmonares.

5. Complicaciones quirurgicas: el nimero
y las tasas de complicaciones quirurgi-
cas solo se analizaron para los pacien-
tes que recibieron TQ como tratamien-
to inicial y para quienes se sometieron
a cirugfa como segunda opcién, tras el
fracaso del TA durante la hospitaliza-
cion, o por apendicitis recurrente.

e Para valorar otros posibles efectos benefi-
ciosos e inconvenientes del TA y del TQ
se evaluaron los siguientes criterios de
valoracion secundarios:

1. NUmero y tasas de pacientes tratados
con una intervencioén laparoscopica en
ambos grupos.

2. Costes totales: los costes médicos y
quirurgicos totales del ingreso hospita-
lario inicial (costes iniciales), compren-

didos materiales, medicacion, recursos
de radiologia y quirurgicos, anatomo-
patologia y analiticas. También se ana-
lizaron los costes de los cuidados glo-
bales relacionados con la apendicitis
(éxito o fracaso del tratamiento con-
servador frente a cirugfa sin complica-
ciones o cirugia con complicaciones).
El 15 de agosto de 2018 se realizé la
conversion de la moneda del valor
original a délares estadounidenses.

3. Duracion de la estancia hospitalaria
inicial: niUmero de dias durante el in-
greso hospitalario inicial.

4. Duracion total de las estancias de cada
paciente: nimero de dias de hospitali-
zacién por reingresos anadido al nd-
mero de dias del ingreso hospitalario

inicial.
5. Duracion del dolor (en dias) después
del TAy del TQ.

6. Duracion de la baja laboral (en dias)
después del TA 'y del TQ.

7. Tiempo sin trabajar (en dias) después
del TAy del TQ.

8. Calidad de vida después del TAy del TQ.

m Extraccion de datos

Los dos revisores revisaron de manera inde-
pendiente cada articulo incluido. Para la
extracciéon de datos se usé un formulario
predefinido.

Para cada articulo se recogieron datos
sobre los siguientes items predefinidos:

1) Identificador del estudio (primer autor,
ano de publicacion); 2) Datos esenciales del
estudio (periodo del estudio, localizacion
del estudio, poblacién del estudio); 3) Dise-
Ao del estudio (ECA, ECA-c, ECP, ECR);

4) Grupos de tratamiento y nimero de
participantes incluidos; 5) Caracteristicas en
la situacion basal de los participantes en el
estudio (edad media, sexo, recuento de
leucocitos, temperatura corporal, concen-
tracion de proteina C reactiva (PCR), pun-
tuacién Alvarado/RIA/PAP en el momento
del ingreso); 6) Caracteristicas generales de
los estudios elegibles (criterios de inclusién y
exclusion, célculo del tamano de la muestra,
técnicas de obtencién de imagenes antes
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de la intervencién, modalidades de trata-
miento, definicion de los criterios de valora-
cién principales y secundarios investigados);
7) Criterios de valoracion del tratamiento,
como se han descrito.

m Andlisis estadistico

El metaanalisis se realizd mediante la bus-
queda de una estimacién numérica del re-
sultado de interés.

Se tuvieron en cuenta las variables para el
analisis agrupado si habfan sido evaluadas
previamente por al menos dos estudios.
Todos los analisis estadisticos se realizaron
usando el programario Reviewer Manager
(Review Manager-RevMan-version 5.3.5.
2014, The Nordic Cochrane Centre, Co-
chrane Collaboration, www,cochrane-
handbook,org). Los datos introducidos en
las columnas de los diagramas de bosque
fueron comprobados por duplicado indivi-
dualmente por dos revisores, para evitar
errores. Se calculd la odds ratio (OR) con
intervalo de confianza del 95 % (IC del

95 %) para variables dicotomicas y la dife-
rencia media estandarizada (DME) con IC
del 95 % para las variables continuas. Cuan-
do se presentaron los datos continuos como
medianas y rango, se aplicé el método de
Hozo y colaboradores para calcular las me-
dias y las desviaciones estandares respecti-
vas??. La estimacion puntual del valor de la
DME se considerd estadisticamente signifi-
cativa con un nivel de p inferior a 0,05 si el
IC del 95 % no cruzaba el valor 0.

La heterogeneidad de los resultados entre
los estudios se evalué usando la prueba
de la x?y la /> de Higgins. Un valor de p
inferior a 0,10 en la prueba de la x? con un
valor de P superior al 50 % se considero
indicativo de heterogeneidad considerable.
Se aplicé el modelo de efectos fijos (Man-
tel-Haenszel) si habia ausencia de heteroge-
neidad estadisticamente significativa. De lo
contrario, se usé un modelo de efectos
aleatorio para el metaandlisis si se docu-
mentaba heterogeneidad estadisticamente
significativa, segun el método de DerSimo-
nian y Laird®.

Dado que se encontraron diferencias sus-
tanciales en la metodologia y los entornos
clinicos de los estudios individuales, se plani-
ficaron analisis de subgrupos con el objetivo
de explorar la heterogeneidad entre estudios
(adultos frente a nifos y ECA frente a no
ECA). Se crearon graficos en embudo para
evaluar el riesgo de sesgo de publicacion.

B Resultados

Se identificaron en total 8.120 referencias
mediante la busqueda en bases de datos.
Se identificaron dos referencias mas buscan-
do en las listas de los estudios obtenidos
(figura 1).

Finalmente se evaluaron 53 publicaciones
completas para determinar si eran elegi-
bles, de las cuales 20 comparaban el TA'y
el TQ, y se incluyeron para la sintesis cuan-
titativa. Siete de los estudios incluidos eran
ensayos controlados aleatorizados (ECA)®
102425 "ocho eran estudios de cohortes pros-
pectivos (ECP)'?%32, cuatro eran estudios
de cohortes retrospectivos (ECR)**% y uno
era un estudio cuasi-aleatorizado (ECA-c)*’.
Diez estudios fueron realizados en adul-
tos6-9,24-26,31,36,37 y 10 en niﬁ0510'11'27_30'32_35.
En total, 3.618 pacientes fueron asignados
aTA(n=1.743)0TQ (n = 1.875). Las ca-
racteristicas generales de los pacientes, tal
y como se comunican en los estudios, se
muestran en la tabla 1.

m Caracteristicas de los estudios

Se encontré una gran heterogeneidad entre
los estudios incluidos en cuanto a los criterios
diagnoésticos de apendicitis no complicada.
También se observé una clara heterogeneidad
en el tipo de antibiéticos administrados, la
duracién de la administracion y los diferentes
criterios de valoracién evaluados.

Talan y colaboradores® incluyeron a un uni-
co paciente pediatrico en su estudio piloto
con poblacién por lo demas adulta. Por esta
razén, con un riesgo minimo de sesgo de
seleccion, el ensayo se incluyé con los estu-
dios de adultos.

Puntos clave

e Se identificaron en total
8.120 referencias
mediante la busqueda
en bases de datos
y dos mas buscando
en las listas de los estudios
obtenidos. Finalmente
se evaluaron
53 publicaciones
completas para
determinar si eran
elegibles, de las cuales
20 comparaban el TA
y el TQ, y se incluyeron
para la sintesis cuantitativa.

Siete de los estudios
incluidos eran ensayos
controlados

aleatorizados (ECA), ocho
eran estudios de cohortes
prospectivos (ECP), cuatro
eran estudios de cohortes
retrospectivos (ECR)

y uno era un estudio
cuasi-aleatorizado (ECA-c).

® Dijez estudios fueron
realizados en adultos
y 10 en nifos.

e Se encontrd una gran
heterogeneidad entre
los estudios incluidos
en cuanto a los criterios
diagndsticos de
apendicitis no complicada.
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Articulos seleccionados

Estudios excluidos tomando como base titulos
y revision de resimenes
(n=7.975)

— otros objetivos (n = 39)

— otras comparaciones (n = 27)

—sin comparaciones (n = 19)

— grupos del estudio no claramente definidos (n = 6)
— duplicados (n = 3)

Estudios excluidos debido a:

Articulo en texto completo excluido debido a:
— retracciéon desde la publicacion (n = 1)

— otro diseno de estudio (n = 13)

— tipo de articulo irrelevante (carta, resumen,

informe de caso, revision) (n = 19)

5 Registros identificados mediante Registros adicionales identificados
2 busquedas en bases de datos mediante otras fuentes
< (n=8.120) (n=2)
: | |
[}
=]

Y
o Estudios potencialmente apropiados
2 para inclusion en metaanalisis
£ (n=147)
(@]

\4
E Articulos en texto completo evaluados
= para elegibilidad
=) (n = 53)
@
w

Y

Estudios incluidos en la sintesis cualitativa
(n=20)
(%)
]
el
=]
o A4
5
Estudios incluidos en la sintesis cuantitativa
(n=20)

FIGURA 1 m Diagrama de flujo PRISMA para investigacion y seleccion de articulos incluidos en la revision sistematica

y metaandlisis.

e Tres de los ocho ECA
fueron considerados
con bajo riesgo de sesgo,
dos con alto riesgo
y tres con riesgo no claro.

e Todos los ensayos excepto
tres generaron una
secuencia aleatoria
adecuada y documentaron
la ocultacion de la
aleatorizacion, por lo que
tenian riesgo bajo
de sesgo de seleccion.
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Hansson y colaboradores llevaron a cabo
una cuasi-aleatorizacion por fecha de naci-
miento. Se permitié a los pacientes, una
vez asignados aleatoriamente a un trata-
miento especifico, pasar al otro grupo'y
recibir el tratamiento alternativo segun su
preferencia o a juicio médico, lo que dio
lugar a entrecruzamiento de grupos (el
47,5 % de los pacientes de grupo con TA
recibieron tratamiento quirdrgicoy el 7,8 %
del grupo con TQ finalmente recibieron
tratamiento con antibidticos de manera
conservadora)?’.

Mahida y colaboradores® evaluaron la viabi-
lidad del TNQ sélo con antibioéticos en nifios
con apendicolito identificado con las técni-
cas de imagenes antes de la intervencion.
Poillucci y colaboradores® incluyeron a

14 pacientes (8,7 %) con un diagnéstico
radiolégico de enfermedad complicada
(flemon o absceso). El ensayo piloto aleato-

rizado de Talan y colaboradores® evalu¢ la
seguridad y la viabilidad de un protocolo
gue permitia el tratamiento con antibioticos.
Por ello, se excluyé ese estudio del analisis
agrupado de la duracién de la hospitaliza-
cion (véase material complementario digital,
tabla 1, http:/links.lww.com/SLA/B582).

m Evaluacion de riesgo de sesgo

y de calidad de la evidencia
Tres de los ocho ECA fueron considerados
con bajo riesgo de sesgo®*'°, dos con alto
riesgo®?’y tres con riesgo no claro’%,
Todos los ensayos excepto tres**?>*” gene-
raron una secuencia aleatoria adecuada y
documentaron la ocultacion de la aleatori-
zacion, por lo que tenian riesgo bajo de
sesgo de seleccion. Ninguno de los ensayos
documentd intentos de enmascaramiento
de los pacientes, el personal de atencién,
los evaluadores de los criterios de valora-
cion ni los analistas de datos. Se considerd
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que ninguno de los ensayos tenia alto ries-
go de publicacion selectiva ni de datos
incompletos sobre los criterios de valora-
cion, ya que los resultados principales estu-
vieron claramente definidos y fueron comu-
nicados también claramente en cada estudio
(véase material complementario digital,
tabla 2, http:/links.lww.com/SLA/B582).
Cuatro de los 10 estudios no ECA se consi-
deraron con riesgo alto de sesgo segun la
pauta ROBINS-['2333% ‘mientras que los
restantes seis se consideraron con riesgo
bajo o moderado (véase material comple-
mentario digital, tabla 2, http:/links.lww.
com/SLA/B582). Graficamente, habia pre-
sencia de potencial sesgo de publicacién
para los siguientes criterios de valoracion
de interés: éxito del tratamiento sin compli-
caciones, eficacia del tratamiento tomando
como base el seguimiento al cabo de un
ano, complicaciones postintervencion, com-
plicaciones quirdrgicas, apendicitis compli-
cada con peritonitis identificada en el mo-
mento de la intervencion quirdrgica y
duracién de la estancia hospitalaria inicial.
Se proporcionan gréaficos en embudo en el
contenido digital complementario (véase
material complementario digital, figura 1,
http://links.lww.com/SLA/B582). La cali-
dad global de la evidencia, de acuerdo con
los criterios GRADE, fue moderada para el
éxito del tratamiento sin complicaciones,
la eficacia del tratamiento tomando como
base el seguimiento al cabo de un ano, las
complicaciones postintervencion, la dura-
cion de la baja laboral y del tiempo sin
trabajar. Las complicaciones quirurgicas, la
duracién de la estancia hospitalaria inicial,
la duracion del dolor y los costes totales
tuvieron baja calidad de evidencia, mientras
que los resultados de los criterios de valora-
cion para el hallazgo intraoperatorio de
apendicitis complicada con peritonitis se
consideraron de muy baja calidad (tabla 2).

m Exito del tratamiento

sin complicaciones
En total, 20 estudios comunicaron la tasa
de éxito del tratamiento sin complicaciones
(tabla 3). El estudio de Koike y colaborado-
res* no comunico los resultados para el

grupo con TQ, por lo cual el analisis agrupa-
do incluyd 19 estudios. Teniendo en cuenta
cualquier tipo de complicaciones postinter-
vencion (incluido el fracaso del tratamiento),
se comunico una tasa de éxito significati-
vamente mas alta con el TQ: 82,3 % con
TQ frente a 67,2 % con TA (tamafno de la
muestra: 3.374; OR: 0,30; IC del 95 %:
0,20-0,47; p < 0,00001; » =77 %). Los
analisis por subgrupos del criterio de valora-
cion revelaron ausencia de diferencia signi-
ficativa entre adultos (tamano de la mues-
tra: 2.767; 68,7 % con TA frente a 80,9 %
con TQ; OR: 0,37; IC del 95 %: 0,22-0,63;
p =0,0003; * = 84 %) y nifios (tamafio de
la muestra: 607; 60,3 % con TA frente a
88,9 % con TQ; OR: 0,21; IC del 95 %:
0,10-0,44; p < 0,0001; P =51 %; prueba
para diferencias entre subgrupos: p = 0,21;
= 35,5%) y entre ECA (tamafo de la
muestra: 1.800; 65,7 % con TA frente a
79,6 % con TQ; OR: 0,30; IC del 95 %:
0,15-0,58; p = 0,0004; > = 82 %) y no ECA
(tamano de la muestra: 1.574; 68,7 % con
TA frente a 86,1 % con TQ; OR: 0,30; IC del
95 %: 0,16-0,56; p < 0,0001; * = 77 %;
prueba para diferencias entre subgrupos:
p=0,96; ” =0 %) (figura 2).

m Eficacia del tratamiento basada

en el sequimiento al cabo de 1 afio
Se incluyeron los datos de 19 estudios en el
analisis agrupado que investigo la eficacia
del tratamiento basada en el seguimiento
al cabo de un ano (tabla 3).

Se comunicd una tasa de éxito significati-
vamente mas alta con TQ: 93,1 % frente a
72,6 % con TA (tamaio de la muestra:
3.374; OR: 0,12; IC del 95 %: 0,06-0,24;
p < 0,00001; ” =81 %). Los analisis por
subgrupos de este criterio de valoracién
revelaron ausencia de diferencias significati-
vas entre adultos (tamano de la muestra:
2.767; 73,6 % con TA frente a 91,9 % con
TQ; OR: 0,18; IC del 95 %: 0,08-0,41;

p < 0,0001; * =88 %) y nifos (tamano de
la muestra: 607; 68,1 % con TA frente a
98,1 % con TQ; OR: 0,08; IC del 95 %:
0,04-0,16; p < 0,00001; # =0 %; prueba
para diferencias entre subgrupos: p = 0,13;

Puntos clave

Se considerd que ninguno
de los ensayos tenia alto
riesgo de publicacion
selectiva ni de datos
incompletos sobre

los criterios de valoracion.

Las complicaciones
quirdrgicas, la duracion

de la estancia hospitalaria
inicial, la duracion del dolor
y los costes totales tuvieron
baja calidad de evidencia,
mientras que los resultados
de los criterios de
valoracion para el hallazgo
intraoperatorio

de apendicitis complicada
con peritonitis

se consideraron de muy
baja calidad

En total, 20 estudios
comunicaron la tasa

de éxito del tratamiento
sin complicaciones.

Se incluyeron los datos
de 19 estudios

en el analisis agrupado
que investigo la eficacia
del tratamiento basada
en el sequimiento al cabo
de un afo.
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m TABLA 1 - Caracteristicas generales de los pacientes tal y como se publicaron en los estudios incluidos
para la revision sistematica con metaanalisis

Estudio Tipo Periodo Localizacion Poblacion Pacientes n Sexo (V:M)
de estudio | de estudio | del estudio | del estudio

A Q A Q
Eriksson S 1995 ECA 1992-1994 Suecia Adultos 20 20 14:6 13:7
Styrud J 2006 ECA 1996-1999 Suecia Adultos 128 124 128:0 124:0
Hansson J 2009 ECA-c? 2006-2007 Suecia Adultos 119 250 62:57 138:112
Turhan AN 2009 ECA 2005-2006 Turquia Adultos 107 183 65:42 125:58
Vons C 2011 ECA 2004-2007 Francia Adultos 119 120 73:47 70:49
Armstrong J 2014 ECR 2012-2013 Canada Nifios 12 12 4:8 6:6
Koike Y 2014 ECR 2004-2010 Japon Nifos 130 14 66:59 NP
Park HC 2014 ECP 2010-2011 Corea Adultos 119 159 57:62 86:73
Minneci PC 2015 ECP 2012-2013 EUA Nifos 37 65 24:13 45:20
Salminen P 2015 ECA 2009-2012 Finlandia Adultos 257 273 155:102 174:99
Svensson JF 2015 ECA 2012-2012 Suecia Nifos 24 26 14:10 12:14
Hartwich J 2016 ECP 2012-2014 EUA Nifos 24 50 14:11 30:19
Mahida JB 2016 ECP® 2014-2015 EUA Nifos 5 9 1:4 5:4
Tanaka Y 2016 ECP 2007-2013 Japon Nifios 78 86 52:26 61:25
Allievi N 2017 ECP 2011-2015 [talia Adultos 284 109 135:149 59:50
Gorter RR 2017 ECP 2012-2014 Paises Bajos Nifios 25 19 15:10 14:5
Lee SL 2017 ECP 2015-2016 EUA Nifos 51 32 30:21 17:15
Mudri M 2017 ECR 2012-2015 Reino Unido Nifos 26 26 7:19 18:8
Poillucci G 2017 ECR 2014-2016 [talia Adultos 162 184 63:99 86:98
Talan DA 2017 ECA 2015-2015 EUA Adultos 16 14 9:7 9:5
Total 1.743 1.875 988:752 1.092:667

@ Anélisis por protocolo.

° Apendicitis aguda no complicada con apendicolito.

A: grupo con antibioticos; DE: desviacion estandar; ECA: ensayo controlado aleatorizado; ECA-c: ensayo controlado cuasi-aleatorizado; ECP: estudio de cohortes
prospectivo; ECR: estudio de cohortes retrospectivo; NA: no aplicable; NP: no publicado; PAP: puntuacion de apendicitis pediatrica; Q: grupo quirdrgico;

RIA: respuesta inflamatoria a la apendicitis.

® Se comunicd una tasa
de éxito significativamente
mas alta con TQ,
y los andlisis por subgrupos
de este criterio de
valoracion revelaron
ausencia de diferencias
significativas entre adultos
Y NiAoS.
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* =57,0 %) y entre estudios ECA (tamafo
de la muestra: 1.800; 73,8 % con TA fren-
te a 94,7 % con TQ; OR: 0,12; IC del 95 %:
0,05-0,26; p < 0,00001; * =67 %)y
estudios no ECA (tamano de la muestra:
1.574; 71,6 % con TA frente a 90,8 %
con TQ; OR: 0,12; IC del 95 %: 0,04-0,35;
p < 0,0001; P= 85 %; prueba para diferen-
cias entre subgrupos: p = 0,95; = 0 %)
(figura 3). Todos los estudios excepto el de
Park y colaboradores®® publicaron la tasa

de fracaso del tratamiento con antibioticos
durante el ingreso inicial: 8,5 %. En total, la
tasa de recidiva en el seguimiento al cabo
de un ano fue del 19,2 %. Las tasas de
apendicectomia laparoscépica fueron pu-
blicadas por ocho autores en el grupo con
TA®10:27.32333536 y nor 14 autores en el grupo
con TQ7-10:25.27.30-33.35.36 (y635e material com-
plementario digital, tabla 3, http:/links.
lww.com/SLA/B582). No obstante, sélo dos
estudios fueron candidatos para el analisis
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Media + DE Recuento Temperatura Concentracion Puntuaciéon Alvarado
de leucocitos (x 109/1): corporal: PCR (mg/l): o RIA o PAP:
Media + DE-Ingreso Media + DE-Ingreso Media + DE-Ingreso Media + DE-Ingreso
A Q A Q A Q A Q A Q
27,8 +10,1 35+16,1]13,8+4,4 | 13,9+4,1 37,2+0,7 |37,1+0,7 41 £ 30 40 + 38 NP NP
NP NP 125+38 |124+35 |375+0,7 |374+08 55+ 44 54 + 49 NP NP
402 371 122+04 |135+0,3 |37,2+0,1 37,5+0,1 51+5 56 + 3 NP NP
309+1,3 |26,2+0,7 NP NP NP NP NP NP 6,5+0,1 6,4 +0,1
31+9 34 +12 136+36 |13,1+34 NP NP NP NP NP NP
12,2 +4,2 12+32 16,144 |140+4,.2 NP NP 13,6 £ 26,8 54 +23,4 NP NP
70+4,0 NP 12,5+4,0 NP NP NP 26,6 £ 0,8 NP 82+0,2 NP
36,7+14,11384+13,8|11,5+3,8 | 12,1+4,1 37,51 37,8+ 1,1 | 41,2+48,3| 46,3 +49,5 6,91 7,01
1M+1,1 12+1,1 129+16 |129+1,3 NP NP NP NP NP NP
33+6,1 35+54 | 11,7+3,9 12+4 NP NP 29+ 15 36+ 13,5 NP NP
122+26 | 11,1+24 |140+40 |145+64 |373+0,7 |37,5+06 | 30,5+53,1|27,0=+50,2 NP NP
126+06 |12,1+05 |152+09 |[153+0,5 NP NP NP NP NP NP
14 +0,1 1M+17 |138+18 |143+0,3 NP NP NP NP NP NP
10,1+2,0 |104+23 |14,7+3,7 |153+3,8 NP NP 47 + 48 61 +57 NP NP
36,8+16,639,6+159|13,0+4,0 |13,8+4,2 NP NP 529+4,2 |652=+5,0 6,2+ 16 6,8+ 1,8
142,0 142,8 12,0+3,7 |120+49 NP NP 35+32 30 +54,2 NP NP
101,7 112,0 1314 142,0 37,5+0,3 |37,2+0,3 NP NP 7+0,8 7+0,6
12 11 NP NP NP NP NP NP NP NP
33,6+16,5| 358+ 17,2 NP NP NP NP NP NP 6,1+1,3 69+1,9
31+18,4 36+11,8|14,2+3,7 |153+43 |368=+03 [369+05 |259+574|648=+71,6 8+1,7 8+1,7
218+11,6|123,4+12,41133+1,2 |13,6=+1,1 37,2+0,2 |373+0,2 |373+128|485+13,6 NA NA

cuantitativo®3®. Los resultados indicaron que
no habia diferencia significativa en la tasa
de apendicectomias laparoscopicas entre el
grupo de pacientes tratado mediante ciru-
gia como tratamiento de primera linea 'y

dios no comunicaron que se produjera
ningun evento de estas caracteristi-
cas”®35 Se realizo el metaanalisis de

14 estudios®®112427.29.30.3236 To(os |os estu-
dios, excepto el de Turhan y colaborado-

o No habia diferencia
significativa en la tasa
de apendicectomias
laparoscopicas

guienes fueron intervenidos quirtrgicamen-
te tras el fracaso del TNQ con antibiéticos
(tamafno de la muestra: 624; 54,2 % con TA
frente 77,4 % con TQ; OR: 0,31; IC del

95 %: 0,06-1,55; p=0,16; * = 87 %).

m Hallazgo intraoperatorio de apendicitis
complicada con peritonitis

Tres estudios no comunicaron datos sobre

este criterio de valoracion®®2'3*y tres estu-

res? (basado en observacion intraoperato-
ria Unicamente), comunicaron la incidencia
de apendicitis complicada mediante exa-
men histolégico. En total, fue del 21,7 %
con TA frente al 12,8 % con TQ (tamano
de la muestra: 1.868; OR: 2,01; IC del

95 %: 0,93-4,34; p=0,07; P =71 %).
La odds ratio para la apendicitis complica-
da se duplicé en los pacientes del grupo
con TA gue se sometieron a cirugia des-

entre el grupo

de pacientes tratado
mediante cirugia como
tratamiento de primera
linea y quienes fueron
intervenidos
quirargicamente

tras el fracaso del TNQ
con antibicticos.
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Articulos seleccionados

m TABLA 2 - Nivel de evidencia segtn los criterios GRADE

de complicaciones
postintervencion sélo
para pacientes del grupo
con TQ, por lo que

el metaanalisis fue
realizado con los restantes
15 estudios.

En su conjunto, la tasa
de complicaciones del TA
fue significativamente
mas baja que la del TQ

® [os andlisis de subgrupos
revelaron que la tasa
de complicaciones
postintervencion fue
estadisticamente mas alta
en el grupo con TQ
limitado a la poblacion
de adultos, pero no en
ninos, aunque no se
encontraron diferencias
significativas entre
los dos subgrupos.
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o La odds ratio para fa Criterio de valoracién Numero Numero
apendicitis complicada se de estudios | de pacientes
duplicd en los pacientes
del grupo con TA
que se sometieron a cirugia Exito del tratamiento sin complicaciones 8 1.800
después del fracaso
del TNQ, aunque Eficacia del tratamiento tomando como base el seguimiento a 1 afio 8 1.800
la diferencia no fue . . o . L
estadisticamente Hallazgo intraoperatorio de apendicitis complicada con peritonitis 7 1.192
significativa. Complicaciones tras la intervencion 7 1.750

o Todos los estudios excepto Complicaciones quirurgicas 7 1.149
uno publicaron la tasa Duracion de la estancia hospitalaria inicial 7 1.770
de C(.Jmpllcaoqnes Duracién de dolor 2 608
postintervencion,
tres estudios no observaron Duracion de la baja laboral 3 1.151
ningun evento ,adve,rso Tiempo sin trabajar 2 491
de esa categoria, mientras
que otro publico la tasa Costes totales (tratamiento con éxito) 3 449

Metaanalisis de ECA que comparan el tratamiento conservador con antibiéticos y la apendicectomia segun: el éxito
del tratamiento sin complicaciones, la eficacia del tratamiento tomando como base el seguimiento a 1 ano, el hallazgo
intraoperatorio de apendicitis complicada con peritonitis, las complicaciones tras la intervencién, las complicaciones
quirdrgicas, la duracion de la estancia hospitalaria inicial, la duracién del dolor, la duracién de la baja laboral, el tiempo

sin trabajar y los costes totales.

@ Resumen estimado basado en items de valoracion de la calidad.

ECA: ensayo controlado aleatorizado; ECA-c: ensayo controlado cuasi-aleatorizado.

pués del fracaso del TNQ. Sin embargo, la
diferencia no fue estadisticamente significa-
tiva. Los analisis de subgrupos revelaron
ausencia de diferencias significativas entre
adultos (tamafo de la muestra: 1.583;
21,8 % con TA frente a 12,7 % con TQ;
OR: 2,63; IC del 95 %: 0,98-7,09;

p < 0,00001; ” =81 %) y nifos (tamano
de la muestra: 285; 20,1 % con TA fren-
tea 13,9 % con TQ; OR: 1,17; IC del

95 %: 0,35-3,88; p = 0,80; * = 30 %;
prueba para diferencias entre subgrupos:
p=0,31; P=4,7 %) y entre estudios ECA
(tamano de la muestra: 1.192; 22,9 %
con TA frente a 11,6 % con TQ; OR:
2,96; IC del 95 %: 0,91-9,60; p = 0,0002;
=77 %)y no ECA (tamafo de la muestra:
676; 19,6 % con TA frente a 14,9 % con
TQ; OR: 1,30; IC del 95 %: 0,52-3,21;

p =0,58; * =49 %; prueba para diferencias
entre subgrupos: p = 0,28; I = 15,9 %)
(tabla 3) (véase material complementario
digital, figura 2, http://links.lww.com/
SLA/B582).

m Complicaciones postintervencion
Todos los estudios excepto el de Koike y
colaboradores® publicaron la tasa de com-
plicaciones postintervencién. Tres estu-
dios'®?%%9 no observaron ningln evento
adverso de esa categoria, mientras que
Allievi y colaboradores®' publicaron la tasa
de complicaciones postintervencion sélo para
pacientes del grupo con TQ. El metaanali-
sis fue realizado con los restantes 15 estu-
dios. En su conjunto, la tasa de complica-
ciones del TA fue significativamente mas
baja que la del TQ (tamafo de la muestra:
2.843; 7,1 % con TA frente a 14,5 % con
TQ; OR: 0,41; IC del 95 %: 0,22-0,77;

p =0,006; * = 68 %). Los analisis de sub-
grupos revelaron que la tasa de complica-
ciones postintervencion fue estadisticamen-
te mas alta en el grupo con TQ limitado a
la poblacion de adultos (tamafio de la mues-
tra: 2.374; 6,6 % con TA frente a 14,5 %
con TQ; OR: 0,39; IC del 95 %: 0,16-0,94;
p =0,04; > =80 %), pero no en nifios
(tamano de la muestra: 460: 9,6 % con TA
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Evaluacién de la calidad
Disefo Riesgo Inconsistencia Incertidumbre Imprecision Sesgo Calidad global

del estudio de sesgo de la evidencia de publicacion | de la evidencia®
7 ECA, 1 ECA-c Alto Alta No alta No alta Alto Moderada
7 ECA, 1 ECA-c No alto Alta No alta No alta Alto Moderada
6 ECA, 1 ECA-c Alto Alta Alta Alta Alto Muy baja
6 ECA, 1 ECA-c Alto Alta No alta No alta Alto Moderada
6 ECA, 1 ECA-c Alto Alta Alta No alta Alto Baja
6 ECA, 1 ECA-c Alto Alta Alta No alta No alto Baja
1 ECA, 1 ECA-C Alto Alta No alta No alta Alto Baja
2 ECA, 1 ECA-C Alto Alta No alta No alta No alto Moderada
2 ECA Alto No alta No alta No alta No alto Moderada
2 ECA, 1 ECA-c Alto Alta Alta No alta No alto Baja

frente a 12,5 con TQ; OR: 0,57; IC del 95 %:

0,28-1,16; p = 0,12; = 0%), aunque no
se encontraron diferencias significativas
entre los dos subgrupos (prueba para dife-

rencias entre subgrupos: p = 0,53; # =0 %).

El TA estuvo asociado a una tasa significa-
tivamente mas baja de complicaciones en

los estudios no ECA (tamafno de la muestra:

1.750; 5,3 % con TA frente a 12,1 % con
TQ; OR: 0,31; IC del 95 %: 0,15-0,65;

p =0,002; ” =28 %), pero no en los ECA
(tamano de la muestra: 1.093; 8,2 % con
TA frente a 15,9 % con TQ; OR: 0,55; IC
del 95 %: 0,21-0,45; p = 0,22; > = 81 %).
La prueba para la diferencia entre subgru-
pos indico que el disefo del estudio no
modifico el efecto de las intervenciones
(p=0,37;, > =0 %) (tabla 3) (véase mate-
rial complementario digital, figura 3,
http://links.lww.com/SLA/B582).

m Complicaciones quirargicas

De los 20 estudios, 19 publicaron datos
sobre las complicaciones quirurgicas.
Allievi y colaboradores®' publicaron la tasa
de complicaciones quirdrgicas Unicamente
para pacientes en el grupo con TQ. Koike
y colaboradores no proporcionaron resul-
tados para este criterio de valoraciéon de

interés®*. Tres estudios'®*2° no observa-
ron ningun evento adverso. El analisis
agrupado incluyé 15 estudios. En total,
las tasas de complicaciones quirdrgicas
tras el TAy el TQ fueron equivalentes
(tamano de la muestra: 1.894; 12,8 % con
TA frente a 13,6 % con TQ; OR: 1,16; IC
del 95 %: 0,59-2,28; p = 0,66; * = 57 %).
Los analisis de subgrupos del criterio de
valoracion revelaron ausencia de diferen-
cias significativas entre adultos (tamafio
de la muestra; 1.598; 14,0 % con TA
frente a 14,5 % con TQ; OR: 1,32; IC del
95 %: 0,53-3,28; p=0,55; P =74 %)y
ninos (tamano de la muestra: 296; 7,1 %
con TA frente a 8,7 % con TQ; OR: 0,86;
IC del 95 %: 0,31-2,36; p = 0,77; * =0 %,;
prueba para diferencias entre subgrupos:
p =0,54; =0 %). De la misma manera,
el anélisis por subgrupos de este criterio
de valoracion revelo ausencia de diferen-
cia significativa entre los estudios ECA
(tamano de la muestra: 1.179; 16.9%
con TA frente a 15,3% con TQ; OR: 1,77;
IC del 95%: 0,58-5,35; p = 0,32; * = 78%)
y los estudios no ECA (tamafio de la mues-
tra: 715; 6,8% con TA frente a 10,6%
con TQ; OR: 0,64; IC del 95%: 0,32-1,29;
p=0,21; ? =0%; prueba para diferencias
entre subgrupos: p = 0,13; I = 56,6%)

e £/ tratamiento antibidtico
estuvo asociado a una
tasa significativamente
mas baja de complicaciones
en los estudios no ECA,
pero no en los ECA, y la
prueba para la diferencia
entre subgrupos indico
que el diseno del estudio
no modifico el efecto de
las intervenciones.

De los 20 estudios,

19 publicaron datos sobre
las complicaciones
quirdrgicas; uno publico
la tasa de complicaciones
quirargicas unicamente
para pacientes en el grupo
con TQ, otro no
proporcioné resultados
para este criterio

de valoracion de interés

y tres no observaron
ningun evento adverso,
por lo que el anélisis
agrupado incluyd

15 estudios.

En total, las tasas

de complicaciones
quirdrgicas tras el TA

y el TQ fueron equivalentes.
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m TABLA 3 - Resumen de los criterios de valoracion principales

e [os andlisis de subgrupos
del criterio de valoracion
revelaron ausencia de
diferencias significativas
entre adultos y ninos.

® [n total, las tasas
de infecciones de la herida
quirdrgica, de obstruccion
intestinal, de hernia
incisional y de formacion
de abscesos fueron
similares en ambos
grupos.

® £n el grupo que recibid
tratamiento antibidtico,
la tasa de fracaso
se entendio como
la necesidad de
apendicectomia durante
el ingreso inicial (fracaso
agudo) o un nuevo
episodio de sospecha
de apendicitis que requirio
tratamiento quirtrgico
durante el primer ano
tras el alta (fracaso
retrasado).

Estudio

Exito del tratamiento
sin complicaciones

Eficacia del tratamiento
tomando como base

n (%)? el seguimiento a 1 aino (AIT)
n (%)°
A Q A Q

Eriksson S 1995 13 (65) 18 (90) 13 (65) 20 (100)
Styrud J 2006 93(72,6) 107 (86,3) 97 (75,8) 120 (96,8)
Hansson J 2009 (47 9) 143 (57,2) (78 2) 223(89,2)
Turhan AN 2009 2 (76,6) 175 (95,6) 7 (81,3) 183 (100)
Vons C 2011 3(52,9) 114 (95) 5(63) 117 (97,5)
Armstrong J 2014 7 (58,3) 10 (83,3) 8(66,7) 12 (100)
Koike Y 2014 105 (78,3) NP 105 (78,3) NP
Park HC 2014 5(79,8) 136 (85,5) 6 (80,6) 152 (95,5)
Minneci PC 2015 8(75,7) 56 (86,2) 8(75,7) 61(93,8)
Salminen P 2015 180 (70) 209 (76,5) 186 (72,4) 254 (93)
Svensson JF 2015 8 (75)° 26 (100)° 8 (75) 26 (100)
Hartwich J 2016 7 (70,8) 50 (100) 7(70,8) 50 (100)
Mahida JB 2016 2 (40) 9 (100) 2 (40) 9 (100)
Tanaka Y 2016 5(70,5) 84 (97,7) 5(70,5) 86 (100)
Allievi N 2017 232 (81,7) 89 (81,6) 232 (81,7)¢ 78 (71,5)¢
Gorter RR 2017 9(36) 8(42,1) 21(84) 19 (100
Lee SL 2017 7 (33,3) 25 (78,1) 26 (50,9) 31(96,8)
Mudri M 2017 7 (65,4) 21(80,7) 17 (65,4) 25 (96,1)
Poillucci G 2017 7 (53,7) 159 (86,4) 87 (53,7)° 159 (86,4)°
Talan DA 2017 3(81,2) 12 (85,7) 4(87,5) 14 (100)
Total 1.190 (67,2) 1.451 (82,3) 1.277 (72,6) 1.639 (93,1)

2 Exito del tratamiento inicial con curso sin complicaciones (sin producirse complicaciones postoperatorias, episodios
adversos ni fracaso del tratamiento).

® Si no se especifica lo contrario, eficacia significa recuperacion clinica sin necesidad de tratamiento quirurgico
en el seguimiento al cabo de 1 afio en el grupo tratado con antibidticos, y diagndstico positivo de apendicitis aguda

durante la intervencién y resolucion de los sintomas tras el tratamiento quirtrgico en el grupo tratado con cirugia.

¢ En el grupo que recibié tratamiento antibidtico, tras el fracaso del tratamiento inicial y la intervencion quirdrgica

posterior.

@ En el grupo que recibié tratamiento antibiético, la tasa de fracaso se entendié como la necesidad de apendicectomia

durante el ingreso inicial (fracaso agudo) o un nuevo episodio de sospecha de apendicitis que requirié tratamiento

quirtirgico durante el primer ano tras el alta (fracaso retrasado).

A: grupo que recibié antibiéticos; AlIT, andlisis por intencién de tratar; NP: no publicado; Q, grupo tratado quirtrgicamente.

(tabla 3) (véase material complementario
digital, figura 4, http:/links.lww.com/

SLA/B582).

En total, las tasas de infecciones de la heri-
da quirdrgica (tamafo de la muestra:
1.492; 4,2 % con TA frente a 6,9 % con

TQ; OR: 0,90; IC del 95 %: 0,24-3,41;
68 %), de obstruccién intesti-

p=087;F=

nal (tamano de la muestra: 1.107; 3,2 %
con TA frente a 3,9 % con TQ; OR: 0,90; IC

del 95 %: 0,41-2,01; p=0,80; /* =

0 %),

de hernia incisional (tamano de la muestra:
616; 0% con TA frente a 0,6 % con TQ;




Tratamiento antibidtico y apendicectomia para apendicitis aguda no complicada en adultos y ninos

Puntos clave

o £l anélisis agrupado
de los costes iniciales
incluyd siete estudios.
En total, el tratamiento

Hallazgo intraoperatorio Complicaciones Complicaciones
de apendicitis complicada tras la intervencion (AIT) quirargicas
con peritonitis n (%) n (%)*
n(%)*

A Q A Q A Q
1(14,3) 1(5) - 2 (10) - 2(10)
12 (38,7) 6 (5) 4(3,1) 17 (13,7) 4(12,9) 17 (13,7)
6 (26) 50 (20) 36 (30,2) 80 (32) 6 (26) 74.(29,6)

- 31(16,9) 5(4,7) 84,4 5(26,3) 8(4,4)
12 (27,2) 21(18) 12 (10,1) 3(2,5) 12 (27,3) 3(2,5)
- - 1(8,3) 2(16,7) 1(25) 2(16,7)
NP NP NP NP NP NP
4 (20) 11(6,9 %) 1(0,8) 16 (10) 1(5) 16 (10)
1(11,1) 8(12,3) - 5(7,7) - 5(7,7)
14 (16,5) 2(0,7) 6(2,3) 45(16,5) 6 (8,6) 45 (16,5)
- 5(19,2) - - - -
NP NP - - - -
- 6 (66,7) - - - -
1(7,1) - - 2(2,3) - 2(2,3)
NP NP NP 20(18,3) NP 20(18,3)
- 4(21) 12 (48) 11(57,9) - 2(10,5)
8 (50) 10(31,2) 9(18) 6 (19) 3(12,5) 6 (19)
- - - 4(15,4) - 4(15,4)
10 (29,4) 44 (23,8) 4(2,5) 25(13,6) 4(7,1) 25(13,6)
- - 1(6,2) 2(14,3) - 2(14,3)
69 (21,7) 199 (12,8) 91(7,1) 248 (14,5) 42 (12,8) 233 (13,6)

OR: 1,33; IC del 95%: 0,15-11,81; p = 0,49;
* =0%) y de formacién de abscesos (tama-
no de la muestra: 1.351; 0,9% con TA
frente a 1,9 % con TQ; OR: 1,08; IC del
95%: 0,41-2,80; p = 0,88; I* = 0%) fueron
similares en ambos grupos (véase material
complementario digital, tabla 4 y figura 5,
http:/links.lww.com/SLA/B582).

m Costes totales
El andlisis agrupado de los costes iniciales
incluy6 siete estudios®'0-26-28:3437,

En total, el TA dio lugar a costes significati-
vamente menores que el TQ (tamano de la

muestra: 1.147; 2.509,14 + 1.621,5 dodla-
res frente a 4.898,57 + 3.641,5 ddlares;
DME: -3,65; IC del 95%: -5,36-1,93;

p < 0,00001, = 98%). En el metaanalisis
de todos los costes de la atencion relacio-
nada con la apendicitis se incluyeron dos
estudios'®?. Los resultados demostraron
costes significativamente menores en el
grupo con TA (tamafio de la muestra:
152, 4.074,50 + 204,3 ddlares con TA
frente a 5.117 + 124,4 dolares con TQ;
DME: -0,69; IC del 95%: —1,02-0,35;

p < 0,0001, I = 43%) (véase material
complementario digital, tabla 3y figura 6,
http:/links.lww.com/SLA/B582).

antibidtico dio lugar

a costes significativamente
menores que el
tratamiento quirdrgico.

En el metaanalisis

de todos los costes de

la atencion relacionada
con la apendicitis

se incluyeron dos estudios.

Los resultados
demostraron costes
significativamente
menores en el grupo
con tratamiento
antibiotico.
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Prueba para el efecto global: z= 5,22 (p < 0,00001)
Prueba para diferencias entre subgrupos: x*> = 0,00, gl = 1 (p < 0,96); ' =0 %

0,1 1
A favor [Antibiéticos]

A Antibioticos Apendicectomia 0Odds ratio Odds ratio
Estudio o subgrupo Eventos Total Eventos Total Peso V-M, Aleatorio, IC del 95 % Aho V-M, Aleatorio, IC del 95 %
1.11.1 Adultos
Eriksson S, 1995 13 20 18 20 3,7 % 0,21[0,04-1,16] 1995 N &
Styrud J. 2006 93 128 107 124 7.3 % 0,42 [0,22-0,80] 2006 —
Hansson J. 2009 57 119 143 250 79 % 0,69 [0,44-1,07] 2009 e
Turhan AN. 2009 82 107 175 183 6,5 % 0,15 [0,06-0,35] 2009 ———

Vons C. 2011 63 119 114 120 6,3 % 0,06 [0,02-0,15] 2011 ——

Park HC. 2014 95 119 136 159 7.3 % 0,67 [0,36-1,26] 2014 —_—
Salminen P. 2015 180 257 209 273 8,1 % 0,72 [0,49-1,05] 2015 ——
Poillucci G. 2017 87 162 159 184 7,7 % 0,1810,11-0,31] 2017 —

Talan DA. 2017 13 16 12 14 32 % 0,72 [0,10-5,09] 2017

Allievi N. 2017 232 284 89 109 7,5 % 1,00[0,57-1,77] 2017 e
Subtotal (IC del 95 %) 1.331 1.436 65,4 % 0,37 [0,22-0,63] -’

Eventos totales 915 1.162

Heterogeneidad: Tau? = 0,55; x* = 57,34, gl = 9 (p < 0,00001); * = 84 %

Prueba para el efecto global: z = 3,66 (p = 0,0003)

1.11.2 Nifos

Armstrong J. 2014 7 12 10 12 33 % 0,28 [0,04-1,88] 2014 —
Minneci PC. 2015 28 37 56 65 58 % 0,50 [0,18-1,40] 2015 _—
Svensson JF. 2015 18 24 26 26 1.8 % 0,05 [0,00-1,01] 2015 #

Hartwich J. 2016 17 24 50 50 1,8 % 0,02 [0,00-0,43] 2016 4————

Mahida JB. 2016 2 5 9 9 1.5 % 0,04 [0,00-0,99] 2016 #

Tanaka Y. 2016 55 78 84 86 4,3 % 0,06 [0,01-0,25] 2016

Lee SL. 2017 17 51 25 32 59 % 0,14 [0,05-0,39] 2017 —_—

Mudri M. 2017 17 26 21 26 5,0 % 0,45 [0,13-1,60] 2017 ———
Gorter RR. 2017 9 25 8 19 52 % 0,77 10,23-2,63] 2017 ————
Subtotal (IC del 95 %) 282 325 34,6 % 0,21[0,10-0,44] .....

Eventos totales 170 289

Heterogeneidad: Tau’ = 0,61; x* = 16,38, gl = 8 (p = 0,04); * =51 %

Prueba para el efecto global: z = 4,09 (p < 0,0001)

Total (IC del 95 %) 1.613 1.761 100,0 % 0,30 [0,20-0,47] -

Eventos totales 1.085 1.451

Heterogeneidad: Tau? = 0,58; %* = 79,65, gl = 18 (p < 0,00001); * =77 % :0 = 0:1 1:0 100:
Prueba para el efecto global: 2= 5,33 (p = 0,00001) ' A favor [Antibioticos] A favor [Apendi/cectom\’a]
Prueba para diferencias entre subgrupos: > = 1,55, gl = 1 (p = 0,21); = 35,5 %

B Antibioticos Apendicectomia Odds ratio Od(ds ratio
Estudio o subgrupo Eventos Total Eventos Total Peso V-M, Aleatorio, ICdel 95 % Afo V-M, Aleatorio, IC del 95 %
1.12.1 ECA
Eriksson S, 1995 13 20 18 20 3,7 % 0,21[0,04-1,16] 1995 =
Styrud J. 2006 93 128 107 124 7.3 % 0,42 [0,22-0,80] 2006 ——
Hansson J. 2009 57 119 143 250 79 % 0,69 [0,44-1,07] 2009 =l
Turhan AN. 2009 82 107 175 183 6,5 % 0,15 [0,06-0,35] 2009 e
Vons C. 2011 63 119 114 120 6,3 % 0,06 [0,02-0,15] 2011 ——

Salminen P. 2015 180 257 209 273 8,1 % 0,72 [0,49-1,05] 2015 ——
Svensson JV. 2015 18 24 26 26 1,8 % 0,05 [0,00-1,01] 2015 #+

Talan DA. 2017 13 16 12 14 32 % 0,72 [0,10-5,09] 2017 —_—
Subtotal (IC del 95 %) 790 1010 447 % 0,30 [0,15-0,58] P

Eventos totales 519 804

Heterogeneidad: Tau? = 0,64; 3> = 39,09, gl = 7 (p < 0,00001); = 82 %

Prueba para el efecto global: z = 3,52 (p = 0,0004)

1.12.2 No ECA

Park HC. 2014 95 119 136 159 7.3% 0,67 [0,36-1,26] 2014 —t—.
Armstrong J. 2014 7 12 10 12 33 % 0,28 [0,04-1,88] 2014 —_—
Minneci PC. 2015 28 37 56 65 5,8 % 0,50 [0,18-1,40] 2015 —
Tanaka Y. 2016 55 78 84 86 4,3 % 0,06 [0,01-0,25] 2016 e —

Hartwich J. 2016 17 24 50 50 1,8 % 0,02 [0,00-0,43] 2016 +—m™mm8m8

Mahida JB. 2016 2 5 9 9 1,5 % 0,04 [0,00-0,99] 2016 +

Gorter RR. 2017 9 25 8 19 52 % 0,77 [0,23-2,63] 2017 —_—t
Allievi N. 2017 232 284 89 109 7.5 % 1,00[0,57-1,77] 2017 —_—
Poillucci G. 2017 87 162 159 184 7,7 % 0,1810,11-0,31] 2017 ——

Mudri M. 2017 17 26 21 26 50 % 0,45 [0,13-1,60] 2017 —_—
Lee SL. 2017 17 51 25 32 59 % 0,14 [0,05-0,39] 2017 —_—

Subtotal (IC del 95 %) 823 751 553 % 0,30 [0,16-0,56] -‘-

Eventos totales 566 647

Heterogeneidad: Tau’ = 0,77; x* = 39,32, gl = 9 (p < 0,0001); # = 75 %

Prueba para el efecto global: z = 3,60 (p = 0,0003)

Total (IC del 95 %) 1.613 1.761  100,0 % 0,30 [0,20-0,47] ‘

Eventos totales 1.085 1.451

Heterogeneidad: Tau? = 0,61; * = 79,66, gl = 17 (p < 0,00001); =77 % :o o + + on)

1,0
A favor [Apendicectomia]

FIGURA 2 m Metaanalisis del éxito del tratamiento sin complicaciones. Analisis por subgrupos: adultos frente a nifos [A],

y estudios ECA frente a no ECA [B].
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A Antibioticos Apendicectomia 0Odds ratio Odds ratio
Estudio o subgrupo Eventos Total Eventos Total Peso V-M, Aleatorio, IC del 95 % Aho V-M, Aleatorio, IC del 95 %
1.13.1 Adultos
Eriksson S, 1995 13 20 20 20 32 % 0,04 [0,00-0,83] 1995 #

Styrud J. 2006 97 128 120 124 72 % 0,10[0,04-0,31] 2006 ———

Hansson J. 2009 93 119 223 250 83 % 0,43[0,24-0,78] 2009 ——

Turhan AN. 2009 87 107 183 183 3,4 % 0,01[0,00-0,19] 2009 *——-—7-——

Vons C. 2011 75 119 117 120 6,9 % 0,04 10,01-0,15] 2011 A ———

Park HC. 2014 96 119 152 159 7,7 % 0,19[0,08-0,47] 2014 ——

Salminen P. 2015 186 257 254 273 8,4 0,20[0,11-0,34] 2015 ———

Talan DA. 2017 14 16 14 14 3,0 % 0,20[0,01- 4,54] 2017 #

Allievi N. 2017 232 284 78 109 8,5 % 1,77 [1,06-2,96] 2017 EE—
Poillucci G. 2017 87 162 159 184 8,5 % 0,18[0,11-0,31] 2017 —_—

Subtotal (IC del 95 %) 1.331 1.436 65,0 % 0,18 [0,08-0,41] *

Eventos totales 980 1.320

Heterogeneidad: Tau? = 1,26; x> = 76,23, gl = 9 (p < 0,00001); /* = 88 %

Prueba para el efecto global: z= 4,09 (p = 0,0001)

1.13.2 Nifios

Armstrong J. 2014 8 12 12 12 3,1% 0,08 [0,00-1,59] 2014 #

Minneci PC. 2015 28 37 61 65 6,7 % 0,20[0,06-0,72] 2015 —_—

Svensson JF. 2015 18 24 26 26 32 % 0,05 [0,00-1,01] 2015 #

Hartwich J. 2016 17 24 50 50 33% 0,02 [0,00-0,43] 2016 $——m-r

Mahida JB. 2016 2 5 9 9 2,8% 0,04 [0,00-0,99] 2016 %

Tanaka Y. 2016 55 78 86 86 34 % 0,01[0,00-0,23] 2016 #———

Lee SL. 2017 26 51 31 32 4,8 % 0,03 [0,00-0,26] 20177 ——m——m

Mudri M. 2017 17 26 25 26 4,6 % 0,081[0,01-0,65] 2017 &

Gorter RR. 2017 21 25 19 19 32% 0,12[0,01-2,42] 2017 4

Subtotal (IC del 95 %) 282 325 35,0 % 0,08 [0,04-0,16] -.-

Eventos totales 192 319

Heterogeneidad: Tau’ = 0,00; x* = 5,86, gl = 8 (p = 0,66); /=0 %

Prueba para el efecto global: z = 6,66 (p < 0,0001)

Total (IC del 95 %) 1.613 1.761 100,0 % 0,12 [0,06-0,24] .-

Eventos totales 1.172 1.639

Heterogeneidad: Tau? = 1,27; x* = 95,70, gl = 18 (p < 0,00001); /* = 81 % t + t :
Prueba para el efecto global: z = 6,22 (p < 0,00001) 0,01 01 . 1 1,0 i 100
Prueba para diferencias entre subgrupos: ¥*=2,33, gl =1 (p=0,13); # =57,0 % A favor [Antibioticos] A favor [Apendicectomia]

B Antibiéticos Apendicectomia 0Odds ratio Odds ratio
Estudio o subgrupo Eventos Total Eventos Total Peso V-M, Aleatorio, IC del 95 % Afo V-M, Aleatorio, IC del 95 %
1.14.1 ECA
Eriksson S, 1995 13 20 20 20 32% 0,04 [0,00-0,83] 1995 #

Styrud J. 2006 97 128 120 124 7.2 % 0,10[0,04-0,31] 2006 e B

Hansson J. 2009 93 119 223 250 8,3 % 0,43[0,24-0,78] 2009 E——

Turhan AN. 2009 87 107 183 183 34 % 0,01 [0,00-0,19] 2009 ————

Vons C. 2011 75 119 17 120 6,9 % 0,04[0,01-0,15] 2011 S ——

Salminen P. 2015 186 257 254 273 8,4 % 0,20[0,11-0,34] 2015 ———

Svensson JF. 2015 18 24 26 26 32 % 0,05 [0,00-1,01] 2015 *

Talan DA. 2017 14 16 14 14 3,0 % 0,201[0,01-4,54] 2017 *

Subtotal (IC del 95 %) 790 1.010 43,7 % 0,12 [0,05-0,26] ‘.‘

Eventos totales 583 957

Heterogeneidad: Tau? = 0,66; x> = 21,53, gl = 7 (p < 0,003); # = 67 %

Prueba para el efecto global: z= 5,25 (p < 0,00001)

1.14.2 No ECA

Park HC. 2014 96 119 152 159 7.7% 0,19[0,08-0,47] 2014 ——

Armstrong J. 2014 8 12 12 12 3.1 % 0,08 [0,00-1,59] 2014 *

Minneci PC. 2015 28 37 61 65 6,7 % 0,20[0,06-0,72] 2015 ——

Mahida JB. 2016 2 5 9 9 2,8% 0,04 [0,00-0,99] 2016 *

Tanaka Y. 2016 55 78 86 86 34 % 0,01[0,00-0,23] 2016 =—"T—"

Hartwich J. 2016 17 24 50 50 33% 0,02 [0,00-0,43] 2016 ——+—""-—"-—7—7—

Allievi N. 2017 232 284 78 109 8,5 % 1,77 [1,06-2,96] 2017 e

Poillucci G. 2017 87 162 159 184 8,5 % 0,181[0,11-0,31] 2017 E—

Lee SL. 2017 26 51 31 32 4,8 % 0,03[0,00-0,26] 2017  Ye——

Mudri M. 2017 17 26 25 26 4,6 % 0,081[0,01-0,65] 2017 *

Gorter RR. 2017 21 25 19 19 32 % 0,12[0,01-2,42] 2017 *

Subtotal (IC del 95 %) 823 751 56,3 % 0,12 [0,04-0,35] i

Eventos totales 589 682

Heterogeneidad: Tau? = 1,99; x> = 67,23, gl = 10 (p < 0,0001); /* = 85 %

Prueba para el efecto global: z = 3,98 (p < 0,0001)

Total (IC del 95 %) 1.613 1.761 100,0 % 0,12 [0,06-0,24]] "‘

Eventos totales 1.172 1.639

Heterogeneidad: Tau® = 1,27; x* = 95,70, gl = 18 (p < 0,00001); * = 81 % F t y u
0,01 100

Prueba para el efecto global: z= 6,22 (p < 0,00001)

0,1 1 1,0
Af Antibioti Af: Apendicectomi
Prueba para diferencias entre subgrupos: x*> = 0,00, gl = 1 (p = 0,95); # =0 % avor [Antibiéticos] avor [Apendicectomnia]

FIGURA 3 m Metaanalisis de la eficacia del tratamiento tomando como base el seguimiento a un afo. Analisis de subgrupos:
adultos frente a ninos [A], y estudios ECA frente a no ECA [B].
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Puntos clave

e £/ andlisis agrupado
de la duracion de
la estancia hospitalaria
inicial incluyo 13 estudios.
En total, el TA y el TQ
tuvieron una duracion
equivalente de la estancia
hospitalaria inicial,
y los andlisis por subgrupos
de este criterio de
valoracion revelaron
ausencia de diferencia
significativa entre adultos
Y ninos

La duracion del dolor

se evaluo en tres estudios,
y los resultados del anélisis
agrupado no mostraron
ninguna diferencia
estadisticamente
significativa entre el TA
yel TQ.

La duracion de la baja
laboral fue comunicada
por cinco autores;

en total, los resultados
del analisis agrupado

no difirieron
significativamente entre
el TA y el TQ, y los analisis
por subgrupos de este
criterio de valoracion
revelaron ausencia

de diferencia significativa
entre adultos y nifios

El tiempo sin trabajar,
documentado en tres
estudios, no mostré
ninguna diferencia
estadisticamente
significativa entre el TA
yel TQ.
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® Duracion de la estancia hospitalaria
inicial
El analisis agrupado de la duracién de la

estancia hospitalaria inicial incluyé 13 es-
tudi056-8,10,24-27,30,31,33,36,37

En total, el TA'y el TQ tuvieron una dura-
cion equivalente de la estancia hospitalaria
inicial (tamafno de la muestra: 3.077:

2,9 + 1,3 dias frente a 3,3 +1,7 dias; DME:
-0,55; IC del 95 %: -1,49-0,39; p = 0,25;
=99 %). Los anadlisis por subgrupos de
este criterio de valoracién revelaron ausen-
cia de diferencia significativa entre adultos
(tamano de la muestra 2.737; DME: -0,20;
IC del 95 %: -1,34-0,93; p=0,73;

P =99 %) y nifos (tamano de la muestra:
340; DME: —1,40; IC del 95 %: -3,71- 0,92,
p=0,24; > =98 %; prueba para las dife-
rencias entre grupos: p = 0,36; = 0 %).

En estudios no ECA (tamano de la muestra:
1.770; DME: =1,52; IC del 95 %: -2,42-0,63;
p =0,0009; * =98 %) el TA dio lugar a
una duracion significativamente mas breve
del ingreso, mientras que en los estudios
ECA (tamano de la muestra: 1.307; DME:
0,35; IC del 95 %: —-1,30-2,00; p = 0,68;

> =99 %) la diferencia no fue estadisti-
camente significativa. La prueba para
diferencias entre subgrupos (p = 0,05;

> = 73,7 %) indico que no habia un efec-
to de subgrupos estadisticamente signifi-
cativo, lo que sugiere que el disefio del
estudio no modificé el efecto del TA en
comparacién con el TQ (véase material com-
plementario digital, tabla 4 y figura 7,
http://links.lww.com/SLA/B582).

En cuatro estudios se documentaron la
duracion total de la estancia por paciente,
la duracion del dolor, la duracién de la
baja laboral y la duracion de tiempo sin
trabajar®3*. No hubo una diferencia signifi-
cativa entre el TAy el TQ (tamafio de la
muestra: 744; 2,9 + 1,2 dias frente a

3,8 £ 1,3 dias; DME: -0,32; IC del 95 %:
-0,74-0,09; p=0,12; # =81 %).

La duracion del dolor se evalud en tres
estudios®3?¥. Los resultados del anélisis

agrupado no mostraron ninguna diferen-
cia estadisticamente significativa entre el
TAy el TQ (tamano de la muestra: 691;
3,2 + 1,7 dias frente a 4,9 + 3,1 dias; DME:
-1,62;1C del 95 %: -3,61-0,38; p=0,11;
P =99 %).

La duracién de la baja laboral fue comuni-
cada por cinco autores®’?73237_En total, los
resultados del andlisis agrupado no difirie-
ron significativamente entre el TAy el TQ
(tamafo de la muestra: 1.336; 8,4 + 6 dias
frente a 10 + 6 dias; DME: -0,57; IC del

95 %: -4,24-3,10; p = 0,76; > = 100 %).
De la misma manera, los analisis por sub-
grupos de este criterio de valoracion revela-
ron ausencia de diferencia significativa entre
adultos (tamano de la muestra: 1.151; DME:
-0.61; IC del 95 %: -5,10-6,31; p = 0,83;
= 100%) y nifios (tamano de la muestra:
185; DME: -2,33; IC del 95%: -5,76-1,09;
p=0,18; > =99%; prueba para diferencias
entre grupos: p = 0,39; * = 0%).

El tiempo sin trabajar, documentado en
tres estudios’®3!, no mostré ninguna dife-
rencia estadisticamente significativa entre
el TAy el TQ (tamafio de la muestra: 884;
7,9 + 1,9 dias frente a 11,7 + 2,5 dias;
DME: -0,52; IC del 95 %: —1,24-0,20;
p=0,15; =96 %) (véase material com-
plementario digital, figura 8, http://links.
[ww.com/SLA/B582).

m (Calidad de vida

Tres estudios proporcionaron datos sobre la
calidad de vida®?’*2. No obstante, debido a
las diferentes escalas usadas para evaluar
este criterio de valoracion, no fue posible
realizar un analisis agrupado. En el estudio
de Talan y colaboradores, los pacientes
tratados con TA tuvieron puntuaciones
fisicas mas altas en el cuestionario de salud
SF-12v2 que los pacientes con TQ en el
seguimiento tanto a las dos semanas (me-
diana de 54 frente a 44) como al cabo de
un mes (mediana de 56 frente a 47)°.

Por otro lado, los resultados del componente
mental del SF-12v2 mostraron valores mas
altos en pacientes tratados mediante TQ en
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el seguimiento tanto a las dos semanas
(mediana de 58 frente a 55) como al cabo
de un mes (mediana de 56 frente a 55). En
nifios, Minneci y colaboradores (95,7 frente
a 91,3)y Lee y colaboradores (100 frente a
100) publicaron puntuaciones similares so-
bre la calidad de vida pediatrica en los gru-
pos con TAy TQ al cabo de un afio y al
cabo de un mes, respectivamente?’-32,

M Discusion

Esta revision sistematica global con metaa-
nalisis de 20 estudios en los que participa-
ron 3.600 pacientes ha demostrado que el
tratamiento con antibidticos como estrate-
gia inicial de tratamiento no quirdrgico
para la apendicitis no complicada tanto en
adultos como en nifios esta asociada a una
tasa de fracaso del tratamiento del 27,7 %
en el seguimiento al cabo de un afio, una
tasa de éxito mas baja como tratamiento
sin complicaciones que la apendicectomia
(67,2 % frente a 82,3 %, p < 0,0006) y
una tendencia a duplicar (aunque sin signi-
ficacién estadistica) la incidencia de apen-
dicitis complicada con la cirugia retardada
en la poblacion global (21,7 % frente a
12,8 %, p = 0,007), especialmente en adul-
tos (21,8 % frente a 12,7 %, p = 0,06). No
obstante, hay algunas ventajas en el trata-
miento con antibidticos en comparacion
con la apendicectomia, con una tasa me-
nor de complicaciones tras la intervencion
(7,1 % frente a 14,5 %, p = 0,006) y una
reduccion de los costes de la atencién sani-
taria. Todos los demas criterios de valora-
cion que influyen en la experiencia de los
pacientes, tales como las complicaciones
tras la cirugfa, la duracién de la hospitaliza-
cion, la duracion del dolor, la duracion de
la baja laboral y el tiempo sin trabajar, no
mostraron ninguna diferencia estadistica-
mente significativa entre las dos modalida-
des diferentes de tratamiento.

Los resultados obtenidos por los autores
estan en linea con los publicados por Salli-
nen y colaboradores en su reciente metaa-
nalisis. Esos autores documentaron una

incidencia similar de apendicitis recurrente
al cabo de un afio (22,6 %), en compara-
cion con los resultados del presente trabajo
(19,2 %), y llegaron a la conclusion de que,
al contar las ventajas del TA sobre el TQ

(3 % menos de complicaciones mayores,

7 % menos de complicaciones menores,
una media de cuatro dias menos de baja
laboral y un 92 % menos de apendicecto-
mias durante el primer mes), debe tenerse
en cuenta una tasa de recidiva del 23 %
durante el primer afio hasta el seguimiento
y una estancia hospitalaria levemente mas
larga™.

De acuerdo con la Ley cuidado de salud
asequible (Affordable Care Act [ACA])
estadounidense, los pacientes deben ser
informados sobre la evidencia clinica mas
reciente respecto al tratamiento de la apen-
dicitis y deben participar en los procesos de
toma de decisiones®. A pesar de este prin-
cipio establecido, es poco lo que se sabe
sobre las actitudes y las expectativas de los
pacientes ante un diagndéstico de apendici-
tis. En 2018, un cuestionario anénimo
realizado a través de internet por Hanson y
colaboradores pidié a los encuestados que
eligieran tratamiento entre apendicectomia
laparoscopica, apendicectomia abierta y
TNQ con antibidticos si se encontraran en
la situacion de presentar apendicitis no
complicada. De los 1.738 que respondie-
ron, el 85,8% eligieron la apendicectomia
laparoscopica; el 4,9 %, la apendicecto-
mia abierta, y el 9,4 %, antibiéticos solos.
Este estudio proporciona una base sélida
de evidencia que respalda la creacion de
ayudas a la decision que pueden orientar a
los pacientes con apendicitis no complicada
para participar mejor en las tomas de deci-
siones sobre sus cuidados®.

Lamentablemente, los autores no pudieron
realizar ningun tipo de metaanalisis de la
calidad de vida tras el TNQ con antibidticos
y apendicectomia. Aunque se han publica-
do puntuaciones equivalentes en los cues-
tionarios sobre calidad de vida pediatrica en
nifos, resulta interesante sefalar que en el
estudio de Talan y colaboradores los resul-

Puntos clave

® fsta revision sistematica
global ha demostrado
que el tratamiento
con antibioticos como
estrategia inicial
de tratamiento
no quirdrgico
para la apendicitis
no complicada tanto
en adultos como en
ninos estd asociada
a una tasa de fracaso
del tratamiento del 27,7 %
en el sequimiento al cabo
de un afno, una tasa de
éxito mas baja como
tratamiento sin
complicaciones
que la apendicectomia
y una tendencia a duplicar
la incidencia de apendicitis
complicada con la cirugia
retardada en la poblacion
global, especialmente
en adultos.

e No obstante, hay algunas
ventajas en el tratamiento
con antibidticos en
comparacion con
la apendicectomia,
con una tasa menor
de complicaciones
tras la intervencion
y una reduccion
de los costes de la
atencion sanitaria.

Todos los demaés criterios
de valoracion que influyen
en la experiencia

de los pacientes

no mostraron ninguna
diferencia estadisticamente
significativa entre

las dos modalidades
diferentes de tratamiento.



Articulos seleccionados

La teoria que plantea la
hipotesis de que

la apendicitis perforada
podria ser una entidad
diferente de la apendicitis
no complicada

y no su evolucion natural
cuenta con cierto respaldo
en un reciente metaanalisis
que demuestra que
retrasar la apendicectomia
hasta 24 horas tras

el ingreso no parece ser
un factor de riesgo

para la apendicitis
complicada, la morbilidad
postoperatoria

0 la infeccion del sitio
quirdrgico.

En el metaanalisis

de los autores, aunque

la odds ratio para la
apendicitis complicada

se duplicé en pacientes
adultos que se sometieron
a cirugia tras el fracaso
del TNQ con antibidticos,
la diferencia no alcanzé
significacion estadistica.

Al analizar a pacientes
tratados quirdrgicamente
tras el fracaso del TA,

se documentaron tasas
similares de complicaciones
quirdrgicas en los grupos
con TA y con TQ, lo que
sugiere que la decision

de retrasar la
apendicectomia puede ser
segura Sin exceso

de riesgo de desarrollar
complicaciones
postoperatorias como
resultado de ese retraso.
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tados de la puntuacion del componente
mental del SF-12v2 demostraron valores
mas altos en pacientes adultos sometidos a
cirugia que en los tratados con TNQ. Este
hallazgo amplia el debate sobre las percep-
ciones actuales de la estrategia de usar
primero antibidticos para la apendicitis no
complicada, lo que posiblemente demues-
tra ansiedad respecto a futuros episodios
de dolor abdominal en pacientes que no
habian recibido el tratamiento quirdrgico
definitivo e introduce un elemento de arre-
pentimiento de una decisiéon®.

Pocos estudios se han orientado a como
distinguir a los pacientes que podrian res-
ponder bien al TNQ con antibiéticos de los
gue requerian apendicectomia. Hansson y
colaboradores, en su informe sobre 581 pa-
cientes publicado en 2014, documentaron
gue los pacientes con apendicitis supues-
tamente no complicada que cumplian to-
dos los criterios de PCR < 60 g/l, recuentos
leucocitos < 12 x 10%l y edad < 60 anos
tenian un 89 % de probabilidades de recu-
peracién con antibioticos*. En otro estudio
reciente, los pacientes con una duracion
mas prolongada de los sintomas antes del
ingreso (> 24 horas) tenian mas probabili-
dad de éxito con el TNQ, probablemente
porque la falta de progresién hacia enfer-
medad complicada estd asociada a una
evolucion clinica poco activa. Entre los fac-
tores prondsticos de éxito independientes
estuvieron una temperatura mas baja, la
apendicitis no complicada confirmada me-
diante técnicas de imagenes con puntua-
cion de Alvarado modificada mas baja (< 4)
y un didmetro mas pequerio del apéndice®'.

El ensayo prospectivo de Mahida y colabo-
radores publico que la tasa de fracaso del
TNQ en nifios afectados por apendicitis no
complicada con apendicolito fue alto (60 %),
con una mediana de seguimiento inferior
a cinco meses®. Se ha asociado la presen-
cia de apendicolito a tasas altas de fraca-
so en los informes publicados por Tanaka
y colaboradores (tasa de fracaso: 47 %),
Svensson y colaboradores (tasa de fracaso:
60 %) y Lee y colaboradores, llegando a la

conclusion de que en los pacientes con
indicios de apendicolito en las imagenes
diagnosticas la tasa de fracaso inicial del
TNQ era mas del doble que en los pacien-
tes sin apendicolito'®%32,

La teorfa que plantea la hipotesis de que la
apendicitis perforada podria ser una entidad
diferente de la apendicitis no complicada y
no su evolucién natural cuenta con cierto
respaldo en un reciente metaanalisis que
demuestra que retrasar la apendicectomia
hasta 24 horas tras el ingreso no parece ser
un factor de riesgo para la apendicitis com-
plicada, la morbilidad postoperatoria o la
infeccion del sitio quirtrgico®.

En el metaanalisis de los autores, aunque la
odds ratio para la apendicitis complicada se
duplicé en pacientes adultos que se some-
tieron a cirugia tras el fracaso del TNQ con
antibidticos, la diferencia no alcanzo signifi-
cacién estadistica. En el analisis por subgru-
pos de los pacientes pediatricos, en el que
se realizé a todos los participantes una eco-
grafia o una TC preliminares, la odds ratio
fue de 1,17, lo que demuestra un riesgo
similar de apendicitis complicada con TAy
TQ. Con la salvedad de que algunos de los
estudios incluidos en este metaanalisis se
derivan de evidencia cientifica de baja cali-
dad, los resultados agrupados del presente
estudio indican que una tanda de trata-
miento antibiotico no da lugar a aumento
estadisticamente significativo de desarrollar
peritonitis difusa.

Al analizar a pacientes tratados quirdrgica-
mente tras el fracaso del TA, se documenta-
ron tasas similares de complicaciones qui-
rurgicas en los grupos con TA'y con TQ
(12,8 % frente a 13,6 %), lo que sugiere
gue la decision de retrasar la apendicecto-
mia puede ser segura sin exceso de riesgo
de desarrollar complicaciones postopera-
torias como resultado de ese retraso. Asi-
mismo, la revision sistemaética de Gorter y
colaboradores llegé a la conclusion de que
los niflos con apendicitis no complicada
gue necesitaron apendicectomia tardia
para fracaso precoz, apendicitis recurrente
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o apendicectomia de intervalo tras el TNQ
no experimentaron mas complicaciones
quirurgicas que quienes fueron tratados
con apendicectomia inmediata®.

La incidencia de hallazgos intraoperatorios
de apendicitis complicada, no obstante,
puede no ser considerada un criterio de
valoracion fiable de la seguridad a la hora
de evaluar el TNQ. La apendicitis complica-
da podria haber estado ya presente en un
porcentaje de pacientes en el momento de
la asignacion aleatoria, por lo que se plan-
tea la pregunta de si podria tratarse de falta
de precision en el proceso diagnéstico, mas
que de progresion real de una apendicitis
no complicada a perforacion. En los ECA
que usaron la TC para llegar a un diagnésti-
co preciso de apendicitis no complicada, la
tasa de apendicitis perforada oscilé entre el
18 % en el grupo con cirugia en el estudio
de Vons y colaboradores [Vons] y el 1T % en
el ensayo de Salminen y colaboradores®. Ello
sugiere que incluso la TC puede no distin-
guir con certeza absoluta la variedad no
complicada de la variedad perforada de la
apendicitis, especialmente en ausencia de
hallazgos claros de aire extraluminal, aumen-
to del grosor de la pared > 3 mm y fecalito
intraluminal®.

Partiendo del estudio publicado por Wu'y
colaboradores, el TNQ sin apendicectomia
de intervalo es la estrategia de tratamiento
menos costosa y mas efectiva para pacien-
tes adultos con apendicitis no complicada.
El modelado econémico de la salud sugiere
gue la cirugia seria la estrategia preferida
Unicamente si la combinacion del fracaso del
TNQ durante la primera hospitalizacién y
los indices de recidiva superan el 56 %*. El
TNQ fue también la estrategia mas rentable
en nifos, incluso teniendo en cuenta tasas
combinadas de apendicectomia de rescate
para el fracaso de los antibiéticos iniciales y
de apendicectomia de intervalo fijadas en
el 41 % (tasa significativamente mas alta
que la del 18,3-35,7 % publicada por ECA
recientes). Seguin esos mismos modelos, el
TNQ segquiria siendo rentable hasta una tasa
de recidiva del 32,3 % a un ano®.

El tratamiento satisfactorio con antibiéticos
dio lugar a una reduccion de los costes de
aproximadamente el 50 % en el metaanali-
sis de los autores (2.509 frente a 4.898 do-
lares). Sorprendentemente, incluso cuando
se analizaron todos los costes de atencion
relacionados con la apendicitis (es decir,
incluidos el fracaso del tratamiento con
antibiodticos y la posterior cirugia, y los cos-
tes debidos al tratamiento de las compli-
caciones quirdrgicas en ambos grupos), el
TA represento la opcidon mas econdmica
(4.074 frente a 5.117 dolares).

El metaanalisis de los autores demostré que
el TA'y el TQ tuvieron una duracién equiva-
lente de la estancia hospitalaria inicial. En
los estudios no ECA, el TA tuvo como resul-
tado una duracion significativamente mas
corta de la estancia, pero no ocurrié lo mis-
mo en los ECA. Una posible explicacién de
esos resultados es que, en el contexto de
ensayos experimentales, los pacientes asig-
nados aleatoriamente a TNQ con antibiéti-
cos tienen una duracion de hospitalizacion
predeterminada. De hecho, en los ensayos
europeos, los pacientes asignados aleato-
riamente a tratamiento inicial con antibi6-
ticos necesitaron hospitalizacion durante
tres dias, mientras que la en Estados Unidos
se tiende por lo general a una hospitaliza-
cion mas corta?’. Incluso cuando se analiza
este criterio de valoracién en pacientes que
requirieron posteriores hospitalizaciones
para tratar complicaciones quirdrgicas o
episodios recurrentes de apendicitis aguda,
la duracion total de la estancia no difirié
entre ambos grupos.

La implementacion de protocolos de trata-
miento y de seguimiento basados en el
tratamiento con antibiéticos ambulatorio
y la nueva evidencia que indica seguridad y
viabilidad de la apendicectomia laparosco-
pica el mismo dia para la apendicitis no
complicada pueden tener como resultado
la optimizacion del recurso usado redu-
ciendo los ingresos de los pacientes y los
costes hospitalarios para el tratamiento
tanto no quirdrgico como quirdrgico en el
futuro®.

Puntos clave

e [/ tratamiento satisfactorio
con antibidticos dio lugar
a una reduccion
de los costes de
aproximadamente
el 50 % en el metaanalisis
de los autores.

o £/ metaanalisis
de los autores demostrd
que el TA y el TQ tuvieron
una duracién equivalente
de la estancia hospitalaria
inicial.

® [a implementacion
de protocolos de
tratamiento y
de sequimiento basados
en el tratamiento
con antibidticos
ambulatorio y la nueva
evidencia que indica
sequridad y viabilidad
de la apendicectomia
laparoscopica el mismo
dia para la apendicitis
no complicada pueden
tener como resultado
la optimizacion del recurso
usado reduciendo
los ingresos de los
pacientes y los costes
hospitalarios para
el tratamiento tanto
no quirdrgico como
quirdrgico en el futuro.
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Una limitacion del presente
estudio se deriva de

la dificultad de establecer
criterios de valoracion
apropiados a fin de
comparar esos tipos

de tratamiento

para la apendicitis

no complicada, ya que,
al ser la mortalidad

un evento tan raro,

la necesidad de
intervenciones siempre
sera menor en el grupo
con TQ.

En el metaanalisis

del presente estudio,
tanto la efectividad

del tratamiento como
las tasas de éxito

con el tratamiento

sin complicaciones fueron
mejores en el grupo

con TQ, con la ventaja
obvia de que, una vez
extirpado el apéndice
inflamado, ya se ha
logrado el objetivo

de evitar por completo

y a largo plazo

una apendicitis posterior.

No obstante, el TNQ

con antibidticos podria
evitar una intervencion
quirargica, y por lo tanto
las posibles complicaciones
relacionadas, en mas

del 70 % de los casos.

Los pocos datos
disponibles sobre

la calidad de vida

o0 la experiencia

de los pacientes también
pueden representar
limitaciones relevantes.
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En los ultimos afos se ha producido en
todo el mundo un aumento de las infeccio-
nes causadas por organismos resistentes a
multiples farmacos, como resultado del
uso generalizado de antibiéticos y de la
practica de prescripciéon excesiva de anti-
microbianos. Concretamente, los regime-
nes de antibiéticos que implican el uso de
ampicilina/sulbactam ya no se recomiendan
por el creciente indice de Escherichia coli
productora de B-lactamasas, cuyo resultado
en la reduccién de la susceptibilidad a los
antibioticos®. Se ha usado piperacilina-
tazobactam, asi como antibiéticos pené-
micos, como tratamiento de primera linea
para pacientes con apendicitis no compli-
cada a fin de plantar cara a la creciente
frecuencia de E. coli resistente a cefalospo-
rinas de tercera generacién, ampicilina y
amoxicilina®'2728 El uso de ertapenem o
meropenem para garantizar cobertura de
la mayoria de bacterias asociadas a la in-
feccion relacionada con la apendicitis po-
dria dar lugar a aumento de la resistencia
al carbapenémico, con un importante
problema a la hora de controlar las infec-
ciones graves cuando ocurren, especial-
mente en pacientes con sepsis neutropé-
nica e infecciones intraabdominales
complicadas.

Recientemente, los resultados del estudio
«Randomized clinical trial of antibiotic the-
rapy for uncomplicated apendicitis», de
Park y colaboradores, desafiaron la idea
de que se necesite siquiera tratamiento con
antibidticos para la apendicitis no complica-
da y documentaron resultados prometedo-
res sobre la posible resoluciéon espontanea
en algunos pacientes. El analisis del crite-
rio de valoracién principal indicé que las
tasas de fracaso del tratamiento en pacien-
tes que presentaban apendicitis no compli-
cada confirmada mediante TC eran simila-
res en quienes recibian cuidados de apoyo
con un régimen sin antibiéticos y en quie-
nes recibian una tanda de antibiéticos du-
rante cuatro dias, sin diferencia en las tasas
de apendicitis perforada entre ambos gru-
pos*. Queda por establecer si la recupera-
cion de una apendicitis no perforada es

resultado del tratamiento con antibidticos
o de remisién clinica natural, y en ese caso
si los antibioticos son superiores a los sim-
ples cuidados de apoyo para la apendicitis
no complicada. Si la investigacion en el
futuro demuestra que los antibioticos no
aportan ninguna ventaja respecto a la ob-
servacion sola en la apendicitis no compli-
cada, esa comprobacién podria tener un
gran impacto en la reduccion del uso de los
farmacos antimicrobianos, especialmente
en esta era de creciente resistencia a los
antimicrobianos en todo el mundo.

Esta revision sistematica con metaanalisis
es el analisis mas amplio publicado hasta
la fecha sobre este tema, con criterios de
valoracién analizados para poblaciones
tanto adultas como pediatricas. Ademas,
en este estudio se ha usado la metodologia
GRADE para evaluar la calidad de la eviden-
cia. Una limitacion del presente estudio se
deriva de la dificultad de establecer crite-
rios de valoracién apropiados a fin de com-
parar esos tipos de tratamiento para la
apendicitis no complicada, ya que, al ser
la mortalidad un evento tan raro, la necesi-
dad de intervenciones siempre serd menor
en el grupo con TQ.

En el metaanalisis del presente estudio,
incluso teniendo en cuenta el 14,5 % de
los pacientes del grupo con TQ que sufrie-
ron complicaciones tras la intervencion y el
27,4 % de los pacientes del grupo con TA
gue experimentaron fracaso del TNQ con
antibioticos, tanto la efectividad del trata-
miento como las tasas de éxito con el tra-
tamiento sin complicaciones fueron mejo-
res en el grupo con TQ, con la ventaja
obvia de que, una vez extirpado el apéndi-
ce inflamado, ya se ha logrado el objetivo
de evitar por completo y a largo plazo una
apendicitis posterior. No obstante, el TNQ
con antibioticos podria evitar una inter-
vencion quirdrgica, y por lo tanto las posi-
bles complicaciones relacionadas, en mas
del 70 % de los casos. Los pocos datos
disponibles sobre la calidad de vida o la
experiencia de los pacientes también pue-
den representar limitaciones relevantes.
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Otra importante limitacion de la presente
revision sistematica y metaanalisis es el
pequefo numero de ECA bien disefados
gue han aportado informacién sobre este
tema hasta la fecha, especialmente en
cuanto a los pacientes pediatricos. La cali-
dad global de la evidencia para cada una
de las medidas de los criterios de valoracion
fue entre muy baja y moderada, y la hete-
rogeneidad estadistica fue alta para los
criterios de valoracién principales. Dado
gue las pruebas diagndsticas y el tratamien-
to de la apendicitis no complicada varfa
mucho entre diferentes paises y hospitales,
todavia no se ha logrado definir recomen-
daciones definitivas y universales sobre el
TNQ. Por ejemplo, el estudio de Van Ros-
sem y colaboradores demostrd que en el
Reino Unido se obtenian imagenes diag-
noésticas preoperatorias en el 32,8 % de los
pacientes con sospecha de apendicitis agu-
da, en contraste con el 99,5 % de los pa-
cientes en los Paises Bajos.

Esta diversidad dio lugar a una gran dife-
rencia en la tasa de apendicectomia nor-
mal (20,6 % en Reino Unido frente a 3,2 %
en Paises Bajos). Dado que el TNQ para la
apendicitis no complicada requiere image-
nes diagndsticas preoperatorias, la adop-
cion de este enfoque requerira la reeva-
luacion de los algoritmos de tratamiento
para incluir la obtencién de imagenes diag-
nosticas en algunos sistemas de atencion
sanitaria’.

Considerada en el pasado como una de las
limitaciones mas significativas para la adop-
cion generalizada del TNQ para la apendi-
citis no complicada, la falta de investigacion
sobre la eficacia clinica a largo plazo de los
antibioticos fue abordada en 2018 por
Salminen y colaboradores al publicar los
resultados del seguimiento a cinco afos
del ensayo clinico aleatorizado APPAC.
Los autores demostraron que en los pacien-
tes tratados inicialmente con antibiéticos
para apendicitis no complicada, la probabi-
lidad de recidiva durante los siguientes
cinco anos fue del 39,1 %, siendo tratados
con cirugia para la apendicitis recurrente

diagnosticada con variedades complicadas
de la enfermedad sélo el 2,3 % en los pa-
cientes, y con una tasa global de complica-
ciones significativamente reducida en el
grupo tratado con antibiéticos en compara-
cion con el grupo tratado con apendicecto-
mia (6,5 % frente a 24,4 %, p < 0,001).
Este seguimiento a largo plazo respaldé la
viabilidad del TNQ con antibiéticos como
alternativa a la cirugia para la apendicitis
no complicada®".

Dado que no es posible establecer la supe-
rioridad de un tratamiento sobre el otro
por la diferencia fundamental entre ambas
estrategias de tratamiento para la apendici-
tis no complicada, los futuros esfuerzos
cientificos deben centrarse en intentar
proporcionar a los cirujanos puntuaciones
clinicas, analiticas y radioldgicas que permi-
tan la identificaciéon precoz de los pacien-
tes que podrian responder bien al TNQ con
antibidticos.

Entre tanto, esta claro que los resultados
del presente metaanalisis tienen potencial
para guiar y cambiar patrones de la practi-
ca clinica orientandola hacia vias diagnos-
ticas y terapéuticas mas racionales y estrati-
ficadas, basadas en la evidencia actual y
evitando enfoques simplistas del tipo «talla
Unica».

B Conclusiones

Este estudio proporciona la evidencia nece-
saria para que los clinicos proporcionen a
los pacientes con apendicitis no complica-
da confirmada radiolégicamente un aseso-
ramiento basado en la evidencia sobre el
tratamiento con antibiéticos y sobre la
apendicectomia quirdrgica como opciones
de tratamiento inicial. Se debe recordar a
los pacientes que, aunque limitado por
una tasa de eficacia menor que el de la
cirugia, el TNQ con antibiéticos es una
opcién segura para los pacientes que pre-
fieren evitar la apendicectomia, y que este
enfoque tiene éxito en la mayoria de los
casos. No obstante, también hay que infor-

Puntos clave

Dado que las pruebas
diagndsticas

y el tratamiento

de la apendicitis

no complicada varia
mucho entre diferentes
paises y hospitales,
todavia no se ha
logrado definir
recomendaciones
definitivas y universales
sobre el TNQ.

Este estudio proporciona
la evidencia necesaria
para que los clinicos
proporcionen

a los pacientes

con apendicitis

no complicada confirmada
radiolégicamente

un asesoramiento basado
en la evidencia sobre

el tratamiento

con antibicticos y sobre
la apendicectomia
quirdrgica como opciones
de tratamiento inicial.

Se debe recordar

a los pacientes que,
aunque limitado por una
tasa de eficacia menor
que el de la cirugia,

el TNQ con antibioticos
es una opcion seqgura
para los pacientes

que prefieren evitar

la apendicectomia,

¥ que este enfoque tiene
éxito en la mayoria

de los casos.

No obstante, también
hay que informar

a los pacientes de que

el TNQ puede fracasar
transcurridas entre
24-48 horas en
aproximadamente el 8 %
de los casos, y que

un 20 % adicional podria
necesitar una sequnda
hospitalizacion

para apendicitis aguda
recurrente.
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Articulos seleccionados

e Todavia se necesitan
estudios bien disehados
y con la potencia
adecuada para establecer
la estrategia de tratamiento
optima para tratar
la apendicitis
no complicada.

mar a los pacientes de que el TNQ puede
fracasar transcurridas entre 24-48 horas en
aproximadamente el 8 % de los casos, y
que un 20 % adicional podria necesitar
una segunda hospitalizacion para apendici-
tis aguda recurrente. El TNQ para la apendi-
citis no complicada no aumenta estadistica-
mente la tasa de perforacién en pacientes
adultos y pediatricos que reciben trata-
miento con antibidticos, y la decision de
retrasar la apendicectomia no tiene como

resultado un mayor riesgo de complicacio-
nes postoperatorias.

Si bien esta revisién sistematica y metaanali-
sis presenta evidencia que sugiere que el
TNQ con antibidticos es seguro y, en la ma-
yoria de los casos, efectivo, todavia se nece-
sitan estudios bien disefiados y con la poten-
cia adecuada para establecer la estrategia
de tratamiento dptima para tratar la apen-
dicitis no complicada.
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1. Basta MN, Kozak GM, Broach RB, Messa CA 4th,
Rhemtulla I, DeMatteo RP, Serletti JM, Fischer JP.
¢Podemos predecir la hernia incisional? Desarrollo
de una interfaz apoyo-decision especifica para cada
cirugia. Ann Surg 2019;270(3):544-53.

® OBJETIVO: Identificar factores de riesgo especificos de
cada intervencion asociados de manera independiente al
desarrollo de una hernia incisional (HI) y demostrar la
viabilidad de la estratificacion del riesgo preoperatorio
mediante el uso de una aplicacion informatica (app) de
calculadora de riesgo de HI'y una interfaz de apoyo-deci-
sion. RESUMEN DE DATOS PREVIOS: La HI se produce tras
el 10-15 % de todas las cirugias abdominales (CA) y se
mantiene como una de las complicaciones mas preocupan-
tes, aparentemente inevitable. Sin embargo, hay muy pocos
instrumentos de acceso generalizado capaces de predecir la
aparicion de Hl en el mismo centro quirtrgico. METODOS:
Se identificd retrospectivamente en las bases de datos de
ingresos y de atencién ambulatoria de la institucion de los
autores a los pacientes (n = 29.739) sometidos a CA entre
2005y 2016. Se evaluaron las HI tratadas quirdrgicamen-
te, las complicaciones y los costes. Se generaron modelos
de prediccién usando analisis de regresion y se corrobo-
raron usando un grupo de validacién. RESULTADOS: La
incidencia de HI quirtrgica fue del 3,8 % (n = 1.127) con un
seguimiento promedio de 57,9 meses. Se ponderaron todas
las variables segun coeficientes beta que generaron ocho
modelos de prediccion especificos por cirugfa para la
aparicion de Hl, todos los cuales demostraron una discrimi-
nacion excelente del riesgo (estadistico C = 0,76-0,89). La
HI se produjo con mayor frecuencia tras la cirugia colorrec-
tal (7,7 %) y vascular (5,2%). Los factores de riesgo que
se producen con mayor frecuencia y que aumentaron la
probabilidad de desarrollar HI fueron los antecedentes de
CA (87,5 %) y los antecedentes de tabaquismo (75 %). Se
cred un instrumento de prediccion del riesgo integrado
para uso en los centros de atencién orientado al cirujano en
una app para la estimacion preoperatoria de la hernia tras
CA. CONCLUSIONES: Se produjo HI operatoria en el 3,8 %
de los pacientes tras casi cinco afos de seguimiento, un
porcentaje predecible. Usando un enfoque bioinformatico,
se transformaron los modelos de riesgo en ocho modelos
Unicos especificos por cirugia. Se desarrolld una app de
calculadora del riesgo a la que pueden acceder en el mismo
centro médico las partes interesadas para identificar a los
pacientes con alto riesgo de HlI.

2. Muller X, Schlegel A, Kron P, Eshmuminov D,
Wiirdinger M, Meierhofer D, Clavien PA, Dutkows-
ki P. Nueva predicciéon en tiempo real del funciona-
miento del injerto hepatico durante la perfusion
oxigenada hipotérmica mediante maquina antes del
trasplante hepatico. Ann Surg 2019;270(5):783-90.

® OBJETIVO: Determinar el valor pronéstico del analisis
de la perfusion de méaquina en la evolucién del injerto.

Abstracts seleccionados

ANTECEDENTES: La perfusion con maquina (PM) ex situ
esta atrayendo cada vez més interés como potencial
mecanismo reparador de érganos danados y para evaluar
el funcionamiento de esos érganos. En el campo del
trasplante hepatico, no obstante, no hay estudios sobre
la prediccién fiable de la funcion del injerto durante la PM.
METODOS: Durante los ultimos siete afios, los autores
han usado perfusién oxigenada hipotérmica (PEOH)
para la donacién tras muerte circulatoria (DMCir) o la
donacién segun criterios ampliados tras muerte cere-

bral (DMCer) de injertos de higado humano. Las series
de los autores incluyen 100 pacientes trasplantados hepati-
cos tratados con PEOH con una supervivencia global del
injerto a cinco afios con censura por tumor del 89 %.
Los autores monitorizaron 54 higados durante la PEOH
mediante analisis fluorométrico de flavina mitocondrial
liberada (mononucleétido de flavina [FMN]) en la
perfusién de maquina. RESULTADOS: La medicién dptica
en tiempo real de la liberacién de FMN mitocondrial en
perfusiones de maquina de los higados descubrié una
solida correlacion con el aclaramiento de lactato y
factores de coagulacién los dias 1y 2 tras el trasplante. El
analisis de la curva de caracteristicas operativas del receptor
reveld un area bajo la curva (AUROC) de 0,79 (intervalo
de confianza [IC] del 95 %: 0,62-0,97) para disfuncion
grave del aloinjerto y para pérdida precoz del injerto
(AUROC: 0,93, IC del 95 %: 0,84-1,0). CONCLUSIONES:
La valoracién de la flavina, un marcador de lesion en el
complejo mitocondrial I, en la perfusion proporciona una
prediccién rapida del funcionamiento del injerto hepatico y
su pérdida durante la PM ex situ antes de realizarse el
trasplante. Este hallazgo puede tener alta relevancia
clinica, ya que los injertos hepaticos de donantes DMCir o
DMCer con criterios ampliados conllevan un riesgo
considerable para los receptores. La estimacién en linea de
la evolucion antes del trasplante aumentaria considerable-
mente el uso seguro de los injertos hepaticos.

3. Zaidi MY, Lopez-Aguiar AG, Switchenko JM,
Lipscomb J, Andreasi V, Partelli S, Gamboa AC,

Lee RM, Poultsides GA, Dillhoff M, Rocha FG,

Idrees K, Cho CS, Weber SM, Fields RC, Staley CA
3rd, Falconi M, Maithel SK. Una nueva puntuacion
de riesgo de recurrencia validada para guiar una
estrategia de vigilancia pragmatica tras la resecciéon
de tumores neuroendocrinos pancreaticos: un
estudio internacional de 1.006 pacientes. Ann Surg
2019;270(3):422-33.

® OBJETIVO: A pesar de su heterogénea biologia, tras la
reseccion de todos los tumores neuroendocrinos pancrea-
ticos (TNEP) se utilizan esquemas de vigilancia similares.
Dado que se ha expresado preocupacién por la excesiva
exposicion a radiacion y por su coste econémico, el
objetivo de los autores ha sido desarrollar una puntuaciéon
para pronosticar la recurrencia de la enfermedad a fin de
guiar estrategias de vigilancia individualizadas. METODOS:
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Se incluyo a todos los pacientes con TNEP primarios no
funcionales, no metastasicos y con diferenciacién buena/
moderada tratados entre 2000 y 2016 mediante reseccion
con intencidn curativa en nueve instituciones (n = 1.006).
Se desarrollé una puntuacion de riesgo de recurrencia (PRR)
a partir de una cohorte de derivacion seleccionada aleatoria-
mente, compuesta por el 67 % de los pacientes, y verifica-
da en una cohorte de validacién, compuesta por el
restante 33 %. RESULTADOS: En el analisis multivariable,
los pacientes de la cohorte de derivacion (n = 681) con
tumores sintomaticos (ictericia, dolor, sangrado), tumores
> 2 cm, Ki67 > 3 % y enfermedad en ganglios linfati-
cos (GL) (+) tuvieron mas recurrencias. Se asigno a cada
factor una puntuaciéon tomando como base su odds
ratio (OR) ponderada que formé una PRR de 0 a 10:
sintomatico = 1, tumor > 2 cm = 2, Ki67 3-20 % =1,
Ki67 > 20 % =6, LG (+) = 1. Se agruparon los pacientes
en grupos de riesgo bajo (PRR = 0-2; n = 247), interme-
dio (PRR = 3-5; n = 204) o alto (PRR = 6-10; n = 9). A los
24 meses, el 33 % de los pacientes con PRR alta tuvo
recurrencia, mientras que se produjo recurrencia Unica-
mente en el 2 % de los pacientes con PRR baja y en el
14 % de quienes tenian PRR intermedia. Esta diferencia
se mantuvo en la cohorte de validacién (n = 325).
CONCLUSIONES: Esta puntuacion de riesgo de recurren-
cia internacional, novedosa y validada internamente,
estratifica con precision la supervivencia libre de recurren-
cia de los pacientes con TNEP resecados. Dados sus
patrones de recurrencia especificos, se proponen intervalos
de vigilancia de 12, 6 y 3 meses para los pacientes con
una PRR baja, intermedia y alta, respectivamente, a fin de
minimizar la exposicion a radiacion y de optimizar el
coste/uso de recursos.

4. Kaafarani HMA, Eid Al, Antonelli DM, Chang DC,
Elsharkawy AE, Elahad JA, Lancaster EA, Schulz JT,
Melnitchouk SI, Kastrinakis WV, Hutter MM, Ma-
siakos PT, Colwell AS, Wright CD, Lillemoe KD.
Descripcion e impacto de una intervencion global
multidisciplinaria y de multiples especialidades para
reducir la prescripcion de opiaceos en cirugia. Ann
Surg 2019;270(3):452-42.

= INTRODUCCION: La desviacién de los opidceos rectados
en exceso contribuye a la epidemia de su consumo
abusivo. Los autores han pretendido describir y estudiar el
impacto de una iniciativa global de diferentes departa-
mentos para reducir la prescripcion de opiaceos en cirugia.
METODOS: Se disefi6 una iniciativa multidisciplinaria y de
colaboracién entre multiples especialidades para cambiar
la cultura de la prescripcion postoperatoria de opiaceos,
que comprende: guias clinicas sobre opidceos generadas
por consenso para 42 intervenciones de 11 especialida-
des, pésteres orientados a los profesionales desplegados
en todas las unidades quirdrgicas, folletos informativos
sobre opiaceos/dolor destinados a los pacientes indicando
expectativas, y seminarios formativos para residentes,
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profesionales de la salud especializados, residentes y
personal de enfermerfa. Se analizo, antes de la iniciativa
(abril 2016-marzo 2017) y después de ésta (abril 2017-
mayo 2018), la prescripcion de opidceos en el momento
del alta (mediana de equivalentes de morfina oral [EMQO])
segun la especialidad, el profesional responsable de la
prescripcion, el paciente y la intervencion. También se
estudiaron las renovaciones de prescripciones durante los
tres meses posteriores. RESULTADOS: En total, se incluyo a
23.298 pacientes (11.983 antesy 11.315 después de la
iniciativa). Tras la implementacion de la iniciativa, la dosis
de EMO se redujo significativamente en 10 especialidades
(todos los valores de p < 0,001), el porcentaje de pacien-
tes dados de alta sin opiaceos aumenté del 35,7 % al
52,5 % (p < 0,001) y no hubo cambio en las renovaciones
de opiaceos (0,07 % frente a 0,08 %, p = 0,9). Se observa-
ron reducciones similares en EMO cuando se realizaron
los analisis segun el profesional responsable de la pres-
cripcion y seguin cada intervencion individual. Los analisis
a nivel de pacientes mostraron que las disparidades en
la prescripcion de opiaceos por raza/sexo previas a la
iniciativa desaparecieron tras implementarse ésta.
CONCLUSION: Los autores describen una intervencion
global de multiples especialidades que redujo satisfacto-
riamente los opidceos prescritos sin aumento de las
renovaciones de las recetas y redujo las disparidades de
prescripcion por sexo/raza.

5. Abu-Elmagd KM, Armanyous SR, Fujiki M,
Parekh NR, Osman M, Scalish M, Newhouse E,
Fouda Y, Lennon E, Shatnawei A, Kirby D, Steiger E,
Khanna A, Radhakrishnan K, Quintini C, Hashimoto K,
Barnes J, Costa G. Tratamiento de 500 pacientes con
insuficiencia intestinal en un Unico centro: innova-
cion quirurgica frente a trasplante con un nuevo
modelo predictivo. Ann Surg 2019;270(4):656-74.

® OBJECTIVO: Definir el papel cambiante del tratamiento
quirdrgico integrador, incluido el trasplante para los
pacientes con insuficiencia intestinal (Il). METODOS: Se
derivé a intervencion quirtrgica, especificamente a
trasplante, a un total de 500 pacientes con Il catastrofica
y cronica con dependencia de nutricion parenteral total,
gue conformaron la poblacién del estudio. Con una
edad media de 45 + 17 afios, 477 (95%) eran adultos y
23 (5%) eran nifos. La estrategia de tratamiento estuvo
guiada por la situacion clinica, las funciones de los
6rganos esplacnicos, la anatomia del intestino residual y la
causa de la Il. Se realizo cirugfa a 462 pacientes (92 %) y
se continud el tratamiento médico en 38 (8 %) pacien-
tes. Se logré la reconstruccion intestinal autéloga (RIA) defi-
nitiva en 378 (82 %), el trasplante primario en 42 (9 %)y
RIA seguida de trasplante en 42 (9 %). Los 84 receptores
de trasplante recibieron 94 aloinjertos; 67 (71 %) sin
higado y 27 (29 %) con higado. Los 420 pacientes con RIA
fueron receptores de un total de 790 intervenciones de
reconstruccion y remodelado, incluyendo la reconstruc-



cion primaria, la interposicion de conductos alimentarios,
el alargamiento intestinal/colénico y la cirugia reductora/
descompresora. Se us6 péptido similar a glucagoén tipo 2
en 17 pacientes. RESULTADOS: La supervivencia global
de los pacientes fue del 86 % al cabo de un ano y del
68 % a los cinco anos, con restauracion de la autonomia
nutricional (RAN) en el 63 % y el 78 %, respectivamente.
La cirugfa logré una supervivencia a cinco afnos del 70 %
con RIA en el 82 %. La RAN logrd mejor supervivencia a
largo plazo y el trasplante logré mejor autonomia nutricio-
nal reestablecida (p = 0,03). Tanto la RAN como el
trasplante resultaron rentables y la calidad de vida mejor6
mas tras la RAN. Se desarrollé un modelo para predecir
la necesidad de RIA tras la RAN computando la anato-
mia del intestino reconstruido, los requisitos de nutricién
parenteral total, la causa de Il y la bilirrubina sérica.
CONCLUSIONES. La integracion quirdrgica es una estrate-
gia efectiva de tratamiento para la Il. Se prevé un mayor
progreso con las innovadoras técnicas aqui descritas y el
modelo predictivo establecido de la RAN.

6. Oberkofler CE, Hamming JF, Staiger RD, Brosi P,
Biondo S, Farges O, Legemate DA, Morino M,

Pinna AD, Pinto-Marques H, Reynolds JV, Campos RR,
Rogiers X, Soreide K, Puhan MA, Clavien PA,

Rinkes IB. ECA quirurgicos procedurales en la
practica cotidiana: ;Los adoptan los cirujanos o no
son mas que una pérdida de tiempo? Ann Surg
2019;270(5):727-34.

® OBJETIVO: Evaluar la adopcién de las recomendaciones
de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) e investigar los
factores que favorecen o impiden esa adopcion.
ANTECEDENTES: Se considera que los ECA son la piedra
angular de la medicina basada en la evidencia porque
representan el nivel mas alto de evidencia. Como tales, los
autores esperan que las recomendaciones de los ECA se
sigan rigurosamente en cualquier practica quirdrgica
cotidiana. METODOS: Los autores realizaron una busqueda
estructurada de ECA aparecidos en publicaciones médicas
y quirurgicas entre 2009 y 2013, lo que permite un
minimo de cinco afos de seguimiento para probar la
implementacién sin lugar a dudas. Los autores se centra-
ron en ECA que comparaban técnicas o procedimientos
en los dominios de la cirugfa general, colorrectal, hepato-
biliar, gastrointestinal alta y vascular. En un segundo paso,
los autores compilaron un cuestionario de 29 preguntas
entre miembros de la European Surgical Association (ESA),
asi como entre colaboradores de sus instituciones para
investigar la adopcién de la recomendacion de los ECA en
el campo quirdrgico. RESULTADOS: La encuesta se basé
en 36 ECA (mediana de cinco anos en el indice de citacio-
nes 85 [24-474]), de 21 paises diferentes, publicados en
15 revistas bien posicionadas con una mediana de factor
de impacto de 3,3 (1,23-7,9) en el momento de la
publicacion. En general, menos de la mitad (47 %) de
quienes respondieron a los cuestionarios parecian cumplir

Abstracts seleccionados

las recomendaciones de un ECA especifico en el campo de
su especialidad, incluso cuando se incluyen en las guias
clinicas formales. La adopcién de una nueva préactica
quirdrgica se vio favorecida por la visualizacién de videos
(46 %) asi como por la asistencia a intervenciones en direc-
to (18 %), mientras que el escepticismo sobre la metodo-
logia de un ECA quirtirgico (40 %) parece ser la principal
razdn para resistirse a adoptar las recomendaciones.
CONCLUSION: En conclusion, los ECA quirlrgicos parecen
tener un impacto moderado en la practica clinica cotidia-
na. Si bien todavia se acepta que los ECA proporcionan el
nivel mas alto de evidencia, también deberian explorarse
métodos alternativos para evaluar las innovaciones
quirurgicas.

7. Sabater L, Cugat E, Serrablo A, Suarez-Artacho G,
Diez-Valladares L, Santoyo-Santoyo J, Martin-Pérez
E, Ausania F, Lopez-Ben S, Jover-Navalon JM, Garcés-
Albir M, Garcia-Domingo M|, Serradilla M, Pérez-Agui-
rre E, Sanchez-Pérez B, Di Martino M, Senra-Del-Rio
P, Falgueras-Verdaguer L, Carabias A, Gomez-Mateo
MC, Ferrandez A, Dorcaratto D, Mufoz-Forner E,
Fondevila C, Padillo J (El abordaje primario de la arte-
ria (artery-first approach) mejora la tasa de resec-
cion RO en la pancreatoduodenectomia? Un ensayo
controlado y aleatorizado multicéntrico. Ann Surg
2019;270(5):738-46.

® OBJETIVO: Comparar las tasas de reseccion RO en la
pancreatoduodenectomia (PD) para tumores pancreaticos
y periampulares malignos mediante el abordaje estan-

dar (PD-AE) frente al abordaje primario de la arteria
mediante la técnica «artery-first approach» (PD-AFA).
ANTECEDENTES: El estudio histoldgico estandarizado de
muestras de PD ha demostrado que la mayorfa de las
resecciones pancreaticas consideradas como resecciones
RO son R1. La técnica quirdrgica AFA se caracteriza por la
diseccion meticulosa de los planos arteriales y la elimina-
cion del tejido retropancreético en un intento de lograr
una tasa mas alta de RO. Hasta la fecha, los estudios que
han comparado la PD-AFA con la PD-AE son estudios de
cohortes retrospectivos o estudios de casos y controles.
METODOS: Se realizé un ensayo controlado aleatorizado y
multicéntrico en 10 hospitales universitarios (NCT02803814,
ClinicalTrials.gov). Los pacientes elegibles fueron quienes
presentaban adenocarcinoma de la cabeza pancreética y
tumores periampulares (ampuloma, colangiocarcinoma
distal, adenocarcinoma duodenal). La asignacién a cada
grupo (PD-AE o PD-AFA) fue aleatorizada por bloques y
estratificada por centros. El criterio de valoracion primario
fue el indice de méargenes de reseccién sin tumor (R0);
los criterios de valoracién secundarios fueron las compli-
caciones postoperatorias y la mortalidad. RESULTADOS:
Se evalu6 como candidatos a 179 pacientes, de los
cuales se aleatorizé a 176. Tras las exclusiones, el
analisis final incluyé 75 PD-AE y 78 PD-AFA. Las tasas de
reseccion RO fueron del 77,3% (intervalo de confianza [IC]
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del 95%: 68,4-87,4) con PD-AE y del 67,9% (IC del
95%: 58,3-79,1) con PD-AFA, p = 0,194. No hubo
diferencias significativas en las tasas de complicaciones
postoperatorias, globalmente del 73,3 % frente al 67,9 %,
ni en la mortalidad perioperatoria, del 4 % frente al

6,4 %. CONCLUSIONES: A pesar de las tedricas ventajas
oncoldgicas asociadas a la PD-AFA y la evidencia
derivada de estudios de nivel bajo, este ensayo contro-
lado, aleatorizado y multicéntrico ha observado ausencia
de diferencia en las tasas de reseccion RO y en las compli-
caciones postoperatorias en pacientes tratados con
PD-AE en comparacion con PD-AFA para el adenocarci-
noma de cabeza pancredtica y otros tumores periam-
pulares.

8. Mazzaferro V, Virdis M, Sposito C, Cotsoglou C,
Droz Dit Busset M, Bongini M, Flores M, Prinzi N,
Coppa J. Oclusiéon permanente del conducto pan-
creatico con inyeccion de cola a base de neopreno
tras pancreatoduodenectomia con alto riesgo de
fistula pancreatica: un ensayo clinico prospectivo.
Ann Surg 2019;270(5):791-8.

® OBJETIVO: Evaluar la seguridad y la eficacia de la oclusion
del conducto pancreético (OCP) con cola a base de neopre-
no en pacientes seleccionados tratados con pancreato-
duodenectomia (PD) con alto riesgo de fistula pancreati-
ca postoperatoria (FPPO). DATOS PREVIOS: La PD es el
enfoque estandar de referencia para tumores de la
region pancreatoduodenal. La FPPO es la complicacion
mas relevante tras la PD. Se ha propuesto la OCP como
alternativa a la anastomosis para tratar el munon
pancreatico. METODOS: Ensayo no aleatorizado, prospec-
tivo y realizado en un Unico centro en el que se recluté
100 PD consecutivas para cancer. Los pacientes con alto
riesgo de FPPO segun el Fistula Risk Score (RFS) > 15 %
(> 6 puntos) fueron tratados con OCP usando cola de
neopreno (cohorte del estudio); los pacientes con RFS
<15 % (< 5 puntos) recibieron anastomosis pancreatoye-
yunal (APY: cohorte de control). El criterio de valoracion
principal fue la tasa de complicaciones de grado > 3
segun la clasificacion de Dindo-Clavien (CDC). Se monito-
rizaron otros criterios de valoracion postoperatorios
(ClinicalTrials.gov NCT03738787) RESULTADOS. Cincuenta
y un pacientes fueron tratados con OCP y 49 mediante
APY. Las tasas de CDC > 3, mortalidad postoperatoria 'y
FPPO de grado B-C fueron del 25,5 % frente al 24,5 %
(p=0,91), del 5,9 % frente al 2 % (p =0,62) y del 11,8 %
frente al 16,3 % (p = 0,51) en la cohorte del estudio frente
a la de control, respectivamente. Al cabo de uno y tres afios,
se diagnostico diabetes de nuevo inicioen el 13,7 % y el
36,7 % de la cohorte del estudio frente al 4,2 % vy el

12,2 % en el grupo control (p = 0,007). CONCLUSIONES:
La OCP con cola a base de neopreno es una técnica
segura gue iguala la evolucién precoz de pacientes seleccio-
nados con alto riesgo de FPPO y la de quienes tienen
bajo riesgo tratados con APY. La OCP con neopreno, no
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obstante, triplica el riesgo de diabetes al cabo de unoy
tres anos.

9. Gero D, Raptis DA, Vleeschouwers W, van Veld-
huisen SL, Martin AS, Xiao Y, Galvao M, Giorgi M,
Benois M, Espinoza F, Hollyman M, Lloyd A, Hosa
H, Schmidt H, Garcia-Galocha JL, van de Vrande S,
Chiappetta S, Menzo EL, Aboud CM, Liithy SG,
Orchard P, Rothe S, Prager G, Pournaras DJ, Cohen
R, Rosenthal R, Weiner R, Himpens J, Torres A, Higa
K, Welbourn R, Berry M, Boza C, lannelli A, Vithia-
nanthan S, Ramos A, Olbers T, Sepulveda M, Haze-
broek EJ, Dillemans B, Staiger RD, Puhan MA, Peterli
R, Bueter M. Definicion de puntos de referencia
globales en cirugia bariatrica: un analisis multicén-
trico retrospectivo de derivacién gastrica en Y de
Roux minimamente invasiva y de gastrectomia en
manga. Ann Surg 2019;270(5):859-67.

® OBJETIVO: Definir los «mejores resultados posibles»

en cirugia bariatrica (CB) (derivacion gastrica en Y de
Roux [DG-YR] y gastrectomia en manga [GM]).
ANTECEDENTES: Hasta la fecha no se han establecido
valores de referencia para resultados quirdrgicos 6ptimos
en pacientes bariatricos con bajo riesgo bien definido. En
consecuencia, la comparacion de resultados entre centros
y a lo largo del tiempo se enfrenta a la heterogeneidad
de la mezcla de casos. METODOS: De 39.424 CB
programadas y realizadas en 19 centros académicos con
alto volumen de tratamientos en tres continentes entre
junio de 2012 y mayo de 2017, los autores identificaron
4.120 DG-YR y 1.457 casos de GM con bajo riesgo defini-
dos por la ausencia de cirugia abdominal previa, interven-
ciones concomitantes, diabetes mellitus, apnea del suefio,
cardiopatia, insuficiencia renal, enfermedad intestinal
inflamatoria, inmunosupresion, anticoagulacién, indice
de masa corporal (IMC) > 50 kg/m? y edad > 65 afios.
Los autores eligieron criterios de valoracién clinicamente
relevantes que cubrian el curso intraoperatorio y postopera-
torio. Se puntuaron las complicaciones segun la gravedad
usando el indice de complicacion global. Se definieron los
valores de referencia como el percentil 75 de las medianas
de los centros participantes para los indicadores de calidad
respectivos. RESULTADOS: Los pacientes fueron principal-
mente mujeres (78%), con una edad de 38 + 11 afos y con
un IMC en la situacién basal de 40,8 + 5,8 kg/m?. Pasados
90 dias, el 7,2 % de los pacientes tratados con DG-YR y el
6,2 % de los pacientes tratados con GM presentaban al
menos una complicacion y no se registré la muerte de
ningun paciente (mortalidad en casos no de referencia:
0,06 %). Las razones mas frecuentes para el reingreso

90 dias después de ambas intervenciones fueron la
colelitiasis sintomatica y el dolor abdominal de origen
desconocido. Los valores de referencia tanto para la DG-YR
como para la GM transcurridos 90 dias desde la interven-
cion fueron una tasa del 5,5 % de complicaciones de
grado Clavien-Dindo > llla, una tasa del 5,5 % de reingre-



s0s y una tasa global de complicaciones < 33,73 en el
subgrupo de pacientes que presentaban al menos una
complicacién de grado > Il. CONCLUSION: Los puntos de
corte de referencia para los criterios de valoracion periope-
ratorios en la GM ofrecen un nuevo instrumento en la
medicién de la calidad quirtrgica y puede implementarse
en el ciclo de mejora de la calidad.

10. Caiazzo R, Marciniak C, Lenne X, Clément G,
Theis D, Ménégaux F, Sebag F, Brunaud L, Lifante JC,
Mirallie E, Bruandet A, Pattou F; AFCE Study group.
Puntuacién del riesgo en la suprarrenalectomia: un
sistema de puntuacién quirargica preoperatoria
original para reducir la morbimortalidad tras la
suprarrenalectomia. Ann Surg 2019;270(5):813-9.

B OBJETIVO. Explorar los determinantes de las evoluciones
postoperatorias de la cirugfa suprarrenal a fin de generar
una proposicién para mejorar la atencion sanitaria.
RESUMEN DE DATOS PREVIOS: La suprarrenalectomia es el
tratamiento recomendado para muchas enfermedades
suprarrenales benignas y malignas. Las evoluciones postope-
ratorias varian ampliamente en las publicaciones y
todavia no se han definido bien sus determinantes.
METODOS: Los autores basaron este estudio retrospectivo
de cohortes en el «Programme de medicalisation des
systemes d’information» (PMSI), una base de datos nacional
que recopila resimenes sobre el alta de todos los
ingresos en centros de atencion sanitaria para procesos
agudos en Francia. Los diagnésticos identificados durante
el ingreso se codificaron de acuerdo con la adaptacion
francesa de la décima edicion de la Clasificacion Interna-
cional de Enfermedades (CIE-10). Se obtuvieron los
resimenes del PMSI para todos los pacientes dados de
alta entre enero de 2012 y diciembre de 2017. Los
autores crearon una puntuacion del riesgo en la suprarre-
nalectomia (PRS) a partir de regresion logistica y calcularon
el volumen quirtrgico y los umbrales de la PRS, definiendo
los centros de gran volumen y a los pacientes con alto
riesgo mediante el método CHAID. RESULTADOS: Durante
los seis afios del estudio, se intervino quirdrgicamente a
9.820 pacientes (edad: 55 = 4; M/V = 1,1) por enferme-
dad suprarrenal. La tasa de mortalidad global a 90 dias
fue del 1,5 % (n = 147). En el andlisis multivariable, la
mortalidad postoperatoria estuvo asociada independien-
temente con la edad > 75 afos (odds ratio [OR]: 5,3;

p < 0,001), neoplasia maligna (OR: 2,5; p < 0,001), puntua-
cion de Charlson > 2 (OR: 3,6; p < 0,001), intervencién
abierta (OR: 3,2; p < 0,001), reintervencién (OR: 4,5;

p < 0,001) y baja carga de casos en el hospital (OR: 1,8;
p =0,010). Los autores determinaron que una carga de
casos de 32 pacientes/afo era el mejor umbral para
definir los centros con gran volumen y 20 puntos en la
PRS el mejor umbral para definir los pacientes con alto
riesgo. CONCLUSION: Los pacientes de alto riesgo deben
ser remitidos a centros de gran volumen para la cirugia
suprarrenal.
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11. Roodbeen SX, de Lacy FB, van Dieren S, Penna M,
Ris F, Moran B, Tekkis P, Bemelman WA, Hompes R;
International TaTME Registry Collaborative. Factores
pronésticos y modelo de riesgos para la tasa de
margen de reseccion circunferencial positivo tras
escision mesorrectal total transanal en 2.653 pacien-
tes con cancer rectal. Ann Surg 2019;270(5):884-91.

® OBJETIVO: Determinar la incidencia de margen de
reseccion circunferencial (MRC) positivo y sus factores

de riesgo preoperatorios tras la escision mesorrectal total
transanal (EMTTa). ANTECEDENTES: La EMTTa tiene
potencial para reducir ain mas la tasa de MRC positivo en
pacientes con cancer rectal bajo, lo que mejoraria los
resultados oncolégicos. METODOS: Se realizé un estudio
prospectivo basado en registro que incluyé todos los casos
recogidos en el registro de EMTTa entre julio de 2014 y
enero de 2018. Los criterios de valoraciéon fueron la
incidencia de MRC positivo y sus factores prondsticos. Se
realizaron regresiones logisticas con una variable y con
multiples variables, y a continuacién se evaluaron los
factores para MRC positivo formulando un modelo de
prediccion. RESULTADOS: En total, se incluyé a 2.653 pa-
cientes tratados con EMTTa para cancer rectal. La inciden-
cia de MRC positivo fue de 107 (4,0 %). En un analisis de
regresion logistica multivariable, se asocié un MRC
positivo tras la EMTTa a tumores situados a una distancia
de hasta 1 cm desde la unién anorrectal, tumores anterio-
res, tumores cT4, invasion venosa extramural (IVEM) y
MRC amenazado o implicado en las imagenes de resonan-
cia magnética en la situacion basal (odds ratios: 2,09,
1,66, 1,93, 1,94y 1,72, respectivamente). El modelo
pronostico mostré discriminacién adecuada (rea bajo la
curva de caracteristicas operativas del receptor > 0,70)
y predijo un 28 % de riesgo de MRC positivo si estaban
presentes todos los factores de riesgo. CONCLUSION:
Cinco caracteristicas preoperatorias relacionadas con los
tumores tuvieron un efecto adverso en la implicacién del
MRC tras la EMTTa. Se puede calcular preoperatoriamente
el riesgo predicho de MRC positivo tras la EMTTa para un
paciente especifico con el modelo propuesto, que puede
ayudar a guiar la seleccion de los pacientes para un
tratamiento 6ptimo y potenciar un enfoque de tratamiento
personalizado para seguir mejorando los resultados
oncoldgicos.

12. Torphy RJ, Friedman C, Halpern A, Chapman BC,
Ahrendt SS, McCarter MM, Edil BH, Schulick RD,
Gleisner A. Comparacion de los resultados oncolégi-
cos y a corto plazo con pancreatoduodenectomia
minimamente invasiva y abierta en centros con
volumenes grandes y pequefios de intervenciones.
Ann Surg 2019;270(6):1147-55.

® OBJETIVO: Comparar los resultados a corto plazo y

oncologicos de los pacientes con cancer intervenidos
mediante pancreatoduodenectomia abierta (PDA) frente a

69



Abstracts seleccionados

pancreatoduodenectomia minimamente invasiva (PDMI)
usando la National Cancer Database. RESUMEN DE DATOS
PREVIOS: La PDMI, incluidos los abordajes laparoscopicos y
robéticos, ha continuado ganando aceptacion a pesar de
informes previos de mayor mortalidad a corto plazo en
comparacioén con la PDA. METODOS: Se seleccioné a partir
de la National Cancer Database a los pacientes con cancer
pancreatico diagnosticado entre 2010 y 2015 tratados
con reseccion con intencién de curacién. Se compararon
los pacientes intervenidos mediante PDA con los interveni-
dos con PDMI. Se incluyeron en la cohorte con PDMI los
accesos laparoscépicos y roboticos. El criterio de valoracion
principal fue la mortalidad a los 90 dias; los criterios de
valoracién secundarios comprendieron la mortalidad a los
30 dias, la duracion de la estancia hospitalaria, el reingreso
no programado a los 30 dias, los margenes quirtrgicos, el
numero de ganglios linfaticos obtenidos y la administra-
cion de quimioterapia adyuvante. Se usaron modelos de
regresion logistica de efectos aleatorios ponderados segun
la puntuacion de propensién para examinar la asociacion
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ajustada entre el enfoque quirtrgico y los criterios de
valoracién especificados. RESULTADOS: Entre 2010 y 2015,
22.013 pacientes fueron intervenidos con PDA o PDMI
para cancer de pancreas y 3.754 intervenciones (17, 1%)
se realizaron de manera minimamente invasiva. En el
analisis multivariable, no hubo diferencia en la mortalidad
a los 90 dias entre la PDMI y la PDA (odds ratio [OR]: 0,92;
intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,75-1,14). Los
pacientes tratados con PDMI tuvieron menos probabili-
dad de estar ingresados durante un tiempo prolongado
(OR: 0,75; IC del 95 %: 0,68-0,82). La mortalidad a 30 dias,
los reingresos no programados, los margenes, los ganglios
linfaticos obtenidos y la administracién de quimioterapia
adyuvante fueron equivalentes en ambos grupos. Indepen-
dientemente del enfoque quirdrgico, los pacientes opera-
dos en centros con gran volumen de intervenciones tuvieron
reduccion de la mortalidad a los 90 dias. CONCLUSION:
Los pacientes seleccionados para tratar el cancer mediante
PDMI tienen resultados a corto plazo y oncolégicos
equivalentes a los de pacientes tratados con PDA.
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En el tratamiento de la pancreatitis aguda producida Los esfuerzos por reducir la infeccion del sitio
por calculos biliares, segun la evidencia disponible, quirurgico han incluido el desarrollo de paquetes
;cudl de las siguientes afirmaciones es cierta? de medidas de buenas practicas. Estos paquetes

incluyen todas las medidas siguientes, EXCEPTO:
A. Hay que esperar siempre a la resolucién tanto

clinica como analitica de la pancreatitis. A. Profilaxis con antibioticos por via intravenosa.
B. La colecistectomia precoz para la pancreatitis B. Preparados cutaneos con gluconato

leve por calculos biliares no tiene impacto de clorhexidina.

en los resultados de la hospitalizacién. C Pautas intensivas de insulina endovenosa.
C. En el subgrupo de pacientes que no han D. Normotermia.

tenido una resolucién de los sintomas
clinicos ni de los valores analiticos,
la colecistectomia precoz no tiene ningun

impacto en los resultados de la Muchos ensayos controlados aleatorizados
hospitalizacion. y estudios no aleatorizados han promocionado
D. Ninguna de las anteriores es cierta. el tratamiento con antibiéticos como enfoque

seguro para la apendicectomia en pacientes adultos
con apendicitis no complicada. En este sentido,
icual de las siguientes afirmaciones es cierta?

En el estudio Gallstone PANC Trial, es cierto que:
A. Las tasas de éxito pueden ser de hasta el 90 %

A El grupo de intervencién precoz frente a los 30 dias tras el tratamiento.
al grupo control era significativamente mas B. Las tasas de éxito pueden ser de hasta el 75 %
joven. durante el primer aio tras el tratamiento.
B. El grupo intervencién precoz tuvo el mismo C. La estrategia conservadora es una alternativa
numero de CPRE que el grupo control. segura y efectiva a la cirugia, con tasas de éxito
C. El grupo intervencién precoz tuvo menor de entre el 64 % y el 86 %.
duracién de la estancia que el grupo control. D. Todas las anteriores son ciertas.

D. Todas son ciertas.

El tratamiento con antibioticos puede resultar
Sobre la infecciéon del sitio quirdrgico, ¢cudl una alternativa a la cirugia en el tratamiento de
de las siguientes afirmaciones NO ES CIERTA? la apendicitis aguda. Segun Podda y colaboradores,
icudl de las siguientes afirmaciones NO ES CIERTA?
A. Es una de las infecciones hospitalarias mas

frecuentes. A. El tratamiento no quirurgico tiene mayores tasas
B. Esla complicacién mas frecuente tras una de éxito del tratamiento sin complicaciones.
reseccion colorrectal. B. Elindice de fracaso del tratamiento con
C. La incidencia de la infeccion del sitio antibiodticos durante el primer ingreso es
quirudrgico oscila entre el 5,4 % y el 23,2 %. del 8,5 %.
D Ninguna de las anteriores es cierta. C. Latasa de recidiva del tratamiento antibiético
durante el primer ingreso por apendicitis
es del 25 %.

D En caso de aplicar terapia conservadora
sin cirugia, un 20 % adicional de pacientes
podrian necesitar una segunda hospitalizacion
para apendicitis recurrente.



Preguntas

Para determinar la incidencia de margen de reseccion
circunferencial (MRC) positivo y sus factores de riesgo
preoperatorios tras la escision mesorrectal total
transanal (EMTTa) se cre6 un modelo en que

se asocio a un MRC positivo tras la EMTTa a todos
los siguientes, EXCEPTO:

A. Tumores situados a una distancia de hasta
1 cm desde la unioén anorrectal.

B. Tumores cT3.

C. Tumores anteriores.

D. Invasién venosa extramural.

De acuerdo con los resultados del ensayo clinico
Gallstone PANC llevado a cabo por Mueck

y colaboradores, comparando la colecistectomia
precoz (en las primeras 24 horas del ingreso)
con la estandar al mejorar los sintomas,

en pacientes con pancreatitis biliar leve,

es cierto que:

A. La colecistectomia precoz se asocio
a un mayor porcentaje de realizacién de CPRE
que la colecistectomia estandar.

B. La colecistectomia precoz aumento la estancia
hospitalaria media.

C. La colecistectomia precoz se asocio
a un aumento no significativo
de las complicaciones postoperatorias.

D. Todas las anteriores son ciertas.
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En el estudio de McGee y colaboradores,

la aplicacion de un paquete (bundle) de 22 medidas
para reducir la infecciéon de la zona quirlrgica

en cirugfa colorrectal (lllinois Surgical Quality
Improvement Collaborative), se asoci¢ a:

A. Una reduccién del 20% las infecciones
profundas de la zona quirargica.

B. Una reduccion del 30 % de las infecciones
superficiales de la zona quirurgica.

C. Una reduccién de la infeccién global de la zona
quirurgica, independiente de la adherencia
al cumplimiento de los elementos integrantes
del paquete de medidas.

D. Una reduccion estadisticamente significativa
de la morbilidad postoperatoria.

El reciente metaanalisis de la bibliografia llevado
a cabo por Podda y colaboradores, comparando el
tratamiento médico antibiético no operatorio con
el tratamiento quirdrgico inicial de la apendicitis
aguda no complicada, concluye lo siguiente:

A. El tratamiento antibidtico resulté mas costoso
que el quirudrgico.
B. Los pacientes tratados inicialmente
con antibidticos que requirieron intervencion
sufrieron mas complicaciones postoperatorias
que los tratados quirtrgicamente de entrada.
C. El tratamiento antibiético inicial se asocié
a un 20 % de recidivas durante el seguimiento.
D. Todas las anteriores son ciertas.
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