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Resumen

Diferencia en el logro del “Textbook Outcome” en los pacientes sometidos a
hepatectomia laparoscopica versus hepatectomia abierta en un centro de
referencia oncologico.

El Textbook outcome (TO) es una medida compuesta desarrollada para evaluar los
desenlaces postoperatorios, definida como el curso posquirurgico ideal (ausencia a 90
dias de mortalidad, complicaciones mayores, reingreso, incidentes intraoperatorios, fistula
biliar o falla hepatica, con margen de reseccion R0). Permite la comparacion de datos y
auditoria de resultados de forma practica y unificada. Esta medida ha tenido un auge en
cirugia hepatobiliar debido a la necesidad de evaluar de manera estandarizada la calidad
en atencion. Por esta razon se plantea un estudio para identificar si existe diferencia en la
obtencion del TO después de resecciones hepaticas comparando la via abierta con la

laparoscopica, en un centro de atencion oncoldgica de tercer nivel en Colombia.

Materiales y métodos: Estudio de cohorte retrospectiva a partir de las historias clinicas y
la base de datos de afiliados al SGSS de los pacientes sometidos a reseccion hepatica en
el Instituto Nacional de Cancerologia entre enero de 2009 y junio de 2023; se obtuvieron
los datos de las variables pre, intra y postoperatorias. Se excluyeron pacientes en quienes
simultaneamente se realizaron resecciones complejas de otros érganos. El desenlace
principal fue el TO, definido de acuerdo con el consenso internacional publicado. Con los
datos obtenidos, se realiza un analisis univariado de las variables sociodemograficas,
clinicas y de desenlaces quirurgicos, seguido por un analisis multivariado con un modelo

de regresion logistica, buscando los factores asociados al no cumplimiento del TO
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Resultados: Se recolectaron 333 pacientes llevados a resecciones hepaticas, 175
mujeres y 158 hombres, 133 (39,9 %) por via laparoscoépica. Se cumplié el TO en el 57,6%
de la cohorte; 67,2% en cirugia laparoscopica y 52,7% en cirugia abierta (OR 1.6; P =
0,13). En el analisis multivariado, el no cumplimiento se asocié con el sexo masculino (OR
2.2 (ICes5% 1.3-3.9; P = 0,003)), requerimiento transfusional en las primeras 72 horas (OR
4,5 (ICes% 2.6 - 8.0; P = <0.001)) y diagndstico de metastasis de origen colorrectal (OR 1,9

(95% IC 1.0 - 3.3; P = 0,02)). No se demostro asociacion con el tipo de abordaje.

Conclusiones: El Textbook outcome es una herramienta sencilla y centrada en el paciente
para evaluar el rendimiento quirurgico que permite analizar de manera global el desenlace
postoperatorio del paciente llevado a reseccion hepatica. Para nuestra poblacion el
porcentaje de cumplimiento se encuentra cercano a los rangos reportados en la literatura
mundial y la cirugia laparoscopica demostré seguridad y resultado oncoldgico equivalente

la cirugia abierta.

Palabras clave: "Hepatectomia", "Indicadores de Calidad de la Atencion Médica",
"Procedimientos Quirurgicos Minimamente Invasivos", "Evaluacion del Proceso y

Resultado de la Atencién Médica", "Complicaciones Postoperatorias”.
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Abstract

Differences in achieving "Textbook Outcome" in patients undergoing laparoscopic

hepatectomy versus open hepatectomy in an oncologic reference center.

Textbook Outcome is a composite measure developed to assess postoperative outcomes,
defined as the ideal post-surgical course; it allows for the practical and unified comparison
of data and result auditing. This measure has gained prominence in hepatobiliary surgery

due to the need to standardize evaluate the quality of care.

For this reason, a study is proposed to identify whether there is a difference in achieving
Textbook Outcome after hepatic resections among patients over 18 years undergoing
laparoscopic surgery compared to patients undergoing open surgery at the National
Cancer Institute between January 1, 2009, and June 30, 2022.

SGSS-affiliated database; with the obtained data, a univariate analysis of
sociodemographic, clinical, and surgical outcome variables is performed, associated with

a logistic regression model.

Results: 333 patients undergoing hepatic resections were collected, 175 women and 158
men, with an overall TO compliance of 57.6%, 67.2% for laparoscopic surgery and 52.7%
for open surgery, OR 1.6; P = 0.13. Non-compliance was associated with male gender, OR
2.2 (95% CI 1.3-3.9; P = 0.003), transfusion requirement in the first 72 hours, OR 4.58
(95% CI 2.6-8.0; P <0.001), and colorectal metastasis, OR 1.9 (95% CI 1.0-3.3; P = 0.02).

No association was demonstrated with the type of approach.

Conclusions: Textbook Outcome is a simple, patient-centered tool to assess surgical
performance that allows for a comprehensive analysis of the postoperative outcome of

patients undergoing hepatic resection. For our population, the compliance percentage is
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close to the ranges reported in the world literature, and laparoscopic surgery demonstrated

safety and oncologic outcomes equivalent to open surgery.

Keywords: “Hepatectomy”, “Quality Indicators, Health Care”, "Minimally Invasive Surgical
Procedures" “Outcome and Process Assessment, Health Care” “Postoperative

complications”
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Introduccion

En cirugia, la auditoria de resultados y mejora de la calidad en la asistencia ha tomado un
papel cada vez mas importante (1). Tradicionalmente para evaluar la atencion del paciente
quirurgico se utilizan indices o desenlaces individuales como mortalidad, morbilidad,
complicaciones postoperatorias, reingreso, entre otros; a pesar de que estas medidas
brindan importante informacién acerca de la calidad de los programas quirdrgicos, no

reflejan el aspecto multifactorial que compone el curso postoperatorio de una paciente.

Con el fin de adquirir una medida que reuna los desenlaces tradicionales conocidos y
refleje de forma uniforme la calidad de atenciéon en salud se propone en la literatura
mundial el: “Textbook Outcome” (TO) o “Resultado de Libro”, definido como la sumatoria
de desenlaces esperados en el postoperatorio ideal (2), el cual permite realizar un
acercamiento estandarizado sobre los resultados posquirurgicos y el desempefio de las

instituciones en términos de calidad de atencién en salud.

Una de las principales areas en las que se ha propuesto la utilidad del Textbook Outcome
como desenlace compuesto para evaluar los procesos quirurgicos es la cirugia
hepatobiliar; en la cual se han desarrollado estudios retrospectivos a nivel mundial con el

fin de evaluar la tasa de cumplimiento del TO (3-6) (7) y los factores asociados al mismo.

Sin embargo, en la mayoria de la literatura publicada, las definiciones de TO presentan
disparidades en los desenlaces que lo componen, por esta razén en el ano 2022 mediante
un consenso basado en la evidencia bajo el método Delphi se propone la definicién de
Textbook Outcome para cirugia hepatica abierta y minimamente invasiva (TOLS por sus
siglas en inglés) (8). Los desenlaces establecidos en este consenso para definir Textbook
Outcome son: ausencia de incidentes intraoperatorios, ausencia de fuga biliar grado B o

C ausencia de falla hepatica grado B o C, ausencia de mortalidad a 90 dias, ausencia de


https://www.zotero.org/google-docs/?k2LMAw
https://www.zotero.org/google-docs/?K0eiUn
https://www.zotero.org/google-docs/?Cl9jlh
https://www.zotero.org/google-docs/?pBRTnJ
https://www.zotero.org/google-docs/?HDLBxE
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reingreso a 90 dias, ausencia de complicaciones postoperatorias y margen quirurgico RO,

definicion que se aplicara en este estudio.

El presente analisis es un estudio de cohorte retrospectiva que busca identificar si existe
diferencia en la obtencién del Textbook Outcome después de resecciones hepaticas entre
los pacientes mayores de 18 afios sometidos a cirugia laparoscépica comparados con los
pacientes sometidos a cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia en el
periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30 de junio del 2023 e identificar si

existen factores asociados al no cumplimiento del Textbook outcome.

Adicionalmente permitira evaluar el logro del textbook outcome en un centro de referencia
oncologico nacional y compararlo con los resultados obtenidos en la literatura mundial,
identificando fortalezas y puntos a trabajar para ofrecer un mejoramiento continuo en la

atencion del paciente.

Por ultimo, debido a que no existen estudios similares en la literatura nacional, ni
latinoamericana, se destaca el beneficio de ser un proyecto pionero e innovador que busca
sentar un precedente para realizar estudios comparativos con otras instituciones a nivel
nacional e internacional y medir la calidad en la atencion médica y cuidado del paciente
postoperatorio en cirugia hepatica, con el fin de desarrollar acciones de mejora que logren

optimizar el cumplimiento de los desenlaces esperados en el paciente.
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1.Justificacion

En Colombia no se han realizado estudios que evaluen la frecuencia con la que se logra
el Texbook outcome en pacientes sometidos a reseccién hepatica, ni los factores de riesgo
asociados a no lograr este resultado. La via laparoscépica para estas cirugias ha sido
introducida lentamente en el mundo y en Colombia se ha desarrollado especialmente en
la ultima década y sus resultados no han sido muy evaluados en nuestro pais.
Adicionalmente, no se ha identificado si existe diferencia en el cumplimiento del Textbook
Outcome al variar el abordaje quirurgico en los pacientes llevados a resecciones hepaticas,
es por esto que se plantea la realizacidon del presente estudio, con el fin de identificar si
existen diferencias en la tasa de obtencion del TO de acuerdo con el abordaje quirurgico

(abierto o laparoscépico) y los factores de riesgo asociados a su no cumplimiento.

Se plantea el desarrollo de un estudio de cohorte retrospectiva, en el cual se evaluaron los
desenlaces posquirurgicos y las variables clinicas y sociodemograficas de los pacientes
sometidos a reseccion hepatica mediante cirugia abierta o laparoscopica en el Instituto
Nacional de Cancerologia, en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 al 30
de junio del 2023

Esto permitira mejorar y fortalecer la calidad de la atencion de los pacientes, proponer
estrategias de mejora en los pacientes con factores de riesgo asociados y optimizar los

desenlaces postquirurgicos de los mismos.



2.Planteamiento del problemay
pregunta de investigacion

Medir la calidad de la atencién en salud de las diferentes instituciones prestadoras es una
estrategia que permite evaluar y mejorar las practicas clinicas, con el fin de optimizar los

resultados en términos de bienestar, calidad de vida y desenlaces de la enfermedad (9).

En el contexto quirdrgico actual existen multiples indices para determinar la calidad
asistencial ofrecida a los pacientes, entre los cuales se encuentra, la medida de mortalidad
y complicaciones postoperatorias mediante la clasificacion de Clavien - Dindo, el indice
completo de complicaciones (CCI, por sus siglas en inglés), la estancia hospitalaria y el
indice de reingresos (1). Sin embargo, estas medidas no reflejan el contexto
multidimensional que conlleva el manejo y evaluacion de un paciente quirurgico y dificulta
la comparacion de determinados desenlaces entre instituciones cuando el numero de

eventos es poco frecuente.

Con el proposito de abordar esta problematica, buscando agrupar los diferentes
desenlaces que presentan los pacientes durante el posoperatorio, en el 2013 Kolfschoten
et al. introdujeron un nuevo concepto de medida de resultados denominado textbook
outcome (TO) o resultado de libro (2), definido como un indicador que se obtiene de la
sumatoria del cumplimiento de diferentes desenlaces que definen el curso postoperatorio
ideal. (8).

En cirugia hepatica ha tomado importancia la evaluacion del textbook outcome como
medida compuesta para evaluar de forma global la calidad de la atencion en salud de las
diferentes instituciones a nivel mundial y asi lograr de forma objetiva una comparacion inter
e intrainstitucional, con el fin de generar medidas de mejora y optimizar el resultado

postoperatorio (3).


https://www.zotero.org/google-docs/?h3yp5q
https://www.zotero.org/google-docs/?NfXxA7
https://www.zotero.org/google-docs/?uJHzpJ
https://www.zotero.org/google-docs/?WY0ewO
https://www.zotero.org/google-docs/?MfwaNN
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Es asi como se han realizado estudios retrospectivos con la informacion obtenida a partir
de las bases de nacionales (3) (4) (5) con el fin de evaluar el cumplimiento del textbook
outcome en las distintas instituciones y determinar los factores asociados que modifican el

cumplimiento de esta medida.

Sin embargo, en Colombia no existen estudios que evaluen los factores asociados al
cumplimiento del textbook outcome en cirugia hepatica, por ende, se considera importante
realizar un estudio que permita evaluar en un centro de referencia oncoldgico nacional el
porcentaje de cumplimiento del textbook outcome, asi como, establecer si existe diferencia
en lograr el desenlace de acuerdo con la via de abordaje, basados en el beneficio que se

ha demostrado de la cirugia minimamente invasiva en resecciones hepaticas (10,11)

Adicionalmente, el disefio del estudio permite identificar los factores asociados que

modifiquen el cumplimiento del Textbook Outcome en nuestra poblacion.

En contexto de la problematica identificada en el presente estudio se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ¢ Existe diferencia en el logro del textbook outcome después de
resecciones hepaticas entre los pacientes mayores de 18 afios sometidos a cirugia
laparoscépica comparados con los pacientes sometidos a cirugia abierta en el Instituto
Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30
de junio del 20237


https://www.zotero.org/google-docs/?rkIj9J
https://www.zotero.org/google-docs/?SllEh1
https://www.zotero.org/google-docs/?zE4FQd
https://www.zotero.org/google-docs/?n757Pg

3.0bjetivos generales y
especificos

3.1 Objetivo general

Identificar si existe diferencia en lograr el textbook outcome después de
resecciones hepaticas entre los pacientes mayores de 18 afios sometidos a cirugia
laparoscépica comparados con los pacientes sometidos a cirugia abierta en el
Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero
del 2009 y el 30 de junio del 2023.

3.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
sometidos a resecciones hepaticas mediante cirugia laparoscopica o mediante

cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia.

Determinar la incidencia de cada una de las variables que componen el textbook
outcome en los pacientes de los pacientes sometidos a resecciones hepaticas
mediante cirugia laparoscopica o mediante cirugia abierta en el Instituto Nacional

de Cancerologia.

Identificar los factores asociados al no cumplimiento del textbook outcome en los
pacientes de los pacientes sometidos a resecciones hepaticas mediante cirugia

laparoscopica o mediante cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia.



4.Marco teorico

4.1 Definicién hepatectomia

La reseccion hepatica es un procedimiento quirdrgico indicado en una amplia cantidad de
enfermedades tanto malignas como benignas, incluyendo patologias del higado y de las

vias biliares.

Anatomicamente el higado se divide en 8 segmentos funcionales mediante la
nomenclatura de Couinaud (figura 4-1), sin embargo, desde el punto de vista quirurgico la
reseccion hepatica se define a partir de la nomenclatura de Brisbane (13) dividiendo el
higado en dos hemi higados a través de la cisura hepatica mayor por donde transcurre la

vena hepatica media.

El higado izquierdo se divide en dos secciones: lateral izquierda (segmentos 2 - 3 de
Couinaud) y medial izquierda (segmento 4) y el higado derecho se divide en seccién

anterior (segmentos 5 y 8) y seccion posterior (segmentos 6 y 7).

Los procedimientos quirurgicos se clasifican de acuerdo con esta nomenclatura (figura 4-
2) en hepatectomia mayor definida como reseccion de 3 o mas segmentos continuos de
Couinaud y hepatectomia menor definida como reseccion de 2 o 1 segmento

seccionectomias y cufias hepaticas (reseccion no anatomica).


https://www.zotero.org/google-docs/?zaLZAj
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Figura4-1: Anatomia funcional del higado.

B

FIGURE 2.6. The functional division of the liver and its segments
according to Couinaud’s nomenclature. A, As seen in the patient. B, In
the ex vivo position.

Fuente: Blumgart's Surgery of the Liver, Biliary Tract and Pancreas. William R. Jarnagin.
Cap. 2. Pag 35.
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Figura 4-2: Tipos de resecciones hepaticas.

Hepatectomia derecha (5-8).
Hepatectomia izquierda (2-4)
Hepatectomia derecha extendida
Seccionectomia lateral (2-3)

moow?>»

Hepatectomia izquierda extendida

Fuente: Blumgart's Surgery of the Liver, Biliary Tract and Pancreas. William R.
Jarnagin. Cap. 103B. Pag 1526.
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4.2 Indicaciones y tipo de abordaje

La indicacion mas comun de hepatectomia menor es la reseccion de lesiones metastasicas
principalmente en cancer de colon y tumores neuroendocrinos (14). Segun los datos
proporcionados en el ultimo reporte del observatorio mundial de cancer (GLOBOCAN),
para el aino 2020, el cancer de colon se encontraba en la cuarta posicion de incidencia
anual de cancer en el mundo con 19,5 casos por 100.000 habitantes, ajustada por sexo y
edad, seguido en la séptima posicion por el cancer de higado con una incidencia de 9,5
casos por 100.000 habitantes (15).

Adicionalmente, son dos de las principales causas de mortalidad por cancer a nivel
mundial, encontrandose en la tercera posicion el cancer de colon con tasa de 9,0 por
100.000 habitantes y en la cuarta posicién el cancer de higado con tasa de 8,7 por 100.000

habitantes, precedidos por el cancer de seno y pulmon (16).

En Colombia para el afio 2020 se reportaron 113.221 casos nuevos de cancer, dentro de
los cuales el cancer de colon se encontraba en la cuarta posicidn de incidencia

representando 9,5% de los nuevos casos.

Se ha encontrado que el 50% de estos pacientes desarrollan metastasis en el higado y de
estos, alrededor del 20% seran resecables, siendo la metastasectomia uno de los
principales procedimientos quirurgicos realizados en higado; adicionalmente, el cancer
hepatico se encontraba en la posicién decimoquinta de incidencia para el mismo afio con
2,289 casos (17). Estas cifras permiten dilucidar la importante cantidad de pacientes
sometidos a resecciones hepaticas tanto abiertas como laparoscdpicas principalmente con

fines curativos.

La cirugia laparoscopica en higado fue introducida a inicios del siglo XXI, pero su uso se
extendio luego de la segunda década del siglo, mediante los consensos de Louisville
(2008) y Morioka (2014), donde se fijaron las indicaciones y pautas para la implementacion
de las resecciones hepaticas laparoscopicas. Actualmente es la via de abordaje de

preferencia en la mayoria de las resecciones hepaticas gracias a las ventajas que ha


https://www.zotero.org/google-docs/?xYQ4B1
https://www.zotero.org/google-docs/?kvKuVZ
https://www.zotero.org/google-docs/?gfHL78
https://www.zotero.org/google-docs/?XlwHz7
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demostrados en cuanto a complicaciones posquirurgicas y estancia hospitalaria sin

comprometer la seguridad del paciente y el margen de reseccion oncoldgica (18).

4.3 Definicion del textbook outcome

Para evaluar la calidad en atencion en salud abarcando el aspecto multidimensional que
representa un paciente quirurgico oncolégico y desarrollar un indicador universal que
permita la comparacion del desenlace posoperatorio entre distintas instituciones se
desarrolla el concepto de textbook outcome definido como un indicador Uunico,
multidimensional, que se obtiene como la sumatoria del cumplimiento de diferentes

desenlaces postquirurgicos (2).

Debido a que en cirugia hepato biliar y pancreatica es un concepto reciente en el afio 2022
se publica la definicion de textbook outcome para cirugia hepatica (TOLS por sus siglas en
inglés) laparoscopica y abierta (8) mediante un consenso internacional de expertos bajo el

método Delphi proponiendo 7 variables explicadas a continuacion:

% Ausencia de incidentes intraoperatorios grado Il o lll mediante la clasificacion de

Oslo (19) definidos como:

e Grado I: Incidentes manejados sin cambios en el abordaje quirurgico los
cuales no implican desarrollo de consecuencias futuras para el paciente.
Esto incluye lesiones menores adyacentes a érganos con minimos cambios
de técnica y estrategia quirdrgica sin pérdida sanguinea significativa

adicional a la esperada para el procedimiento quirurgico.

Ejemplos:
A. Sangrado intraoperatorio de 700 ml durante reseccién laparoscoépica de

glandula suprarrenal en adulto.


https://www.zotero.org/google-docs/?3JB3p0
https://www.zotero.org/google-docs/?trkftb
https://www.zotero.org/google-docs/?2A1o8P
https://www.zotero.org/google-docs/?mkJj28
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A

B. Perforacion pequefia de intestino delgado durante la manipulacion
quirurgica en reseccion hepatica inmediatamente cerrada con sutura
laparoscépica.

C. Lesién pequefia de coldn durante reseccion pancreatica distal con sutura

inmediata laparoscoépica.

Grado ll: Incidentes en los cuales se espera alguna consecuencia para el
paciente. Esto incluye casos de reseccidbn de organos lesionados
intraoperatoria mente o pérdida sanguinea apreciablemente mayor a la
esperada para el procedimiento quirdrgico. Para los procedimientos
minimamente invasivos incluye requerimiento de conversion a cirugia

abierta causado por el incidente.

Ejemplos:

Pérdida sanguinea intraoperatoria de 1.200 ml durante reseccion

laparoscépica de glandula suprarrenal sin conversion a cirugia abierta.

B.

Pérdida de vascularizacion intestinal durante adhesiolisis en resecciéon

hepatica que requiere reseccién segmentaria de intestino.

C. Conversion a laparotomia convencional para el manejo del incidente
intraoperatorio.
D. Laceracién vasos esplénicos con requerimiento de esplenectomia.

Grado lll: Incidentes que dejan consecuencias significativas para el
paciente. Se encuentran asociados usualmente a errores durante el
procedimiento quirdrgico no reconocidos de forma intraoperatoria por lo cual
su correcciodn se retrasa. Adicionalmente incidentes serios que se presenten
y sean reconocidos durante la cirugia sin embargo en los cuales su manejo

es bastante complejo dejando consecuencias importantes para el paciente.

Ejemplos:
A. Cualquier lesién no reconocida en el intraoperatorio de la via biliar.
B. Sangrado catastréfico intraoperatorio con requerimiento de transfusion

masiva que puede llevar a falla multiorganica.
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C. Lesion de la arteria renal resultando en reseccion del rindn sano y
enfermedad renal consecuente durante adrenalectomia.

D. Sutura de la vena pulmonar superior durante lobectomia inferior con
requerimiento de neumonectomia.

E. Lesién de intestino no reconocida en el intraoperatorio.

F. Cualquier tipo de instrumento quirurgico dejado en la cavidad abdominal.

% Ausencia de fuga biliar postoperatoria grado B o C segun la clasificacion de

severidad del grupo de estudio internacional de cirugia hepatica (20):

Definicion de fuga biliar: Liquido obtenido a través del drenaje abdominal
con niveles de bilirrubinas aumentados 3 veces por encima de la
concentracion en sangre tomados al mismo tiempo. En caso de no tener
drenaje abdominal, requerimiento de intervencion percutanea, endoscopica

y/o quirurgica por coleccion intraabdominal secundaria a fuga biliar.

Fuga biliar grado A: Fuga de liquido biliar con poco o ningun impacto para
el paciente en su manejo clinico. El paciente permanece en una buena
condicion clinica (signos vitales en rangos de normalidad, ausencia de
respuesta inflamatoria sistémica) y la fuga se controla con un dren
intraabdominal. El volumen disminuye con el paso del tiempo como la
concentracion de bilirrubina en el fluido. No son necesarios procedimientos
diagnosticos o terapéuticos adicionales, sin embargo, en caso de tomar una
imagen diagnostica puede representarse liquido peri hepatica sin signos
clinicos asociados.

*Una fuga biliar grado A que requiera dren abdominal por mas de 1 semana

se clasificara como grado B.

Fuga biliar grado B: Fuga de liquido biliar que compromete
moderadamente la condicién clinica del paciente presentandose

usualmente con parametros sugestivos de infeccion (respuesta inflamatoria


https://www.zotero.org/google-docs/?SYZ4O4
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sistémica / dolor abdominal). En las imagenes diagnosticas usualmente se
presenta colecciones intraabdominales y/o fuga anastomética. Estos
pacientes requieren procedimientos adicionales radioldgicos y/o

endoscoépicos para el manejo de la fuga.

Fuga biliar grado C: Requiere nueva laparotomia para manejo de la fuga.

% Ausencia de falla hepatica posquirurgica segun la clasificacion de severidad del

grupo de estudio internacional de cirugia hepatica (21):

Definicion falla hepatica: Deterioro postoperatorio en la capacidad del
higado (en pacientes con funcion hepatica normal y anormal) para mantener
su funcién sintética, excretora y funciones metabolizadoras, caracterizadas
por un aumento del INR (o necesidad de factores de coagulacion para
mantener un INR normal) e hiperbilirrubinemia (segun el punto de corte
normal niveles definidos por el laboratorio local) en o después del dia 5

postoperatorio.

Si el INR o concentracion sérica de bilirrubina aumenta antes de la
operacion, la falla hepatica postoperatoria se define por un aumento del INR
(disminucién del tiempo de protrombina) y aumento de la bilirrubina sérica
concentracion en o después del dia postoperatorio 5 (en comparacion con
los valores del dia anterior). Otras causas obvias de los cambios
bioquimicos y clinicos observados se deben descartar alteraciones como la
obstruccion biliar.

Falla hepatica grado A: Examenes de laboratorio alterados (funcién

hepatica, bilirrubina) sin cambios en el manejo clinico del paciente.

Falla hepatica grado B: Alteracion en los examenes de laboratorio con
desviacion en el manejo clinico postoperatorio del paciente sin requerir

procedimientos invasivos.


https://www.zotero.org/google-docs/?IbJKmG
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e Falla hepatica grado C: Requiere alteracion del manejo clinico usual con

procedimientos invasivos para su manejo.

< Ausencia de complicacién posquirurgica mayor definida mediante la clasificacion

de Clavien- Dindo grado Il o mayor en los primeros 90 dias postoperatorios (22):

e Grado I: Cualquier desviacidon del posoperatorio normal que no requiere
reintervencion abierta y/o endoscopica. Se considera incluir el uso de
soluciones electroliticas, antieméticos, antipiréticos, analgésicos y
fisioterapia. Incluye del sitio quirurgico superficial tratada en la cama del

paciente.

e Grado lI: Se requiere tratamiento farmacoldgico diferente a los anteriores.

Uso de transfusiones sanguineas o hemoderivados y nutricion parenteral.

e Grado lll: Requiere reintervencion endoscépica, radiolégica y/o quirurgica.
- Il a: Intervencion bajo anestesia local/ regional.

- Il b: Intervencion bajo anestesia general.

e Grado IV: Complicacion que amenaza la vida con requerimiento de unidad de
cuidado intensivo para manejo del paciente.
- IV a: Disfuncion 1 6rgano (Rifién, higado, cardiovascular)

- IV b: Disfuncién multiorganica (definida como 2 6rganos o mas)

e Grado V: Paciente fallece a causa de la complicacion.

« Readmision debido a complicaciones posquirurgicas en los primeros 90 dias.
< Ausencia de mortalidad a 90 dias

% Presencia de margen quirurgico RO, definido como 1 mm del borde tumoral (4).


https://www.zotero.org/google-docs/?C97Txz
https://www.zotero.org/google-docs/?VaugZ8
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Estas variables son las que se evaluaran en la cohorte realizada para definir el
cumplimiento de textbook outcome en los pacientes llevados a cirugia hepatica en el
Instituto Nacional de Cancerologia.



5. Estado del Arte

La auditoria de resultados y mejora en la calidad de la asistencia médica ha tomado un rol
importante en el ambito quirdrgico, los pacientes, médicos e instituciones prestadoras de
salud necesitan una medida universal que permita conocer los resultados de las
intervenciones realizadas de una manera resumida y de facil interpretacion (1) y que
ademas, refleje el éxito de una intervencion quirurgica como de la sumatoria de diversos

desenlaces.

Con el fin de optimizar la evaluacion del éxito quirurgico en el 2013 Kolfschoten et al (2)
proponen el concepto de textbook outcome, como la sumatoria de distintas variables
esperadas en el curso posquirurgico de un paciente sometido a reseccion de tumores
colonicos; demostrando el beneficio que existe al evaluar una medida compuesta que
permite abarcar de manera completa el desenlace posoperatorio de un paciente y el

desempefio de las instituciones prestadoras de salud.

A partir de este estudio surgi6 la pregunta sobre la aplicabilidad del textbook outcome en
cirugia hepatica. En el afio 2018 se publica un estudio retrospectivo multicéntrico a partir
de la base de datos (MEDPAR) en Estados Unidos (5) evaluando el textbook outcome
(definido como ausencia de complicaciones postoperatorias, no readmisiéon a 90 dias, no
mortalidad a 90 dias y no estancia hospitalaria prolongada) en los pacientes sometidos a

cirugia hepatopancreatica.

En este estudio se obtuvo una tasa de cumplimento del TO del 44%, la variable que menos
se cumplié para obtener el TO fue ausencia de estancia hospitalaria prolongada y los
factores de riesgo fueron: edad mayor a 80 afios OR 0.78 (95% CI 0.68—-0.89 P < 0.001),
sexo femenino OR 1,25 (95% IC 1,16- 1,35 P <0,001), indice de comorbilidad de Charlson
2a4 OR 0.60 (95% CI 0.54-0.66, P < 0.001), hospitalizacion previa OR 0.78 (95% CI
0.72-0.85, P <0.001), reseccion hepatica mayor OR 0.72 (95% CI 0.63-0.83, P <0.001)
y cirugia minimamente invasiva OR 1.52 (95% IC 1.34-1.73 P <0,001).


https://www.zotero.org/google-docs/?h0CLnt
https://www.zotero.org/google-docs/?RT4oLW
https://www.zotero.org/google-docs/?vXVHeP
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Concluyen que el textbook outcome puede ser una medida util para evaluar el desempefio
de las instituciones y realizar un reporte asequible a la poblacion general. Uno de los
hallazgos relevantes fue que la cirugia minimamente invasiva (hepatica y pancreatica) se

asocio a un mayor logro del resultado de libro.

Posteriormente se realizan multiples publicaciones acerca del cumplimento del TO en
cirugia hepatica tanto abierta como laparoscopica. En el afio 2019 en la revista JAMA
Surgery se publica un analisis retrospectivo multi institucional e internacional de pacientes
sometidos a reseccion hepatica por colangiocarcinoma intrahepatico (6) en Norte América,
Europa, Australia y Asia desde 1993 hasta 2015, dentro de los resultados reportan un
cumplimiento del TO 25,5% y como factores asociados al TO se identificaron: edad menor
oigual a 60 afos OR, 1.61 (95% ClI, 1.04-2.49; P = .03), ausencia de ictericia preoperatoria
OR, 4.40 (95% CI, 1.28-15.1; P = .02), no haber recibido terapia neoadyuvante OR, 2.57
(95% ClI, 1.05-6.29; P = 0.04, estadio de la enfermedad T1a/T1b OR, 1.58 (95% ClI, 1.01-
2.49 P =.049), ganglios linfaticos negativos NO OR, 3.89 (95% CI, 1.77-8.54; P = .001) y
ausencia de reseccion de conductos biliares OR, 2.46 (95% ClI, 1.25-4.8; P = .009).

Por ultimo, proponen un nomograma para determinar la probabilidad de que un paciente
logre el textbook outcome, concluyendo que esta medida es util para reportar y evaluar el
desempefio de las instituciones y tener conocimiento acerca de cuales pacientes no

obtendran los mejores desenlaces para individualizar su enfoque.

En el afo 2020 se publica en la revista Annals of Surgical Oncology un estudio
retrospectivo multi institucional e internacional acerca del cumplimiento del Textbook
Outcome en pacientes sometidos a cirugia hepatica por cancer primario de higado durante
un periodo de 12 afos (7) este estudio evalud los cambios en la practica hepatobiliar e
identificd la tasa de cumplimiento del textbook outcome a través del tiempo, reportando
una tasa de cumplimiento del 62% global, como hallazgo importante se demostré una
asociacion entre el cumplimiento del TO y la disminucion en el riesgo de muerte en
pacientes con colangiocarcinoma intrahepatico HR 0.74 (95% CI 0.56—-0.97) y pacientes
con carcinoma hepatocelular HR 0.63 (95%CI 0.46-0.85); permitiendo concluir que el
cumplimiento del TO aumenta la probabilidad de supervivencia en pacientes llevados a

reseccion hepatica por cancer primario.


https://www.zotero.org/google-docs/?n1kaJV
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Para el 2021 se publica en la revista JAMA surgery un estudio de cohorte retrospectivo
multicéntrico acerca del cumplimiento del Textbook Outcome en cirugia hepatica
laparoscopica y abierta (4), este estudio reporta una tasa de obtencion del TO global del

69,1%, con 74,8% para cirugia laparoscopica y 61,9% para cirugia abierta P < 0,001.

Adicionalmente se identifican los factores asociados a un bajo cumplimiento del TO: cirugia
hepatica previa OR: 0.780 (95% IC: 0.652-0.932; P=.01), diagndstico histolégico de
metastasis colorrectal OR: 0.631 (95% IC: 0.475-0.839; P=.002), Colangiocarcinoma OR,
0.283 (95% IC: 0.204-0.392; P<.001), carcinoma de vesicula OR, 0.558 (95% IC, 0.323-
0.965 ; P=.04), tamafio tumoral 30 mm o mas OR, 0.679 (95% IC, 0.584-0.791; P<.001),
reseccion menor de segmentos posteriores/superiores OR, 0.776 (95% IC, 0.665-0.904;
P =.001), reseccion hepatica mayor OR, 0.687 (95% IC, 0.557-0.846; P <.001) y reseccion
no anatomica OR, 0.760 (95% ClI, 0.638-0.906; P=.002).

Posteriormente para el afio 2022 se publica en la revista European Journal of Surgical
Oncology un estudio retrospectivo a partir de la base de datos nacional de Holanda (3)
evaluando el logro del textbook outcome en pacientes sometidos a reseccion hepatica
durante 2019 a 2020, reportandose un cumplimiento del Textbook outcome en el 80% de
los pacientes, desde punto de vista de abordaje no se logra el TO en un 15,15% de los
pacientes llevados a cirugia laparoscopica y en un 27,14% de los pacientes llevados a
cirugia abierta; los factores asociados con bajas tasas de cumplimiento fueron puntaje ASA
mayor o igual a 3 aOR 0.70 (IC 0.51- 0.95 P: 0.02), enfermedad extrahepatica aOR 0.64,
(IC 0.44 - 0.95 P: 0.02), tamafio tumoral >55 mm en las imagenes prequirurgicas aOR 0.56,
(IC 0.34- 0.94, P:0.02), indice de comorbilidad de Charlson mayor a 2 aOR 0.73 (Cl 0.54 -
0.98, P: 0.04) y reseccion hepatica mayor aOR 0.50 (IC 0.36 - 0.69, p < 0.001); no se
evidencio diferencia estadisticamente significativa entre el abordaje abierto y

laparoscépico.

Recientemente con el fin de homogeneizar las variables que componen el textbook
outcome en cirugia hepatica se propuso un consenso internacional de expertos bajo el
método Delphi publicado en el afio 2022, definiendo 7 variables a evaluar, se excluye los

dias de estancia hospitalaria debido a que se considera una variable que depende de


https://www.zotero.org/google-docs/?Rv6xzG
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factores tanto administrativos, culturales y de la evolucion clinica del paciente y se incluyen

los margenes de reseccion, factor no incluido en los estudios iniciales (8).

En conclusién, el acercamiento en la practica clinica al textbook outcome dentro de la
cirugia hepatica es un area de trabajo reciente en la cual varios grupos quirurgicos se
encuentran desarrollando proyectos en los ultimos afios, se ha observado el beneficio de
evaluar la atencion en salud y el desenlace posoperatorio de los pacientes mediante
medidas compuestas reflejandose en mayores tasas de supervivencia y menores

complicaciones.


https://www.zotero.org/google-docs/?HTnubw

6.Metodologia

Se plantea la realizacién de un estudio de cohorte retrospectiva a partir de las historias
clinicas y la base de datos de afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud
(BDUA ADRES), mediante los cuales se evaluaran los pacientes mayores de 18 afos
sometidos a resecciones hepaticas por medio de cirugia laparoscépica o cirugia abierta en
el Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del
2009 y el 30 de junio del 2023.

La hipotesis nula que orientara el analisis sera: No existe diferencia en el cumplimiento del
textbook outcome después de resecciones hepaticas entre los pacientes mayores de 18
afios sometidos a resecciones hepaticas mediante cirugia laparoscopica o mediante
cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el
1 de enero del 2009 y el 30 de junio del 2023.

La hipotesis alterna que orientara el analisis sera: Existe diferencia en el cumplimiento del
Textbook Outcome después de resecciones hepaticas entre los pacientes mayores de 18
afos sometidos a resecciones hepaticas mediante cirugia laparoscopica o mediante
cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el
1 de enero del 2009 y el 30 de junio del 2023.

6.1 Sujetos de estudio

Poblacion: Pacientes mayores de 18 afios sometidos a resecciones hepaticas mediante
cirugia laparoscopica o mediante cirugia abordaje abierta en el Instituto Nacional de
Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30 de junio del
2023.
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Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 anos sometidos a resecciones hepaticas mediante
cirugia laparoscopica o mediante cirugia abierta en el Instituto Nacional de
Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30 de
junio del 2023.

Criterios de exclusion:
- Pacientes que no cuenten con historia clinica en el sistema electrénico de la
institucion.
- Pacientes sometidos a reseccidn hepatica con Pancreatoduodenectomia asociada,
gastrectomia total o terapia HIPEC.

6.2 Calculo de tamano de muestra

Para este estudio se realizara un modelo de regresion logistica, para lo cual, el calculo de
tamano de muestra se realizara con base en las simulaciones propuestas por Peduzzi, que
recomiendan que para modelos de regresion se deben incluir entre 5 y 10 eventos por
coeficiente calculado de cada variable (23). Segun los datos reportados en la literatura, el
TO no se cumple en un 15,15% de los pacientes llevados a cirugia laparoscopica y en un
27,14% de los pacientes llevados a cirugia abierta (3). Ante tal panorama y dado que la
variable de desenlace es el no cumplimiento del TO, para el calculo de tamafio de muestra
segun las frecuencias esperadas, con una proporcion de no cumplimiento del TO de 27%
y ajustando el modelo de regresion logistica a 12 variables y a 18 coeficientes de cada
variable, ajustando 5 eventos por cada coeficiente de cada variable, se requieren 90
eventos de no cumplimiento del TO, por lo cual el tamafio de muestra estimado es de 333

pacientes para el presente estudio.

6.3 Muestreo

Se recolectaron los pacientes mediante muestreo no probabilistico por conveniencia de
manera consecutiva hasta alcanzar el tamafio de muestra. Se identificaran todas las
historias clinicas de los pacientes mayores de 18 afios que hayan sido sometidos a

reseccion hepatica mediante cirugia laparoscépica o mediante cirugia abierta en el
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Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009
y el 30 de junio del 2023 mediante el cddigo de clasificacion Unica de procedimientos
(CUPS) 502202, 502204, 502201, 541200 y 542100 y se incluiran los pacientes

consecutivamente hasta obtener el tamafio de muestra propuesto.

6.4 Descripcion de las intervenciones

El presente estudio es de tipo analitico observacional, por lo cual no se realizaron
intervenciones en los pacientes. Se revisaron las historias clinicas de los pacientes
sometidos a reseccion hepatica mediante laparoscopia o mediante abordaje abierto en el
Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009
y el 30 de junio del 2023.

6.5 Procedimientos del estudio

Identificacion de los pacientes

Para el presente estudio, los pacientes fueron identificados en la base de datos del Instituto
Nacional de Cancerologia, previo permiso del comité de ética y autorizacién de acceso a
la base de datos por parte del servicio de TICS. Se tuvieron en cuenta aquellos pacientes
que tengan el codigo de la Clasificacion Unica de Procedimientos (CUPS) correspondiente
al procedimiento de reseccidén hepatica 502202, 502204, 502201, 541200 y 542100 que
hayan sido intervenidos en esta institucion en el periodo comprendido entre el 1 de enero
del 2009 y el 30 de junio del 2023.

6.5.2 Recoleccion de la informacion

- Historias clinicas: La informacion de las variables clinicas y sociodemograficas y
de los desenlaces clinicos de los pacientes sometidos a resecciones hepaticas
mediante abordaje laparoscopico o abierto en el periodo comprendido entre el 1 de
enero del 2009 y el 30 de junio del 2023 se extrajo a partir de las historias clinicas

contenidas en el software institucional de registro de historias clinicas SAP.
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- Base de datos BDUA ADRES: En caso de no encontrar informacion en la historia
clinica acerca de fecha de defuncién se realiz6 una busqueda de la fecha de
desafiliacion al sistema de salud, medida subrogada de mortalidad, extraida a partir
de la base de datos unificada de afiliados del sistema de Seguridad Social en Salud
(BDUA ADRES).

6.5.3 Medicion de los desenlaces

La presencia de incidentes intraoperatorios, complicaciones quirurgicas segun la
clasificacion de Clavien Dindo grado lll o mayor, el requerimiento de rehospitalizacion
relacionada con complicaciones en los siguientes 90 dias posteriores a la cirugia, la
presencia de fuga biliar grado B o C, definida de acuerdo clasificacion de severidad del
grupo de estudio internacional de cirugia hepatica , la presencia de falla hepatica grado B
o C segun la clasificacion de severidad del grupo de estudio internacional de cirugia
hepatica y el margen RO definido como 1 mm del borde tumoral fueron identificados en las
historias clinicas. La presencia de mortalidad en los 90 dias posteriores a la cirugia se
obtuvo a partir de la historia clinica y en caso de no encontrarse datos se tomara la
informacion de la base de datos unificada de afiliados del sistema de Seguridad Social en
Salud (BDUA- ADRES).

6.5.4 Almacenamiento de la informacion

Los datos obtenidos a partir de las historias y de la base de datos (BDUA- ADRES) fueron
almacenados en la plataforma REDCap (24), para lo cual, se realizé un formulario previo
al inicio de recoleccién de los datos, el almacenamiento de los datos en esta plataforma

garantiza la confidencialidad de los pacientes y de la informacion obtenida.

6.5.5 Analisis de la informacion

Se realiz6 el andlisis estadistico en el software estadistico Stata version 15 (25).


https://www.zotero.org/google-docs/?TNNeKT
https://www.zotero.org/google-docs/?GKkkFO
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6.5.6 Sitios de investigacion

Se analizaron las historias clinicas de los pacientes sometidos a reseccion hepatica
mediante cirugia laparoscopica o mediante cirugia abierta en el Instituto Nacional de

Cancerologia de Bogota.

6.6 Aseguramiento y control de la calidad

La informacién de las historias clinicas fue registrada y almacenada en la plataforma
REDCap, garantizando la proteccion de los datos de los pacientes y la confidencialidad de
éstos, adicionalmente, la informacién extraida a partir de la base de datos BDUA- ADRES
para obtener la informacion correspondiente a la mortalidad de los pacientes, se registré
en la misma plataforma. La calidad de los datos fue controlada por el grupo de Monitoria

del Instituto Nacional de Cancerologia.

6.7 Plan de analisis por cada objetivo especifico

El analisis estadistico se realiz en el software estadistico Stata version 15. Se describe a
continuacion el analisis que se realizado para el cumplimiento de cada objetivo especifico

y del objetivo general:
- Objetivo especifico numero 1y 2:

Se realizd un andlisis univariado de las variables sociodemograficas, clinicas y de
desenlace contenidas en el textbook outcome de los pacientes mayores de 18 afios
sometidos a resecciones hepaticas mediante cirugia laparoscépica o cirugia abierta en el
Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009
y el 30 de junio del 2023. Para el calculo de cada una de las incidencias de las variables
de desenlace que componen el textbook outcome, el denominador fue el nimero de
pacientes analizados y el numerador fue la cantidad de pacientes analizados con el
desenlace de interés. Las variables categdricas se resumieron mediante frecuencias

relativas y absolutas y las variables continuas mediante la media y desviacion estandar en
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caso de que cuenten con una distribucion normal o mediante mediana y rango
intercuartilico en caso contrario. La normalidad de las variables cuantitativas se evaluara
mediante métodos graficos con diagramas de cajas y bigotes y mediante histogramas, asi

como mediante la evaluacion del valor del sesgo de la distribucién de la variable.

- Objetivo especifico numero 3:
Se realiz6 un modelo de regresion logistica para identificar los factores asociados al no
cumplimiento del textbook Outcome en los pacientes mayores de 18 afios sometidos a
resecciones hepaticas mediante cirugia laparoscopica o cirugia abierta en el Instituto
Nacional de Cancerologia en el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30
de junio del 2023.

- Objetivo general:
Mediante el modelo de regresion logistica se identificd si existen diferencias en el
cumplimiento del textbook Outcome después de resecciones hepaticas entre los pacientes
mayores de 18 afios sometidos a cirugia laparoscépica comparados con los pacientes
sometidos a cirugia abierta en el Instituto Nacional de Cancerologia en el periodo
comprendido entre el 1 de enero del 2009 y el 30 de junio del 2023, este desenlace se
logra si existe ausencia de incidentes intraoperatorios mediante la clasificacion de Oslo
(Grado | a lll), si no hay complicaciones postoperatorias mayores a Il por la clasificacion
Clavien Dindo, si no hay rehospitalizacién relacionada con complicaciones en los
siguientes 90 dias, si no hay presencia de fuga biliar grado B o C segun la clasificacién
de severidad del grupo de estudio internacional de cirugia hepatica, si no hay falla hepatica
grado B o C segun la clasificacion de severidad del grupo de estudio internacional de
cirugia hepatica, si no hay presencia de mortalidad en los 90 dias posterior a la cirugia y
si tiene margen de reseccion RO definido como 1 mm de borde libre de tumor. En caso de
gue no cumpla con los todos los criterios descritos, se considerara que el paciente no logra
el textbook Outcome posterior a la reseccion hepatica, para el presente estudio no lograr

el TO sera la variable de desenlace de interés.
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Las variables de asociacién fueron las variables sociodemograficas y clinicas propias de
cada paciente, las cuales seran: edad, sexo, régimen de seguridad social, ASA, indice de
comorbilidad de Charlson, presencia de patologia benigna o maligna, presencia de tumor
primario o secundario, tamafo tumoral preoperatorio, presencia de cirrosis en patologia,
reseccion hepatica previa, presencia de reseccion hepatica mayor o menor, realizaciéon de
cirugia abierta o laparoscopica, requerimiento de conversibn a cirugia abierta,
requerimiento de transfusion intra operatoria hasta 72 horas posoperatorias, presencia de
enfermedad tumoral extrahepatica, dias de estancia hospitalaria y el valor reportado de los
laboratorios prequirdrgicos correspondientes a valores de bilirrubina, hemoglobina,
transaminasas, INR y albumina. Se toma un nivel de significacion de 0.05 para para
identificar la diferencia entre el logro del textbook Outcome posterior a las resecciones
hepaticas en los pacientes sometidos a laparoscopia o a abordaje abierto y para considerar

que una variable esta asociada con no lograr el textbook Outcome.

6.7.1 Tabla de variables a evaluar

Tabla 6-1 Variables a evaluar
Variable Definicion operativa Naturaleza Nivel operativo
Edad Edad en afios cumplidos Cuantitativa continua Afos
Sexo Sexo descrito en la | Categodrica dicotémica 0, Femenino
historia clinica 1, Masculino

Régimen de seguridad

Régimen de afiliacion de

Categorica nominal

1, Contributivo

Textbook Outcome

variables de desenlace:
ausencia de incidente
intraoperatorio, ausencia
de complicaciones
postoperatorias (grado 3-

4) por la clasificacion

social seguridad social al que 2, Subsidiado
pertenece el paciente 3, Especial
4, Particular
Cumplimiento de | Cumplimiento de todas las | Categoérica dicotomica 0, Cumple

1, No cumple
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Variable Definicion operativa Naturaleza Nivel operativo
Clavien Dindo, ausencia
de rehospitalizaciéon
relacionada con
complicaciones en los
siguientes 90 dias,
ausencia de fuga biliar,
ausencia de falla hepatica
grado B o C, ausencia de
mortalidad en los 90 dias
posterior a la cirugia y si
tiene margen RO.
Tipo de abordaje | Tipo de abordaje | Categdrica nominal 0, Abierta
quirdrgico quirargico realizado al 1, Laparoscopica
paciente 2, Conversion a
cirugia abierta
Clasificacion ASA Clasificacion de estado | Categorica ordinal 1, ASA |
fisico preoperatorio 2,ASA I
3, ASA I
4, ASA IV
5, ASAV

indice de Charlson

indice de comorbilidad de

Charlson

Categorica ordinal

0, Ausencia de
comorbilidad  (0-1
puntos)

1, Comorbilidad
baja (2 puntos)

2, Comorbilidad alta
(> 2 puntos)

presenta el paciente

Tipo de patologia Tipo de patologia que | Categdrica dicotomica 0 Benigna
presenta el paciente 1 maligna
Tipo de tumor Origen del tumor que | Categodrica dicotomica 0, Primario

1, Secundario

Histologia del tumor

Diagndstico histologico

Categorica nominal

0. Hemangioma
1.Hiperplasia
nodular focal

3. Adenoma
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Variable Definicion operativa Naturaleza Nivel operativo
4.
Hepatocarcinoma
5.
Colangiocarcinoma
intrahepatico
6. Carcinoma de
vesicula biliar
7.
Colangiocarcinoma
Hiliar
8. Metastasis
adenocarcinoma
colorrectal
9. Metéstasis de
Tumor
neuroendocrino.
10. Otros
Tamafo tumoral | Tamafio del tumor previo | Cuantitativa continua Milimetros
preoperatorio a la reseccién
Presencia de cirrosis Presencia de cirrosis | Categorica dicotomica 0, No
hepatica: Patologia 1, Si
Clasificacion de Child | Aplicacion clasificacion de | Categorica ordinal 1. A
Pugh Child Pugh 2. B
3. c
Presencia de reseccion | Paciente con antecedente | Categodrica dicotomica 0, No
hepética previa de reseccién hepatica 1, Si
previa
Extension de reseccion | Extension de la reseccion | Categoérica dicotomica 0, Menor
hepética 1, Mayor
Requerimiento de | Requerimiento de | Categodrica dicotomica 0, No
transfusion transfusion de globulos 1, Si
rojos intra o hasta 72
horas postoperatoria.
Presencia de metastasis | Presencia de metastasis | Categorica dicotomica 0, No
extrahepatica en lugares diferentes al 1, Si

higado
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prequirdrgica

previo a la cirugia

Variable Definicion operativa Naturaleza Nivel operativo
Dias de estancia | Total, de dias que el | Cuantitativa continua Dias
hospitalaria paciente permanecié

hospitalizado después de

la cirugia
Valor de bilirrubina total | Valor sérico de bilirrubina | Cuantitativa continua mg/dL
prequirdrgica total previo a la cirugia
Valor de hemoglobina | Valor sérico de | Cuantitativa continua g/dL
prequirdrgica hemoglobina previo a la

cirugia
Valor de aspartato | Valor sérico de aspartato | Cuantitativa continua U/L
aminotransferasa aminotransferasa previo a
prequirdrgica la cirugia
Valor de alanina | Valor sérico de alanina | Cuantitativa continua U/L
aminotransferasa aminotransferasa previo a
prequirdrgica la cirugia
Valor de INR | Valor sérico de INR previo | Cuantitativa continua sin unidades
prequirdrgico ala cirugia
Valor de albdmina | Valor sérico de albumina | Cuantitativa continua g/dL

6.8 Consideraciones éticas

Segun la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud (26) “Por la cual se establecen

las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”, el

presente estudio se considera sin riesgo, dado que se emplean métodos de investigacion

retrospectiva y no se realiza ninguna intervencién. Se garantiza la confidencialidad de la

informacion obtenida a partir de las historias clinicas al almacenar los datos en la

plataforma REDCap (24). No se requiere de la aplicacion de consentimiento informado. No

hay conflictos de interés derivados de la investigacion propuesta.

Adicionalmente cumple con los objetivos planteados por la declaracién de Helsinki para

investigaciones médicas como lo son comprender evolucién y efecto de la enfermedad y
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mejorar intervenciones terapéuticas probadas para hacerlas seguras, eficaces, efectivas,
accesibles y de calidad (27).

La informacion de las historias clinicas sera registrada y almacenada en la plataforma
REDCap (24), garantizando la proteccion de los datos de los pacientes y la
confidencialidad de éstos, adicionalmente, la informacion extraida a partir de la base de
datos BDUA- ADRES para obtener la informacion correspondiente a la mortalidad de los

pacientes, se registrara en la misma plataforma.


https://www.zotero.org/google-docs/?ys0YmI
https://www.zotero.org/google-docs/?fhaVCQ

7.Resultados

7.1 Diagrama de resultados

Cups (n: 1259)

Excluyen

(n: 917)

> - No incluyen
hepatectomias.

- Pancreatoduodenectomia
con reseccion hepatica.

(n: 342) resecciones - HIPEC

hepaticas

Excluyen (n: 9)

> - 1 gastrectomia proximal

con doble tracto

3 sin paraclinicos.

- 1 drenaje de absceso

. - 2 biopsia hepatica

(n: 3'3.3) resecciones - guﬁ a ph epitica  +

hepaticas Pancreatoduodenectomia
proximal

- 1 gastrectomia total

7.2 Resultados variables sociodemograficas

En el presente estudio se recolectaron 333 pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion mencionados, la distribuciéon por sexo fue similar con 175 pacientes femeninas

para un 52.5% de la poblacion y 158 pacientes masculinos para un 47,45% de la poblacion.
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La mediana de edad de los pacientes fue de 60 afios con un rango intercuartilico entre 50
a 67 anos dentro del percentil 25 al 75, como se muestra en la figura 7-3. Respecto al
régimen de afiliacion la distribucion fue de 61,86% para el régimen contributivo, 34,83%

subsidiado y por ultimo régimen especial (2.4%) y particular (0.9%).

Figura 7-3: Edad de los pacientes.
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La principal ciudad de procedencia fue Bogota con 180 pacientes correspondiente al 54%

de la poblacién, seguido por Ibagué (4.5%), Soacha (2.7%) y Villavicencio (2.1%).

7.2 Resultado de variables clinicas

7.2.1 Descripcién variables prequirurgicas

Para la poblacion evaluada el indice de masa corporal fue de 24,97 kg/cm presentando
valores minimos de 14.3 kg/cm y maximos de 44.4 kg/cm. La mayoria de los pacientes
fueron clasificados en ASA |l debido a enfermedad oncoldgica (74.4%), seguido por ASA
I (23 %) Y ASA IV (1.5 %). El indice de Charlson para la poblacion estudiada fue de
comorbilidad alta mayor o igual a 3 puntos en (94.5%) de los pacientes, seguido por

comorbilidad baja 1-2 puntos (4.5%), de las variables que lo componen se presentd
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antecedente de neoplasia solida en un 96.7% y antecedente de diabetes mellitus tipo 2 en

10.21 % como las mas prevalentes.

En variables prequirdrgicas evaluadas el estadio tumoral de mayor prevalencia fue IV
(enfermedad metastasica) correspondiente a un 79.4 % de la poblacién, seguido por
estadio Ill en 8.54%. Dentro de los 333 pacientes 5 presentaron diagndstico de cirrosis
histopatoldgica y/o clinica correspondiente a 1.5 %, de estos todos clasificados en Child
Pugh A. De la poblaciéon evaluada 38 pacientes (11.41%) tuvieron resecciéon hepatica

previa.

En los paraclinicos prequirdrgicos la mediana de bilirrubina total fue de 0.61 mg/dL, la
mediana de hemoglobina fue de 14 g/dL, para transaminasas la mediana de AST
(aspartato aminotransferasa) 30 U/L y para ALT U/L (alanino aminotransferasa) de 35 U/L.
La mediana de albumina fue de 4.1 g/dL y para el INR mediana de 1. En las figuras a
continuacion se ilustran los resultados obtenidos de laboratorios (figura 7-4, figura 7-5,

figura 7-6, figura 7-7, figura 7-8, figura 7-9).

Figura 7-4: Albumina prequirurgica.
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Figura 7-5: ALT prequirurgica.
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Figura 7-6: AST prequirurgica

400 500
1 1

300
1

AST (UIL)
[ ]

200
1

100
1




Resultados

35

Figura 7-7: Hemoglobina Prequirurgica.
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Figura 7-8: INR prequirurgico.
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Figura 7-9: Bilirrubina prequirurgica.
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La mediana de tamafo tumoral prequirurgico fue de 30 mm con valor minimo de 4 mm y

maximo de 278 mm como se muestra en la figura 7-10.

Figura 7- 10: Tamafo prequirurgico.
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En la tabla 7-2 se realiza un resumen de las variables sociodemograficas y clinicas de los
pacientes, en las variables categdricas se representa el numero absoluto y el porcentaje
con respecto a la poblacion total, en las variables continuas se representa la mediana con

los respectivos rangos intercuartilicos.

Tabla 7-2: Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la poblacion.

Caracteristica Numero (n) Porcentaje (%)

Edad (mediana/lQR) 60 (50-67)

Sexo
Femenino 175 52.55
Masculino 158 47 .45

Régimen Afiliacion

Contributivo 206 61.86
Subsidiado 116 34.8
Especial 8 24
Particular 3 0.9

indice de Charlson

No comorbilidad (0-1) 3 0.90
Comorbilidad baja (2) 15 4.5
Comorbilidad alta (> 2) | 315 94.59
Diabetes Mellitus 34 10.21

EPOC 8 24
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Caracteristica Numero (n) Porcentaje (%)
IAM 8 24
ASA

3 0.90
I 77 23.12
I 248 744
v 5 1.5
Cirrosis
Si 5 1.5
No 328 98.5
Reseccion hepatica previa
Si 38 11.41
No 295 771
Estadio tumoral

14 4.43
I 24 7.59
I 27 8.54
v 251 79.4

IMC (mediana/lQR)

24.9 (22.7 - 27.7)
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Caracteristica Numero (n) Porcentaje (%)
Bilirrubina 0.61(0.42-0.9)

(medianal/lQR)

Hb (mediana /IQR) 14 (13- 15.3)

AST (mediana/lQR) 30 (24 - 41)

ALT (mediana/lQR) 34 (24 - 46)

INR (mediana/lQR) 1(0.94 - 1.09)

Albimina 4.1(3.75-4.4)

(medianal/lQR)

7.2.3 Descripcidén variables quirargicas

Las variables entendidas como quirdrgicas son aquellas que se evaluaron en el

transoperatorio y postoperatorio, se realizara mencion aparte de las variables que

componen el Textbook Outcome.

El abordaje quirurgico abierto se realiz6 en el 59,16% de la poblacién, laparoscopico en el

33.9% vy la cirugia laparoscopica convertida a abierta en 6.91 % para un porcentaje de

conversién del 20 %, en la figura 7-11 y 7-12 se representa la evolucion del abordaje

quirurgico a través de los afos del presente estudio.

La reseccion menor se presentd con mayor frecuencia siendo el 70.8% del total y la

reseccion mayor el 29.1%. El requerimiento de transfusién intraoperatoria incluyendo hasta

las primeras 72 horas del postquirurgico fue de 39.3%. En la tabla 7-3 se realiza un

resumen de las variables mencionadas.
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Figura 7-11: Tipos de abordaje en periodos de tiempo.
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Figura 7-12: Porcentaje de cirugia abierta y laparoscopica en el tiempo.
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Tabla 7-3: Caracteristicas clinicas quirurgicas
Variable No Porcentaje (%)
Abordaje
Abierto 197 59.1
Laparoscopico 113 33.9
Convertida 23 6.9
Tipo de reseccion
Menor 236 70.8
Mayor 97 291
Transfusion GRE
Si 131 39.34
No 202 60.66
Tipo de patologia
Benigna 20 6.01
Maligna 313 93.9
Tipo de tumor
Primario 83 24.92
Secundario 250 75.08
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Variable No Porcentaje (%)
Estancia 5 dias (4 - 8)
hospitalaria
(Mediana / IQR)

La mediana para estancia hospitalaria desde la fecha del procedimiento quirdrgico hasta
la fecha de egreso fue de 5 dias con un minimo de estancia de 0 dias (cirugia ambulatoria)

y maximo de 50 dias como se muestra en la figura 7-13.

Figura 7-13: Estancia hospitalaria.
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El tipo de tumor mas comun fue secundario con el 75.08 % de la poblacién y primario del
higado el 24.92%. La histologia mas prevalente fue metastasis de adenocarcinoma
colorrectal correspondiente al 41.7% de la poblacion, seguido por metastasis no colorrectal
no neuroendocrina siendo 16.2% y metastasis de tumor neuroendocrino 13.5%. En la tabla
7-4 se representan todos los tipos de histologia recolectados. Por ultimo, la mayoria de las

pacientes no presentaba metastasis extrahepatica 92.4%.



Resultados

Tabla 7-4: Tipos de histologia

Histologia Freq. Porcentaje
Hemangioma 4 1.20
Hiperplasia nodular focal 4 1.20
Adenoma 2 0.60
Hepatocarcinoma 21 6.31
Colangiocarcinoma intrahepatico 8 2.40
Carcinoma de vesicula biliar 35 10.51
Colangiocarcinoma Hiliar 7 210
Metastasis adenocarcinoma colorrectal 139 41.74
Metastasis de Tumor neuroendocrino. 45 13.51
Metastasis no colorrectal no 54 16.22
neuroendocrina

Otros 14 4.20
Total 333 100.00

7.3 Descripcion de variables del “Textbook Outcome”

El porcentaje de lograr el TO fue de 57,66% para el total de los pacientes, el 67.26 % de
los pacientes llevados a cirugia laparoscopica cumplieron el TO y para cirugia abierta fue
del 52.73%. De los desenlaces que componen el textbook outcome las variables con menor
frecuencia de cumplimiento fueron ausencia de incidente intraoperatorio grado Il 0 mas
(77.1%) y margen quirargico RO (80.1%). Las variables de mayor logro fueron ausencia de
falla hepatica grado B - C (99,7%) y ausencia de fuga biliar grado B-C (97,6%). En la figura
7-14 se representa el porcentaje de cumplimiento de los desenlaces que componen el TO.

Adicionalmente se obtienen los datos de presentacion de desenlaces no favorables para

cirugia abierta y laparoscépica descritos en la tabla 7-5.
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Figura 7-14: Logro del Textbook Outcome.
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Tabla 7-5: Presentacion de resultados no favorables
Variable TO Abierta Laparoscopia Total:
N/ % del total N/ % del total No - porcentaje
Incidente 10 (61) 18.3% (15) 4.5% (76) 22.82%
Complicacion IlI-IV (39) 11,7% (4) 1,2% (43) 12.9%
Mortalidad 90 Dias (19) 5.7% (1)0.3 % (20) 6 %
Rehospitalizacion 90 (21) 6,3% (6) 1.8% (27) 8.1 %
Dias
Falla hepatica B-C (1) 0.3% (0) 0% (1) 0.3%
Fuga biliar B-C (7)2.1% (1) 0.3% (8) 2.4%
Margen R1 o > (46) 13.8% (20) 6% (66) 19.8 %
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7.4 Factores asociados a no lograr el textbook outcome

7.4.1 Analisis asociacidon entre exposicién y desenlace

En el andlisis bivariado entre exposicién y desenlace las variables categoricas que
demostraron asociacion con el no cumplimiento del TO fueron tipo de abordaje abierto (p
= 0.011) , sexo masculino (p =0.0072), reseccién mayor (p = 0.00), padecer diabetes

mellitus (p = 0.03) y ausencia de transfusion intra-postoperatoria (p= 0.000).

Las variables en las que no hay asociacién entre exposicion y desenlace en el analisis
bivariado fueron: tipo de patologia (maligna o benigna), tipo de tumor (primario o
secundario), metastasis extrahepatica, régimen de afiliacion, cirrosis, reseccion hepatica

previa, ASA e indice de Charlson.

Las variables continuas que demostraron asociacion con el desenlace fueron estancia
hospitalaria p:0,000 y albumina p: 0,05. Las variables continuas que no demostraron
asociacion fueron edad, IMC, tamafo prequirurgico, bilirrubina total, hemoglobina, AST,

ALT e INR. En la tabla 7-6 se exponen las P obtenidas con cada variable.

Tabla 7-6: Descripcion de exposicion y desenlace
Variable Valor de P
Tipo de abordaje 0.011
Sexo 0.0072
Tipo de reseccion (Mayor/ 0.000
Menor)

Transfusién 0.000
Estadio tumoral 0.10
Tipo de tumor 0.11
Tipo de patologia 0.82
Cirrosis 0.4
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Variable Valor de P
Reseccion previa 0.86
ASA 0.31
Metastasis extrahepatica 0.32
indice de Charlson 0.4
Diabetes mellitus 0.03
Edad 0.16
IMC 0.29
Tamafio Prequirdrgico 0.2
Bilirrubina 0.20
Hemoglobina 0.19
AST 0.17
ALT 0.72
INR 0.68
Albumina 0.05
Metastasis colorrectal 0.06

7.4.2 Analisis de regresion logistica

En el analisis de regresion multivariado se ingresaron las variables que en analisis
bivariado obtuvieron p <0.05 y las clinicamente significativas, se desarroll6 un modelo de
regresion logistica con 8 coeficientes (tipo de abordaje, género, edad, requerimiento de

transfusion, diabetes mellitus, metastasis de carcinoma colorrectal, ASA y albumina).

Mediante el modelo se identificé asociacion independiente al no cumplimento del Textbook
Outcome con sexo masculino OR 2.2 (95% IC 1.3 -3.9; P = 0,003), requerimiento
transfusional en las primeras 72 horas OR 4,5 8 (95% IC 2.6 - 8.0; P =. <0.001) y metastasis
colorrectal OR 1,9 (95% IC 1.0 - 3.3; P = 0,02).
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Las variables que no demostraron asociacion fueron tipo de abordaje, ASA, diabetes

mellitus tipo 2, edad y albumina. En la figura 7-15 y tabla 7-7 se resumen los resultados

obtenidos.

Figura 7-15: Modelo de regresion logistica.

logistic cto b2.abord b2.sexo edad b2.trasf b2.dm i.meta i.asatr albu

Logistic regression Number of obs = 285
LR chi2 (8) = 59.91
Prob > chi2 = 0.0000
Log likelihood = -165.90363 Pseudo R2 = 0.1529
cto odds Ratio Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Interval]
abord
Abierta 1.602848 .501097 3::51 0.131 .8685246 2.958032
sSexo
Masculino 2.283278 .629216 3.00 0.003 1.330419 3.918585
edad .9863408 .0107358 -1.26 0.206 .9655218 1.007609
trasf
Si 4.584312 1.320506 5.29 0.000 2.606673 8.062354
dm
Si 1.877642 .8297103 1.43 0.154 .7897249 4.464263
meta
Si 1.906154 .550843 2.23 0.026 1.081874 3.358454
asatr
Si 1.307951 .4676399 0.5 0.453 .6490169 2.635888
albu .8210184 .1872669 -0.86 0.387 .5250511 1.28382
_cons .5705628 .6727615 -0.48 0.634 .0565764 5.754022
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Tabla 7-7: Descripcion de OR ajustados.

Coeficiente OR Valor de p 95% IC

Abordaje abierto 1.6 0.13 0.8-29
Sexo Masculino 2.2 0.003 1.3-3.9

Edad 0.9 0.2 09-1.0
Transfusién GRE (Si) 4.5 0.000 26-80
Diabetes Mellitus 1.8 0.15 0.7-44
ASA Il > 1.3 0.4 0.6-26
Metastasis colorrectal 1.9 0.02 1.0-3.3
Albimina 0.8 0.3 05-1.2




8.Discusion

La auditoria de resultados y mejora en la calidad de la asistencia médica ha tomado un rol
importante en el ambito quirdrgico, especificamente en el area de cirugia hepato biliar y
pancreatica existe un interés particular por evaluar los desenlaces postoperatorios
mediante herramientas que permitan obtener valores de referencia y resultados ideales
dado la importante carga de morbilidad (20 — 53%) y mortalidad (2-5%) asociada (7).

De la literatura registrada la principal indicacién de resecciones hepaticas es enfermedad
maligna en un 82,4% (31), en nuestro estudio se present6 enfermedad maligna en 93,9%
de los casos, resultado explicado por el enfoque oncoldgico de la institucion donde se
recolectaron los casos; adicionalmente el tipo histologico mas frecuente fue metastasis de
cancer colorrectal correspondiente a un 41,7% del total y 45% de las patologias malignas,
seguido de metastasis no colorrectal no neuroendocrina en 16,2%. Para Latinoamérica
Pekolj J y colaboradores describen presentacion de metastasis de carcinoma colorrectal
en 43% (32), seguido por hepatocarcinoma en un 20%, resultados similares a nuestra
cohorte. Con respecto a la literatura mundial, nuestro estudio difirié en la prevalencia de
hepatocarcinoma 6.31% comparado con reportes de 42,8% (31), puede estar relacionado

a la baja presentacion de cirrosis la poblacion evaluada 1,5%.

Nuestro estudio logra identificar el cumplimiento del TO en el 57,6 % de las hepatectomias
realizadas, siendo 67.26 % para cirugia laparoscopica y 52.73% para cirugia abierta (p:
0.13), encontrandose dentro del rango descrito de la literatura en centros de referencia
para cirugia hepatobiliar, Merath et al (5) mediante un estudio retrospectivo multicéntrico
describe un porcentaje de cumplimiento del TO del 44% en cirugia hepatopancreatica, con
un rango 16,6% a 78% para cirugia hepatica de acuerdo al nivel de complejidad de la

institucion y es uno de los primeros en describir la cirugia minimamente invasiva como


https://www.zotero.org/google-docs/?iXXrOM
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factor asociado al cumplimiento del TO (OR 1.52, 95% IC 1.34-1.73 P <0,001). Otros

estudios describen porcentajes de cumplimiento entre el 25 al 80 % (6) (7) (3).

Gorgec et al describe un 68,7% de logro del TO global, con 70,7% para cirugia
laparoscopica y 66,8% para cirugia abierta (4) (P <.001); sin embargo en este estudio se
evalua la tasa de reingresos a 30 dias y la mortalidad unicamente durante la
hospitalizacién, contrario a nuestro estudio en el cual se evaluan los desenlaces a 90 dias
lo cual permite ampliar el tiempo de recoleccién de datos con un probable aumento en la

identificacion de pacientes con complicaciones, reingresos y mortalidad.

L. Alaimo et al (29) presenta como valor de referencia “Benchmark Value” para el no
cumplimiento del TO: 22,8%, distante a nuestro resultado 42,4%, sin embargo, menciona
que solo el 37,9% de las instituciones acreditadas en EEUU presentan tasas de no
cumplimiento del TO menores al valor de referencia y cabe resaltar que solo evalua 4
desenlaces (readmision a los 30 dias, complicaciones serias (grado Ill o mas), margen RO
y mortalidad a los 30 dias) en contraste con nuestro estudio, por lo cual se debe realizar

una comparacion cautelosa con los resultados obtenidos.

Adicionalmente, en la revision sistematica realizada por Sweigert et al (28) reportan un
rango de cumplimento del TO de 11.2 - 77.0% ; para un total de 32 estudios, solo 1
considera la fuga biliar grado B-C y ninguno incluye falla hepatica como variables del TO,
describiendo una mediana de 5 variables incluidas con IQR 4-6, esto permite dilucidar la
variabilidad del nimero de desenlaces que componen el TO en la literatura mundial,
destacando positivamente nuestro estudio, realizado bajo la definicion propuesta en el

consenso internacional de cirugia hepatica 2022 (4).

Para el tipo de abordaje quirurgico (abierto vs laparoscopico) en nuestro estudio se mostré
una tendencia a favor de la cirugia laparoscopica, con OR 1,6; P = 0.13 de no cumplimiento
para cirugia abierta, sin embargo, no presenté diferencia estadisticamente significativa.
Concordante con nuestro resultado de Graaff MR et al (3) reportaron un porcentaje de no

cumplimiento del TO en 15,15% de los pacientes llevados a cirugia laparoscopica y en
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27,14% de los pacientes llevados a cirugia abierta sin demostrar diferencia
estadisticamente significativa. Por otro lado, los estudios que soportan la ventaja de la
cirugia minimamente invasiva (4,5,29) difieren en las variables que componen el textbook
outcome, ninguno evalua los 7 criterios mencionados en nuestro estudio para el
cumplimiento del TO y solo 1 estudio (5) menciona desenlaces a 90 dias, lo cual dificulta
la comparacion a nuestros resultados. De acuerdo con esto podemos concluir no
inferioridad de la cirugia laparoscopica en términos de logro del Textbook outcome para

resecciones hepaticas con respecto a cirugia abierta en nuestra poblacion.

De los factores asociados a no cumplir el TO mediante el analisis bivariado y multivariado
se identific6 sexo masculino OR 2.2 (95% IC 1.3 -3.9; P = 0.003), requerimiento
transfusional OR 4.5 (95% IC 2.6 - 8.0; p = 0.00) y tipo histolégico metastasis colorrectal
OR 1.9 (95% IC 1.0 - 3.3; P = 0.02). Merath et al y mas recientemente Mohamed et al
(5,30) demuestran asociacion al sexo femenino con el logro del Textbook outcome en
cirugia hepatobiliar (OR 1,25, 95% IC 1,16- 1,35 P <0,001) y (OR: 1.23; Cl: 1.17— 1.29,
p<.001) respectivamente, teniendo concordancia con los resultados obtenidos en nuestra

poblacion.

La asociacion demostrada en nuestro estudio con transfusion perioperatoria OR 4,5 8 (95%
IC 2.6 - 8.0; P =. <0.001), se ve descrita por Ruzzenente et al (31) quienes evaluan
resecciones hepaticas laparoscopicas, encontrando asociacion de no cumplimiento del TO
con transfusion sanguinea OR 0.178 (95% Cl, 0.081-0.392; p<0.001) y perdida sanguinea
> a 500 ml OR 0.184 (95% CI, 0.103-0.330; p<0.001). Posiblemente el requerimiento
transfusional se encuentre relacionado a pacientes cronicamente enfermos o
procedimientos quirdrgicos mas complejos que se derivan en mayor pérdida sanguinea,
agregado a las consecuencias deletéreas en la fisiologia pulmonar y circulatoria que puede

traer la transfusion sanguinea en pacientes comorbidos.

Como ultima variable de asociacion significativa se encontré reseccion de metastasis de
carcinoma colorrectal OR 1,9 (95% IC 1.0 - 3.3; P = 0,02), la cual también fue descrita en
el analisis retrospectivo de Gorgec et al (4) OR: 0.631 (95% IC: 0.475-0.839 ; P=.002),
posiblemente explicada debido a efectos de la quimioterapia previa en términos de lesion

hepatica y estado prequirurgico del paciente, como la asociacién descrita por Merath et al
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(6) de logro del TO y no haber recibido terapia neoadyuvante OR, 2.57 (95% CI, 1.05-6.29;
P =0.04), sin embargo, no es posible afirmar dicha asociacion debido a que no se evalud

en nuestra poblacion esta variable.

Dentro de los desenlaces que componen el TO, el de mas bajo cumplimiento en nuestro
estudio fue ausencia de incidente intraoperatorio 77,1%, seguido por margen quirdrgico
RO 80,1%, resultados que se encuentran dentro del rango descrito en la literatura, Gérgec
et al (4) reportan margen RO como el desenlace de menor cumplimiento 78,1% seguido
por ausencia de complicaciones posquirurgicas mayores 82.1%, también descrito por
Merath et al (6) donde ausencia de complicaciones posquirurgicas mayores es la variable

de menor cumplimiento con 57,9%.

En términos de mortalidad en nuestra cohorte se presenté en un 6% de los pacientes
evaluados, rango ligeramente mayor al reportado en la literatura (2-5%) y fuera del rango
de referencia benchmarking value descrito para resecciones hepaticas <1,6% (29), no
obstante, nuestra cohorte abarca un tiempo de mortalidad a 90 dias del posquirurgico,
contrastado con los estudios que proponen seguimiento a 30 dias o mortalidad

intrahospitalaria (4)(6)(31), lo cual puede explicar este discreto aumento.

Llama la atencion que no se logran reproducir otros resultados que han sido descritos en
la literatura reciente (3—-6) como edad mayor de 80 afios OR 0.78 (P < 0.001), reseccion
hepatica mayor OR 0.72 (P < 0.001) (5), reseccion no anatomica OR, 0.760 [(P=.002) y
cirugia hepatica previa OR: 0.780 (P=.01) (4). De Graaff MR et al (3) reportan asociacion
del no cumplimiento con ASA mayor o igual a 3 OR 0.70 (P: 0.02), enfermedad
extrahepatica OR 0.64, (P: 0.02), tamafio tumoral >55 mm en las imagenes prequirurgicas
OR 0.56 (P:0.02), indice de comorbilidad de Charlson mayor a 2 OR 0.73 (P: 0.04) y
reseccion hepatica mayor OR 0.50 (p < 0.001); sin embargo, cada estudio difiere en
términos de tiempo de seguimiento y variables que componen el TO con nuestra cohorte,
principalmente se adiciona dias de estancia hospitalaria y no evaltan fuga biliar ni falla

hepatica, factores que pueden explicar la diferencia en asociaciones encontradas.
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Las limitaciones del presente estudio se encuentran asociadas al disefio retrospectivo que
introduce el riesgo de sesgo de seleccion, adicionalmente al ser un estudio de 1 solo centro
no refleja la realidad nacional en el manejo de la patologia y variabilidad en técnicas
quirurgicas. Por lo cual se deben interpretar con cautela los resultados obtenidos para
reproducir en la poblacion general, no obstante, es un estudio pionero en Colombia acerca
de resecciones hepaticas y evaluaciéon del Textbook Outcome sirviendo como base para
continuar posibles estudios prospectivos multicéntricos con el fin de identificar los factores
de riesgo asociados y proponer medidas de mejoras en la planificacion quirdrgica y

seleccion de los pacientes para optimizar los resultados.



9.Conclusiones y recomendaciones

9.1 Conclusiones

El Textbook outcome es una herramienta sencilla y centrada en el paciente para evaluar
el rendimiento quirdrgico que permite analizar de manera global el desenlace
postoperatorio del paciente llevado a reseccion hepatica. Para nuestra poblacion el
porcentaje de cumplimiento del mismo se encuentra cercano a los rangos reportados en
la literatura mundial, sin embargo, aun por fuera de los valores de referencia pautados
Benchmark values, lo cual propone formular estrategias de mejora a partir de los factores
identificados asociados al no cumplimiento del TO (sexo masculino, transfusion
perioperatoria y metastasis colorrectal). Adicionalmente demostré no inferioridad de la
cirugia laparoscopica con respecto a cirugia abierta, incluyendo procedimientos realizados

con asistencia de robot.

Por ultimo, este trabajo permitié por primera vez describir en Colombia las caracteristicas
clinicas y sociodemograficas de la poblacion llevada a resecciones hepaticas, describir y
comparar variables fundamentales para la evaluacion de calidad en atencion y éxito
postquirurgico como mortalidad, incidentes intraoperatorios y complicaciones post
operatorias graves con respecto a la literatura mundial y ser precedente para futuras

investigaciones prospectivas nacionales.

9.2 Recomendaciones

Se sugiere complementar este estudio con analisis multicéntricos para obtener informacién
nacional y preferiblemente de caracter prospectivo. Adicionalmente diferenciar las cirugias
realizadas con asistencia de robot con respecto a las cirugias puramente laparoscopicas y

por ultimo evaluar la asociacion del TO con sobrevida y tiempo libre de enfermedad.
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