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Bases de conocimiento. Fundamento del estudio

● Frecuencia de la colecistectomía (laparoscópica)
● Ámbitos:

○ cirugía urgente al ingreso
○ cirugía electiva sin ingresos previos
○ cirugía electiva diferida tras ingresos previos

● El concepto de la “colecistectomía segura” (Gupta)
● Poca evidencia de las variaciones internacionales en la práctica y 

resultados de la colecistectomía laparoscópica segura.



Objetivos
PRIMARIO

definir las variaciones globales en la conformidad con 
los estándares/protocolos (*) pre, intra y 
postoperatorios de la colecistectomía laparoscópica 
(CL)

Un estudio de cohortes prospectivo internacional, 
multicéntrico, observacional promovido por GSC 
de pacientes consecutivos sometidos a 
colecistectomía entre el 31 de Julio de 2023 y el 19 de 
Noviembre de 2023 con sto PO de 30 d y 1 año.

Mini-equipos de hasta 5 colaboradores en cada 
centro recogerán prospectivamente los datos en 
periodos de 14 días.

SECUNDARIOS

determinar la calidad de la práctica de la CL segura:

● alcanzar la visión de seguridad
● uso IOP de imágenes (CIO)
● uso de opciones de “rescate” (p.e. cole subtotal) 

cuando la seguridad en riesgo

evaluar los efectos adversos tras CL y su manejo

analizar las tasas de cáncer vesícula incidental

evaluar la variación global de la disponibilidad de la 
colecistectomía y el entrenamiento para la misma

evaluar globalmente las prácticas sostenibles en la CL



Estándares
PREOP

● RX intervencionista 7/24
● Estratificación riesgos (GT…)
● Timing (<48h + < 10 D C.A.)

INTRAOP

● Visión crítica de seguridad: 
○ disección triángulo HC
○ exposición lecho ⅓ inf
○ sólo 2 tubos

● Imagen IOP (si precisa)
● Procedimientos de “rescate” 
● AB
● Drenajes
● Lesión de vía biliar (0,4 / 0,8%)

POSTOP:

● reingreso (30d)
● UCI disponible



● registro del estudio en el centro (CEIC)
● registro consecutivo
● en el periodo especificado
● > 90% de los datos completos (o exclusión 

del estudio)
● no hay número mínimo de pacientes por 

centro
● 1 Hospital Lead, 1 mini team (5 personas) 

y 1 auditor de datos independiente (tosos 
autores)



Registro del centro local
El estudio se registrará en cada centro 

● como “auditoría” o “evaluación del servicio” (si 
es posible)

● como estudio de investigación (requiere 
aprobación del comité de ética 
correspondiente)

Insistir, al registrarlo en:

● carácter internacional del estudio
● sobre práctica asistencial real
● sin cambios en el protocolo asistencial habitual
● almacenamiento datos 

○ seguro en REDCap 
○ nunca antes de aprobación comité de ética de 

investigación local
○ sin datos que permitan identificar al paciente

AUTORÍA:

Se asegura la autoría de todos los colaboradores (s/ National Research 
Collaborative Authorship guidelines) que cumplan los requisitos:

● autorización local del estudio
● completar encuesta del centro local
● registro correcto de datos de al menos 1 paciente en el tiempo 

pre-elegido
○ completo (> 95% de los datos / registro)
○ verificación > 90%
○ en el periodo especificado

La autoría se divide (y reconoce) en los siguientes roles:

● grupo de redacción del artículo 
● comité científico del proyecto
● comité asesor externo
● análisis estadístico
● líderes nacionales
● staff/especialistas de supervisión 
● líderes de centro (hospital)
● colaboradores locales (mini team)
● validadores de datos independientes



Población a estudio
Pacientes consecutivos atendidos durante el 
periodo de estudio pre-especificado que son 
sometidos a colecistectomía con intervención 
índice (objetivo).

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

● Edad >/=  18 años
● Procedimiento: colecistectomía (ppal)
● Cualquier acceso: abierto, lap o 

robótico (y conversiones)
● Cualquier urgencia: electivas, diferidas 

y de urgencia.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN:

● Procedimiento: pacientes en lo que la 
colecistectomía se realiza como parte de 
otro procedimiento principal (cirugía 
obesidad, DPC, anti-reflujo, trasplante…)

● Indicación: excluidos sdr Mirizzi
● Reintervenciones: los pacientes se 

incluyen sólo una vez: no se incluirán los 
pacientes en los que se realice la 
colecistectomía como reintervención.

● Neoplasia vesicular conocida (sí se 
admiten las “incidentales” en AP def)



Procedimientos durante el estudio
ENCUESTA AL CENTRO: [requisito antes de 
acceso a base de datos]

● se completará un cuestionario online 
del centro (se valoran los servicios 
disponibles,  entrenamiento, número de 
procedimientos/año, etc) [staff o 
residente jefe] 

● se especifica el mini-team (hasta 5 
colaboradores) y el validador 
independiente de datos

RECOPILACIÓN DE DATOS:

● ptes consecutivos, periodo pre-
especificado [¡identificar c/ día!]
○ programación
○ sesiones (urgencias)
○ registros

● Doc. recogida de datos + diccionario (*)
● REDCap (U Edinburgo)

TIEMPOS:

● Sto de 30 días (100%)
○ visitas / HCE
○ reingresos
○ entrevista telefónica (s/p)

● Sto anual [colaboradores adicionales]
○ visitas / HCE
○ reingresos
○ entrevista telefónica (s/p)

sin entrevistas 
presenciales o 
telefónicas extra

mantener 
listado seguro 
con NHC e ID 
RedCAP





staff supervisor datos
(líder del estudio en el 
hospital)

mini-equipo (5) colaboradores:
● estudiantes
● médicos (Rs, staff)
● enfermeras

[periodos de asignación s/ convenga]
[pueden añadirse colaboradores para 
el sto anual]

















Plan de trabajo. Cronograma
1. Completar registro local del estudio

a. CEIC
b. Global Surg

2. Elegir equipo (actual y anual)
3. Difundir y estudiar protocolo.
4. Resolver dudas (national lead)
5. Decidir periodo recolección datos 

(inclusión de pacientes).
6. Definir “plan B” en caso de 

imposibilidad de un colaborador.
7. Establecer una hoja maestra de 

registro con NHC e id REDcap
8. Comunicar al servicio


