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Resumen ejecutivo

Titulo: Estandares de uso adecuado de tecnologias sanitarias: Laparoscopia en
colecistitis aguda, coledocolitiasis y colelitiasis.

Autores: Juan Maximo Molina Linde, Roman Villegas Portero, Juan Ramén
Lacalle Remigio, Pablo Parra Membrives, Daniel Diaz Gémez, Lourdes Gomez
Bujedo y Sebastian Rufian Pefia.

Introduccion: La cirugia endoscépica nace como un intento de minimizar
la agresién quirdrgica en el acceso a las cavidades del organismo, aun-
que posteriormente se extendid a la exploracién y cirugia de cavidades
virtuales. La cirugia laparoscépica hace mencién expresa a la parte de la
cirugia endoscépica que penetra en la cavidad abdominal. Comprende, en
esencia, un conjunto de técnicas y maniobras aplicadas para realizar una
exploracion o intervencién quirdrgica en la cavidad abdominal utilizando
puertas de entrada de pequefio didmetro por donde se introduce el ins-
trumental quirdrgico, un medio para aumentar el espacio disponible en la
cavidad abdominal (insuflacién de gas, traccion de la pared) y finalmente
una Optica conectada a una camara de video y un monitor que permita la
visualizacién de la cavidad.

Laintroduccioén de la cirugia laparoscépica es practicamente universal
en los distintos sistemas sanitarios teniendo como principal limitacién la
capacitacion de los cirujanos en el desarrollo de la técnica y los costes que
la necesidad tecnoldgica supone. El nimero de procedimientos factibles
mediante abordaje laparoscépico aumenta dia a dia y desde 1998 la mayo-
ria de los procedimientos quirurgicos digestivos son realizables por esta
via. Sin embargo, si bien en algunos procedimientos que se efectian por
laparoscopia éste abordaje se considera el “patrén oro”, en otros casos ha
sido puesta en duda en cuanto a la reproducibilidad de sus resultados, el li-
mitado beneficio hacia el paciente, los elevados costes e incluso el aumento
de potenciales complicaciones propias del procedimiento laparoscépico.

Objetivos: Desarrollar estandares de uso adecuado de la cirugia laparoscépica a
pacientes con colecistitis aguda, coledocolitiasis o colelitiasis.
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Este objetivo se ha concretado en los siguientes objetivos especificos:
e Evaluar la eficacia de la cirugia laparoscépica en pacientes con cole-
cistitis aguda, coledocolitiasis o colelitiasis.
e Seleccionar las variables clinicas relevantes a la hora de indicar y
realizar el abordaje laparoscépico.
e Determinar las situaciones clinicas que tengan acuerdo y que sean
consideradas como adecuadas en el panel de expertos.

Material y métodos: Se siguié el método RAND/UCLA, que permite com-
binar la evidencia cientifica disponible con el mejor juicio de los expertos.
Para cada indicacién clinica, el experto expresa su opinién de forma cuanti-
tativa, sobre la adecuacion de un procedimiento. Una indicacién se considera
adecuada cuando los beneficios para el paciente superen por margen sufi-
cientemente amplio a los posibles riesgos o consecuencias negativas. Por el
contrario, una indicacidn se califica como inadecuada cuando pueda preverse
que los riesgos superan a los beneficios.

Se realizé una revision de la bibliografia, y se elabor6 una lista exhaustiva
y excluyente de 240 indicaciones iniciales en la primera ronda que pasaron a
204 en la segunda ronda. Un panel de 7 especialistas (4 que realizan cirugia
general y del aparato digestivo ademads de cirugia laparoscopica; 1 cirugia
general y de aparato digestivo ademads de cirugia hepato-bilio-pancredtica; 1
especialista en aparato digestivo y endoscopia y 1 especializado en aparato
digestivo y hepatologia) puntué el grado de uso apropiado de cada indicacion
en una escala de 1 (muy inapropiado) a 9 (muy apropiado). Las puntuaciones
se realizaron dos veces, en la primera ronda, anénimamente y en la segunda
ronda, durante una reunion celebrada en el mes de Noviembre en Madrid
(Espaiia). Segtin la mediana de las puntuaciones de los panelistas y su nivel
de acuerdo, cada indicacion se clasific6 como adecuada, dudosa o inadecuada
para la laparoscopia hepatobiliar.

Resultados: En la primera ronda de votacién y siguiendo las directrices propues-
tas por la RAND para el andlisis de las puntuaciones result6 que, 112 indicacio-
nes (46,7%) fueron consideradas adecuadas, 102 (42,5%) dudosas y 26 (10,8%)
inadecuadas. El grado de desacuerdo observado fue moderado: se puntuaron con
desacuerdo 44 indicaciones (18,3%), por otra parte se calificaron con acuerdo 64
(26,7%),y como indeterminadas 132 (55%).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacion (reunion de los panelistas)
resulté que, 99 indicaciones (48,5% ) fueron consideradas adecuadas, 81 (39,7%)
dudosas y 24 (11,8%) inadecuadas. El grado de desacuerdo bajé respecto al
obtenido en la primera ronda: se puntuaron con desacuerdo 13 indicaciones
(6,4%),indeterminadas 125 (61,3%), y con acuerdo 66 (32,3%).
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Conclusiones: Se han elaborado estdndares sobre uso adecuado de la laparos-
copia en patologias hepatobiliares. La combinacion de las caracteristicas clinicas
de los pacientes permite clasificarlos con alto grado de especificidad. La utilidad
de estos estandares de uso apropiado puede ser mdltiple, por un lado pueden
servir para la elaboracién de guias de practica clinica (GPC) que mejoren el
uso adecuado, disminuyan la variabilidad del uso y por ende mejoren la calidad
asistencial. También pueden ser usados de forma retrospectiva, comparando
los estdndares con las historias clinicas de los pacientes a los que se ha practi-
cado el procedimiento, se puede saber el porcentaje con que en la prictica este
procedimiento se ha realizado por razones adecuadas o no. De esta forma se
podra intervenir para eliminar la realizacion de procedimientos en indicaciones
inadecuadas, e incentivar aquellos que se realizan por razones adecuadas. Por
ultimo, los estdndares de uso adecuado pueden utilizarse de manera prospectiva,
como ayuda en la toma de decisiones, y teniendo en cuenta las preferencias de
los pacientes, para promocionar el uso adecuado de la laparoscopia en patologias
hepatobilares.
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Executive abstract

Title: Standards for health technologies appropriateness: Laparoscopy in
acute cholecystitis, choledocholithiasis and cholelithiasis.

Authors: Juan Maximo Molina Linde, Roman Villegas Portero, Juan Ramén
Lacalle Remigio, Pablo Parra Membrives, Daniel Diaz Gémez, Lourdes
Gomez Bujedo and Sebastian Rufidn Peda.

Introduction: The endoscopic surgery emerges as a try to decrease surgical
aggression in accessing body cavities, although it spread to exploration and
virtual cavity surgery later. Laparoscopic surgery explicitly addresses the
part of endoscopic surgery that is introduced into an abdominal cavity. It
essentially covers a set of applied techniques and manoeuvres to perform
exploration or surgery in the abdominal cavity by using small-diameter ac-
cess doors the instrument is introduced through. Thus the techniques and
manoeuvres are a means to increase the space available within the abdomi-
nal cavity (gas insufflation, wall traction). Finally it includes an optical con-
nected to a video camera and a screen that allows visualizing the cavity.

The introduction of laparoscopic surgery is almost generalised in dif-
ferent healthcare systems. Its main limitation is surgeons’ training in the
development of the technique and the costs that the technological need en-
tails. The number of feasible procedures by laparoscopic approach has been
increasing day after day. Moreover, most of gastrointestinal surgeries can
be performed by this means since 1998. However, although the treatment
is considered as ‘gold standard’ in some procedures performed by laparos-
copy, it is put in doubt in some others as regards to the reproducibility of its
results, the limited benefit for the patient, high costs, and even the increase
in potential complications the laparoscopic procedure entail.

Objectives: To develop standards on the appropriateness of laparoscopic
surgery performed to patients with acute cholecystitis, choledocholithiasis
and cholelithiasis.
This aim has been specified in the following concrete objectives:
e To evaluate the efficacy of laparoscopic surgery in patients with
cholecystitis, choledocholithiasis and cholelithiasis.
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e To select relevant clinical variables when indicating and performing the
laparoscopic approach.

¢ To determine clinical conditions that are agreed upon and are considered
as appropriate by the experts’ panel.

Material and methods: RAND/UCLA method was followed. It allows com-
bine the scientific evidence available with the best opinion of the experts.
For every clinical indication, the expert gives his opinion on the suitability of
a procedure in a quantitative way. An indication is considered to be appro-
priate when the benefits for a patient overweigh the possible risks or negative
consequences greatly. However, an indication is classified as inappropriate
when it can be foreseen that the risks overweigh the benefits.

A bibliographic review was conducted. In addition a thorough and
mutually exclusive checklist, which was composed of 240 indications, was
realised in the first round. There remained 204 in the second round. A panel
composed of 7 specialists (4 general, gastrointestinal, as well as laparoscopic
surgeons, 1 general and gastrointestinal liver-biliary-pancreatic surgeon,
and 1 gastrointestinal and hepatology specialist surgeon) scored the grade
of proper use for every indication from 1 (very inappropriate) to 9 (very
appropriate). The indications were scored twice: anonymously in the first
round, and during a meeting organised in November in Madrid (Spain) in
the second round. According to the median of the panels’ scores and their
agreement score, every indication was classified as appropriate, uncertain,
or inappropriate for liver-biliary laparoscopy.

Results: In the first round of voting, and following the definitions proposed
by RAND for the scores’ analysis, it resulted that: 112 indications (46.7%)
were considered as appropriate, 102 (42.5%) as uncertain, and 26 (10.8%)
as inappropriate. The observed disagreement score was moderate. Hence
44 indications were scored with disagreement (18.3%). However, 64 were
classified as agreement (26.7%), and 132 as indeterminate (55%).

On the other hand, it was recorded, in the second round of voting (panel
meeting), that: 99 indications (48.5%) were considered as appropriate, 81
(39.7%) as uncertain, and 24 (11.8%) as inappropriate. The disagreement
score lowered as regards to the score achieved in the first round: 13 indica-
tions were scored with disagreement (6.4%), as indeterminate 125 (61.3%),
and 66 (32.3%) with agreement.

Conclusions: Standards on the appropriateness of laparoscopy were realised

in liver-biliary pathologies. The combination of patients’ clinical features
allows grouping them together as high specificity score. There can be a
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multiplicity of utilities for these standards. On the one hand, they can serve
to conduct clinical practice guidelines (CPG) that improve the appropri-
ate use, decrease variability of use and finally, improve healthcare quality.
They can also be used retrospectively. Thus by matching the standards with
clinical histories of the patients who underwent the procedure, there can be
known the percentage with which the procedure was performed in practice
for either appropriate reasons or not. Likewise it will be possible to operate
in order to erase performing the procedures in inappropriate indications
and promoting those that are performed for appropriate reasons. Finally,
the standards on the appropriateness can be realised prospectively as help
in decision-making and considering patients’ preferences to promote the
appropriateness of laparoscopy in hepatobiliary pathologies.
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Introducciéon

La cirugia endoscdpica nace como un intento de minimizar la agresion
quirdrgica en el acceso a las cavidades del organismo, aunque posteriormente
se extendio a la exploracion y cirugia de cavidades virtuales. La cirugia
laparoscépica hace mencion expresa a la parte de la cirugia endoscdpica que
penetra en la cavidad abdominal. Comprende, en esencia, un conjunto de
técnicas y maniobras aplicadas para realizar una exploracion o intervencion
quirurgica en la cavidad abdominal utilizando puertas de entrada de pequefio
didmetro por donde se introduce el instrumental quirdrgico, un medio para
aumentar el espacio disponible en la cavidad abdominal (insuflacién de
gas, traccion de la pared) y finalmente una éptica conectada a una camara
de video y un monitor que permita la visualizacién de la cavidad. La
finalidad de la cirugia laparoscdpica no es sino realizar las exploraciones e
intervenciones quirtdrgicas tradicionales a través de un acceso reducido, sin
variar, en principio, ni las indicaciones ni la técnica quirdrgica. No obstante,
con el desarrollo tecnolégico y la experiencia en cirugia laparoscdpica si se
han introducido variantes de la técnica habitual en cirugia abierta.

El objetivo tedrico que persigue la cirugia laparoscdpica, como hecho
diferencial con la cirugia abierta, es el de reducir el trauma operatorio.
Esto favorece inevitablemente que se minimicen las complicaciones de
la herida, se disminuyan las adherencias viscerales postoperatorias, se
reduzcan la estancia hospitalaria y la convalecencia general postquirtir-
gica e incluso se reduzca la inmunodepresion que todo trauma operatorio
desencadena. El principal inconveniente de esta nueva via de abordaje
es que resulta técnicamente mas exigente y requiere siempre una curva
de aprendizaje, aun para cirujanos ya experimentados en cirugia abierta,
pudiendo ser muy larga en los procedimientos més complejos. Ademas
hace perder en gran medida el sentido del tacto, es muy dependiente de
la tecnologia y el manejo y extraccion de especimenes quirtirgicos resulta
frecuentemente mas complejo. Por tiltimo, hay que admitir que su aplica-
bilidad es limitada.

El desarrollo de la cirugia laparoscdpica corre paralelo al crecimiento
tecnoldgico. Desde la realizacién de la primera colecistectomia laparoscépi-
ca el 12 de Septiembre de 1985 los avances técnicos han hecho variar mucho
el procedimiento. La cirugia laparoscépica moderna incluye el uso de:

e Una 6ptica con un sistema de lentes en forma de varilla y un didmetro

de entre 3 y 10 mm para poder visualizar el interior de la cavidad
abdominal.
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e Una videocdmara conectada a dicha Optica para la visualizacion de
las imagenes en un monitor de alta definicion.

e Una fuente de luz, llamada fria debido a que unos filtros reducen la

emision del espectro infrarrojo y por tanto la temperatura del haz

luminico. Dicha fuente de luz se conecta a la dptica a través de un
cable de fibra 6ptica o bien de gel para poder iluminar la cavidad
abdominal.

Habitualmente, un insuflador para la introducciéon de un gas en la

cavidad abdominal (la mayoria de las veces CO,), para aumentar el

campo operatorio y hacer accesibles las visceras. En ocasiones este
insuflador es sustituido por sistemas de distensién o de traccion.

e Unos puertos de acceso a la cavidad abdominal, generalmente troca-
res de didmetro milimétrico (generalmente entre 3 y 15 mm).

e Un instrumental quirdrgico especifico, de didmetro reducido, que
permita su introduccién a través de los puertos y que siendo ma-
nejados desde el exterior tengan movilidad en el interior. Cuanto
mds complejo es el procedimiento, mds sofisticado suele ser el
instrumental.

La introduccion de la cirugia laparoscdpica es practicamente universal
en los distintos sistemas sanitarios teniendo como principal limitacién la
capacitacion de los cirujanos en el desarrollo de la técnica y los costes que
la necesidad tecnoldgica supone. El nimero de procedimientos factibles
mediante abordaje laparoscopico aumenta dia a dia y desde 1998 la mayoria
de los procedimientos quirdrgicos digestivos son realizables por esta via. Sin
embargo, si bien en algunos procedimientos que se efectiian por laparoscopia
éste abordaje se considera el “patrén oro”, en otros casos ha sido puesta en
duda en cuanto a la reproducibilidad de sus resultados, el limitado beneficio
hacia el paciente, los elevados costes e incluso el aumento de potenciales
complicaciones propias del procedimiento laparoscépico.

Particularizando en la aplicacion de la cirugia laparoscépica en patolo-
gia hepatica y biliar, puede pormenorizarse su mayor o menor introduccién
en los siguientes campos:

e Cirugia laparoscopica en el tratamiento de la colelitiasis simple no
complicada (colecistectomia laparoscopica simple). Fue el primer
procedimiento digestivo estandarizado. En el momento actual la
colecistectomia laparoscdpica es considerado el patrén oro para el tra-
tamiento de la colelitiasis simple y su introduccién en nuestro sistema
sanitario es practicamente universal. En una encuesta de la Asociacion
Espaiiola de Cirujanos contestada por 106 Servicios de Cirugia y
855 cirujanos, el 99% de los encuestados eligid la colecistectomia
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laparoscépica como técnica de primera eleccion en el tratamiento de
la colelitiasis®. Todavia existen controversias en algunos puntos como
en la colecistectomia del paciente cirrético, en mujeres embarazadas
o la asociacion de colangiografia al procedimiento.

La colelitiasis es una de las patologias mas frecuentes del tubo
digestivo. Su prevalencia en la sociedad occidental, determinada
mediante estudios ecograficos, tiene un rango que oscila entre un
11-15% en mujeres y un 3-11% en hombres menores de 50 afios. Pero
la incidencia aumenta conforme a la edad, de manera que es posible
encontrar cédlculos en la vesicula biliar hasta en un 50% de mujeres
y un 15 % de hombres mayores de 60 afios.

El tratamiento de eleccion de la colelitiasis sintomadtica es la cole-
cistectomia. Con ella se eliminan los cdlculos y se evita su nueva
formacioén. Su tratamiento quirtrgico se ha ido perfeccionando
durante las tltimas décadas, llegdndose a una verdadera revolucion
con la introduccién de la colecistectomia laparoscdpica, técnica que
en muy pocos afios ha desplazado a la colecistectomia tradicional.
La colecistectomia no parece estar justificada en la litiasis asintoma-
tica. Aunque la incidencia de complicaciones es reducida, pudiéndose
hablar de un procedimiento seguro, pueden llegar a ser graves y hasta
mortales. Por tanto, la abstencion terapéutica y el control a largo plazo
parecen ser las actitudes mads correctas para los casos de colelitiasis
asintomaética; sobre todo si tenemos en cuenta que, segtiin han demos-
trado varios estudios, la litiasis asintomética puede continuar siéndolo
durante toda la vida y el riesgo de complicaciones no resulta tan elevado
como para justificar una colecistectomia preventiva.

Cada afio, entre un 1-2% de pacientes asintomdticos desarrollardn
sintomas o alguna complicacién. Existen, no obstante, algunos gru-
pos de personas en las que el riesgo de complicaciones relacionadas
con su colelitiasis asintomaética podria ser mas elevado en funcién de
su patologia asociada, el tipo de litiasis, el cardcter funcional o no de
su vesicula, y el estado de la pared vesicular.

Cirugia laparoscopica de la colecistitis aguda: Como paso siguiente
l6gico al tratamiento de la colelitiasis, la realizacién de colecistec-
tomias laparoscopicas en colecistitis estd también ampliamente
difundida. Entre un 10 y un 30% de los pacientes sometidos a
colecistectomia lo hacen tras un diagnéstico de colecistitis aguda,
de las cuales un 90% son secundarias a litiasis. EI 10% restante
corresponde a colecistitis alitidsicas que afectan habitualmente a
pacientes diabéticos, inmunodeprimidos o criticos (politraumatiza-
dos, sépticos...)@.
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Las circunstancias especiales que rodean esta patologia (comor-
bilidad, estado general, cirugia urgente, demora en el diagndstico
o presentacion...) hacen que exista una mayor variabilidad en la
practica clinica, siendo las tasas de colecistectomia laparoscépica en
colecistitis aguda mucho menores que en la colelitiasis sintomatica.
En general existe una tasa de conversién mayor y en funcion del
tiempo de evolucién del cuadro, de la gravedad del proceso séptico,
de la coexistencia de otros procesos acompaifiantes como por ejemplo
una pancreatitis, un sindrome de Mirizzi o la sospecha de maligni-
dad, no esta clara la idoneidad del abordaje laparoscépico. Dado
que la colecistitis aguda condiciona a menudo una gran dificultad
para reconocer las estructuras anatdmicas, aumentando el peligro
de lesidn iatrogénica sobre la via biliar, la complicacién més temida
en la colecistectomia, es necesario una experiencia importante en
cirugia laparoscépica no sélo basada en la realizacién de colecistec-
tomias laparoscdpicas simples para considerar esta via de abordaje.
Sin duda, los resultados son mejores cuanto mayor es la experiencia
de los cirujanos que realicen el proceso y por ello son los propios
cirujanos expertos los que recomiendan el procedimiento cuando la
curva de aprendizaje se ha superado.
Un aspecto adicional a tener en cuenta es la mayor tasa de conversion
a cirugia abierta que conlleva el procedimiento. Al igual que las
complicaciones, la tasa de conversién estd directamente relacionada
con la experiencia del cirujano, aunque hay que aceptar que incluso
en las mejores manos, la tasa no es desdefiable, variando en las pu-
blicaciones entre el 5,1 y el 35%.
Cirugia laparoscopica en el tratamiento de la litiasis de la via bi-
liar principal: el uso de la laparoscopia en este campo resulta mas
controvertido. Su resolucion técnica es de mayor dificultad ya que se
considera cirugia laparoscopica avanzada, es decir, para obtener bue-
nos resultados es preciso que sea realizada en grupos con importante
adiestramiento técnico. Ademads, la posibilidad de abordajes endos-
copico y percutdneo de esta patologia y las posibles combinaciones
de procedimientos hacen que, en este problema de salud en concreto,
se detecte la mayor variabilidad clinica. Se podrian distinguir las
siguientes opciones de tratamiento®.
1. Cirugia abierta pura que incluya colecistectomia y extraccion
de las litiasis de la via biliar.
2. Colecistectomia laparoscépica en combinacién con CPRE
pre, intra o postoperatoria.
3. Cirugia laparoscépica integral incluyendo colecistectomia y
extraccion de las litiasis de la via biliar.
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La disyuntiva se centra, en primer lugar, en la opcion a elegir entre las
mencionadas. La eleccion dependera de la capacitacion técnica de los
cirujanos que realicen los procedimientos, de la dotacién tecnolégica
del centro hospitalario, de la disponibilidad y coordinacién con los
endoscopistas para la realizacion de la CPRE, etc.

En segundo lugar y, teniendo en cuenta exclusivamente la cirugia
abierta pura o laparoscopica total (es decir, si se ha descartado
la CPRE como opcidn), la discusién se puede centrar en varios
aspectos.

El primero a tener en cuenta seria la via a elegir para la extraccion de
la litiasis de la via biliar principal, bien a través del conducto cistico
o directamente abriendo la via biliar. Ademas, atendiendo de forma
exclusiva al abordaje transcoledociano (abierto o laparoscépico), tras
la finalizacién de la extraccion de los calculos, puede realizarse un
cierre primario de la herida coledociana, un cierre protegido por
tubo de Kher o prétesis transpapilar, una esfinterotomia o esfinte-
roplastia asociadas, o bien una derivacion biliodigestiva tipo cole-
docoduodenostomia o hepaticoyeyunostomia. La propia extraccion
de los calculos puede hacerse bien a ciegas combinando irrigacién
de suero a presion con catéteres de balén, bien mediante control
fluoroscopico, bien guiada por coledocoscopia directa. En cualquiera
de los casos, tras finalizar la limpieza de la via biliar, debe realizarse
siempre una comprobacion por colangiografia o por colangioscopia,
para certificar que queda expedita. La eleccion, al igual que otros
de los aspectos comentados, dependera de circunstancias tales como
las preferencias personales, la preparacién técnica del cirujano o la
infraestructura disponible.

El abordaje de la litiasis de la via biliar principal incluyendo técnicas
minimamente invasivas (colecistectomia laparoscépica mas CPRE o
cirugia laparoscépica completa de la litiasis del colédoco) ofrece las
ventajas potenciales de este tipo de abordaje, anteriormente comen-
tadas. Sus detractores, en cambio, sefialan un mayor coste econémico
y una mayor complejidad técnica que hace también més dificil la
reproducibilidad de los resultados. En este sentido, el tratamiento
integral laparoscépico, en comparacién con los procedimientos que
combinan colecistectomia laparoscépica y CPRE, ofrecen las po-
tenciales ventajas de no duplicar procedimientos (resolucién en un
solo acto médico), sin embargo tiene como contrapartidas la mayor
complejidad técnica y la habitual necesidad de establecer algin dre-
naje transitorio de la via biliar, aunque este dltimo aspecto sigue en
la actualidad en controversia.
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El establecimiento de pautas definidas de actuacion en este campo
no es un problema menor, dado que la litiasis de la via biliar principal
tiene una incidencia del 10-20% de los casos de colelitiasis sintoma-
tica en el momento del diagndstico y su prevalencia aumenta con la
edad. La aparicién de una litiasis de la via biliar aflade al paciente la
potencialidad de otras complicaciones asociadas, consideradas por
lo general graves (colangitis aguda, ictericia obstructiva, pancreatitis
aguda). Esta caracteristica hace que, a diferencia de lo que ocurre
con la colelitiasis, su tratamiento, por la via que sea elegida, no deba
demorarse.
Cirugia laparoscépica hepatica: Realizada por primera vez en
EE.UU en 1992, su introduccién ha sido mucho mas dificultosa.
Como el resto de la cirugia laparoscopica de los 6rganos sélidos,
estd en fase de desarrollo. Existe a menudo el problema afiadido de
la superespecializacién quirurgica, por lo que los grupos de cirujanos
hepéticos mas experimentados no tienen una similar experiencia en
cirugia laparoscopica y viceversa. La cirugia hepdtica laparoscépica
conlleva una gran complejidad técnica y estd gravada con potenciales
complicaciones muy graves (fundamentalmente la hemorragia y la
embolia gaseosa), lo que ha hecho que su incorporacién esté siendo
muy lenta, atin en los grupos de cirugia hepatica mas experimentados.
No obstante, algunas patologias hepaticas si tienen indicacién clara
de abordaje laparoscopico como:

v Laparoscopia diagndstica con o sin toma de biopsia.

v Fenestracion de quistes simples.

v Exéresis de quiste y tumores periféricos y de pequefio

tamarfo.

Otros procedimientos potencialmente podrian ser abordados me-
diante laparoscopia (resecciones hepéticas por lesiones benignas
como hemangiomas y adenomas o malignas como hepatocarci-
noma, colangiocarcinomas o metdstasis). La practica de estas
técnicas, sin embargo, s6lo son realizadas por grupos con alta ex-
periencia tanto en cirugia laparoscdpica como en cirugia hepética.
Puesto que son pocos los grupos que atinen ambas condiciones,
la préactica en la actualidad es muy limitada. La mayoria de las
resecciones hepaticas publicadas son series cortas de resecciones
limitadas, sin hepatectomias mayores, aunque éstas sean técnica-
mente posibles.

Mencién aparte merece la preocupacion surgida desde el principio de
laintroduccién de la cirugia laparoscépica por la posible diseminacion
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tumoral mediante este abordaje. En este sentido hay que aclarar de
antemano que los datos comunicados al inicio de la universalizacion
de la laparoscopia, no siempre se han corroborado tras la realizacion
mds reciente de estudios exhaustivos y bien disefiados, como es el
caso de la cirugia laparoscépica del cancer colorrectal. En todo
caso, la controversia persiste, ya que hay motivos para pensar en
la tedrica diseminacion tumoral, justificada por una manipulacién
mds dificultosa de los especimenes quirdrgicos, por la presencia del
neumoperitoneo o por la limitacién, en algunos casos, para realizar
verdaderas resecciones oncoldgicas de tumores malignos con marge-
nes adecuados.

En estudios preliminares se demostré como la laparoscopia aplicada
a la cirugia hepdtica podria aportar beneficios en la misma linea que
en otros tipos de cirugia, ademés de una recuperaciéon precoz de
los valores de transaminasas. Los resultados iniciales del Registro
Nacional de Cirugia Hepatica por Laparoscopia publicados por
Cugat y colaboradores en 2005® muestran que solo fueron inter-
venidos 74 pacientes en 10 centros a lo largo de 5 afios. De ellos, 46
fueron lesiones quisticas y s6lo 28 sélidas. En total, eliminando las
fenestraciones de quistes y quistoperiquistectomias, la experiencia
registrada en nuestro pais s6lo incluye 19 resecciones limitadas, 2
segmentectomias periféricas y 11 bisegmentectomias II-III, no ha-
biéndose incluido resecciones hepdticas mayores.
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Objetivos

Desarrollar estandares de uso adecuado de la cirugia laparoscpica a pa-
cientes con colecistitis aguda, coledocolitiasis o colelitiasis.

Objetivos especificos

e Evaluar la eficacia de la cirugia laparoscopica en pacientes con cole-
cistitis aguda, coledocolitiasis o colelitiasis.

e Seleccionar las variables clinicas relevantes a la hora de indicar y
realizar el abordaje laparoscépico.

e Determinar las situaciones clinicas que tengan acuerdo y que sean
consideradas como adecuadas en el panel de expertos.
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Material y Métodos

Para la realizacién de esta investigacion se decidid seguir el método
RAND /UCLA®, ya que permite combinar la mejor evidencia cientifica
disponible hasta el momento con el mejor juicio de los expertos. Se en-
cuadra dentro de las llamadas “técnicas de consenso” y, concretamente,
se basa en una modificacién de una de esas técnicas, el método Delphi.

Con este método se permite combinar las opiniones de una serie de

expertos que se constituyen en un panel para discutir la utilizacién de un
procedimiento médico. Para ello, el método incluye unas etapas que se cum-
plen sistematicamente y una serie de criterios explicitos que se aplican en el
desarrollo del panel. La Figura 1 presenta un esquema de los pasos seguidos
en la aplicacion del método, que se describen con més detalle a continuacion.
En esencia, el método consiste en establecer en qué circunstancias
clinicas especificas o escenarios la realizacién de un procedimiento médico
puede ser apropiada, inapropiada o dudosa®.

Las etapas que se contemplan en este método son las siguientes:

1. Preparar una revision de la literatura relevante.

2. Elaborar una lista de miniescenarios o indicaciones clinicas que
reflejen lo mejor posible los tipos de pacientes que se dan en la
préctica cotidiana y sobre los habrd que decidir si se les aplica o no
la tecnologia objeto de estudio. La lista, clasificada en capitulos y
apartados, debe abarcar todo el espectro del problema tratado y ser
excluyentes entre si.

3. Seleccionar los expertos para el panel en base a criterios explicitos.

4. Primera ronda de calificacion por los expertos sobre la adecuacién de
las posibles intervenciones, de forma personalizada y sin interaccién
entre ellos.

5. Analizar los datos y agregar estadisticamente las puntuaciones para
clasificar los escenarios.

6. Reunion del Panel de Expertos: retroalimentacion de puntuaciones,
clarificacién y discusion de aspectos relevantes y segunda ronda de
puntuacion.

7. Elaboracion de los estandares definitivos de uso apropiado para clasifi-
car los escenarios como adecuados, inadecuados o indeterminados.
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Figura 1. Método de uso apropiado de RAND/UCLA

3) Panel de expertos
(Delphi modificado)

1) Lista de indicaciones
(especialistas + investigadores)
|5 12 ronda:
2) Sintesis de la evidencia no interactuan
(investigadores)
28 ronda:
% de uso interactuan
. Retrospectivo: M
e Apropiado ’
<= | Comparacion con | < | Estandares
* Dudoso historias clinicas « Aoroniad
e [napropiado propiado
e Dudoso
Aumentar Prospectivo: .
. < < | * Inapropiado
uso apropiado Guia de uso

Fuente: Lazaro P, Fitch K. From universalism to selectivity: is “appropriateness” the answer?
Health Policy. 1996;36:261-72.

Para cada indicacidn clinica, el experto debe expresar su opinion de forma
cuantitativa, sobre la adecuacién de un procedimiento. Una indicacion se con-
sidera adecuada cuando los beneficios para el paciente superen por margen
suficientemente amplio a los posibles riesgos o consecuencias negativas. Por el
contrario, una indicacidn se califica como inadecuada cuando pueda preverse
que los riesgos superan a los beneficios. Se utiliza una escala de puntuacién de
uno a nueve. Las puntuaciones proximas a nueve muestran que la indicacion es
adecuada, y las que estdn cercanas a uno, que es inadecuada. Los valores entre
cuatro y seis se califican como dudosos, y expresan que el experto no tiene un
criterio definido sobre la indicacién.

Entre las ventajas que aporta este método frente a otros se pueden
mencionar las siguientes:

e permite combinar la confidencialidad en las opiniones de los expertos

con la iteracion y retroalimentacion controlada de la informacion.

e posibilita el que afloren puntos en los que existen discrepancias o no

existen evidencias suficientes para cimentar un acuerdo.
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e presenta capacidad para resumir las distintas opiniones utilizando
medidas estadisticas.

e aumenta la reproducibilidad y comparacion de las conclusiones
obtenidas.

e puede aplicarse no sélo a estudios de evaluacion de la préctica clinica,
sino también para elaborar guias clinicas.

e la posibilidad de que existan dreas en las que afloren aspectos de
incertidumbre o claras discrepancias, promueve el avance de la
investigacion.

Método de la revision

En la primera etapa se realiz6 una revision de la literatura. Se trata de una
sintesis critica de la evidencia disponible sobre la eficacia de la cirugia lapa-
roscopica en el tratamiento de las enfermedades hepatobiliares (incluida la
reseccion hepdtica por diversas indicaciones), entre los afios 1989 y 2005. El
hecho de circunscribir la bisqueda a este corto periodo de tiempo se debe a
que la utilizacién de procedimientos laparoscopicos con fines terapéuticos
para resolver enfermedades del higado y de las vias biliares data s6lo de
1987. Las principales entidades nosoldgicas estudiadas son: colecistolitiasis,
coledocolitiasis, lesiones quisticas y tumorales del higado. Al mismo tiempo,
se evaldan las distintas variantes técnicas disponibles para cada una de las
entidades antes descritas.

La revisién de la literatura se realizé mayoritariamente basdndose
en documentos de sintesis (revisiones sisteméticas [RS], guias de practica
clinica [GPC]). Sélo cuando éstos no estaban disponibles o no estaban
actualizados (segun la fecha de busqueda reflejada en estos documentos),
se procedid a la identificacién de ensayos clinicos, estudios de cohortes,
estudios de casos y controles e incluso series de casos (que corresponde
al tipo de disefio més frecuentemente llevado a cabo en la literatura
cientifica del ambito quirtrgico) u otro tipo de estudios publicados con
posterioridad a esa fecha.

Se efectué una busqueda exhaustiva en las siguientes bases de datos:
Biblioteca Cochrane Plus 2006, niimero 1; MEDLINE (1964-2005; acceso me-
diante PubMed); y, EMBASE (Dialog Star; 1974-2006). Asimismo, se ha hecho
una bisqueda en el buscador de literatura médica TRIP-Database y en diversas
Agencias Nacionales e Internacionales de Evaluacion de Tecnologias.

Se utilizaron las estrategias de buisqueda que se describe a continuacion
(Figuras 2-4):
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Figura 2. Estrategia de busqueda empleada en la Biblioteca Cochrane 2006, numero 1

#1 “Laparoscopy”’[MeSH]

#2 laparoscop*[ti]

#310R2

#4 liver:ti OR gallbladder:ti OR hepatob*:ti OR hepati*:ti OR biliar*:ti

#5 liver:ab OR gallbladder:ab OR hepatob*:ab OR hepati*:ab OR biliar*:ab
#64 0OR5

#7 3 AND 6

Figura 3. Estrategia de busqueda empleada en la Base de datos Medline

Base de datos de Medline

#1 “Laparoscopy”’[MeSH]

#2 laparoscop*[ti]

#310R2

#4 liver[tiab] OR gallbladder[ti] OR hepatob*[tiab] OR hepati*[tiab] OR biliar*[tiab]
#5 3 AND 4

#6 (randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR randomized
controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR double-blind method [mh] OR
single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR clinical trials [mh] OR (“clinical trial”
[tw]) OR ((singl* [tw] OR doubl* [tw] OR trebl* [tw] OR tripl* [tw]) AND (mask* [tw] OR
blind* [tw])) OR (placebos [mh] OR placebo* [tw] OR random* [tw] OR research design
[mh:noexp] OR comparative study [mh] OR evaluation studies [mh] OR follow-up
studies [mh] OR prospective studies [mh] OR control* [tw] OR prospectiv* [tw] OR
volunteer* [tw]) NOT (animal [mh] NOT human [mh]))

#7 5 AND 6

36 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Figura 4. Estrategia de busqueda empleada en la Base de datos EMBASE

#1 exp LAPAROSCOPY/

#2 laparoscop$.ti.

#31or2

#4 (liver or gallbladder or hepatob$ or hepati$ or biliar$).ti,ab.
#5 3 and 4

#6 (clin$ adj trial$).mp.

#7 (DOUBLS$ or TREBLS or TRIPL$) adj (BLIND$ or MASKS)).mp.
#8 randomi$.mp.

#9 (RANDOMS adj (ALLOCATS or ASSIGNS)).mp.

#10 CROSSOVER.mp.

#11 6 or7 or8or9or 10

#12 Randomized Controlled Trial/

#13 Double Blind Procedure/

#14 Crossover Procedure/

#15 Single Blind Procedure/

#16 Randomization/

#1711 or12 or 13 or 14 or 15 or 16

#18 5and 17

De la biisqueda en las mencionadas bases de datos se recuperaron 1862
registros. Después de comprobar los duplicados entre las bases de datos, se
considerd la elegibilidad de 1676 registros. De éstos, 953 fueron considerados
como “no relacionados” con la investigacion, 59 eran articulos duplicados,
y 409 tenian poca relevancia para el desarrollo de la revision critica, por lo
que fueron evaluados 252 para comprobar si cumplian con los criterios de
inclusion. Del analisis en profundidad de estos registros se identificaron 182
estudios para su obtencion en papel. La lectura detallada de los articulos
permiti6 incluir definitivamente 116 estudios que cumplian con los crite-
rios de inclusion, completados con 10 estudios adicionales procedentes de
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otras fuentes. En la Figura 5 aparece el diagrama de flujo de los estudios
considerados en la revision de la literatura. La Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia ha publicado de forma independiente
un informe con los resultados de esta revision, y esta disponible en el sitio
WEB http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/AETS A /default.asp.

Figura 5. Diagrama de flujo de los estudios

1862 registros obtenidos

MEDLINE 1469
EMBASE 293
CENTRAL 84
TRIP Database 6
HTA 3
NHSEED 3
AETMIS 1
ANAES 1
ASERNIP 1
DARE 1

174 registros duplicados

entre bases:

EMBASE 129
‘ CENTRAL 54

Colecistectomia (65) 1676 registros tnicos NHSEED 2

CL vs abierta MEDLINE 1469 DARE !

RS 3 EMBASE 164

ECA 2 CENTRAL 30

GPC 1 TRIP Database 6

Estudio de cohortes 7 HTA 3

Estudio casos y controles 1 NHSEED 1

Serie de casos 7 AETMIS 1

CL y profilaxis antibiética ANAES 1 1424 registros no considerados
RS ! ASERNIP ! No relacionados 953
ECA 3 +—> Relacionados no relevantes 409
GPC ! Exclusion 59

CL y colangiografia de rutina

‘ 252 registros evaluados en profundidad ‘

Estudio de cohortes 1 70 registros no cumplian criterios

Serie de casos 3 ,ﬁ de seleccién

Lesiones de via biliar y CL

Estudio casos y controles 1 : “ »
Eetutiio corte transversal 5 ‘ 182 estudios evaluados “in extenso ‘ 66 estudios excluidos
Series de casos 5 Reporte de casos 22
Variaciones técnicas de la CL No relacionados 14
ECA 11 —_— > Relacionados pero no relevantes 5
Estudio de cohortes 1 Revisiones narrativas 3
Serie de casos 5 Duplicados (mismos autores) 1
CL de corta estancia v No encontrado 1
Estudio de cohortes 1
Serie de casos 4 “ 116 estudios finalmente incluidos ‘
I
v v v v
LVBPyDQVB (15) Quistes hepaticos (11) | | Tumores hepaticos (13) Resecciones hepaticas (12)
RS 4 Quiste hidatidico Tratamientos resectivos RS 1
GPC 2 Estudios cohortes 1| | Estudios cohortes 1 Estudios cohortes 4
Estudios cohortes 3 Series de casos 3 | | Series de casos 2 Series de casos 7
Series de casos 6 Quistes no parasitarios Tratamientos no resectivos
RS 1| | Series de casos 10
Series de casos 6
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El objetivo de este documento era proporcionar a los miembros del
panel de expertos una base de informacién comun actualizada que les ayu-
dara a mejorar sus juicios al calificar la lista de indicaciones o circunstancias
clinicas. Asimismo, proporcioné informacién a los miembros del equipo
investigador para construir los escenarios.

Lista de indicaciones

Conjuntamente a la realizacién de la revision de la literatura, cuatro ciru-
janos de aparato digestivo, expertos tanto en cirugia laparoscépica como
en cirugia hepdtica y el equipo investigador elaboraron la lista de indica-
ciones o circunstancias clinicas. Para seleccionar las variables que definen
los escenarios se recurrié a publicaciones cientificas y a las opiniones de
los asesores clinicos del proyecto. Estas indicaciones clinicas representan
las situaciones en las que puede presentarse un paciente candidato a
laparoscopia hepatobiliar. Deben ser suficientemente exhaustivas, para
que todos los pacientes se puedan clasificar, autoexcluyentes, de modo
que un paciente sé6lo pueda ser clasificado en una categoria, homogéneas
en el sentido de que la decision terapéutica debe ser igual para todos los
pacientes que se clasifiquen en una misma indicacion de la lista, y mane-
jables, para que los panelistas puedan valorarlas en un tiempo razonable,
que se estimé en no mas de dos dias y para que los profesionales puedan
utilizarlas en la préctica clinica. Con estos criterios se elaboraron 240
indicaciones con diferentes tipos y niveles de sintomas y diferentes niveles
de comorbilidad, de esta forma, se permitia clasificar a 240 situaciones
clinicas diferentes con colecistitis aguda, coledocolitiasis o colelitiasis.

Las indicaciones para la laparoscopia hepatobiliar se dividieron en 5
capitulos: 1) colecistitis aguda con signos de sepsis; 2) colecistitis aguda sin
signos de sepsis; 3) coledocolitiasis diagnosticada antes de la intervencion
quirurgica; 4) coledocolitiasis diagnosticada durante la misma intervencién
quirdrgica y 5) colelitiasis sintomatica.

El conjunto de variables seleccionadas en los cinco capitulos de la
primera ronda se recoge en la Figura 6.

ESTANDARES DE USO ADECUADO: LAPAROSCOPIA EN COLECISTITIS AGUDA, COLEDOCOLITIASIS Y COLELITIASIS 39



Figura 6. Variables consideradas en la confeccion de la lista de indicaciones para la primera
ronda de votaciones

Colecistitis aguda con signos de sepsis

e Comorbilidad
v Con comorbilidad
v Sin comorbilidad
e Calidad de vida
v limitada con Karnofsky < 40
v aceptable con Karnofsky > 40
e Evolucion de la clinica
v/ <72horas
v >72horas
® Procedimiento
v colecistectomia por laparoscopia
v/ colecistectomia abierta

Colecistitis aguda sin signos de sepsis

o ECOGRAFIA
v colecistitis complicada
v colecistitis no complicada
e Comorbilidad
v Con comorbilidad
v Sin comorbilidad
e Calidad de vida
v limitada con Karnofsky < 40
v aceptable con Karnofsky > 40
e Evolucion
v <72 horas
v/ >72horas
* Inmunodepresion
v Con inmunodepresiéon
v Sin inmunodepresion
® Procedimiento
v colecistectomia por laparoscopia
v/ colecistectomia abierta

Coledocolitiasis diagnosticada antes de la intervencién

e Criterios clinicos de sepsis o colangitis
v con criterios clinicos de sepsis o colangitis
v sin criterios clinicos de sepsis o colangitis
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Figura 6. Variables consideradas en la confeccion de la lista de indicaciones para la primera
ronda de votaciones

® \esjcula
v paciente colecistectomizado
v/ vesicula “in situ”
e Comorbilidad y/o calidad de vida
v paciente con comorbilidad y/o calidad de vida limitada con Karnofsky < 40
v paciente sin comorbilidad y/o calidad de vida limitada con Karnofsky > 40
* \/a biliar
v via biliar dilatada
v/ via biliar no dilatada
e Calculos en via biliar dilatada
v/ célculo Unico < 1cm
v multiples calculos 6 tamafio > 1 cm
® Procedimientos
v cirugia laparotémica (abierta)
v tratamiento endoscépico de la coledocolitiasis (CPRE)
v/ cirugia laparoscopica de la vesicula unida a tratamiento endoscopico de la
coledocolitiasis (CPRE)
v/ cirugia laparoscopica (cerrada)

Coledocolitiasis diagnosticada durante la misma intervencién

e Criterios clinicos de sepsis o colangitis
v con criterios clinicos de sepsis o colangitis
v sin criterios clinicos de sepsis o colangitis
e Comorbilidad y/o calidad de vida
v paciente con comorbilidad y/o calidad de vida limitada con Karnofsky < 40
v paciente sin comorbilidad y/o calidad de vida limitada con Karnofsky > 40
e \fa biliar
v via biliar dilatada
v/ via biliar no dilatada
e Calculos en via biliar dilatada
v/ célculo Unico < 1 cm
v multiples célculos 6 célculo > 1 cm
® Procedimiento
v cirugia laparotémica (abierta)
v tratamiento endoscépico de la coledocolitiasis (CPRE)
v/ cirugia laparoscopica de la vesicula unida a tratamiento endoscopico de la
coledocolitiasis (CPRE)
v/ cirugia laparoscopica (cerrada)
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Figura 6. Variables consideradas en la confeccion de la lista de indicaciones para la primera
ronda de votaciones

Coledocolitiasis sintomatica

e Comorbilidad
v con comorbilidad
v sin comorbilidad

e Cirugia abdomen superior
v con cirugia abdomen superior
v/ no cirugia abdomen superior

e Cirrosis
v/ cirrosis hepatica + hipertensién portal
v/ No cCirrosis

e \esicula
v vesicula escleroatrdfica
v/ vesicula no escleroatréfica

e Procedimiento
v/ cirugia laparotémica (abierta)
v cirugia laparoscopica (cerrada)

Cada indicacién es una celda de la matriz de los estdndares. Por
ejemplo, una indicacién especifica es: un paciente con colecistitis aguda y
signos de sepsis, con comorbilidad, con una calidad de vida aceptable con
Karnofsky > 40, una evolucién < 72 horas y colecistectomia abierta.

Definiciones

A la hora de puntuar la lista de indicaciones, es fundamental que
todos los panelistas entiendan lo mismo por los distintos términos
empleados. Por tanto, es necesario que cada término utilizado en la
lista de indicaciones se defina de manera explicita, de acuerdo con
el sentido habitual de la préctica clinica. De esta manera, todos los
panelistas y todos los que deseen utilizar estos estdndares de forma
prospectiva o retrospectiva s abran qué se ha entendido por cadauno de
los términos empleados en el momento de realizar las puntuaciones®.
Las definiciones utilizadas en la elaboracién de estos estdndares se
presentan en el Anexo 1.
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Criterios para la eleccion de panelistas
(método RAND / UCLA)

El ntimero de expertos que componen un panel puede oscilar normalmente
entre 7y 15, en nuestro caso se conté con 7 especialistas (4 que realizan ciru-
gia general y del aparato digestivo ademads de cirugia laparoscépica; 1 cirugia
general y de aparato digestivo ademas de cirugia hepato-bilio-pancredtica; 1
especialista en aparato digestivo y endoscopia y 1 especializado en aparato
digestivo y hepatologia). Los criterios fundamentales de seleccién fueron®:

e Liderazgo clinico y cientifico reconocido.

e Diversidad geografica.

¢ Diversidad en el tipo de hospital y servicio.

e Capacidad de trabajo en equipo, ausencia de visiones rigidas.

¢ Nivel de motivacién intrinseca.

e Amplitud de conocimiento e interés en el tema.

¢ Disponibilidad real de tiempo.

e Actitud y aptitud cientifica.

e Capacidad y disponibilidad para el trabajo en grupo.

e Ausencia de conflictos de intereses, entendido como aquellas situa-
ciones en la que puede encontrarse cualquier profesional cuando su
posicién ante un problema puede verse influenciada por un interés
secundario (tal como obtencién de un beneficio econémico o similar)
que le induzca a estar claramente a favor o en contra.

Método de uso apropiado o adecuado

Para obtener la calificacion de los expertos para cada una de las indicaciones
se utilizé la técnica de Delphi modificada a dos vueltas. De esta forma, los
panelistas puntuaron la lista de indicaciones dos veces, primero de forma
solitaria y después en una reunién conjunta. El método permite que las
puntuaciones se basen en el propio juicio de cada panelista y que no se
influyan por factores ajenos, como podrian ser aquellas derivadas de
relaciones de poder, simpatia, deseo de agradar o de no sentirse en minoria,
por ejemplo. Esto se consigue puntuando las indicaciones de forma
andénima en dos rondas. El primer paso consiste en la seleccion del panel
de expertos.
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Panel de expertos

Los 7 especialistas seleccionados atendiendo a los criterios expuestos en el
apartado anterior fueron:
e Dr. Rafael Bafnares Caiiizares (Hospital General Universitario
Gregorio Maranén, Madrid).
e Dr. Esteban Cugat Andorra (Hospital Mutua de Terrassa,
Barcelona).
e Dr. Antonio Naranjo Rodriguez (Hospital Universitario Reina Sofia,
Cordoba).
e Dr. Juan Ruiz Castillo (Hospital Universitario San Cecilio,
Granada).
e Dr. Julio Santoyo Santoyo (Hospital Carlos Haya, Malaga).
e Dr. Eduardo Targarona Soler (Hospital de la Santa Creu i Sant Pau,
Barcelona).
e Dr. Antonio Torres Garcia (Hospital Clinico San Carlos, Madrid).

Primera ronda

A cada panelista se le explicé en qué consistia su tarea y el tiempo esperado
para realizarla. Los 7 especialistas contactados recibieron por correo electrd-
nico los documentos necesarios para realizar su tarea: revision de la literatura
sobre eficacia de la laparoscopia en la patologia hepatobiliar, las definiciones
de los términos utilizados en la lista de indicaciones, las instrucciones sobre el
proceso de puntuacién y el listado de indicaciones que debian ser puntuadas.
Ningtin panelista conocia es ese momento quiénes eran los demdas panelistas.

A los panelistas se les pidi6é que puntuaran el grado de uso adecuado
para cada indicacion, utilizando las siguientes definiciones®:

Adecuado en el contexto de este método significa que “el beneficio vital
que se espera (p. e]., mayor esperanza de vida, alivio de dolor, reduccion de la
ansiedad, mejor capacidad funcional) es superior a las consecuencias negativas
esperadas (p. ej., mortalidad, morbilidad, ansiedad, dolor, tiempo de trabajo
perdido), por un margen lo suficientemente amplio como para que valga la
pena realizar el procedimiento, independientemente de su coste”.

Un procedimiento se considera inadecuado cuando las posibles conse-
cuencias negativas sobrepasan a los posibles efectos beneficiosos.

Cada panelista debia realizar esta tarea en su domicilio o lugar de trabajo
de forma individual y confidencial, sin interaccionar con el resto de los panelis-
tas, puesto que cada uno no sabia quien eran los demds panelistas.
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Para cada indicacién propuesta y teniendo en cuenta la intensidad de
la sintomatologia y el nivel de comorbilidad deberia valorar el grado de uso
apropiado de la laparoscopia hepatobiliar. En las hojas de calificacion se
incluyeron las indicaciones por capitulos y se dejé un espacio para calificar
el uso apropiado en un escala de 1 a 9. Las indicaciones extremadamente
apropiadas debian recibir una calificacion de 9, las dudosas de 5 cuando los
beneficios y riesgos son aproximadamente iguales y las extremadamente
inapropiadas de 1.

Los panelistas sombreaban en las hojas en Excel con color rojo la cifra
de la respuesta elegida (de 1 a 9) para cada indicacion. Las calificaciones
individuales fueron remitidas al equipo investigador para el anélisis estadis-
tico. La escala de 1 a 9 ordinal permite calificar el exceso o falta de beneficios
en comparacion con los riesgos. Una calificacion de 9 es mejor que una de
8 y una de 8 mejor que una de 7. Sin embargo, el grado de riesgo-beneficio
no se especifica en cada punto de la escala, de manera que no se puede
determinar si la diferencia entre 9y 8 es necesariamente la misma que entre
8y 7. Esto sugiere que en el andlisis se deberd evitar medidas como medias.
En cada indicacion se emplea la mediana para medir la tendencia central de
las calificaciones de los ocho miembros del panel.

Se les instruyo para que se pusiesen en contacto con los investigadores
para aclarar cualquier duda o para expresar sus sugerencias. Tras recibir
la documentacion, el equipo investigador contacté con cada panelista para
resolver dudas y pedir sugerencias sobre posibles cambios en la estructura de
la lista de indicaciones. Una vez analizadas las puntuaciones de la primera
ronda, especialmente para identificar las dreas de desacuerdo, se convocd
la segunda ronda.

Segunda ronda. Reunion del panel

El panel se reunié durante una jornada completa en Madrid (Noviembre,
2006), en esta reunion los panelistas podian intercambiar puntos de vista por
primera vez. La reunién fue dirigida por un moderador, junto por un asesor
clinico versado en la materia clinica a tratar y un asesor metodolégico con
amplios conocimientos en metodologia RAND. Cada panelista disponia
de dos documentos, uno con las definiciones de los términos empleados
ya en la primera ronda y otro documento (Fig. 7) en el que veia su propia
respuesta sombreada para cada indicacién de la primera ronda, asi como
la distribucion por frecuencias de las respuestas de todos los panelistas y
la mediana obtenida en cada indicacién. De manera que cada panelista
conocia su puntuacién, lo que habian puntuado los demas panelistas y la
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mediana del grupo, pero no podia identificar lo que cada panelista habia
puntuado. El moderador introdujo brevemente unas nociones bdsicas
sobre la metodologia RAND / UCLA y los objetivos y forma de trabajo del
panel. A continuacidn, presentd los capitulos, prestando especial atencion
a las dreas con menor nivel de acuerdo alcanzado en la primera ronda de
puntuaciones individuales o inconsistencias en las respuestas, ya que se
puede deber a erratas, a defectos en la estructura de la lista (p.ej. que no
sean indicaciones excluyentes y se pueda clasificar a mas de un paciente
en una indicacidn), a definiciones imprecisas, o a una diferencia real en
juicios clinicos sobre una indicacion concreta. Si la causa del desacuerdo
es un error se corrige, si es un defecto en la estructura de la lista de indica-
ciones se combinan, expanden o modifican las categorias de las variables
pertinentes, y si es una definicién imprecisa se mejora la definicién. Sin
embargo, si es una diferencia de opinion clinica, los panelistas pueden
argumentar su posicion, pero no se trata de convencer unos a otros y la
discusion tiende a ser breve. Todos los panelistas participaron en las discu-
siones que duraron varias horas. Al final de la discusién de cada capitulo
los panelistas volvieron a puntuar el grado de uso apropiado de la terapia
en una escala de 1 a 9, individual y anénimamente, incluso en aquellas
indicaciones en las que no cambiaron de puntuacién.

Figura 7. Ejemplo de documento de panelista en la 2% ronda

6 2 0D D DD DD

234567 8 9104
F ]

La linea supenor indica la frecuencia de votaciones de los panelistas, es
decir 0 panelistas vataron 4, 0 panelistas votaron 3, 2 panelisias votaron 2

El panelista en cuestion votd 1, la mediana se situd en 1, v hubo Acuerdo
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En esta segunda ronda, los panelistas tuvieron la oportunidad de
proponer cambiar la estructura de la lista de indicaciones y los términos de-
finidos. Tras el debate mantenido se decidi6 realizar los siguientes cambios
aprobados de forma unanime y que se recogen en la Figura 8:

Figura 8. Cambios en la estructura acordados en la reunién del panel

En el capitulo 2 correspondiente a la colecistitis aguda sin signos de sepsis se
acuerda cambiar la variable “Diabetes Mellitus u otro tipo de inmundepresion”
por “Con inmunodepresion” y “Sin Diabetes Mellitus ni otro tipo de inmunode-
presion” por “Sin inmunodepresion”.

En el capitulo 3, coledocolitiasis diagnosticada preoperatoriamente, se cambia
la “Cirugia laparoscopica de la vesicula unida a tratamiento endoscopico de la
coledocolitiasis (CPRE)” por “Tratamiento endoscépico de la coledocolitiasis
(CPRE)” cuando el paciente estuviera colecistectomizado.

En los capitulos 3 y 4, correspondientes a la coledocolitiasis diagnosticada
preoperatoriamente e intraoperatoriamente respectivamente, se cambia de
“Calculos < 1 cm” a “ Calculo Unico” y de “Calculos > 1 cm” a “Multiples
célculos ¢ célculos > 1 cm” en el caso de presentar una via biliar dilatada.
Asimismo, se han englobado “Calculos < 1 cm” y “Calculos > 1 cm” dentro de
la via biliar dilatada.

e Se decide eliminar la hepatopatia avanzada de la comorbilidad en las
definiciones.

Se acuerda tomar el Karnofsky basal como punto de referencia 72 horas previo
al inicio de los sintomas.

La lista final de indicaciones paso de las 240 iniciales de la primera
ronda a 204 de la segunda ronda.

Este método no es un método de consenso cldsico, porque no fuerza el
consenso, sino que identifica el grado de acuerdo o desacuerdo alcanzado
para cada indicacién mediante un andlisis estadistico. La reunién entre
los panelistas es necesaria porque a menudo las puntuaciones realizadas
individualmente pueden tener desacuerdo debido a que los panelistas
pueden interpretar las indicaciones de manera diferente, las definiciones
realizadas por los investigadores pueden ser confusas, o las clasificaciones
demasiado ambiguas. En esta reunion se trata de identificar si el desacuer-
do se debe a estos problemas.
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Después de proceder con la segunda ronda de votaciones se plantearon
una serie de preguntas abiertas sobre la cirugia hepatica por laparoscopia. Se
realiz6 una ronda de respuestas entre todos los panelistas, para responder a:

e ;Cual es lasituacion actual del conocimiento sobre la cirugia hepatica

por laparoscopia?

e ;Cudles son las indicaciones con mayor respaldo cientifico en la

actualidad?

e ;Cuales son las principales limitaciones de la técnica?

e ;Cudles deberian de ser los pasos a seguir para realizar una implan-

tacion de manera racional?

Se busc6 una declaracién de consenso, de manera que las afirmacio-
nes que se realizaran fueran respaldadas por todos los panelistas.

Finalmente, se les entregé a los miembros del panel un cuestionario
para que puntien todas las fases del proceso de evaluacidn, su experiencia
en la reunién de grupo y la repercusion cientifica y clinica del proceso.

Analisis de las puntuaciones

Para las definiciones de acuerdo y desacuerdo se adoptaron las directrices
propuestas por la RAND para paneles con 7 componentes®. Para aplicar
las definiciones, la escala se divide en tres intervalos: el primero que incluye
las puntuaciones entre 1 y 3, la interpretacion que se hace es la de que los
riesgos sobrepasan a los posibles beneficios, y por lo tanto el procedimiento
no deberia aplicarse. Cuando las puntuaciones estan entre 4 y 6, los riesgos
y los beneficios estdn aproximadamente equilibrados, y esta cuestionada la
realizacion del procedimiento. Por tltimo, si las puntuaciones estdn entre 7 y
9, puede concluirse que la aplicacién del procedimiento es apropiado puesto
que los beneficios superan a los inconvenientes y riesgos.

Segin la RAND® se considera que existe acuerdo para un panel de
siete miembros cuando no mas de un participante evalia la indicacion
fuera del tramo de 3 puntos (1-3; 4-6; 7-9) que contiene la mediana.

Por otra parte, para establecer que en un escenario existe desacuerdo,
en un panel como el indicado antes, se debe verificar que hay dos o mads
puntuaciones en el intervalo 1-3 o en el intervalo 7-9.

Por dltimo, en las situaciones en las que no hay acuerdo ni desacuerdo,
se lo etiqueta de indeterminado.

De forma operativa se ha utilizado el término «sin desacuerdo»,
entendiendo que este quiere decir que las puntuaciones estuvieron entre
«acuerdo» o «indeterminado».
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Una vez aplicados los criterios sobre el acuerdo, desacuerdo o indeter-
minacidn, los escenarios pueden clasificarse en tres categorias en funcion
de la mediana y de la dispersion de las respuestas entre los panelistas®:

Una indicacién se define como ADECUADA: cuando la mediana
de las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala 7
a 9, sin desacuerdo.

Una indicacién se define como DUDOSA: cuando la mediana de
las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de
4 a 6, asi como todas aquellas indicaciones que puntuaron desacuerdo,
cualquiera que fuese la mediana.

Una indicacién se define como INADECUADA: cuando la mediana
de las calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala
de 1 a 3, sin desacuerdo.

En la Tabla 1 aparece un cuadro resumen con la clasificacion de los
escenarios en funcién de la mediana y del grado de acuerdo, desacuerdo o
indeterminacién de los mismos.

Tabla 1. Clasificacion de adecuado, inadecuado y dudoso

CALIFICACION DEL ESCENARIO

ACUERDO INDETERMINADO DESACUERDO
7-9 Adecuado Adecuado Dudoso
LOCALIZACION
4-6 Dudoso Dudoso Dudoso
DE LA MEDIANA
1-3 Inadecuado Inadecuado Dudoso
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Resultados

Juicio sobre la adecuacion

En la Tabla 2 se muestra como cambiaron las calificaciones de los escenarios
de la primera ronda a la segunda. Se observa que la opinién de los panelista
no ha variado en torno a los escenarios considerados como adecuados (cerca
del 90% de estos siguieron teniendo la misma consideraciéon de una ronda a
otra), sin embargo, un considerable porcentaje de escenarios considerados
inadecuados en la primera ronda pasaron a estimarse como dudosos.

Tabla 2. Comparacion del grado de adecuacion de las dos rondas del panel

INADECUADO DUDOSO ADECUADO TOTAL
PANEL EN Inadecuado 11 (55%) 9 (45%) 0 (0%) 20 (9,8%)
LARONDA  pydoso 11(13,6%) 60 (74,1%) 10(12,3%) 81 (39,7%)
Adecuado 2(1,9%)  12(11,7%) 89 (86,4%) 103 (50,5%)
204

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las columnas, a excepcion de los
totales que estan calculados respecto al numero total de indicaciones del panel.

En la primera ronda de votacién y siguiendo las definiciones men-
cionadas en el apartado «Andlisis de las puntuaciones» resulté que, 112
indicaciones (46,7%) fueron consideradas adecuadas, 102 (42,5%) dudosas
y 26 (10,8%) inadecuadas. El grado de desacuerdo observado fue mo-
derado: se puntuaron con desacuerdo 44 indicaciones (18,3%), por otra
parte se calificaron con acuerdo 64 (26,7%), y como indeterminadas 132
(55%).

Por otra parte, en la segunda ronda de votacién resulté que, 99 in-
dicaciones (48,5%) fueron consideradas adecuadas, 81 (39,7%) dudosas y
24 (11,8%) inadecuadas. El grado de desacuerdo bajo respecto al obtenido
en la primera ronda: se puntuaron con desacuerdo 13 indicaciones (6,4%),
indeterminadas 125 (61,3%), y con acuerdo 66 (32,3%).
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En Anexo 2 se muestran los resultados obtenidos en la segunda ronda
de votaciones segtin los cinco capitulos contemplados.

En las Tablas 3-5 aparece una comparativa del uso adecuado de la
laparoscopia frente a la cirugia laparotomica y a la cirugia laparoscépica de
la vesicula unida a tratamiento endoscépico de la coledocolitiasis (CPRE).

Tabla 3. Analisis de la laparoscopia aplicada al tratamiento de la coledocolitiasis

Situaciones en las que el abordaje laparoscépico de la coledocolitiasis fue conside-
rado como adecuado, mientras que no lo fueron el laparotomico y el endoscoépico.
e Diagnostico intraoperatorio, en pacientes NO sépticos y con via biliar no dilatada
(independientemente de la comorbilidad).

Situaciones en las que el abordaje laparoscoépico de la coledocolitiasis fue con-
siderada una opcion adecuada aunque sin diferencias con respecto al abordaje
laparotomico o endoscépico.

e Enlos casos de diagndstico intraoperatorio se considerd uso adecuado siempre
excepto en el escenario de paciente séptico, con comorbilidad, con via biliar
dilatada que ademas tiene célculos multiples y/o mayores de 1 cm. (adecuado
junto con abordaje laparotomico).

e En los casos de diagnodstico preoperatorio si no habia sepsis y el paciente
no estaba colecistectomizado (adecuado junto con abordaje endoscopico
-CPRE+Colecistectmia laparoscopica-).

Situaciones en las que el abordaje laparoscépico de la colédocolitiasis fue conside-
rado una opcioén dudosa pero no inadecuada.
e En todos los supuestos de diagnostico preoperatorio de la coledocalitiasis,(*)
excepto cuando se trata de un paciente no séptico y con vesicula in “situ”.
e En los supuestos de diagnodstico intraoperatorio el uso se consideré dudoso
so6lo en pacientes sépticos con comorbilidad, VBP dilatada y calculos mdltiples o
mayores de 1 cm.

Situaciones en las que el abordaje laparoscépico de la colédocolitiasis fue conside-
rada una opcion inadecuada
e Diagnostico preoperatorio en paciente séptico con comorbilidad o mala calidad
de vida y con via biliar no dilatada.

(*) En estos casos se consideré adecuado el uso de CPRE con o sin colecistectomia laparoscépica
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Tabla 4. Analisis de la laparoscopia aplicada a la colelitiasis sintomatica

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscépica fue considerada como
adecuada, mientras que no lo fue la laparotomica.

e En todos los pacientes sin cirugia del abdomen superior y sin signos de hepatopatia
(cirrosis o Hipertension portal) con independencia de la existencia o no de comor-
bilidad o el estado de la vesicula (escleroatrdfica vs normal) (El empleo de la técnica
laparotomica en este caso fue considerado dudoso)

e En pacientes con cirugia del abdomen superior siempre que la vesicula sea normal
(no escleroatrdfica), no tenga signos de hepatopatia avanzada (no cirrosis), aun-
que con independencia de la existencia de comorbilidad. (El empleo de la técnica
laparotomica en este caso fue considerado dudoso)

e En pacientes con hepatopatia avanzada (cirrosis/o Hipertension portal) siempre y
cuando no exista cirugia previa del abdomen superior, no presente comorbilidad
asociada y la vesicula no sea escleroatréfica (El empleo de la técnica laparotomica
en este caso fue considerado dudoso)

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscépica fue considerada una opcioén
adecuada aunque sin diferencias con respecto al abordaje laparotémico
e Pacientes con cirugia del abdomen superior pero sin hepatopatia en los que se
constato la existencia de una vesicula escleroatréfica, con independencia de que
exista o no comorbilidad asociada

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscoépica fue considerada una opcion
dudosa pero no inadecuada

e En pacientes con hepatopatia crénica (cirrosis o hipertensiéon portal) pero sin
comorbilidad asociada, cuando exista una vesicula escleroatréfica, con indepen-
dencia de que exista o no cirugia del abdomen superior (la colecistectomia abierta
0 laparoscopica fueron considerados dudosos, valorandose en tales casos otras
alternativas no quirdrgicas)

e En pacientes con hepatopatia cronica (cirrosis o hipertension portal) pero sin comor-
bilidad asociada ni cirugia del abdomen superior y siempre que no exista una vesicula
escleroatrdfica (la colecistectomia abierta o laparoscopica fueron considerados dudo-
sos, valorandose en tales casos otras alternativas no quirdrgicas)

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscoépica fue considerada una opcion
inadecuada
e En pacientes con hepatopatia crénica (cirrosis o hipertension portal), comorbilidad
asociada con independencia de que exista o no cirugia previa del abdomen superior
y del estado de la vesicula (escleroatrdfica vs normal) (En este caso tanto la cirugia
laparoscopica como la laparotomica fue considerada inadecuada, recomendandose
por ello el empleo de métodos no quirdrgicos. Solo en el caso de la existencia de una
vesicula normal se considerd la posibilidad dudosa de una colecistectomia laparotomica
aun cuando existiese comorbilidad, hepatopatia o cirugia del abdomen superior)
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Tabla 5. Analisis de la laparoscopia aplicada a la colecistitis aguda

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscopica fue considerada como
adecuada, mientras que no lo fue la laparotomica.
e En colecistitis aguda con signos de sepsis
En pacientes con menos de 72 horas de evolucion de la clinica, independientemente
de su calidad de vida previa y de la presencia o no de comorbilidades (la colecistec-
tomia por laparotomia se considera una opcion dudosa).
e En colecistitis aguda sin signos de sepsis
En pacientes con datos ecograficos de colecistitis no complicada, independiente-
mente de la coexistencia de comorbilidades,

v Sila calidad de vida es buena, siempre que la evolucion de los sintomas
sea menor a 72 horas (la colecistectomia por laparotomia se considera
una opcion dudosa).

v Sila calidad de vida es mala dependera de la inmunodepresion asociada:
— Silatiene, sélo sila evolucion es mayor de 72 horas (la colecistectomia

por laparotomia se considera una opcion dudosa).
— Sinolatiene, independientemente del tiempo de evolucion de los sintomas
(la colecistectomia por laparotomia se considera una opcién dudosa).

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscoépica fue considerada tan ade-
cuada como la laparotémica
e En colecistitis aguda con signos de sepsis
v En pacientes con mala calidad de vida y comorbilidades, si la evolucién de
los sintomas es inferior a 72 horas.
v Enpacientes con buena calidad de vida y sin comorbilidades, independien-
temente del tiempo de evolucion de los sintomas.
® En colecistitis aguda sin signos de sepsis
v En pacientes con datos ecograficos de colecistitis complicada,

— Si tiene comorbilidades asociadas, siempre que la evolucion de los
sintomas sea inferior a 72 horas, independientemente de la calidad
de vida previa.

— Si no tiene comorbilidades dependera de la inmunodepresion
asociada:

v Siempre que no la tenga, de forma independiente del tiempo
de evolucion de los sintomas o la calidad de vida previa.
v Cuando exista se tendra en cuenta la calidad de vida previa:
B Cuando sea buena, siempre, sin importar el tiempo de
evolucion de los sintomas.
B Siesmala, sélo cuando la evolucion clinica sea inferior
a 72 horas.
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Tabla 5. Analisis de la laparoscopia aplicada a la colecistitis aguda (continuacién)

v En pacientes sin datos ecograficos de colecistitis complicada y sin comor-
bilidades asociadas, dependiendo de la calidad de vida previa
— Cuando es buena, siempre que no tenga ninguna inmunodepresion y
la evolucion de los sintomas sea superior a 72 horas
— Cuando es mala, siempre que se asocie alguna inmunodepresion y la
evolucion clinica sea inferior a 72 horas

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscopica fue considerada una opcion
dudosa
® En colecistitis aguda con signos de sepsis
v Independientemente de la presencia de comorbilidades y de la calidad de
vida previa, siempre que los sintomas lleven mas de 72 horas de evolucion
(la colecistectomia por laparotomia también se considera una opcion
dudosa).
e En colecistitis aguda sin signos de sepsis
v En pacientes sin datos ecograficos de colecistitis complicada y siempre
que coexistan comorbilidades, dependiendo de la calidad de vida previa
— Siesbuena, cuando la clinica lleve mas de 72 horas (la colecistectomia
por laparotomia también se considera una opcion dudosa).
— Sies mala, cuando la clinica lleve menos de 72 horas (la colecistecto-
mia por laparotomia también se considera una opcién dudosa).

Situaciones en las que la colecistectomia laparoscoépica fue considerada una opcion
inadecuada
e En colecistitis aguda con signos de sepsis
v En pacientes con comorbilidades y mala calidad de vida, cuando la evo-
lucion de los sintomas sea superior a 72 horas (la colecistectomia por
laparotomia también se considera una opcién inadecuada).
e En colecistitis aguda sin signos de sepsis
v En funcion de los datos ecogréficos asociados a la colecistitis

— Con datos de colecistitis complicada, cuando se asocien comorbili-
dades y evolucion de la clinica superior a las 72 horas, independiente-
mente de la calidad de vida previa (la colecistectomia por laparotomia
se considera una opcion dudosa).

— Sin complicaciones asociadas en la ecografia pero con comorbilida-
des, evolucién de la clinica superior a las 72 horas y mala calidad de
vida previa (la colecistectomia por laparotomia se considera también
inadecuada).
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En el Anexo 3 se presentan detalladamente las tablas con los resultados
de la segunda ronda del panel en cada una de las indicaciones clinicas. El
nombre del capitulo aparece en la parte superior central de cada pégina.
Para cada indicacion aparece de color amarillo si es inadecuada, rosa si
es dudosa y verde si la indicacién es adecuada. Junto a la mediana de las
puntuaciones que aparece a continuacion de la escala de votacién (de 1 a 9)
se muestra una A, D 6 I segiin se obtuviera en las puntuaciones un acuerdo,
desacuerdo 6 indeterminado respectivamente. La frecuencia de respuestas
de los panelistas aparece encima de la escala de votacion.

En las Figuras 9-13 se recogen resumidamente los resultados del
desarrollo de los criterios explicitos de uso adecuado para la laparoscopia
hepatobiliar. Los criterios se presentan en forma de tabla de decision.

Como se puede observar en la Figura 9, por ejemplo, si un paciente
con una colecistitis aguda con signos de sepsis, presenta comorbilidad, una
calidad de vida aceptable con un Karnofsky > 40 y una evolucién inferior
a las 72 horas la realizacién de una colecistectomia por laparoscopia sera
adecuada. Por otra parte, un paciente con una colecistitis aguda con sig-
nos de sepsis, presenta comorbilidad, una calidad de vida limitada con un
Karnosfsky < 40 y una evolucién mayor de 72 horas, tanto la realizacién
de una colecistectomia por laparoscopia o bien abierta seran inadecuadas.
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Cirugia hepatica por laparoscopia

El panel discuti6 sobre el estado de la cirugia hepdtica por laparoscopia
llegando a un consenso sobre los siguientes puntos:

e Hay todavia poca evidencia que sustente este abordaje, y consiste
principalmente en series de casos.

e Es segura, al menos en el abordaje de quistes benignos.

e La curva de aprendizaje es larga, y es necesaria tener experiencia
previa en cirugia hepdtica y en cirugia por laparoscopia.

¢ El comienzo de este abordaje debe ser progresivo, y deberia comen-
zarse con el desarrollo de estdndares.

Datos del cuestionario post-reunion

En el Anexo 4 se muestra el cuestionario que se entreg6 a los panelistas tras
la votacién de la segunda ronda y en las Tablas 6 y 7 se detallan los resultados
obtenidos tras la cumplimentacion de los cuestionarios entregados.

Tabla 6: Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22

ronda de votaciones

NADA
n (%)

¢Ha leido por

completo la

revision de -
la literatura

cientifica?

¢Era objetiva
la revision de
la literatura
cientifica?

UN ALGO BASTANTE MUCHO  TOTAL
POCO n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%)

= = 5(71,4) 2(286) 7(100)

- - 5(71,4) 2(28,6) 7(100)
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Tabla 6: Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22
ronda de votaciones (continuacion)

NADA UN ALGO  BASTANTE MUCHO TOTAL
n (%) POCO n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%)

¢Era informativa

7
la revision de la - - = 2(28,6) 5(71,4) (100)
literatura cientifica?
¢Cuanto influyé en
su primera ronda 7
de evaluaciones - 1(14,2) - 3(42,9) 3(42,9) (100)
la revision de la
literatura cientifica?
¢Encontro dificil
la labor realizada 5 7
durante la - 4 (57,1) 1(14,3) -
) (28,6) (100)
primera ronda de
evaluaciones?
¢Encontré
laboriosa la tarea 3 7
de puntuar en la - 2 (28,6) 2 (28,6) -
. (42,8) (100)
primera ronda de
evaluaciones?
¢(Eran claras las
instrucciones para 7
. - - - 5(71,4) 2 (28,6)
la primera ronda de (100)
evaluaciones?
¢Cree que fue
inconsecuente?
(como consecuencia
del cansancio, de
. B 1 6
la memoria, de 2 (28,6) = =
(42,9) (14,2) (85,7)

evaluar en diferentes
momentos, del
formato del
instrumento, etc.)
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Tabla 6: Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 2°
ronda de votaciones (continuacion)

NADA
n (%)

¢Ha sido buena

la funcion del

moderador como -
lider del grupo en

la reunion?

¢Ha sido
informativo el
debate durante la
reunién del grupo?

¢Ha sido polémico
el debate durante

- 1(14,3)
la reunién del

grupo?

¢Cuanto ha

influido en su

evaluacién de la

segunda ronda la -
informacién de las
evaluaciones de la

primera ronda?

¢Cuanto ha
influido el debate
durante la reunién
del grupo en su
evaluacion de la
segunda ronda?

¢Le parece que
sus propias
evaluaciones
reflejan bien la
adecuacion de los
procedimientos?

UN
POCO
n (%)

(14,2)

(14,2)

ALGO
n (%)

BASTANTE
n (%)

= 1(14,3)

= 1(14,3)

(57.9) 1(14,3)

- 3 (42,9)

— 3 (42,9)

- 6 (85,7)

MUCHO
n (°/o)

TOTAL
n (%)

6(857) 7 (100)

6(85,7) 7 (100)

1(14,3) 7 (100)

= 7 (100)

1(14,3)

7 (100)

1(14,3) 7 (100)
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Tabla 6: Puntuaciones de los expertos al cuestionario entregado tras la 22
ronda de votaciones (continuacion)

¢Cuanto cree que
este proceso de
grupo puede llevar
auna serie de
recomendaciones
que ayuden al
médico a tomar
decisiones?

¢Encontré
satisfactoria su
participacion en
este grupo?

¢El trato y atencién
dispensada por

los organizadores
del panel le

ha resultado
satisfactorio?

¢ Como fue su
participacion
en este grupo
respecto a sus
expectativas?

NADA
n (o/o)

MUCHO
PEOR
n (%)

UN ALGO
POCO n (%)
n (%)
PEOR  PARECIDO
n (%) n (%)

- 1(12,5)

BASTANTE
n (%)

5(71,4)

1(14,3)

MEJOR
n (%)

5 (62,5)

MUCHO
n (%)

2 (28,6)

6 (85,7)

7 (100)

MUCHO
MEJOr
n (%)

TOTAL
n (%)

(100)

(100)

(100)

TOTAL
n (%)

6 (75)
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Discusion

La cirugia laparoscopica es una tecnologia que ha tenido una amplia difu-
sion en la mayoria de los servicios sanitarios, y que ha sido incorporada por
un gran nimero de cirujanos®, aunque la mayoria de los cirujanos piensan
que no ha tenido el desarrollo que se esperaba.

Uno de los aspectos importantes que puede influir en esta percepcién
es que ninguna tecnologia es aplicable a todo el espectro de pacientes que
podrian ser propuestos como candidatos y que existen pacientes que, una vez
aplicada la terapia concreto, no responden como se esperaba. En este senti-
do, la seleccion de pacientes candidatos se convierte en un factor importante
para asegurar, no solo el éxito de la terapia, sino también el mantenimiento
de las ratios de coste-efectividad en margenes razonables.

Aunque parece que es posible diferenciar las situaciones en las que ya
estd claro que la cirugia laparoscopia beneficia claramente al paciente frente
al abordaje tradicional™ no hay gran cantidad de ensayos clinicos y por
tanto podria ser una tarea importante resulta definir variables que pudieran
utilizarse para seleccionar aquellos pacientes que més se beneficiarian.

El presente trabajo ha tratado de definir alguna de esas variables uti-
lizando una metodologia, la de la RAND Co., ampliamente validada en la
definicion de estdndares de uso “adecuado” o “apropiado”®>). De esta forma,
combinando una revisién sistemética junto con la opinién de expertos se han
definido situaciones en las que se puede considerar “adecuado” o “inade-
cuado” el abordaje laparoscépico. En la presentacion de los resultados se ha
tratado, ademds, de disefiar unas tablas que puedan identificar radpidamente
estas situaciones y variables que puedan condicionar la calificacion.

Es interesante sefialar el valor que el panel ha otorgado a variables
como el tiempo de evolucién (72 horas) o la calidad de vida en el abordaje
de la colecistitis, siendo determinantes en la calificacién de “adecuado” o
“inadecuado”.

Probablemente sean los casos “dudosos” los que mas dificultad presen-
ten para ser interpretados, pero en realidad son en los que el método RAND
se muestra mas flexible, ya que al no forzar el consenso identifica situaciones
en las que el panel no ha sido capaz de definirse, y quedan por tanto como
dependientes de otras valoraciones (experiencia de los profesionales o va-
lores de los pacientes).

Han quedado otras situaciones fuera de las votaciones, pero la ne-
cesidad de que el nimero de escenarios fuera manejable ha empujado a
centrar el panel en los escenarios mds frecuentes. También se valoraron
otras variables, pero en algunos casos se desestimaron por ser recogidas con
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muy poca frecuencia en la practica habitual, o en otros casos fue el panel, en
la segunda vuelta, el que decision excluirla de sus valoraciones.

Finalmente, el desarrollo de herramientas informaticas ligadas a la
historia clinica podria hacer que este tipo de herramientas, realizadas para
servir como ayuda a los profesionales, tuvieran una mayor implantacién y
utilidad.
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Anexos

Anexo 1. Definiciones

Para determinar los escenarios que se puntuaran en el panel de expertos se
utilizaron las definiciones que se presentan a continuacién. El objetivo de
estas definiciones es acercar los criterios de los panelistas, homogeneizando
y asi evitando diferentes interpretaciones.

Aclaracion de las expresiones que aparecen en los capitulos referentes

a la colecistitis:

e Colecistitis aguda: (necesarias dos de las primeras cuatro condiciones
y siempre la dltima)

1.

RARE RN

Dolor centrado en hipocondrio derecho y/o epigastrio,
usualmente irradiado a espalda u hombro derecho, de ca-
racter rapidamente progresivo, constante y de una duraciéon
de 1-2 horas o més, habitualmente acompafiado de nauseas y
/o vémitos y frecuentemente desencadenados con la ingesta
de alimentos, particularmente los grasos
Signo de Murphy positivo en hipocondrio derecho
Temperatura > 37,5°C
Leucocitosis > 10.000
ECO/TAC/RNM abdominal compatible con colecistitis
aguda

e Signos de Sepsis: T°>39 0 < 36*C, hipotension (PAS < 100), coagula-
cién alterada, oliguria (diuresis en 24 horas inferior a 500ml o 40 ml/
hora), trastornos del nivel de conciencia, peritonismo intenso local
o generalizado.

e Ecografia de colecistitis aguda complicada: liquido libre perivesi-
cular o peritoneal en ausencia de ascitis por hepatopatia, vesicula
perforada, abscesos perivesiculares o hepaticos yuxtavesiculares,
vesicula con signos de gangrena (desprendimiento mucoso dentro de
la vesicula, gas en la pared).

e Comorbilidad: enfermedades cardioldgicas limitantes, enfermedades
respiratorias limitantes, deterioro cognitivo avanzado, ASA TV.
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e Escala de calidad de vida de Karnofsky:

ACTIVIDADES PUNTUACION EQUIVALENTE FiSICO
Normal, sin quejas, faltan indicios de 100
enfermedad
. Capaz de trabajo y
Llevar a cabo una actividad normal . .
. ; 90 actividad normales, sin
con signos o sintomas leves ) )
necesidad de cuidados
Actividad normal con esfuerzo. especiales
Algunos signos o sintomas 80
morbosos
Capaz de cuidarse, incapaz de -0 No apto para el
actividad normal o trabajo activo .
trabajo. Capaz de
Requiere atencién ocasional, pero vivir en la casa,
es capaz de satisfacer la mayoria de 60 satisfacer la mayoria
sus necesidades de sus necesidades.
Necesita ayuda importante y NEEEEIE Ui EYIER G
. s 50 importancia variable
asistencia médica frecuente
Incapaz, necesita ayuda y asistencia 40
especiales
Incapaz de satisfacer
Totalmente incapaz, necesita sus necesidades,
hospitalizacion y tratamiento de 30 FeeEsie asfsiEnsE
soporte activo equivalente a la
Gravemente enfermo. Tratamiento 20 de un hospital. La
activo necesario enfermedad puede
agravarse rapidamente
Moribundo, irreversible 10
Muerto 0 Muerto

Aclaracion de las expresiones que aparecen en los capitulos referentes
a la coledocolitiasis:
e Cirugia laparotémica (abierta). Incluye una colecistectomia por via
abierta con cualquiera de las siguientes opciones, en el mismo acto
operatorio:
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v Coledocolitotomia transcistica

v Coledocolitotomia transcoledociana (unida a una de las si-
guientes técnicas de cierre de la brecha de coledocotomia)
— Coledocorrafia ideal
— Coledocorrafia + Kehr
— Derivacion biliodigestiva

e Cirugia laparoscopica de la vesicula unida a tratamiento endoscopico
de la coledocolitiasis (Colangio-pancreatografia endoscépica retro-
grada — CPRE con esfinterotomia y extraccion de calculos de la via
biliar). El momento de realizacién de la CPRE podré ser:

v/ preoperatorio
v/ intraoperatorio
v/ postoperatorio

e Cirugia laparoscopica (cerrada). Incluye colecistectomia por via
laparoscépica con cualquiera de las siguientes opciones, también por
via laparoscopica:

v Coledocolitotomia transcistica

v Coledocolitotomia transcoledociana (unida a una de las si-
guientes técnicas de cierre de la brecha de coledocotomia)
— Coledocorrafia ideal
— Coledocorrafia + Kehr
— Derivacion biliodigestiva

e Signos de Sepsis: T°>39 o < 36*C, hipotension (PAS < 100), coagula-
cion alterada, oliguria (diuresis en 24 horas inferior a 500ml 0 40 ml/
hora), trastornos del nivel de conciencia, peritonismo intenso local
o generalizado.

e Comorbilidad: enfermedades cardioldgicas limitantes, enfermedades
respiratorias limitantes, deterioro cognitivo avanzado, ASA IV.

e Via biliar dilatada: tamafio = 7mm medidos por ecografia o CRM
(Colangioresonancia magnética) en pacientes menores de 65 afios o
=9 mm en pacientes > de 65 afios.

e Coledocolitiasis no conocida preoperatoriamente que se diagnostica
en quiréfano durante colecistectomia mediante colangiografia y/o eco
intraoperatoria y/o exploracién directa y/o coledocoscopia transcistica.

Aclaracién de las expresiones que aparecen en el capitulo referente a
la colelitiasis:
e Comorbilidad: enfermedades cardioldgicas limitantes, enfermedades
respiratorias limitantes, ASA I'V.
Se consider6 el Karnofsky previo en el paciente, 72 horas antes del
inicio de los sintomas.
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Anexo 2. Resultados por capitulos

Tabla 8: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulos 1y 2 - colecistitis aguda con una colecistectomia por laparoscopia)

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 14 (93,3%) 0 (0%) 1(6,7%) 15 (46,9%)
Indeterminado 9 (56,3%) 4 (25%) 3 (18,7%) 16 (50%)
Desacuerdo NA 1 (100%) NA 1(3,1%)
32

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.

Tabla 9: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulos 1y 2 - colecistitis aguda con una colecistectomia abierta)

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 1(100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(3,1%)
Indeterminado 13 (44,8%) 14 (48,3%) 2 (6,9%) 29 (90,6%)
Desacuerdo NA 2 (100%) NA 2 (6,3%)
32

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.
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Tabla 10: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulos 3 y 4 - coledocolitiasis con una cirugia laparotémica (abierta))

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 2 (33,3%) 2(33,3%)  2(33,3%) 6 (16,7%)
Indeterminado 8 (26,7%) 16 (53,3%) 6 (20%) 30 (83,3%)
Desacuerdo NA 0 (100%) NA 0 (0%)

36

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.

Tabla 11: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulos 3 y 4 - coledocolitiasis con un tratamiento endoscépico de la
coledocolitiasis (CPRE))

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 24 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 24 (66,7%)
Indeterminado 0 (0%) 6 (66,7%) 3 (33,3%) 9 (25%)
Desacuerdo NA 3 (100%) NA 3 (8,3%)
36

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.

Tabla 12: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulos 3 y 4 - coledocolitiasis con una cirugia laparoscépica (cerrada))

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 8 (72,7%) 3 (27,3%) 0 (0%) 11 (30,5%)
Indeterminado 9 (47,4%) 9 (47,4%) 1 (5,2%) 19 (52,8%)
Desacuerdo NA 6 (100%) NA 6 (16,7%)
36

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.
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Tabla 13: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulo 5 - colelitiasis sintomatica con una cirugia laparotémica (abierta))

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 0 (0%) 1 (100%) 0 (0%) 1(6,3%)
Indeterminado 2 (14,3%) 10 (71,4%) 2 (14,3%) 14 (87,4%)
Desacuerdo NA 1 (100%) NA 1 (6,3%)
16

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.

Tabla 14: Juicio del panel de expertos sobre el uso adecuado de la laparoscopia
(Capitulo 5 - colelitiasis sintomatica con una cirugia laparoscépica (cerrada))

ACUERDO DEL PANEL ADECUADO DUDOSO INADECUADO TOTAL
Acuerdo 8 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 8 (50%)
Indeterminado 1(12,5%) 3 (37,5%) 4 (50%) 8 (50%)
Desacuerdo NA 0 (-%) NA 0 (0%)

16

Los porcentajes entre paréntesis estan calculados conforme a las filas, a excepcion
del total que esta calculado respecto al nimero total de indicaciones del panel.
NA: No Aplicable.
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Anexo 4. Cuestionario post-reunion

Gracias por participar en nuestro estudio de la Laparoscopia Hepatobiliar. Como
ultimo favor, le agradeceriamos que rellenara este cuestionario acerca de su

experiencia como participante.

Para cada elemento, rodee con un circulo el nimero adecuado o rellene el espacio
en blanco. Si desea hacer alguna observacién o sugerencia adicional, por favor,

anételo en la pagina adjunta.

ELEMENTO NADA

Revision de la Literatura
Cientifica

¢La ha leido por
completo?

¢Cuantas horas empled

en su lectura? Horas
¢Era objetiva? 1
¢ Era informativa? 1

UN POCO

ALGO BASTANTE = MUCHO

3 4 5
3 4 5
3 4 5

Primera ronda de evaluaciones (realizada antes de la reunion)

¢Encontré dificil la labor? 1

¢Encontré laboriosa la
tarea de puntuar?

¢Eran claras las
instrucciones?

¢Cree que fue

inconsecuente? (como
consecuencia del

cansancio, de la memoria, 1
de evaluar en diferentes
momentos, del formato

del instrumento, etc.)

¢Cuanto tiempo le

llevé rellenar todas las
. Horas
evaluaciones?

2

3 4 5
3 4 5
3 4 5
3 4 5

90

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



ELEMENTO NADA UN POCO ALGO BASTANTE MUCHO
Reunién de grupo

¢Ha sido buena la funcion
del moderador como lider 1 2 3 4 5
del grupo?

¢Ha sido informativo el
debate?

¢Ha sido polémico el
debate?

¢Cuanto ha influido en su

evaluacion de la segunda

ronda la informacion de 1 2 3 4 5
las evaluaciones de la

primera ronda?

¢Cuanto ha influido el
debate en su evaluacién 1 2 3 4 5
de la segunda ronda?

Impresiones globales de su experiencia

¢Le parece que sus

propias evaluaciones

reflejan bien la adecuacion 1 2 3 4 5
de los procedimientos de

laparoscopia hepatobiliar?

¢Cree que las

evaluaciones del grupo

reflejan bien la adecuacion 1 2 3 4 5
de los procedimientos de

laparoscopia hepatobiliar?

¢Cuanto cree que este

proceso de grupo puede

llevar a una serie de

recomendaciones que 1 2 3 4 5
ayuden al médico a tomar

decisiones respecto a la

laparoscopia hepatobiliar?

¢Encontrd satisfactoria su
participacion en este grupo?
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ELEMENTO NADA

¢El trato y atencion
dispensada por los
organizadores del panel le
ha resultado satisfactorio?

¢ Coémo fue su
participacion en este
grupo respecto a sus
expectativas?

Mucho
peor

UN POCO

Peor

ALGO BASTANTE MUCHO
3 4 5
i i Mucho
Parecido Mejor i
mejor
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Observaciones y sugerencias:
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