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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Fechas

Descripcion

15de mayo de 2023

Lanzamiento en linea del protocolo GECKO

1de julio de 2023

Conferencia virtual para el lanzamiento del estudio GECKO

00:00 31 de julio -
23:59 13 de agosto de 2023

Recoleccién de datos periodo 1

(seguimiento + 30-dias: termina 12 de septiembre de
2023)

(seguimiento + 1 afio: termina 13 de agosto 2024)

00:00 14 de agosto —
23:59 27 de agosto de 2023

Recoleccién de datos periodo 2

(seguimiento + 30-dias: termina 26 de septiembre de
2023)

(seguimiento + 1 afio: termina 27 de agosto de 2024)

00:00 28 de agosto —
23:59 10de septiembre de 2023

Recoleccién de datos periodo 3

(seguimiento + 30-dias: termina 10 de octubre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 10de septiembre de
2024)

00:00 11 de septiembre —
23:59 24 de septiembre de 2023

Recoleccién de datos periodo 4

(seguimiento + 30-dias: termina 24 de octubre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 24 de septiembre de
2024)

00:00 25 de septiembre -
23:59 8 de octubre de 2023

Recoleccién de datos periodo 5

(seguimiento + 30-dias: termina 7 de noviembre de
2023)

(seguimiento + 1 afio: termina 8 de octubre de 2024)

00:00 9 de octubre —
23:59 22 de octubre de 2023

Recoleccién de datos periodo 6

(seguimiento + 30-dias: termina 21 de noviembre de
2023)

(seguimiento + 1 afio: termina 22 de octubre de 2024)

00:00 23 de octubre —
23:59 5de noviembre de 2023

Recoleccién de datos periodo 7
(seguimiento + 30-dias: termina 5 de diciembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 5 de noviembre de 2024)

00:00 6 de noviembre —
23:59 19de noviembre de 2023

Recoleccién de datos periodo 8

(seguimiento + 30-dias: termina 19 de diciembre de
2023)

(seguimiento + 1 afio: termina 19 de noviembre de
2024)

3de enero—5de marzo de 2024

Proceso de validacién de datos

geckostudy@gmail.com
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6 de marzo de 2024 Ultimo dia para presentar los datos de seguimiento a 30
dias
Mediados de 2024 Presentacién de los resultados a corto plazo del estudio
GECKO

31de julio— 19 de noviembre de 2024 Periodo de seguimiento a 1 afo

22 de diciembre de 2024 Base de datos REDCap bloqueada, ultimo dia para

presentar los datos deseguimiento a 1 afio

Principios de 2025 Presentacion de los resultados a largo plazo del estudio

GECKO

COMITE DIRECTIVO

*ordenados alfabéticamente por apellido

Dania Badran NIHR Academic Clinical Fellow, University of Liverpool, UK
Obstetrics and Gynaecology

Alex Dermanis General surgical trainee Queen Elizabeth Hospital
Birmingham, UK

Richard Evans General surgical trainee Royal Stoke University Hospital, UK

Ewen Griffiths Consultant Upper Gl Surgeon Queen Elizabeth Hospital
Birmingham, UK

Lewis Hall Medical Student University of Birmingham, UK

James Halle-Smith General surgical trainee Queen Elizabeth Hospital
Birmingham, UK

Ewen Harrison Consultant HPB Surgeon Royal Infirmary Edinburgh, UK

Sivesh K Kamarajah NIHR Academic Clinical Fellow, Queen Elizabeth Hospital
General Surgery Birmingham, UK

Laura Kehoe Medical Student University of Dublin, Ireland

ssosegmaicon () s ity DN


mailto:geckostudy@gmail.com
http://www.globalsurgeryunit.org/

G@g

NIMR Global Health Research Unit on ;
Global Surgery 6 P
oo L

B Sivivcm G TR
Stephen Knight General surgical trainee Royal Infirmary Edinburgh, UK
Omar Kouli Neurosurgical trainee Sheffield Teaching Hospitals, UK
Rupaly Pande General surgical trainee Queen Elizabeth Hospital

Birmingham, UK

Wee Han Ng Medical Student University of Bristol, UK
Niamh Owens Medical Student University of Oxford, UK
Mafalda Sampaio-Alves | Medical Student University of Porto, Portugal
Manasi Shirke Medical Student Queens University Belfast, UK
Liew Mei Sien General surgical trainee Queen Elizabeth Hospital

Birmingham, UK

Harry Spiers NIHR Academic Clinical Fellow, Addenbrooke’s Hospital Cambridge,
General Surgery UK

Thomas Thorne Medical Student University of Birmingham, UK

Adam Turna Medical Student University of London, UK

Chris Varghese General surgical trainee Middlemore Hospital, Auckland, NZ

CONSEJO ASESOR EXTERNO

* ordenados alfabéticamente por apellido

Wale Adisa Professor of Surgery and Minimal Access Surgeon, Osun State,
Nigeria

Nicolas Avellaneda Assistant Professor of Surgery, CEMIC University Hospital,
Argentina

Amanda Dawson Associate Professor of Surgery, University of Newcastle, Australia

Antonio Ramos De la Medina Professor of Surgery, Director of Mexico Hub, NIHR Global Health
Research Unit on Global Surgery, Veracruz, Mexico



mailto:geckostudy@gmail.com
http://www.globalsurgeryunit.org/

G@g NIHR Global Hsa.\th Research Unit on 3 ;
Global Surgery 7 P
5 \

E@ UNIVERSITYOF 4% THE UNIVERSITY
BIRMINGHAM R 4 g‘ED[NBURG][

IHPBA

Dhruv Ghosh Professor of Surgery, Director of India Hub, NIHR Global Health
Research Unit on Global Surgery, India

Parvez Haque Consultant Upper Gl Surgeon, India Hub Lead, NIHR Global Health
Research Unit on Global Surgery, India

Dion Morton Barling Chair of Surgery, University of Birmingham, UK
John Primrose Professor of HPB Surgery, University of Southampton, UK
Keith Roberts Professor of HPB and Transplant Surgery, Queen Elizabeth

Hospital Birmingham, UK

Sohei Satoi Professor of Pancreatobiliary Surgery, Kansai Medical University,
Japan

Ajith Siriwardena Professor of HPB Surgery, University of Manchester, UK

Robert Sutcliffe Consultant HPB Surgeon, Queen Elizabeth Hospital Birmingham,
UK

Catherine Teh Chief of HPB Surgery, Makati Medical Centre, Philippines

Philip Townend Consultant Upper Gl Surgeon, Gold Coast, Australia



mailto:geckostudy@gmail.com
http://www.globalsurgeryunit.org/

G g NIMR Global Health Research Unit on ;
Global Surgery h
8
wl

0 UNIVERSITYOF @ THE UNIVERSITY ("3
BIRMINGHAM (rf'lfl)lxlilllllill O

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Introduccion

La colecistectomia es una de las intervenciones quirdrgicas mas frecuentes en todo el mundo. Los
candidatos a cirugia se tratan por patologias biliares, como célico biliar, colecistitis y pancreatitis biliar
[1,2]. En los pacientes que se consideran aptos para la cirugia, la colecistectomia puede realizarse en
tres contextos principales: (1) cirugia de urgencia en el ingreso inicial; (2) cirugia electiva sin ingresos
previos; o (3) cirugia diferida con uno o mds ingresos previos relacionados con patologia de la vesicula
biliar [3].

La llegada de la laparoscopia supuso una evolucion fundamental de la cirugia biliar y se convirtié
rapidamente en el método de referencia. Estudios colaborativos multicéntricos recientes [3,4,5] han
puesto de manifiesto que la colecistectomia laparoscdpica impone una carga a los sistemas sanitarios
debida principalmente a los reingresos y las complicaciones derivadas de la cirugia, en lugar de la
mortalidad perioperatoria que se observaba con mas frecuencia en la cirugia abierta [6]. En
consecuencia, las asociaciones nacionales e internacionales [7,8] han centrado su atencién en la
creacion de una cultura de seguridad en torno a este procedimiento, con el objetivo general de mejorar
la satisfaccién de los pacientes y reducir los costes hospitalarios. Gupta et al. [9] describieron Ia
colecistectomia segura como aquella que es "segura tanto para el paciente (sin lesidn del conducto biliar,
viscera hueca o vascular) como para el cirujano (sin posibilidad de litigio o con una posibilidad minima)".
El establecimiento universal de una colecistectomia segura es un proceso complejo que depende no sélo
de la operacidén en si, sino también de otros factores como la promocién de una formacion adecuada, la
mejora de la infraestructura hospitalaria y la mejora de la atencién perioperatoria del paciente.

Sigue habiendo escasez de pruebas en torno a las variaciones de la realizacién segura de cirugia
laparoscépica para la enfermedad de la vesicula biliar a nivel internacional, incluidos los paises de
ingresos bajos y medios. Para cerrar esta brecha de conocimiento, el estudio Global Evaluation of
Cholecystectomy Knowledge and Outcomes (GECKO) (GlobalSurg 4) sera un esfuerzo de colaboracion
internacional, a cargo de la red GlobalSurg [10], que permitira recopilar datos contemporaneos sobre la
calidad de las colecistectomias utilizando medidas que abarcan la infraestructura, los procesos
asistenciales y los resultados. Se difundira a través de contactos de la Unidad Global en Cirugia del
National Institute for Health and Care Research (NIHR), destacados cirujanos generales de urgencias y

organizaciones especializadas.

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study _
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Objetivos del Estudio

El objetivo principal de este estudio es definir la variacién global en el cumplimiento de las normas de

auditoria pre, intra y postoperatorias (ver paginas 11 -12).

Los objetivos secundarios de este estudio son:
1. Determinar la calidad de la provision segura de colecistectomia, incluidas las tasas de: (i) lograr
una vision critica de seguridad; (ii) uso de imagenes intraoperatorias (ej., colangiografia); vy (iii)
iniciar diferentes procedimientos de rescate (ej., colecistectomia subtotal) cuando la
colecistectomia segura estd comprometida.
2. Evaluar los eventos adversos posteriores a la colecistectomia (p. €j., lesiéon del conducto biliar)
Yy su manejo.
3. Analizar las tasas y los resultados del cancer de vesicula biliar no sospechado.
4. Evaluar la variacion global en la disponibilidad de servicios de colecistectomia y capacitacion
entre los hospitales incluidos.

5. Evaluar las précticas sostenibles en la colecistectomia laparoscdpica a nivel mundial.
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ESTANDARES DE AUDITORIA

Preoperatorio

1. Servicio de radiologia intervencionista: Debe haber acceso las 24 horas del dia a radiologia
intervencionista para apoyar la prestacién de un servicio de Hepatopancreatobiliar (HPB) de urgencia
[11].

2. Estratificacion del riesgo: Para los pacientes con colecistitis aguda, los cirujanos pueden utilizar las
Criterios de Tokio 2018 (TG18) [8].

3. Momento de la cirugia: En pacientes que presentan colecistitis aguda, el momento éptimo para la
colecistectomia es dentro de las 48 horas, y no mas de 10 dias desde la aparicién de los sintomas [7].

Intraoperatorio

1. Vision Critica de Seguridad (CVS): El uso de la CVS durante la colecistectomia laparoscdpica
(logrando los 3 componentes - Figura 1) es el método recomendado para identificar
correctamente la anatomia relevante y minimizar el riesgo de lesiones de la via biliar [7,8]:

I. Diseccion del triangulo hepatocistico (HC): El triangulo HC debe ser disecado de todo el
tejido fibro-graso y areolar laxo.

Il. Exposicién del lecho vesicular: La vesicula biliar debe separarse del higado para exponer al
menos el tercio inferior del lecho vesicular.

[Il. S6lo deben verse dos estructuras tubulares entrando en la vesicula biliar: el conducto
cistico y la arteria cistica.

Figura 1: Imagenes muestran la visién critica de seguridad

2. Imagenes intraoperatorias: En pacientes con incertidumbre sobre la anatomia biliar o sospecha de
lesién de la via biliar, las imagenes intraoperatorias (por ejemplo, colangiograma, ecografia
laparoscépica y colangiografia sin incisién con fluorescencia) pueden ayudar a delinear la anatomia
relevante, detectar calculos en la via biliar y disminuir el riesgo de lesién de la via biliar [7,8,12]

3. Procedimientos de rescate: Cuando no se puede realizar la CVS y la anatomia biliar no puede
definirse claramente por otros métodos (ej., imagen) durante la colecistectomia laparoscépica, los
cirujanos deben considerar un procedimiento de rescate (ej., colecistectomia subtotal o
colecistectomia total por el abordaje del fondo primero (de arriba abajo)) [7].
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4. Uso de antibidticos: Los antibidticos no son necesarios en pacientes de bajo riesgo sometidos a
colecistectomia laparoscopica, pero pueden reducir la incidencia de infeccion de la herida en
pacientes de alto riesgo (edad > 60 afos, antecedente de diabetes, célico agudo en los 30 dias
siguientes a la cirugia, ictericia, colecistitis aguda o colangitis) [12].

5. Uso de drenajes: Los drenajes no son necesarios tras una colecistectomia laparoscopica electiva y
su uso puede aumentar las tasas de complicaciones; sin embargo, pueden ser Utiles en casos
complicados, sobre todo si se realiza una coledocotomia [12].

6. Lesion de la via biliar (BDI):

a) Sise produce una BDIl importante, los resultados mejoran mediante el reconocimiento temprano
y la derivacién inmediata a especialistas hepatobiliares experimentados para un tratamiento
adicional antes de que el cirujano responsable intente cualquier reparacién, a menos que tenga
una experiencia significativa en la reconstruccion biliar [7,8,12].

b) Sise consideran todos los tipos de BDI, las tasas son del 0,4 % y el 0,8 % para entornos electivos
y de emergencia, respectivamente [7].

c) Serecomienda conocer la clasificacion de Strasberg, que sigue siendo la clasificacion mas comun
utilizada para lesiones de la via biliar [7].

Postoperatorio

1. Reingreso a los 30 dias: La tasa debe ser <10% [11].

2. Cuidados criticos: Debe haber acceso a camas de cuidados criticos (tanto de nivel 2 como de
nivel 3) con soporte renal in situ [11].
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VISION GENERAL DEL DISENO DEL ESTUDIO

GECKO es un estudio de cohorte prospectivo, internacional, multicéntrico y observacional realizado por
GlobalSurg Collaborative. Se realizara en pacientes consecutivos sometidos a colecistectomia, entre el
31 de julio de 2023 y el 19 de noviembre de 2023, con seguimiento a los 30 dias y al afio del
procedimiento. Se recopilardn datos de manera prospectiva en cada centro participante a través de mini
equipos de hasta 5 colaboradores (ver pagina 18) por periodo de recopilacion de datos (14 dias).

COLABORACION GLOBALSURG “&%:

GlobalSurg (http://globalsurg.org/) es una colaboracién entre cirujanos de todo el mundo que realizan
investigacion en cirugia para fomentar redes de investigacién locales, nacionales e internacionales. El
modelo colaborativo utilizado se ha descrito previamente en otro lugar [13] y ya ha facilitado tres
estudios de cohorte multicéntricos, internacionales y prospectivos que incluyen un total de 46.186
pacientes sometidos a cirugia abdominal electiva y de emergencia [14-16]. La Unidad NIHR de
Investigacion en Salud y Cirugia Global se establecié en 2017 y es un consorcio entre las Universidades
de Birmingham, Edimburgo y Warwick, junto con socios internacionales. El objetivo de la unidad es
avanzar en la educacion de estudiantes de medicina y médicos en ciencia quirudrgica, investigacién clinica
y métodos de auditoria promoviendo la participacién en estudios colaborativos de investigacion clinica

y auditoria.

ENTORNO DEL ESTUDIO

El estudio esta abierto a cualquier hospital del mundo que realice colecistectomias de urgencia y/o
electivas. Un hospital elegible debe recolectar pacientes consecutivos sometidos a colecistectomia
durante el periodo de estudio especificado, tras el registro apropiado del estudio de acuerdo con la
normativa hospitalaria local.

Los centros incluidos deben garantizar que la recopilacion de datos esté completa en mas del 90%. Los
centros con >10% de datos faltantes, al incluir todos los datos, serdn excluidos del andlisis final y
eliminados de la autoria. No hay un nimero minimo de pacientes por centro, siempre que se incluyan

todos los pacientes elegibles atendidos durante el periodo de estudio.

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study
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POBLACION DEL ESTUDIO

Resumen

La poblacidon de estudio incluye pacientes consecutivos, ingresados en el hospital dentro de los periodos

de recoleccion de datos preestablecidos, sometidos a colecistectomia como procedimiento primario.

Criterios de inclusion

e Edad: Todos los pacientes adultos (de 18 afios o0 mayores).

e Procedimiento: Colecistectomia primaria, cuando éste sea el procedimiento principal previsto.

e Abordaje: Abierto, laparoscépico (estandar y de puerto Unico) y roboético. Se incluyen enfoques
laparoscépicos y robéticos sin gas. Los casos convertidos por laparoscopia y robot también son
elegibles.

e Urgencia: Procedimientos electivos, tardios y de emergencia.

Criterios de exclusion

e Procedimiento: Pacientes sometidos a una colecistectomia como parte de otro procedimiento
quirargico; Por ejemplo, el procedimiento Whipple, cirugia bariatrica, antirreflujo o de
trasplante.

e Indicacidn: Los pacientes con sindrome de Mirizzi deben ser excluidos.

e Reintervencion: Cada paciente debe ser incluido en el estudio una sola vez. Cualquier paciente
gue regrese al quiréfano y requiera una colecistectomia por cualquier indicacién, no debe ser
incluido.

e Malignidad conocida de la vesicula biliar: Cuando el diagndstico de cancer de vesicula biliar se
establece en el preoperatorio, el paciente debe ser excluido. Sin embargo, si el cancer de
vesicula biliar se detecta inesperadamente durante o después de la colecistectomia (es decir, en

la histologia), el paciente debe ser incluido.

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study
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PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Encuesta de inicio

Con el fin de describir los procesos y recursos locales, se pedird a cada sitio llenar un cuestionario en
linea para definir la variacion de los servicios de colecistectomia y la formacién entre los hospitales

incluidos (Apéndice C).

La encuesta puede ser completada por un cirujano general o por un residente del hospital que esté
familiarizado con las practicas de colecistectomia de su centro. Es necesario llenar la encuesta para

que el centro pueda acceder al formulario de recoleccién de datos en linea de GECKO.

Recoleccion de datos

Los colaboradores recopilaran datos sobre pacientes elegibles consecutivos sometidos a colecistectomia
dentro de los periodos de recopilacién de datos preespecificados (Tabla 1; pagina 16). Los recopiladores
de datos deberan utilizar el formulario de reporte de caso de GECKO (Apéndice A) junto con el
diccionario de datos (Apéndice B) para registrar correctamente los datos requeridos de todos los
pacientes elegibles. Los colaboradores crearan mecanismos claros adecuados a su institucion para
identificar e incluir a todos los pacientes elegibles, lo que implica la revision diaria de los registros de
programacion de cirugia, las reuniones del equipo multidisciplinar y las listas de ingresos y egresos. Los
mecanismos locales pueden incluir la revision diaria del paciente y notas médicas, enfocandose en los
puntos de datos incluidos.

Los datos se recopilaran y almacenardn en linea a través del sitio web “Research Electronic Data
Capture” (REDCap) (ver paginas 21-22), alojada y gestionada por la Universidad de Edimburgo, Reino

Unido. En la base de datos REDCap no se cargara ni almacenara ningun dato identificable del paciente.

Las estrategias para identificar pacientes elegibles consecutivos podrian incluir:
e Revisidn diaria de las listas de programacion quirurgica.
e Revisidn diaria de las hojas de admisién de urgencias y censo hospitalario.
e Revisidn diaria de bitacora de registro de los quiréfanos (tanto procedimientos electivos

como de urgencia).
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Seguimiento de pacientes

Los centros realizaran el seguimiento de los pacientes en dos momentos:
1. Seguimiento a 30 dias: se realizard a todos los pacientes reclutados. Se realizard un
seguimiento de cada paciente a los 30 dias a partir del dia de la intervencidn quirurgica (dia 0).
2. Seguimiento de un afio: debido a la naturaleza del estudio, cuyo objetivo es evaluar las
lesiones de la via biliar y cancer de vesicula biliar inesperado, se pretende recopilar datos de
seguimiento de un ano de todos los pacientes reclutados, tomando en cuenta como dia 0, el
dia de la intervencion quirdrgica. Se excluird del seguimiento de un afio a los pacientes que
hayan fallecido en los 30 dias posteriores a la cirugia, ya que no habria datos adicionales que

recopilar de estos pacientes. Se pueden reclutar colaboradores adicionales para ayudar a la

recopilacion de datos de seguimiento de un afio una vez que comience el periodo de

seguimiento (31 de julio de 2024).

Las medidas locales para un seguimiento satisfactorio a los 30 dias y al afio pueden incluir: revision de
las notas de los pacientes, revision del estado de los pacientes en las consultas externas o mediante
llamada telefénica a los 30 dias (si es la practica habitual) y comprobacién de los reingresos mediante
bitacoras del hospital. El seguimiento debe realizarse de acuerdo con las prdacticas habituales de cada
hospital. No se requiere ningin seguimiento adicional por teléfono, en persona o mediante cuestionario.
Los datos de origen pueden obtenerse de las notas de hospitalizacion, expediente electrénico clinico o

las notas clinicas de los pacientes ambulatorios.

Claves para el seguimiento a 1 afio exitoso:

1. Aseglrese de mantener una lista para localizar a los pacientes facilmente y la
correspondiente identificacién de RedCap en un ordenador seguro para permitir el
seguimiento de estos pacientes. Esto se realizara en un documento encriptado resguardado
de manera segura en la computadora del hospital por un miembro del equipo de recoleccion
de datos.

2. Cuando se prevea que un jefe del equipo rote a otro hospital, debera haber un supervisor
gue facilite el almacenamiento seguro de la identificacidn del paciente y la identificacidn
correspondiente de RedCap.

3. Aseglrese de que la oficina de auditoria, asi como el comité que dio autorizacién para

realizar el protocolo en su hospital, tengan claro que se tratard de un estudio de
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seguimiento.

4. En los centros que manejen un gran volumen de pacientes y pueda resultar complicado
mantener un estricto orden en los datos, puede permitirse la participacién de miembros

adicionales para prestar apoyo al equipo.

Tabla 1: Periodos de recoleccion de datos

Fechas

Descripcion

00:00 31 de julio -
23:59 13 de agosto de
2023

Recoleccién de datos periodo 1
(seguimiento + 30-dias: termina 12 de septiembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 13 de agosto 2024)

00:00 14 de agosto —
23:59 27 de agosto de
2023

Recoleccién de datos periodo 2
(seguimiento + 30-dias: termina 26 de septiembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 27 de agosto de 2024)

00:00 28 de agosto —
23:59 10de septiembre
de 2023

Recoleccién de datos periodo 3
(seguimiento + 30-dias: termina 10de octubre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 10 de septiembre de 2024)

00:00 11 de septiembre

23:59 24 de septiembre
de 2023

Recoleccién de datos periodo 4
(seguimiento + 30-dias: termina 24 de octubre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 24 de septiembre de 2024)

00:00 25 de septiembre

23:59 8 de octubre de
2023

Recoleccién de datos periodo 5
(seguimiento + 30-dias: termina 7 de noviembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 8 de octubre de 2024)

00:00 9 de octubre —
23:59 22 de octubre de
2023

Recoleccién de datos periodo 6
(seguimiento + 30-dias: termina 21 de noviembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 22 de octubre de 2024)

00:00 23 de octubre —
23:59 5de noviembre de
2023

Recoleccién de datos periodo 7
(seguimiento + 30-dias: termina 5 de diciembre de 2023)
(seguimiento + 1 afio: termina 5 de noviembre de 2024)

00:00 6 de noviembre —

Recoleccién de datos periodo 8
(seguimiento + 30-dias: termina 19 de diciembre de 2023)
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23:59 19de noviembre (seguimiento + 1 afio: termina 19 de noviembre de 2024)
de 2023

CONTROL DE CALIDAD

Disefio del Proyecto

Para garantizar una alta calidad en los datos, este protocolo se redactd con la orientacion de un grupo
de expertos de distintas especialidades y se publicé en linea. El protocolo se traducira a varios idiomas

para facilitar su comprensién por parte de los colaboradores.

Participacion de pacientes y ciudadanos

La relevancia de estos temas de investigacion se debatid con pacientes que han padecido enfermedad
de la vesicula biliar. Todos estos temas se consideraron importantes y relevantes para los pacientes.
Durante todo el estudio se establecera contacto con los pacientes y, una vez analizados los datos, se

elaborard material dirigido a ellos.

Entrenamiento

A los paises con varios centros se les asignarad un responsable nacional, que se encargara de coordinar
los distintos equipos de los centros para garantizar que no se dupliquen los datos. Se invita a los
responsables nacionales de GECKO a que realicen reuniones con los equipos colaboradores de los
diferentes centros, para asegurarse de que estan al dia sobre el protocolo, asi como a que comuniquen

al equipo de gestidn central cualquier problema o pregunta que surja a nivel local.

Validacion de datos

La presente metodologia colaborativa ha sido ampliamente validada en multiples conjuntos de datos,
tanto a nivel nacional en el Reino Unido e Irlanda como a nivel internacional, demostrando altos niveles

de deteccion de casos, normalmente superiores al 90% y una precision de los datos superior al 95% [16].

Por lo tanto, la validaciéon de los datos es muy importante para este estudio de cohorte.

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study _


mailto:geckostudy@gmail.com
http://www.globalsurgeryunit.org/

G@g - g
NIHMR Global Health Research Unit on '
BRI UNIVERSITYOF @ THE UNIVERSITY ("3¥

#y BIRMINGHAM ¢} of EDINBURGH

Validacion por los equipos de recoleccion de datos primarios:

e Metodologia de seguimiento a nivel de paciente: todos los hospitales informaran a su equipo
acerca de los métodos utilizados para determinar los resultados a 30 dias.

e Metodologia de identificacidn de pacientes: todos los hospitales informardn a su equipo acerca
de los métodos utilizados para identificar a los pacientes que cumplen los criterios de inclusion.

Validacion por equipos independientes:

e Determinacion de casos: se revisaran los registros hospitalarios para identificar a los pacientes
que cumplan los criterios de inclusién en un periodo de recoleccion de datos de 2 semanas y se
comparara con el numero real de casos presentados. Esto lo realizaran personas que no hayan
participado en la recoleccién de los datos primarios. Mediante la comparacién de muestras, el
equipo central de datos realizard una estimacion cuantitativa de la deteccién de casos.

e Exactitud de los datos: un subconjunto de variables recopiladas sera validado por personas
independientes del proceso de recopilacidon de datos primarios. Tras la fase de "deteccion de
casos", se pedird a los validadores que proporcionen datos para un subconjunto de variables,
dos variables de pacientes, dos variables de operaciones y dos medidas de resultados.

Estructura del equipo del proyecto

Cada centro registrado debe contar con un lider y un supervisor para garantizar la calidad de datos
adecuada. En caso de que el responsable sea un residente de cirugia general, de igual forma deberd
asignar a alguien el rol de supervisor del estudio. El responsable también debe asegurarse de reclutar
validadores de datos independientes para realizar la validacion de datos descrita en la seccidn anterior.
Para la recoleccién de datos, el responsable del hospital debe reclutar un "mini-equipo" de hasta cinco
colaboradores locales para cada periodo de recoleccion de datos (Tabla 1; pagina 16). Pueden actuar
como colaboradores locales estudiantes de medicina, médicos (residentes, asistentes, adscritos) y
enfermeras; se fomenta su participacion. El mismo "mini-equipo"” puede cubrir diferentes periodos de

tiempo en cada hospital si asi lo desean. Cada equipo debe incluir al menos un médico cualificado para

proporcionar apoyo local adicional a los estudiantes de medicina o enfermeras participantes. Pueden

reclutarse colaboradores adicionales para ayudar durante el seguimiento de un afio, una vez que

comience dicho periodo (31 de julio de 2024). Un ejemplo detallado de cada funcién se muestra en las

paginas 24-26.
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CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Medicion de resultado primario

La variable principal de este estudio es el cumplimiento de las normas de auditoria pre, intra y

postoperatorias (ver paginas 10-11).

Medicion de resultado secundario

Las variables secundarias incluyen:

e Tasas de logro de la vision critica de la seguridad.

Tasas de los diferentes procedimientos de rescate iniciados cuando se ve comprometida la

seguridad de la colecistectomia.

e Tasas de resultados de libro, a 30 dias y a un aio [2] para la colecistectomia, que cubre:
complicaciones  posoperatorias  (clasificacion de  Clavien-Dindo), = complicaciones
intraoperatorias (incluidas las lesiones vasculares y de las vias biliares), duracion de la
hospitalizacidn, reingreso, mortalidad e imagen o intervencién postoperatoria.

e Tasas de cancer de vesicula biliar inesperado y sus tasas de resultados a 30 dias y un afio, que
incluyen: (1) tasas de complicaciones (clasificacion de Clavien-Dindo); (2) tasas de tiempo hasta
la recidiva (tiempo desde la cirugia hasta la recidiva); y (2) tasas de cirugia de revisidn (reseccion
hepatica, reseccion del conducto biliar y/o diseccion de ganglios linfaticos).

e Una descripcion de la variacion global en la disponibilidad de servicios de colecistectomia,

formacion y préctica sostenible.

Control de sesgo y factores de confusion

Se recopilaran datos sobre las normas de auditoria y factores de riesgo para los analisis ajustados al
riesgo. Entre ellos se incluyen la edad, el sexo, el indice de masa corporal, el grado de la Sociedad
Americana de Anestesiologos (ASA) y las comorbilidades relevantes. También se recopilaran variables
como la urgencia quirdrgica, la contaminacion quirdrgica y el abordaje quirdrgico. Sin un ajuste

adecuado de los factores de riesgo, es probable que los resultados estén sesgados y no puedan
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analizarse adecuadamente a escala internacional. En el Apéndice B y en la base de datos REDCap figura

una lista completa de los campos de datos obligatorios.

Analisis de datos y tamafio de muestra

La variacion entre distintos entornos sanitarios internacionales se comprobara utilizando el indice de
desarrollo humano (HDI) de los paises [17], una estadistica compuesta de indices de esperanza de vida,
educacion e ingresos publicada por las Naciones Unidas. Inicialmente, los datos se presentaran mediante
analisis descriptivos. Las comparaciones entre grupos se realizaran mediante analisis paramétricos y no
paramétricos apropiados. Se construiran modelos multivariantes de regresion logistica multinivel para
tener en cuenta la mezcla de casos, con estratificacion de la poblacidn por hospital y pais como efectos

aleatorios.

Se realizardn otros analisis de subgrupos preespecificados por abordaje quirdrgico (abierto,
laparoscépico y convertido) y urgencia quirlrgica (cirugia electiva, de urgencia y tardia). Las normas de
auditoria (ver paginas 10-11) y la encuesta de centros (Apéndice C) guiardn el andlisis exploratorio de la
variacion global en la realizacién de colecistectomias y los recursos disponibles. Sin embargo, se
reconoce que algunas normas de auditoria estan disefadas para entornos de ingresos altos y, por lo
tanto, su cumplimiento no se considerara obligatorio ni una posible medida definitiva de la calidad de la
colecistectomia mundial.

No se comunicara la identificacidn del rendimiento especifico del hospital o del cirujano. Tras el anélisis,
se harad una retroalimentacién de los resultados a los participantes a nivel de centro, pero no se

identificaran otros centros.

Basandose en estudios anteriores de GlobalSurg [14-16], se prevé que GECKO incluya alrededor de 500
centros en todo el mundo. Teniendo en cuenta las cifras recientes proporcionadas por estudios
colaborativos anteriores [3,5] sobre colecistectomia, se prevé una muestra de aproximadamente 15.000
pacientes. Las pautas de practicas recientes de multiples sociedades sobre la prevencion de lesiones de
la via biliar [8] indicaron que un estudio con la potencia adecuada para detectar e informar sobre

lesiones de la via biliar requeriria al menos 9000 pacientes.
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GESTION DE DATOS

Los datos se recopilardn y almacenaran en linea a través de un servidor seguro que ejecuta la aplicacién
web Research Electronic Data Capture (REDCap) [18]. REDCap permite a los colaboradores ingresar y
almacenar datos en un sistema seguro. Los colaboradores recibiran datos de acceso a REDCap seguros,
lo que permitira el almacenamiento seguro de datos anénimos en la base de datos de REDCap. El servicio
es administrado por el sistema Global Surgery REDCap alojado en la Universidad de Edimburgo, Reino
Unido. La seguridad del sistema de base de datos de estudios se rige por las politicas de la Universidad
de Edimburgo. Estos incluyen mejores practicas como firewalls de red, monitoreo de sistema, seguridad
y autenticacion de dos factores. Los derechos de acceso a RECap serdn administrados y mantenidos por
la Unidad de Cirugia Global del NIHR para garantizar que los usuarios solo puedan acceder a los datos
relevantes para su sitio. Es decir, los datos de un sitio no pueden ser vistos por los recolectores de datos
de un sitio diferente, los datos locales solo serdn accesibles para los colaboradores locales y el equipo
de analisis de datos. El acceso de los colaboradores se limitara inicamente a su sitio. El personal que
maneja la recoleccion de datos son estudiantes de medicina profesionales y personal de salud

(consultores y médicos en el sitio). No hay datos nuevos recopilados directamente de los pacientes; se

recopilardn datos de la practica habitual. Un consultor designado o asistente garantizara la integridad

y precision de los datos, y la recopilacién de datos serd completada por un equipo de cirujanos en

formacion locales o estudiantes de medicina que trabajan en ese hospital.

Hemos creado un diccionario de datos (Apéndice B) antes del inicio de la recopilacidon de datos que
incluye solo los campos que serian necesarios para el andlisis. Los colaboradores pueden ingresar datos
directamente en REDCap o usar formularios de informe de casos en papel (Apéndice A), aunque se
recomienda lo primero. Se requiere que los colaboradores dejen cualquier papel con informacién
personal en un espacio de almacenamiento seguro designado (una habitacidon o gabinete cerrado)

mientras no los utilicen.

Los datos de identificacidn del paciente se reduciran a la edad y sexo. Ninguna informacidn identificable
es esencial para el propdsito especifico de este estudio. Sin embargo, el sexo y la edad se usaran para
identificar la demografia general de la poblacién de estudio y constituyen un requisito previo esencial
para el andlisis significativo de nuestros datos. Estos datos presentan riesgos insignificantes de

identificacion inadvertida del paciente.
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Los colaboradores recibiran datos de acceso individuales, Unicos y seguros con una contrasena para el
servidor del proyecto REDCap antes del inicio del proyecto. Las contrasefias se almacenan como un hash
unidireccional cifrado de la contrasefia. Los usuarios se desconectan automaticamente después de 30
minutos de inactividad. El acceso se revocara una vez que se complete la recopilacion de datos vy el
seguimiento. Toda transmision y almacenamiento de informacidn basada en la web por parte de este
sistema en linea estd encriptada y fue disefado para cumplir con las guias de seguridad de HIPAA [18].
Cualquier informacion identificable del paciente, almacenada por los colaboradores no estara disponible
para el andlisis de datos y se eliminard automaticamente. Los inicios de sesidén solo se emitiran con la
confirmacién del registro local del estudio y no se pueden cargar ni almacenar datos de pacientes en la
base de datos de REDCap hasta que esto se cumpla. Todos los datos deben manejarse de acuerdo con
las politicas locales de gobernanza de datos y las copias en papel de cualquier dato deben destruirse
como desechos confidenciales. Todos los datos se anonimizaran en el punto de analisis, y los datos
identificables recopilados (sexo y edad) solo se utilizardn para proporcionar un resumen de la

demografia de la cohorte estudiada. No se publicardn datos a nivel de paciente, cirujano u hospital,

impidiendo la identificacion de los pacientes. El proceso de anonimizacidn incluye:

1. Elconjunto de datos completo se evaluard en funcidn de los criterios de elegibilidad y se excluira
cualquier procedimiento no elegible.
2. ElID del registro REDCap se eliminara del conjunto de datos (el unico vinculo entre cualquier

lista de registros de pacientes almacenada localmente).
Variables relacionadas con el hospital: se recopilardn variables separadas a través de un cuestionario en

linea que describe las politicas, instalaciones y procedimientos locales de cada hospital. Esto se

distribuira al lider del hospital al comienzo del estudio.
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El flujo de datos se resume en el siguiente diagrama:

Registros de pacientes (e.j., notas médicas notas quirurgicas; etc...)

N2 N2
Mini- Formulario de recoleccién impreso
Ingreso a REDCap
equipos NP
(solo con
locales Almacenamiento conforme a las buenas practicas de
aprobacién de
gestidn de datos y eliminacidn de los formularios de -

Caldicott/ Etica)
recoleccién impresos como residuos confidenciales

N2
Conjunto final de datos GECKO Limpieza de datos
Equipo <
(anémino) + anonimizacion*
de
NZ
Analisis
Difusién de
de
Analisis de datos - resultados
Datos

internacionales

*Realizado en servidores seguros de la Universidad de Edimburgo, tal y como se describe.
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REGISTRO DE PROYECTO LOCAL

En todos los centros, este proyecto podra registrarse como auditoria clinica o evaluacion del servicio.

Alternativamente, puede ser necesario obtener una aprobacion ética formal. Es responsabilidad del lider

del hospital local en cada sitio asegurarse de que el estudio se registre correctamente y se consiga el

permiso necesario para llevarlo a cabo de acuerdo con las regulaciones locales. Al registrar GECKO como
una auditoria clinica puede enfatizar que:
e GECKO es una auditoria internacional, y todos los datos recopilados mediran la practica actual.
e No se realizaran cambios en el tratamiento de los pacientes.
e Todos los datos de GECKO se recopilardn en linea a través de un servidor que ejecuta la
aplicacion web Research Electronic Data Capture (REDCap). Este sistema permitird ingresar y
almacenar datos de forma segura. Para esto, los colaboradores recibiran via email un usuario y

contrasefa.

Todos los datos deben manejarse de acuerdo con las politicas de gobierno de datos nacionales y locales.
Por ejemplo, en el Reino Unido antes de cargar un dato a REDCap o almacenar informacién de los
pacientes, se debe conseguir un permiso por escrito de “Caldicott Guardian” o la junta ética. En México,

no se deben registrar datos en REDcap sin la autorizacion necesaria de cada hospital.

AUTORIA

Todos los autores serdn acreditados de acuerdo con las pautas de la Autoria Colaborativa Nacional de
Investigacion, y los resultados de la investigacién de GECKO se enumeraran bajo una sola autoria
corporativa de GlobalSurg Collaborative, NIHR Global Surgery Unit [16,19,20].

Los requisitos para la autoria en GECKO incluyen:

e Haber obtenido todas las aprobaciones locales pertinentes para la realizacién del estudio
GECKO.

e Haber completado el registro del sitio.

e Recopilacion exitosa de datos de al menos un paciente elegible por periodo para cada sitio.

e Lossitios individuales también deben garantizar:
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o Un conjunto completo de datos (>95 % de datos ingresados por registro).

o Alta verificacién de casos (>90%, ver paginas 17-18).
o Todos los datos deben cargarse antes de la fecha limite de cierre de la base de datos
especificada.

Todos los colaboradores figurardan como colaboradores citables en PubMed de acuerdo con los roles

definidos a continuacion (siempre que se cumplan los requisitos minimos de autoria):

e Grupo de Redaccién: Un grupo de estudiantes de medicina, médicos y miembros del consejo
asesor externo responsables del contenido cientifico general, el analisis de datos y la
preparacion de manuscritos de investigacion.

e Comité Directivo: Un grupo central de estudiantes de medicina y médicos que tienen la
responsabilidad general del disefio del protocolo, la coordinacién del proyecto y el manejo de
datos.

e Grupo asesor externo: Un panel de expertos multidisciplinario e internacional que puede
garantizar la relevancia contextual y cientifica del disefio del protocolo, los campos de datos y
la interpretacion de los datos.

e Analisis estadistico: Un pequeiio equipo de estadisticos dedicados que asumen la
responsabilidad general del plan de anadlisis estadistico y la garantia de calidad del analisis de
datos.

e Lideres Nacionales: Una red de cirujanos establecida con estudios previos de Cirugia Global que
son responsables de la coordinacién nacional del estudio, actuando como enlace entre los
lideres del hospital y el comité directivo.

e Supervisor especialista: El lider del hospital podrd contratar a una persona encargada de la
supervision durante el estudio. Las responsabilidades de este rol son garantizar que todos los
miembros del mini-equipo cumplan con las pautas locales y garantizar que cualquier hallazgo
incidental realizado durante el curso del proceso de recopilacion de datos se comunique al
cirujano tratante de acuerdo con la politica del hospital local.

e Lideres del hospital: Lider principal de contacto para la recopilacién de datos en cada sitio. Por
lo general, se trata de un médico adscrito del hospital participante, pero puede ser un residente
de cirugia general. El lider del hospital tendrd la responsabilidad general del registro del sitio,
conseguir la aprobacién del hospital y coordinar al equipo. Solo una persona puede cumplir este
rol. Los supervisores deberan verificar los datos y asegurar que se devuelva un conjunto de datos

completo y preciso. Las unidades que no envien datos o retiren su participacién seran excluidas
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de la lista de autoria. Si se envian datos sustancialmente incompletos, el comité de redaccion
puede decidir excluir esa unidad de un analisis adicional.

e Colaboradores Locales: Un equipo de hasta 5 personas responsables de la recoleccién de datos
durante el periodo de recoleccién de datos definido. En cualquier centro, lo ideal es que el
equipo esté formado por un grupo heterogéneo con diferentes niveles de formacién clinica.
Cada equipo colaborador debe participar en la creacién del sistema local, registrando la
auditoria, identificando pacientes, recolectando datos y completando el seguimiento. Se

pueden contratar colaboradores adicionales para ayudar en la recopilacion de datos de

seguimiento de un afio una vez que comience el periodo de seguimiento (31 de julio de 2024).

e Validadores de datos independientes: Un capturista/ validador de datos no involucrado en la
recopilacién de datos cuya funcién es garantizar la verificacién adecuada de los datos y la
precision de la recopilacion de datos (ver paginas 17-18). El validador sera asignado a un periodo
de recopilacién de datos de 2 semanas en su centro local. La validacidon de datos ocurrira
después de completar la recopilacion de datos (incluido el seguimiento). Después de completar
la validacidn, el validador enviara un resumen de cudntos registros se revisaron y las tasas de

error al grupo de gestion del estudio.
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APENDICE A: FORMULARIO DE REPORTE DE
CASO (CRF)

Formulario de reporte de casos GECKO (CRF)

Use el Apéndice B (Diccionario de datos) para una correcta recoleccion de informacion.
Seccién 1: Datos preoperatorios

Numero de identificacion REDCap
Periodo de recoleccién de datos

_ . . EscaladeFragilidad | 0102030
. ke/m2 4
Edad : iSexo . oM oF ASA | olall alll oV oV i IMC | (un decimal) o5o6n070
o9
o Ml o CHF o PVD o CVA/TIA o Demenciao COPD o CTD
o0 PUD o Hemiplejia o Leucemia o Linfoma o AIDS Antecedentes de
Diabetes o Controlada con dieta ataques previos de .
. . .. - , o o Sio No
mellitus o Sin complicaciones o Daio a 6rganos colecistitis o
Comorbilidades Enferr’ne.:dad o Leve o0 Moderada o Severa Scneiiisetad
(Seleccione todo lo hepatica
que corresponda) Enfermedad Numero de
renal ol oll olllaclllb olV oV ingresos con
crénica(CKD) sintomas biliares en L
Tumor sélido O Localizado o Metastasico los 12 meses
o Ninguna de las anteriores previos de la cirugia

Imagenes
preoperatorias
(Seleccione todo lo
que corresponda)

USS:
CT:

EUS:

o Si o No - no disponible o No - no indcado o0 No - rechazado por paciente o Se desconoce
o Si o No - no disponible o No - no indcado o No - rechazado por paciente o Se desconoce
MRCP: o Si o No - no disponible o No - no indcado o No - rechazado por paciente o Se desconoce
ERCP: oSioNo - no disponible o No - no indcado o0 No - rechazado por paciente o Se desconoce
o Si o No - no disponible o No - no indcado o No - rechazado por paciente o Se desconoce
HIDA: o Sio No - no disponible o No - no indcado o No - rechazado por paciente o Se desconoce

reoHea:Latf)gr;;ss or o Calculos biliares o Engrosamiento de pared vesicular o Liquido pericolecistico o Calculos en CBD
P p. P o CBD dilatado (Diametro: _ _. _ mm (un decimal)

imagen
. Pr|'m§r 5'“t°"‘.a.Y dlagI:IOStICO: oty . o Electiva o Tardia

. Diagnéstico y decision de intervencién: _ Urgencia o s .

Dias entre L .. o Emergencia (¢ Paciente en lista de espera de
_ de la intervencion L . N
. . .. L cirugia electiva?o Si o No)

Decision de intervencion y cirugia: _ _

Indicacion de la
cirugia

o Colecistitis litiasica aguda (Grado Tokio: o | O

o Anestésico Volatil Intravenoso Total

Il o lll; ;Se documento el grado Tokio en las notas?: o Si o No)

o Célico biliar o Colecistitis acalculosa o Colecistitis cronica litidsica o Calculo en CBD o Pélipo o Discinesia
o Pancreatitis por célculos biliares (Criterios de Atlanta: o Leve o Moderado o Severo; ;Se documentaron los criterios
de Atlanta en las notas?: o Si o No)

Seccion 2: Datos intraoperatorios

o Local (Via: o Subcutanea o Intraperitoneal) . e
. , . . - o Si - Profilactico
) 3 o Regional (Via: o0 Espinal oBloqueo nervioso regional) Uso de .

Tipo de anestesia .. Ta o Si - Derrame
(Seleccione todo | 0 Sedacion Sl  irtraoperatorio
elecclone todo ‘o o General inhalada (Con: o Sevoflurano o Halotano o Desflurano o N20 o i ticosintra- :raoperatorio

que corresponda) . i OSi - Colecistitis

Isoflurano) . operatorios 5 No

Cirujano
responsable

o0 Médico adscrito/ adjunto (Especialidad: o General b OG o HPB O Colorrectal o De mama o Vascular o Otra

Numero de colecistectomias realizadas por el cirujano responsable antes de este procedimiento:

o Médico residente (Grado: o Senior o Junior; ¢Cirugia de formacién? o Si o No;
¢Médico especialista presente? o Si o No)

o No cirujano

00-50051-100 o0 101-200 o >200
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o Abierto (;Por qué? o Sin equipo laparoscépico o Cirujano no capacitado en laparoscopia o Equipo de laparoscopia

roto

o Cirugias previas 0 Gravedad de la enfermedad)
o Laparoscépica (Tipo: o Standard o SILS; ¢ Convertida en abierta? o Si o No; ¢Fue sin gas? o Si o No;
:Con equipo reutilizable?: o Si o No)
o0 Robética (Tipo: o Standard o SILS; ; Convertida en abierta? o Si o No; ¢ Fue sin gas? o Si o No;
Con equipo reutilizable?: o Si o No)

Tipo de cirugia
seguridad
o Sospecha de BDI o No se tolera el neumoperitoneo o Hemorragia o Lesidn intestinal o Falla del equipo laparoscopico

Si se convierte en abierto, ¢por qué? o Vista subdptima o Adherencias o Imposibilidad de diseccionar CVS con
o robético o Fistula colecistoduodenal o colecistocoldnica presunta o real

o SiaNo
oSi

Complicaciones . En caso negativo, ;Qué criterios cumplieron?
. . ¢CVS . P . e .
intraoperatorias olalloll N o Diseccidn del triangulo hepatocistico ¢Hubo tiempo de espera
e g obtenido con L . i
(Clasificacion de olvV oV ) o Exposicion del lecho vesicular para verificar CVS? oNo
éxito?
Nassar) o Solo se ven dos estructuras tubulares
entrando en la vesicula biliar
o Colecistectomia total (Tipo: o Standard o Fundus-primer .
: . Variante .
Cirugia realizada abordaje Pl oSioNo anatémica | ° Si
o Colecistectomia subtotal (Tipo: o Reconstituida o Fenestrada) abdominal I~ oNo
. . P . ) biliar
o No realizada (o Laparoscopia diagndstica o Colecistostomia)
Evaluacién o Colangiografia intraoperatoria o Colangiografia fluorescente sin incisién o US laparoscépico
intraoperatoria del Decision: o Electiva o De rutina;Si es electiva, indicacion: o LFT elevado o Preocupacion por BDI
conducto biliar o Imagenes preoperatorias sugestivas de calculos de CBD
comun CBD Hallazgos: o Calculo o Sin calculo; En caso de calculo, manejo: 0 Enjuague con solucidn salina y relajante muscular
(Seleccione todo lo o Arrastre con catéter de Fogarty o Extraccion con canastilla o Coledocolescopio
que corresponda) o0 No se intent6 tratamiento intraoperatorio
o Si (Tipo: o0 Trancistico o Coledocotomia;
Exploracion Si se realiza coledocotomia, cierre: Grado de contaminacién o Limpia o Limpia-Contaminada
Del CBD o Cierre primario o Tubo T) o Contaminada o Sucia
o No .
o Derrame de bilis
. . . Usode .
Uso de batas o Si (oTodo el equipo o Parte del equipo) : oSi
campos
o No o i oNo
reutilizables :

Complicaciones .
. . o Derrame de célculos :
intraoperatorias - 0 Hemorragia
excluyendo BDI L 8 i reutilizables
s O Lesidén vascular importante
(ver seccién 4) N )
o Lesion intestinal
Seccidn 3: Resultados a 30 dias
oOolall
o llla (;Drenaje percutaneo? o Si o
o Si oSi
. (¢Cuales?:
Estudios de QUSSoCT

e . No)
C?;i?::;;'::o ollib (Re-interv«laccién? o Sio No) Lljr:‘giazzo dae (Dias de es)tancia:
(CD) oiva Cuidados -= imagen nuevos
mas alta a 30 dias olvb Intensivos 0 MRIo ERCP)
oV o No o No
(Dia del fallecimiento
postoperatorio:_ _ _)
O Infeccion del sitio quirdrgico (GradoCD : ol ollolllaclllbaolVao Vb oV)
o Complicaciones pulmonares (Grado CD :olollolllaclllbaIVao Vb o V)
o Fuga biliar (GradoCD:clollolllaclllbaolVaolVbaoV)

o Hemorragia (Grado CD:olollaolllaclllboIVaolvboV)
o Coleccién intraabdominal o biloma (Grado CD: o lollalllaclliboVaolVboV)

Complicaciones
o Pancreatitis aguda (Grado CD: ol ollolllac lllb o lVao IVb o V)
o Si (Duracién de estancia _

postoperatorias a

2)

30 dias
(Seleccione todo lo
que corresponda)
0 Alta el mismo dia : Reingreso a 30 dias
i o No
| conducto biliar (BDI)

Duracion de la
estancia o Ingreso hospitalario (Dias de estancia: _ _) :
Seccion 4: Datos de lesion de

o Si (En caso afirmativo, favor de completar los puntos siguientes)
o No (Se identifico CBI dentro del afio posterior a la colecistectomia: o Si o No

CBI identificada
dentro de los 30
dias posteriores a
la colecistectomia (En caso afirmativo, favor de completar los puntos siguientes)
principal
Presentacion de la O Intraoperatoria o Fuga de bilis controlada por drenaje abdominal " . .
Py N . A X Dias desde colecistectomia
lesion del o Dolor abdominal debido a fuga de bilis sin drenaje AP
- - . " hasta diagnéstico de CBI __
conducto biliar O Ictericia obstructiva o colangitis I
(CBI) o0 Absceso intraabdominal o biloma P
Grado de BDI oAoBoC | Lesion vascular o Si (o Arteria hepatica derecha o Arteria hepatica comuin
(Clasificacion de oD concomitante o Vena porta principal o Vena porta derecha)
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Strasberg) oDE1o0E2 o No
oE3
oOE40ES
o Ningunoo OTCoUSS o MRCP o oSi
Diagnéstico CT Diagnéstico en Centro (Dias desde la lesién hasta la derivacién: _ _;
.g . . y oD ERCPoPTC especializado en ¢Referido? o Si o No)
confirmacion de ) L -
58}, [ e o Gammagrafia de medicina nuclear Hepatopancreatobiliar o No
o Gammagrafia funcional del higado (HPB) o0 No requerido - Lesidn ocurrida en centro
o Tubograma especializado en HPB
o0 ERCP (Dias después de la colecistectomia: _ _)
Manejo de la BDI o0 ERCP y stent (Dias después de la colecistectomia _ _)
(Seleccione todo lo o PTC (Dias después de la colecistectomia: _ _)
que corresponda) o Solo lavado (Dias después de la colecistectomia: _ _)
0 Reparacion quirurgica (Dias después de la colecistectomia: _ )
o0 Hepaticoyeyunostomia en Y
o Cirujano de Roux
Especialidad de HP{3 o Reconstruccién de CBD sin
cirujano que - . tuboenT . —
. o Cirujano Técnica de P Reparacién .
realiza la . . o Reconstruccién de CBD con oSioNo
. UGl reparacion vascular
reparacion de la LCiruiano tuboenT
BDI I o Anastomosis ductal termino- Si se realiza
general . ;
terminal CBD —reparacion
OHepaticoduodenoanastomosis quirdrgica
licaci o Formacion de estenosis (Dias desde la intervencion hasta la complicacién: _ _) de BDI
Comp! icaciones o Colangitis (Dias desde la intervencién hasta la complicacién: _ _)
8 i &l o Fuga anastomotica (Dias desde la intervencion hasta la complicacion: _ _) -
(Seleccione todo lo . . L P . 9 N
o0 Absceso intrabdominal o biloma (Dias desde la intervencion hasta la complicacion: _ _)
que corresponda) ., N . L . g
o Nueva reparacion (Dias desde la intervencién hasta la complicacion: _ _)

Seccion 5: Datos histologicos

o No se envidé muestra para examen histolégico
Histologia o Enviado para examen histolégico (Indicacion: o De rutina o Electiva;
postquirargica Dias desde la colecistectomia hasta entrega de resultado histolégico _ _;
Resultado: o Benigno o Maligno (Si es maligno, complete el resto de los datos siguientes)
o CT térax, abdomen y pelvis (Dias desde la estadificacion histolégica: _ _)
Tipo de o MRI de higado (Dias desde la estadificacion histolégica: _ _)
estadificacion o0 PET-CT (Dias desde la estadificacion histolégica: _ _)
o Estadificacion laparoscépica (Dias desde la estadificacion histolégica: _ _)
Categoria T: 0 Tis o0 T1a (lamina propia) o T1b (muscularis) o T2a (lado peritoneal) o T2b (lado hepéatico) o T3 o T4
Categoria N: 0 NO o N1 (1-3 ganglios) o N2 (>3 ganglios)
Categoria M: 0 MO o M1

Grado TNM
(AJCC 8 edition)

Evaluado por
equipo oSioNo
multidisciplinario

Tratamiento

adyuvante o No o Quimioterapia o Radioterapia

oSi

Cirugia de revision .
g o No - No necesaria

completada o No - Tumor irresecable
. ., 0 Reseccion hepética ,
Tipo de Sliues de (Extension: o Lecho hepéatico o Segmento 1 P de:f»de ?I q
revision resultado histolégico

(Seleccione todo lo 0 Segmento 20 > Segmento 3) hasta la cirugia de -

o Reseccion del conducto biliar

que corresponda) . ., TP revision . .
o Diseccion de ganglios linfaticos Si se realiza
Estado de margen de reseccién: o RO o R1 o R2 cirugia
Resultados de Argen . >
p Invasion Linfovascular: o Si o No de revision
patologia .. R .
Invasion perineural: o Si o No
Recurrencia en o Si (Dias desde la cirugia de revision hasta la recurrencia: _ _)
imagen a un afo o No
Seccion 6: Resultados a un afo
cpe e oOololl
Clasificacion

o llla (; Drenaje percutaneo? o Si o No)
o lllb (Re-intervencién? o Sio No)
olVaolvb oV
(Dia del fallecimiento postoperatorio:_ _ _)

Clavien-Dindo
(CD) mas alta en
un aino

Nuimero total de reingresos
hospitalarios -
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o Infeccion del sitio quirdrgico (GradoCD :clallolllaalllbbalVao Vb oV)

Complicaciones a o Complicaciones pulmonares (GradoCD :clollolllaolllboIVaolVboV)
un afno o Fuga biliar (GradoCD:clollolllacllbalVaolVbaoV)
(Seleccione todo lo o Hemorragia (Grado CD:c lollolllaclilbolVao Vb o V)
que corresponda) o Coleccién intraabdominal o biloma (Grado CD:clollclllacllibolVaolvVbaoV)

o Pancreatitis aguda (Grado CD: ol ollalllaolllboIVao Vb o V)

APENDICE B: DICCIONARIO DE DATOS

Campos de datos preoperatorios Datos requeridos (definicién / comentario)

1. Edad del paciente En afios (Afios cumplidos al momento de la cirugia)

2. Sexo del paciente Masculino / Femenino

3. Clasificacion ASA 1/ /1M /IV/V (Apéndice D para definiciones)

4. indice de Masa Corporal (IMC) kg/m? (registrar con un decimal)

5. Escala de Fragilidad Clinica 1/2/3/4/5/6/7/8/9 (Apéndice D para definiciones)

Infarto agudo de miocardio (MI1)/ Insuficiencia cardiaca congestiva (CHF)/ Enfermedad vascular periférica (PVD)

Accidente vascular cerebral (CVA) o Accidente isquémico transitorio (TIA)/ Demencia /Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (COPD) / Enfermedad del tejido conectivo (CTD)/ Enfermedad ulcerosa péptica (PUD) / Hemiplejia
/ Leucemia / Linfoma / Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (AIDS)/

Diabetes Mellitus (Tipo 1 or Tipo 2). En caso afirmativo: En control con dieta / Sin complicaciones / Dafio a érganos
Tumor sélido. En caso afirmativo: Localizado / Metastésico

Enfermedad hepatica. En caso afirmativo: Leve / Moderada / Severa

6. Comorbilidades Enfermedad renal crénica (CKD). En caso afirmativo: Estadio | /1l /1lla/lllb / IV /V

(Seleccione todas las que correspondan) | Ninguna de las anteriores

Definiciones:
. eGFR para estadios de CKD: 1> 90; Il = 60-90; Illa = 45-59; lllb = 30-44; IV = 15-29; V <15
. Definiciones de Diabetes Mellitus: No complicada se define como controlada médicamente sin dafio a
organos.
. Definiciones de enfermedad hepdtica: Leve se define como hepatitis crénica o cirrosis sin hipertension portal;
Moderada se define como cirrosis e hipertensidn portal pero sin antecedentes de hemorragia por varices;
Severa se define como cirrosis e hipertension portal con antecedentes de hemorragia por varices.

7. Antecedentes de ataques previos de

. - Si/No
colecistitis aguda o colangitis

8. Numero de ingresos a hospitalizacion
previos con sintomas biliares en los 12 Numero de ingresos excluyendo el actual
meses previos a la cirugia
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Si / Se desconoce / No (No disponible, No indicado, Rechazado por paciente) para cada uno de los siguientes:
9. Imagenes preoperatorias Ultrasonido/ Ecografia (USS) / Tomografia axial computarizada(CT) / Colangiopancreatografia endoscépica retrégrada

(Seleccione todas las que correspondan)

(ERCP) / Colangiopancreatografia por resonancia magnética (MRCP) / Ultrasonido endoscépico (EUS) / Gammagrafia
con acido iminodiacético hepatobiliar (HIDA)

*Unicamente para USS / CT / MRCP, ¢écudles son los hallazgos? (Seleccione todas las que correspondan):
Calculos biliares
Engrosamiento de pared vesicular (>3mm o reportada como vesicula de paredes gruesas)

(Apéndice D para las definiciones)

10. Hallazgos preoperatorios por imagen* L R o
g0s preop P g Liquido pericolecistico

Calculos en conducto biliar comfiun (CBD)
Conducto biliar comuin (CBD) dilatado. En caso afirmativo: Diametro del CBD (se registra en mm, con un decimal)

11. Dias entre la aparicion del primer . . , . . . L . .

. " . L Numero de dias (Con nimero entero, dia 0 es el mismo dia del inicio del primer sintoma)
sintoma biliar y el diagnéstico

Numero de dias (Con nimero entero, dia 0 es el mismo dia del diagndstico)
Guia para considerar la decisidn del dia quirurgico:

° Para los casos de cirugia electiva debe ser el dia en el que el paciente fue visto en la consulta externa.

12. Dias entre el diagndstico y la decision de . Para los casos de cirugia tardia, este es el Gltimo dia en que el paciente fue dado de alta del hospital por
intervencion quirurgica Ultima vez con enfermedad biliar.

. Para los casos de urgencia, debe ser el dia en que se tomo la decision de realizar la colecistectomia aguda en
ese ingreso de urgencia. Si el paciente estuvo anteriormente en lista de espera electiva para cirugia, por favor
siga utilizando la fecha en que se decidio realizar la cirugia de urgencia.

13. Dias entre la decision de intervencion . . . . . . R
. . y Numero de dias (Con niumero entero, dia 0 es el mismo dia de la cirugia)
la cirugia realizada
Electiva
14. Urgencia de la intervencion quirurgica .
& g las def q 8 Tardia
Apéndice D para las definiciones . X . . . R . .
(Ap P ) Urgencia. En caso afirmativo: ¢ El paciente estaba en lista de espera de cirugia electiva? (Si / No)
Célico biliar
Colecistitis litidsica aguda. En caso afirmativo: Grado de Tokio: I /11 / 11l (¢Se documenté el grado de Tokio en las notas
del paciente?: Si/ No)
Colecistitis acalculosa
15. Indicacion de la intervencion quirurgica Colecistitis litidsica cronica

Pancreatitis por calculos biliares. En caso afirmativo: Criterios de Atlanta: leve/ moderado / severo
(¢Se documentaron los criterios de Atlanta en las notas del paciente?: Si / No)

Caclulo en conducto biliar comtin (CBD)

Pélipo biliar

Discinesia

Campos de datos intraoperatorios

Datos requeridos (definicién / comentario)

Local (subcutanea / intraperitoneal)
Regional (espinal / bloqueo nervioso regional)

1. Tipo de Anestesia * Sedacion (e.j., midazolam)
(Seleccione todas las que correspondan) | General inhalada (Sevoflurano / Halotano / Desflurano / Oxido nitrico (N20) / Isoflurano)
Anestésico volatil intravenoso total (TIVA)
*Esto se refiere al anestésico utilizado durante la cirugia y NO a los agentes de induccion.
Si (Profilactico / Derrame intraoperatorio / Colecistitis) / No
2.  Antibiéticos intraoperatorios* *Se define como la administracidn de antibiéticos al menos una hora antes de la incisidn en la piel hasta el final de la
cirugia.
. Meédico adscrito/ adjunto
3. Cirujano responsable / adj

Residente senior (ej. Residente de ultimo grado)
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Residente junior (e].,Residente primer grado, segundo grado o tercer grado)
No cirujano (e.j.., médico practicante o enfermera)
Si es médico adscrito/adjunto: ¢ Cual es su especialidad? (General / Esofagogéstrico (OG) / Hepatopancreatobiliar (HPB) /
Colorrectal / Mama / Vascular / Otra)
Si es médico residente: ¢ Fue una cirugia de formacién? (Si/ No). ¢ Estuvo un médico especialista presente? (Si / No)
Si las hay: Numero de colecistectomias realizadas antes de este procedimiento: 0-50 / 51-100 / 101-200 / >200
Abierta / Laparoscépica (Standard / Cirugia laparoscdpica de incision Unica (SILS)) / Robética (Standard / SILS)
1)  Sies abierta, éPor qué?: Sin equipo laparoscépico / Cirujano no capacitado en laparoscopia / Equipo de
laparoscopia roto/ Multiples cirugias previas / Gravedad de la enfermedad
2)  Sies laparoscépica o robdtica: ¢Se convirtié en abierta? (Si / No), éFue sin gas? Si/ No),
4. Tipo de cirugia ¢Se usé equipo reutilizable? (Si / Algo / No).
3)  Sise convierte en abierta, ¢por qué?: Vista subdptima / Adherencias / Imposibilidad de disecar CVS (Critical View of
Safety) con seguridad / Sospecha de lesién de conducto biliar (BDI) / Paciente incapaz de tolerar el
neumoperitoneo/ Hemorragia / Lesidn intestinal / Falla de equipo laparoscépico o robético / Fistula
colecistoduodenal o colecistocolénica presunta o real
5.  Puntuacién de dificultad intraoperatoria P -
(Clasificacion de Nassar) P 1/ /1M /v /V (Grado Nassar: Apéndice D para definiciones).
Si / No
o . E tivo, équé criteri li ?:
6.  ¢Se obtuvo la Vision Critica de Seguridad [£as0 nega- vo .a_’que £ .e’rlos 26 UMD |elro-n
(CVS) (los tres) 1)  Diseccidn del triangulo hepatocistico
2)  Exposicién del lecho vesicular
3)  Solo se ven dos estructuras tubulares entrando en la vesicula biliar
7. ¢éHubo tiempo de espera Si/ No
para verificar CVS? Se define como una pausa momentdnea de que lo que uno esta viendo es probablemente la anatomia correcta.
Colecistectomia total estandar
Colecistectomia total mediante el abordaje fundus first (de arriba hacia abajo)
Colecistectomia subtotal (reconstituida / fenestrada)
No realizado (laparoscopia diagndstica/ colecistostomia
8.  Cirugia realizada (lap P & / )
Definiciones de colecistectomia subtotal:
. Fenestrada: No ocluye la vesicula biliar pero puede suturar el conducto cistico internamente
° Reconstituida: Cierre del extremo inferior de la vesicula biliar, creando una vesicula biliar remanente
9. Insercidon de drenaje abdominal Si/No
10. Variante anatémica biliar Si/ No
Colangiografia intraoperatoria (10C) / Colangiografia fluorescente sin incisién/ Ultrasonido laparoscépico
En caso afirmativo a cualquiera de las anteriores:
. Decision: Electiva / De rutina. Si es electiva, selecciona la indicacidn: Pruebas de funcionamiento hepético
11. Evaluacién intraoperatoria del conducto elevadas/ Preocupacion por una lesién en el conducto/ Iméagenes preoperatorias sugestivas de calculos en
biliar comun (CBD) CBD
. Hallazgos: Calculo / Sin célculo. En caso de calculo, selecciona lo que corresponda para su manejo: Lavado con
solucidn salina y relajante muscular/ Arrastre con catéter de Fogarty/ Extraccion con canastilla/
Coledocolescopio / No se intentd tratamiento intraoperatorio
L. - . Si (Trancistica/ Coledocotomia) / No
12. Exploraciéon del conducto biliar comtin ( / . ) /. . X . .
En caso de coledocotomia, seleccione el cierre: Cierre primario / Tuboen T
Limpia (Gastrointestinal (Gl) y genitourinario (GU)
L L Limpia- contaminada (Se ingresa a tracto Gl o GU pero sin contaminacion grave)
13. Contaminacién quirtrgica . . ) ) L . -
Contaminada (Se ingresa a tracto Gl o GU con un derrame importante o interrupcidn en la técnica estéril)
Sucia (Existe contaminacidn desde antes de la cirugia, ej: heces o bilis).
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14. Complicaciones intraoperatorias —
excluyendo la lesién del conducto biliar
comtun (BDI
(Seleccione todas las que correspondan)

Derrame de bilis / Calculos derramados/ Hemorragia / Lesién vascular importante / Lesion intestinal

15. ¢Se utilizaron batas reutilizables en este
procedimiento?

Si (Todo el personal involucrado/ Parte del personal involucrado) / No

16. ¢Se utilizaron campos reutilizables en
este procedimiento?

Si/ No

Resultados a 30 dias

Datos requeridos (definicién / comentario)

1. Grado mas alto de Clavien-Dindo (CD)
en 30 dias

o/1/n/ma/nb/1IVa/Ivb /V (Apéndice D para definiciones)

Si CD llla: Drenaje radioldgico (Si/ No)

Si CD Ilib: Reintervencion via laparoscépica (Si/ No)

Si CD V (defuncidn): Indique el tiempo desde la colecistectomia principal hasta la defuncién (nimero entero)

2. Ingreso a Cuidados Intensivos

Si/ No
En caso afirmativo, por favor indica los dias de estancia en cuidados intensivos: nimero de dias (nimero entero)

3.  Estudios de imagen nuevos

Si/ No
En caso afirmativo, seleccione todas las que correspondan: USS / CT / MRI / ERCP

4. Complicaciones postoperatorias
a 30 dias
(Seleccione todas las que correspondan)

Infeccidn del sitio quirdrgico (Grado CD * 1 /Il /Illa /lllb /IVa /IVb / V)

Complicaciones pulmonares postoperatorias (Grado CD* 1 /Il /Illa/Illb /IVa /IVb / V)

Fuga de Bilis (Grado CD* I /Il /1lla/1llb /IVa/IVb / V)

Hemorragia (Grado CD* I /1l /llla/lllb /1Va /IVb / V)

Coleccién intra-abdominal o biloma (Grado CD* 1 /11 /1lla/llib / IVa /IVb / V)

Pancreatitis aguda (Grado CD* I /11 /llla/lllb /IVa/IVb / V)

*Para todo lo anterior, por favor indique el grado en la escala Clavien-Dindo asociado con esa complicacion

5. Dias de estancia

Alta el mismo dia
Ingreso (Siingresa, por favor indique el nUmero de dias de hospitalizacién, considerando el dia de la cirugia como dia 0 al
dia del alta. Si el paciente no ha sido dado de alta antes del final de los 30 dias de seguimiento, ingrese “31").

6. Reingreso dentro de los 30 dias
posteriores a la cirugia

Si (Duracién de estancia, dias) / No

Campos de datos de lesion de conducto biliar
(cBI)

Datos requeridos (definicion / comentario)

1. BDlidentificado dentro de los 30 dias de
la colecistectomia principal

Si/ No

En caso afirmativo: Complete el resto de los puntos a continuacion .

En caso negativo: ¢Se identifico LCB dentro de un afio de la colecistectomia indice?: Si / No (En caso afirmativo,
complete el resto de los puntos de datos a continuacion)

2. Presentacion de la lesion en el conducto
biliar

Intraoperatoria / Fuga de bilis controlada por drenaje abdominal colocado quiridrgicamente /
Dolor abdominal por fuga biliar no controlada / Ictericia obstructiva o colangitis/
Absceso intra-abdominal o biloma

3. Dias desde la colecistectomia principal
al diagnéstico

Numero de dias (0 = intraoperatorio)

4. Grado de lesion del conducto biliar

A/B/C/D/E1/E2/E3/E4/E5 (Grado de lesion escala Strasberg: Apéndice D para definicién)
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5.

Lesidn vascular concomitante

Si (Arteria hepdtica derecha / Arteria hepatica comun / Vena porta principal/ Vena porta derecha) / No

Modalidad de imagen para investigary
confirmar CBI

Ningun / Colangiografia “en mesa” (OTC) / USS / MRCP / CT / ERCP / Colangiografia transhepatica percutanea PTC) /
Gammagrafia de medicina nuclear / Gammagrafia hepatica funcional / Tubograma

Evaluado en un centro especializado
Hepatopancreatobiliar (HPB)

Si / No / No necesario (Lesion ocurrida en centro especializado HPB)

En caso afirmativo:
° Traslado a centro especializado HPB: Si / No
. Tiempo desde la lesion hasta la referencia o derivacion: nimero de dias (nUmero entero)

8.

Manejo de la lesién del conducto biliar
(Seleccione todas las que correspondan)

Sin cirugia(solo CPRE / CPRE y stent / PTC) / Cirugia (solo lavado / reparacion)

Si aplica alguno de los anteriores:
° Tiempo después de la colecistectomia indice: nimero de dias (NUmero entero, dia de la colecistetomia
indice=0)

Si se realiza reparacién quirdrgica:

. Especialidad del cirujano que realiza la reparacion de lesiones del conducto biliar:
Cirujano HPB / Cirujano gastrointestinal / Cirujano general

. Técnica de reparacion: Hepatoyeyunostomia en Y de Roux / Reconstruccion de CBC sin tuboen T/
Reconstruccidn de CBC con tubo en T / Anastomosis ductal terminoterminal del CBC /
Hepaticoduodenoanastomosis

° Reparacion vascular: Si / No

. Complicaciones al afio: Formacion de estenosis / Colangitis / Fuga anastomética /
Absceso intrabdominal o biloma / Nueva reparacion. Si la respuesta es afirmativa,tiempo desde la
reparacion hasta la complicacion: nimero de dias (NUmero entero, dia de la reparacion = dia 0)

Definicién de estenosis: Definida como una estenosis clinicamente relevante que conduce a ictericia, alteraciones
significativas de las pruebas de funcién hepatica, cirrrosis o colangitis recurrente que requiere intervencion radiolégica/
quirdrgia o defuncion relacionada con insuficiencia hepatica.

Histology data fields

Datos requeridos (definicién / comentario)

No se envié muestra a examen histolégico/ Se envié para examen histolégico

En caso afirmativo, por favor complete:

. ’ . . Indicacién: De rutina / Electiva
1. Histologia postoperatoria . Tiempo desde la colecistectomia principal al resultado del exdmen histolégico: Nimero de dias
(nUmero entero)
. Resultado: Benigno / Maligno
Si es Maligno, por favor complete el resto de los puntos siguientes.
CT de térax, abdomen y pelvis/ MRI de higado / PET-CT / Estadificacion laparoscépica
2. Modalidad de estadificacion
(Seleccione todas las que correspondan) Para cualquiera de los anteriores, indique el tiempo desde la histologia hasta la estadificacién: nimero de dias (nimero
entero)
Categoria T: Tis / T1a (lamina propia) / T1b (muscularis) / T2a (lado peritoneal) / T2b (lado hepatico) / T3/ T4
3. Grado TNM grade (AICC 8" edicién) Categoria: NO / N1 (1-3 ganglios) / N2 (>3 ganglios)
(Apéndice D para definicion) gorta: gang gang
Categoria M: M0 / M1
4.  Evaluado por equipomultidisciplinario Si/No
5. Tratamiento adyuvante No / Quimioterapia / Radioterapia
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Si/ No (no necesaria) / No (tumor irresecable)
. En caso afirmativo, tipo de cirugia (seleccione todas las que apliquen):
L o - S
6. Cirugia de revision realizada Reseccidn hepdtica (lecho hepdtico / un segmento / dos segmentos/ > 3
segmentos) / reseccidn de conductos biliares / diseccion de ganglios linfaticos

. En caso afirmativo, tiempo desde el resultado de histologia hasta la cirugia de revisidn: Numero de dias
(nUmero entero)

Estado del margen de reseccion:

RO/R1/R2

7. Resultados de patologia en caso de
cirugia de revisién Invasion linfovascular: Si / No

Invasion perineural: Si / No

Definicion del margen de reseccién RO = microscépicamente negativa para tumor residual; R1 = margenes microscépicos
aun demuestran la presencia de tumor; R2= restos de enfermedad macroscépicamente visibles después de la cirugia.

Si/ No

8. Recurrencia en imagen a un afio . i i o, L i , 3 ,
En caso afirmativo, tiempo desde la cirugia de revisidn y la recurrencia: nimero de dias (nUmero entero)

Resultados a un afio Datos requeridos (definiciéon / comentario)

o/1/1/ma/b/IVa/Ivb /V (Apéndice D para definiciones)

1. Grado mas alto de Clavien-Dindo (CD)
Si CD llla: Drenaje radioldgico(Si/No)

en un afio
Si CD llIb: Re-laparoscopia (Si/ No)
Si CD V (defuncidn): Indique el tiempo desde la colecistectomia principal hasta la defuncién (nimero entero)
2.  Reingresos Numero total de reingresos

Infeccién del sitio quirdrgico (Grado CD * 1 /Il /1lla/lllb /IVa /IVb / V)

Complicaciones pulmonares postoperatorias (Grado CD* | /Il /Illa/Illb /IVa /IVb / V)

Fuga de Bilis (Grado CD* I /11 /llla/ llib /1Va /IVb / V)

. Hemorragia (Grado CD* I /1l /1llla/lllb /IVa /IVb / V)

(Seleccione todas las que correspondan)) Coleccién intra-abdominal o biloma (Grado CD* I /Il /Illa /lllb / IVa /IVb / V)

Pancreatitis aguda (Grado CD* I /1l /llla/lllb /IVa/IVb / V)

*Para todo lo anterior, por favor indique el grado en la escala Clavien-Dindo asociado con esa complicacion

3. Complicaciones a un afio

geckostudy@gmail.com @ @gecko
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APENDICE C: DATOS SOBRE EL SITIO

Servicios a nivel hospitalario

éQué tipo de hospital es?

Terciario / Zona (Rural) / Zona (No rural)

Fuente de financiacién de su
hospital

Publico/ Privado/ Mixto

Numero total de camas de
hospitalizacion

(NUmero)

éDispone de instalaciones de
Nivel 2 (Unidad de alta
dependencia) o Nivel 3 (Unidad
de Cuidados Intensivos)?

Si (Numero de camas) / No

éTienen un equipo
hepatopancreatobiliar (HPB)
especializado en su centro
hospitalario?

Si/No

En caso afirmativo:

(i) ¢ Tienen servicios de guardia?

Todos los dias 24 horas / Todos los dias, durante el dia 08:00 — 17:00 / Entre semana, 24
horas /Entre semana, durante el dia 08:00 — 17:00

(i) ¢Tienen un protocolo dedicado para el manejo de la lesién del conducto biliar?

Si/No
En caso negativo, hay cirujanos especializados en HPB: Dentro de la misma ciudad / En otra ciudad /
En la regién / Ninguno

¢éTiene acceso a equipo
quirdrgico minimamente
invasivo?

Si (Laparoscopico / Robético) / No
En caso afirmativo, éSe realizan imagenes intraoperatorias de rutina?
Si (Video / Foto) / No

Servicios de colecistectomia

adscritos que realizan
colecistectomias al afio?

éCual es el nimero total (NUmero)
aproximado de colecistectomias

realizadas al afio?

éCual es el nimero de médicos (NUmero)
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¢Qué cirujanos especialistas
realizan colecistectomias cada
afio? (selecciona todas las que
correspondan)

General / Cirujano gastrointestinal / Cirujano hepatopancreatobiliar / Colorrectal / De mama / Otro

¢éQué tipo de servicios para
atender colecistectomias
brinda?

(Selecciona todo lo que aplique)

Electiva / Emergencia

En caso de emergencia:
. ¢Cudl es el numero aproximado total realizadas al afio? (NUmero)
. éTienen quiréfanos dedicados especialmente a estos servicios?
° Si (Todos los dias /Una vez a la semana / Una vez cada dos semanas / Més de
una vez cada 2 semanas) / No

éDonde se realizan las
colecistectomias en su hospital?
(Selecciona todo lo que aplique)

Unidad de dia o corta estancia / Quiréfano de cirugia electiva / Quir6fano de urgencias

¢éTiene acceso a colangiografia
intraoperatoria?

Si- de rutina / Si - electiva / No
En caso afirmativo - electiva o no: ¢Cémo es su suministro? Buen suministro / Suministro limitado /
Ninguno

Numero de adscritos/adjuntos/
especialistas que realizan
colecistectomia laparoscdpica

(Numero)

éSe realiza seguimiento de rutina
después de la colecistectomia?

Si—de rutina / Si - electiva/ No

Diagndstico / tratamiento relacionados con la vesicula biliar

Tipos de diagndstico por
imagen disponibles
(marque todo lo que aplique)

Ultrasonido (En el hospital / Fuera del hospital) / Tomografia computarizada (En el hospital / Fuera
del hospital) /RMCP (En el hospital / Fuera del hospital) / EUSG(En el hospital / Fuera del hospital) /
HIDA (En el hospital / Fuera del hospital)

éSu hospital tiene acceso a
colecistectomia con drenaje de
vesicula biliar?

Si/No

En caso afirmativo: ¢ Tienen servicios de guardia?
Todos los dias 24 horas / Todos los dias, durante el dia 08:00 — 17:00 / Entre semana, 24
horas /Entre semana, durante el dia 08:00 — 17:00

En caso negativo, hay cirujanos especializados en HPB: Dentro de la misma ciudad / En otra ciudad /
En la regién / Ninguno

¢Existe una lista de programacion
dedicada a la CPRE?

Si (Diaria / Una vez a la semana / Una vez cada 2 semanas / Mas de una vez cada 2 semanas) / No

éCon cual de los siguientes
servicios cuenta?

Colangiografia intraoperatoria / Ultrasonido laparoscépico/ Mapeo linfatico con verde de
indocianina (ICG)

Para cada uno de los anteriores : Uso de rutina / Uso selectivo con buen suministro / Uso selectivo
con suministro limitado

éEnvian vesiculas bilires a
examen histolégico después de la
cirugia?

Si— de rutina / Si - electiva / No se envian a histologia / Sin acceso a histologia

Formacién en colecistectomia

éHay pasantes/residentes en el
departamento de cirugia de
vesicula biliar?

Si/ No

En caso afirmativo:
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(i) éCuantos? (NUmero)
¢Cudl es su grado? Becario post-formacién / Aprendiz / No aprendices, ni doctores

éExisten instalaciones para
simulacros de entrenamiento
para colecistectomias? £

Si (Hospital local / Regional / Nacional) / No

n caso a afirmativo, ¢ Cudles son los tipos de entrenamiento de simulacién?
Entrenador de caja / Modelo informético de simulacion/ Modelo animal

¢Existen programas educativos Si (Hospital local / Regional / Nacional) / No
estructurados epecificos o
entrenamiento para capacitacion
en lesiones de las vias biliares?

Cirugia ecoldgica para colecistectomia laparoscopica

¢éSe utilizan puertos Si (Siempre / A veces ) / No / No disponible
laparoscoépicos reutilizables?

éSe utilizan instrumentos Si/No /No disponible
quirurgicos reutilizables?

éSe utilizan pafios reutilizables? Si (Siempre / A veces) / No / No disponible

éSe utilizan batas reutilizables? Si (Siempre / A veces) / No / No disponible

éSu hospital proporciona gorros Si— de rutina / Si — en caso necesario / No / No disponible
quirurgicos reutilizables?

éSe reciclan los instrumentos de Si/No / No disponible
un solo uso?

¢éSe reciclan los residuos de papel | Si/No
y plastico “limpios?

¢Se administra anestesia general Si—de rutina / Si- ocasionalmente/ No / No disponible
por via intravenosa en lugar de
gases anestésicos por razones
ambientales

APENDICE D: DEFINICIONES

Clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA)

Clasificacion ASA Definicion Ejemplo

[21]

I Paciente sano normal Saludable, no fumador, consumo minimo o nulo de alcohol

1] Paciente con Enfermedades leves, sin limitaciones funcionales. Fumador,
enfermedad bebedor social de alcohol, embarazo, obesidad (30 IMC<40),
sistémica leve DM/HTA bien controlada, enfermedad pulmonar leve
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1l Paciente con Limitaciones funcionales ; Una o mas enfermedades de
enfermedad moderadas a graves. DM o HTA mal controlada, EPOC,
sistémica grave obesidad mérbida (IMC mayor o igual 40), hepatitis activa,

dependencia o abuso de alcohol, marcapasos implantado,
reduccion moderada de la fraccion de eyeccidn, ERT en didlisis
programada regularmente.

v Paciente con Antecedentes (>3 meses) de IM, EVC, TIA o CAD/stents
enfermedad sistémica recientes (<3 meses), isquemia cardiaca en curso o disfuncion
severa que es una valvular severa, reduccién severa de la fraccién de eyeccion,

amenaza constante para | Shock, sepsis, DIC, ARD o ESRD que no se somete a dialisis
programada regularmente

la vida

Vv Paciente delicado Ruptura de aneurisma abdominal/torécico, trauma masivo,
del que no se sangrado intracraneal con efecto de masa, intestino isquémico
espera que relacionado a patologia cardiaca significativa o disfuncién de
sobreviva sin la multiples érganos o sistemas.
cirugia

Escala de Fragilidad Clinica

Escala de fragilidad clinica [22] (nueve componentes):

1. Muy en forma: Personas robustas, activas, energéticas y motivadas.

2. Bien: Personas que no tienen sintomas graves de la enfermedad, pero
estan en menos forma que la categoria 1. Hacen ejercicio o son muy
activos ocasionalmente, por ejemplo, temporalmente.

3. Adecuado manejo: Personas cuyos problemas medicos estan bien
controlados pero que no estan activos regularmente mas alla de la
caminata de rutina.

4. Fragilidad muy leve: Si bien no depende de otros para recibir ayuda
diaria, los sintomas a menudo limitan las actividades. Una queja comun
es estar “lento” y cansado durante el dia.

5. Fragilidad leve: Estas personas suelen tener un elentecimiento mas
evidente y necesitan ayuda en actividades instrumentales de la vida
diaria (AIVD) de orden superior, como finanzas, transporte, tareas
domésticas pesadas y administracion de medicamentos. Por lo general, la
fragilidad leve afecta progresivamente las compras y caminar solo al aire
libre, la preparacidn de comidas y tareas domésticas.

6. Fragilidad moderada: Las personas necesitan ayuda con todas las
actividades externas y las tareas del hogar. A menudo tienen problemas
con escaleras, necesitan ayuda para bafiarse y pueden necesitar
asistencia minima para vestirse.

7. Fragilidad severa: Totalmente dependiente para el cuidado personal
cognitivo y fisico. Sin embargo, parecen estables y no corren alto
riesgo de morir (en un plazo de 6 meses)

8. Fragilidad muy severa: Completamente dependiente para el
cuidado personal y acercandose al final de la vida. Por lo
general, no podrian recuperarse ni siquiera de enfermedades

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study



mailto:geckostudy@gmail.com
http://www.globalsurgeryunit.org/

6 2
g NIMR Global Health Research Unit on
Global Surgery

UNIVERSITYOF @Bk THE UNIVERSITY
BIRMINGHAM A4} of EDINBURGH

menores.

0 GECiO

9. Enfermo terminal: Acercdndose al final de la vida. Esta categoria
se aplica a las personas con una esperanza de vida de menos de
seis meses que no viven con fragilidad grave

Indicacidén quirdrgica

Indicacién Definicion

Cdlico biliar La presencia de dolor tipo célico en el cuadrante superior derecho asociado
con cdlculos biliares o lodo en un USG, pero sin signos de colecistitis aguda
(23]

Colecistitis calculosa aguda Clinico (dolor en hipocondrio derecho, con o sin fiebre, CBI > 11 x 10%/l)

O evidencia ecografica (vesicula biliar de paredes gruesas (= 3mm), O sensible
a realizacion de USG de vesicula biliar con presencia de cdlculos biliares)

[23,24]

Colecistitis aguda alitiasica Evidencia clinica o ecografica (vesicula biliar de paredes gruesas y/o
pericolecistitis, dolor sobre la vesicula bibliar al USG) en ausencia de calculos
biliares [23]

Colecistitis cronica calculosa Evidencia clinica o ecografica (vesicula biliar de paredes gruesas y/o

pericolecistitis, dolor sobre la vesicula bibliar al USG) O la presencia de
calculos biliares de colecistitis [23]

Piedra del conducto biliar comtin @ Célculos en el conducto biliar comun, confirmados antes o en el momento
de la cirugia.

geckostudy@gmail.com

Pélipo de vesicula biliar Lesiones hiperecoicas en imagenes de USG que no tienen sombra
acustica y no se mueven con cambios de posicidn, sin caracteristicas
evidentes de malignidad [25]

Discinesia Dolor abdominal similar al biliar, que ocurre en una vesicula biliar de
apariencia normal con una exploracion HIDA funcional que muestra una
eyeccion anormal de la vesicula biliar fraccion inferior al 40% [26,27]
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Criterios de Tokio 2018 para la clasificacion de la colecistitis aguda

Las clasificaciones de las pautas de Tokio 2018 [24] se enumeran a continuacion:

e Grado I (leve): Sin disfuncién orgdnica y cambios inflamatorios leves en la vesicula
biliar.
e Grade Il (moderado):
o Recuento elevado de gldbulos blancos (>18,000/mm3)
o Masa sensible palpable en el cuadrante abdominal superior derecho
o Duracién de las quejas >72 horas

o Marcada inflamacidn local (colecistitis gangrenosa,
absceso pericolecistico, absceso hepatico, peritonitis
biliar, colecistitis enfisematosa)

e Grade lll (grave):

o Disfuncién cardiovascular: hipotensién que requiere tratamiento con
dopamina > 5 pg/kg por min, o cualquier dosis de norepinefrina

o Disfuncién neuroldgica: Disminucidn del nivel de conciencia
o Disfuncidn respiratoria: relacion PaO2/Fi02 <300

o Disfuncidn renal: oliguria, creatinina >2.0 mg/dl

o Disfuncién hepatica: PT-INR >1.5

o Disfuncién hematoldgica: recuento de plaquetas <100,000/mm3

Criterios revisados de Atlanta para pancreatitis aguda

Los criterios de Atlanta [28] se enumeran a continuacion:

e Leve: Sin falla organica. Sin complicaciones locales (por ejemplo, necrosis o
coleccion). Sin complicaciones sistémicas.

e Moderado: Insuficiencia organica transitoria (<48 hours) O complicaciones
locales/sistémicas.

e Severa: Insuficiencia organica persistente
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Urgencia de cirugia

La urgencia de la colecistectomia indice se define como [3]:

e Electiva: admision electiva planificada para colecistectomia a través de una lista de espera
quirargica de rutina desde el departamento de consulta externa Unicamente. Los pacientes en
una lista de espera electiva tratados como una emergencia deben clasificarse como casos
"agudos".

¢ Retrasada: todas las demas colecistectomias planificadas; por ejemplo, pacientes que han
tenido uno o mas ingresos agudizados con sintomas biliares, pero posteriormente dados de
alta para un procedimiento planificado en una lista de cirugias electivas.

e Urgencias: ingreso de urgencia con enfermedad biliar a través de Urgencias o atencién
primaria, y colecistectomia realizada durante ese ingreso de urgencia.

Grado de dificultad del procedimiento de Nassar

Sistema de Clasificacion de Clavien-Dindo

geckostudy@gmail.com

Grade [29] | Gallbladder Cystic pedicle Adhesions
I Flexible, no adherente Claro, delgado Simple, hasta el cuello y bolsa de
Hartmann
I e  Mucocele Cargado de grasa Simple, hasta el cuerpo
e Repleto de piedras
11 e  Fosa profunda Anatomia anormal e Denso, hasta el cuerpo
e Colecistitis aguda Conducto cistico e Envolviendo la flexura
e Bolsa de Hartmann corto, dilatado u hepatica o el duodeno
fibrosa y contraida, oscurecido
adherida al CBC o
con impactacion de
calculos
v e Completamente Imposible de aclarar Denso, fibroso, envolviendo la
oscurecido vesicula biliar. El duodeno o la
o Empiema/ gangrena flexura hepatica son dificiles de
separar
e Masa
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Grado [30] @ Definicidn (ejemplos en cursiva)

Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal sin necesidad de intervencién farmacoldgica
(distinta de los "regimenes terapéuticos permitidos"), quirdrgica, endoscdpica o radioldgica.

Los regimenes terapéuticos permitidos son: medicamentos seleccionados (antieméticos,

| antipiréticos, analgésicos, diuréticos y sustitucion de electrolitos), fisioterapia e infecciones de
heridas abiertas a pie de cama pero no tratadas con antibiéticos.

Ejemplos: fleo (desviacién de la norma); hipopotasemia tratada con K; nduseas tratadas con
ciclizina; lesion renal aguda tratada con liquidos intravenosos.

Requerir tratamiento farmacoldgico con medicamentos mas alla de los permitidos para
complicaciones de grado I. También se incluyen las transfusiones de sangre y la nutricion

M parenteral total.

Ejemplos: Infeccion del sitio quirtrgico tratada con antibidticos; infarto de miocardio tratado
médicamente; trombosis venosa profunda tratada con enoxaparina; neumonia o infeccion urinaria
tratada con antibidticos; transfusion de sangre por anemia.

Que requieran intervencion quirurgica, endoscépica o radioldgica, no bajo anestesia
general (AG).

lla
Ejemplos: Terapia endoscdpica terapéutica (no incluye procedimientos diagndsticos); procedimientos de
radiologia intervencionista.

b Requieren intervencion quirurgica, endoscépica o radioldgica, bajo AG.

Ejemplos: Regreso a quiréfano por cualquier motivo.

Complicaciones potencialmente mortales que requieran cuidados intensivos con disfuncion de un
solo érgano, o complicaciones neuroldgicas como hemorragia cerebral e ictus isquémico (excluidos
IVa los AIT).

Ejemplos: Disfuncion de un solo érgano que requiere cuidados intensivos, por ejemplo, neumonia con
asistencia respiratoria, insuficiencia renal con filtracion, HSA, accidente cerebrovascular.

IVb Complicaciones potencialmente mortales que requieren cuidados criticos con disfuncion
multiorganica.

\' Muerte.

Definicion de Complicaciones

Complicaciéon Definiciéon

Infeccion del sitio quirdrgico | Secrecidn purulenta de la incisién; O

Al menos dos de los siguientes: dolor o sensibilidad; hinchazdn localizada;
enrojecimiento; calor; fiebre; Y la incisidn se abre deliberadamente para tratar la
infeccion, o el médico diagnostica una infeccidn del sitio quirurgico; O bien
Organismos de la herida Y células de pus en aspirado/ hisopo.

Complicaciones pulmonares | Atelectasia O neumonia O aspiracién pulmonar O sindrome de dificultad
[31] respiratoria aguda

geckostudy@gmail.com @ @gecko_study
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Fuga biliar Grado A: fuga biliar que requiere poco o ningln cambio en el tratamiento del
paciente, se resuelve con tratamiento conservador en 1 semana.

Grado B: fuga o coleccion biliar que requiere procedimientos diagndsticos o
intervencionistas adicionales, como CPRE o relaparoscopia o fuga biliar de grado A
que dura mas de 1 semana.

Grado C: fuga o coleccidn biliar que requiere relaparotomia.

Absceso/ Un diagndstico clinico de coleccién intraabdominal (fiebre o dolor abdominal

recoleccion o infeccién de la herida con dehiscencia de cualquier capa por debajo de la

intraabdominal grasa/fascia de Scarpa) con evidencia quirirgica o radiolégica de una
coleccion.

Pancreatitis aguda [28] Diagndstico basado en las directrices revisadas de Atlanta, que establecen que el
diagndstico de pancreatitis aguda requiere dos de las tres caracteristicas
siguientes:

- Dolor abdominal compatible con pancreatitis aguda (aparicién aguda de un dolor
epigastrico intenso y persistente que a menudo se irradia a la espalda).

- Actividad de la lipasa sérica (o actividad de la amilasa) al menos tres veces
superior al limite superior de la normalidad.

- Hallazgos caracteristicos de pancreatitis aguda en la tomografia
computarizada con contraste

Lesion del conducto Toda lesion del arbol biliar principal se clasificara mediante el sistema
biliar comun [32-34] de clasificacién de Strasberg (véase la figura siguiente):

A - Fuga de un conducto quistico o pequefio conducto en el lecho
hepdtico B - oclusidén de un conducto hepatico derecho aberrante

C - Fuga de un conducto hepatico derecho aberrante

D - Lesion lateral del conducto hepatico comun o biliar (<50% de la
circunferencia)

E1 - Transeccion o estenosis del conducto hepatico comun o biliar
comun a >2 cm del hilio.

E2 - Transeccion o estenosis del conducto hepatico comun <2cm
desde el hilio.

E3 - Transeccion del conducto hepatico comun a nivel de la
bifurcacion sin pérdida de contacto entre el conducto hepatico
izquierdo y derecho.

E4 - Transeccion del conducto hepatico comun a nivel de la
bifurcacién con pérdida de comunicacidn entre el conducto hepatico
izquierdo y derecho.

ES5 - Lesion de un conducto segmentario derecho combinada con una lesion E3 o E4
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Conducto hepatico derech
S Conducto hepatico izquierdo

Conducto hepatico menor

Conducto hepatico comiin
Conducto cistico

Conducto biliar comiin

Conducto

Conducto
cistico Conducto )

cistico

Conducto

cistico

Conducto
hepatico derecho
aberrante B

hepatico derecho

aberrante

C D

E1l E2

Confluenciadelos Conducto
conductos hepaticos hepatico derecho
E3 E4 ST

Sistema de clasificacién de Strasberg
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Categoria [35] Definicion
Categoria T
Tis Carcinoma in-situ
Tla Limitado a la ldmina propia
Tlb Invade la capa muscular
T2a Invade el tejido conectivo perimuscular en el peritoneo
T2b Invade el tejido conjuntivo perimuscular del lado
hepatico
T3 Perfora la serosa y/o invade directamente el higado y/u

otro organos o estructuras adyacentes (estomago,
duodeno, colon, pancreas, epiplén o vias biliares
extrahepdticas)

T4 Invade la vena porta principal o la arteria hepatica o dos
0 mas érganos o estructuras extrahepaticas

Categoria N

NO Sin metastasis regional
N1 Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos regionales
N2 Metdastasis en >3 ganglios linfaticos regionales

Categoria M
MO Sin metastasis a distancia

M1 Metdastasis a distancia
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