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En esta entrega de la selección de los mejores 
artículos publicados en Annals of Surgery en el 
primer cuatrimestre de 2021, hemos procurado 

incluir –como en ocasiones anteriores– aquellos trabajos 
cuyos resultados sean de utilidad para los cirujanos 
generales y digestivos. Para ello, como viene siendo 
habitual en este proyecto, se ha tenido en cuenta la 
calidad metodológica de los estudios y su relevancia 
clínica, incluyendo aquellos llevados a cabo en las 
diferentes áreas o subespecialidades de la cirugía 
general y en áreas transversales. 

Para este módulo se han seleccionado cuatro artículos a 
texto completo. El primer estudio consiste en un ensayo 
clínico aleatorizado y controlado, llevado a cabo por 
Arita y colaboradores en siete hospitales de Japón, en el 
que se evalúa la utilización de drenajes tras hepatecto-
mías no complicadas y la aparición de complicaciones 
postoperatorias en los tres primeros meses tras la 
intervención. No se incluyeron en el análisis las hepatec-
tomías con reconstrucción biliar simultánea. Se analiza-
ron los resultados de 400 pacientes intervenidos 
fundamentalmente por metástasis hepáticas y hepato-
carcinomas. La incidencia de complicaciones de grado 3 
o superiores de la clasificación de Clavien-Dindo (CD) 
ascendió al 8 % en el grupo con drenaje (duración 
mediana de tres días) frente al 2,5 % en los controles, 
siendo esta diferencia estadísticamente significativa 
(p < 0,001). Presentaron fuga biliar evidente el 8 % del 
grupo con drenaje, frente a ningún caso en los contro-
les (p < 0,001), aunque no se realizaron ecografías 
sistemáticas, por lo que pudieron pasar desapercibidas 
algunas fugas asintomáticas. Los autores concluyen que 
no se deberían utilizar drenajes de forma sistemática en 
las hepatectomías realizadas a cabo en pacientes sin 
factores de riesgo de fuga biliar o hemorragia.

En el estudio llevado a cabo por Correa y colaboradores 
en Dinamarca se comparan, mediante un ensayo clínico 
controlado aleatorizado, tres técnicas de realización 
de colostomía terminal de acuerdo con la incidencia de 
hernia paraestomal al año de la intervención. Comple-
taron el estudio 185 pacientes que fueron aleatorizados 

a uno de tres grupos: colostomía con incisión en cruz 
de la fascia del recto, colostomía con incisión circular 
(diámetro del 50 % de la anchura del colon) y coloca-
ción de malla ligera parcialmente reabsorbible (Ultra-
pro®) anclada a la vaina posterior del músculo recto 
mediante puntos absorbibles. A los 6 y 12 meses se 
llevó a cabo una evaluación clínica para detectar la 
aparición de hernia paraestomal. A los 12 meses se 
realizó una tomografía computarizada de abdomen en 
supino y prono. A los 12 meses, la incidencia de hernia 
paraestomal ascendió al 50,8 %, el 37,5 % y el 39,7 % 
en los grupos de incisión en cruz, incisión circular y con 
malla, respectivamente, sin que hubiera diferencias 
estadísticamente significativas entre los tres grupos. 
Tampoco hubo diferencias significativas en cuanto a las 
complicaciones postoperatorias, reingresos o reinter-
venciones, que no tuvieron relación con el estoma. La 
edad avanzada y el índice de masa corporal se correla-
cionaron con el riesgo de hernia paraestomal. Los 
autores concluyen que no parece necesaria la coloca-
ción de una malla profiláctica de rutina para evitar la 
aparición de este tipo de hernias.

Un estudio prospectivo multicéntrico, llevado a cabo por 
Guyette y colaboradores en nueve centros de politrauma 
de Estados Unidos, ha evaluado la utilización prehospi-
talaria de plasma con la administración estándar de 
cristaloides y/o concentrado de hematíes (CH) en 
pacientes hipotensos con riesgo de shock hemorrágico 
postraumático y su asociación con la mortalidad a los 
30 días. El estudio aleatorizó 27 bases civiles de helicóp-
teros de forma que hubo cuatro grupos según la 
reanimación previa a su ingreso en el hospital: cristaloi-
des aislados, CH, plasma y asociación de plasma y CH. 
Un total de 407 pacientes fueron evaluados. El mode-
lo de regresión de Cox demostró que la utilización, 
antes de su llegada al hospital, de hemoderivados 
redujo significativamente la mortalidad en comparación 
con la administración de cristaloides de forma aislada, 
obteniendo la mayor reducción, del 62 %, la combina-
ción de plasma y CH, y la menor el grupo de CH, con 
un 32 %. En conclusión, los resultados de este estudio 
se suman a los de otros llevados a cabo en el ámbito 
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militar, demostrando que la utilización precoz de 
hemoderivados ofrece beneficios significativos en 
politraumatizados con riesgo de shock hemorrágico.

En el último estudio incluido a texto completo, Boujde-
ma y colaboradores presentan los resultados de un 
ensayo clínico prospectivo aleatorizado comparando la 
resección simultánea o diferida de metástasis hepáticas 
sincrónicas resecables de cáncer colorrectal. El ensayo, 
denominado METASYNC, se llevó a cabo en Francia, 
con pacientes intervenidos en 10 centros de referencia. 
El objetivo fundamental fue la aparición de complica-
ciones en los primeros 60 días tras la intervención. Los 
objetivos secundarios fueron la supervivencia global y 
libre de enfermedad a los dos años. En el grupo de 
resección simultánea se resecó inicialmente el cáncer 
colorrectal, aunque la anastomosis se llevó a cabo tras 
la resección hepática. En el grupo diferido, se llevó a 
cabo primero la resección del cáncer colorrectal y la 
hepatectomía pasadas 12-14 semanas, permitiéndose 
la utilización de quimioterapia en el intervalo. Se 
pudieron analizar los resultados de 85 pacientes. No se 
observaron diferencias estadísticamente significativas 
en las complicaciones postoperatorias, que se presenta-
ron en el 49 % y el 46% de los sujetos de los grupos 
con resección simultánea o diferida de las metástasis 
hepáticas, respectivamente, A los dos años, hubo una 
tendencia casi significativa a favor de la resección 
simultánea en comparación con la resección diferida en 
cuanto a la supervivencia global y libre de enfermedad, 
que se mantuvo tras un seguimiento con una mediana 
de 47 meses. Los autores sugieren, a la vista de los 
resultados, que la resección simultánea de las metásta-
sis hepáticas y del tumor primario colorrectal representa 
una opción aceptable, que evita dos intervenciones 
quirúrgicas, aunque reconocen que la estrategia de 
cirugía en dos tiempos puede tener todavía validez en 
casos complejos.

Entre los artículos seleccionados como resumen, dos 
estudios llevados a cabo en Nueva York ponen de 
manifiesto que un porcentaje importante de pacientes 
sometidos a cirugía urgente con COVID-19 no son 
detectados hasta después de la intervención y que esta 

infección empeora la evolución postoperatoria de los 
pacientes afectados. Por otra parte, un metaanálisis de 
57 estudios demuestra que la administración preopera-
toria de una dosis de ácido tranexámico ajustada al 
peso reduce las pérdidas hemáticas intraoperatorias 
y la necesidad de transfusión. Otro estudio analiza el 
manejo de la apendicitis aguda en 28 hospitales 
estadounidenses, siendo de destacar que el 20 % de 
los casos inicialmente seleccionados para tratamiento 
médico tuvieron que ser intervenidos en los siguientes 
30 días, sin que esto empeorase el pronóstico.

Un estudio revela que el trasplante intestinal represen-
ta una opción que mejora la supervivencia de los 
pacientes con seudoobstrucción intestinal crónica. 
Por lo que se refiere a la cirugía de la eventración, 
dos estudios demuestran la superioridad de las mallas 
sintéticas respecto a las biológicas, que se asocian a 
una mayor incidencia de complicaciones y recidivas. 
Varios artículos cubren diversos aspectos relacionados 
con la cirugía pancreática, evaluando una escala de 
predicción de fístula pancreática tras duodenopancrea-
tectomía, tratando de determinar la mejor estrategia 
para el tratamiento de la necrosis pancreática infectada 
y analizando factores pronósticos de supervivencia tras 
la resección de cáncer de páncreas inicialmente 
considerado irresecable precedida de neoadyuvancia. 

Un análisis de propensión de una amplia base de datos 
estadounidense concluye que la radioterapia adyuvante 
debería ser considerada tras la resección R0 del adeno-
carcinoma pancreático ductal con ganglios positivos. 
Por lo que se refiere al colangiocarcinoma perihiliar no 
resecable, un metaanálisis defiende la neoadyuvancia 
con quimiorradioterapia seguida de trasplante hepático 
al haber obtenido una supervivencia global del 65 % a 
cinco años.

Dr. Juan Ignacio Arcelus Martínez 
Profesor Titular, Director del Departamento de Cirugía  

y sus Especialidades de la Universidad de Granada 
Facultativo Especialista de Cirugía General  

y Digestiva en el Hospital Universitario Virgen  
de las Nieves de Granada
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 ! Junichi Arita, Kentaro Sakamaki, Akio Saiura, Masaru Konishi, Yoshihiro Sakamoto, 
Masaji Hashimoto, Tsuyoshi Sano, Katsuhiko Uesaka, Norihiro Kokudo, Takeharu 
Yamanaka y Kazuaki Shimada

La colocación de un drenaje tras 
resección hepática no complicada 
aumenta la tasa de complicaciones 
postoperatorias graves
Un ensayo controlado aleatorizado multiinstitucional 
japonés (ensayo ND)
Ann Surg 2021;273:224–231

Objetivo: Evaluar el impacto clínico de la conducta de no colocar drenaje tras la resección hepática.
Resumen de datos de antecedentes: Los ensayos controlados aleatorizados anteriores que abordan la conduc-
ta de no colocar drenaje tras la resección hepática no parecen concluyentes porque no adoptaron un diseño de 
estudio apropiado para validar su verdadero impacto clínico.
Métodos: Este ensayo controlado aleatorizado abierto se realizó en siete instituciones japonesas. Se asignó alea-
toriamente a pacientes sometidos a resección hepática sin reconstrucción biliar a un grupo en el que se colocó 
drenaje (D) o un grupo en el que no se colocó (ND). En caso de considerar que había un riesgo alto de fuga de bilis 
o hemorragia postoperatoria, los pacientes fueron excluidos durante la operación. El criterio de valoración princi-
pal fue la aparición de complicaciones postoperatorias de grado 3 o superior según la clasificación de Clavien-Din-
do (C-D) dentro de los 90 días postoperatorios. Se evaluó la no inferioridad del grupo ND con respecto al grupo D 
y, en caso de confirmarse, se evaluó la superioridad.
Resultados: Entre mayo de 2015 y julio de 2017 se incluyeron en el conjunto de análisis por protocolo final  
un total de 400 pacientes: 199 pacientes en el grupo D y 201 pacientes en el grupo ND. Intraoperatoriamente,  
37 pacientes fueron excluidos de la inscripción final debido al alto riesgo de fuga de bilis o hemorragia. La tasa  
de complicaciones postoperatorias de grado ≥ 3 de C-D fue del 8,0 % (16/199) en el grupo D y del 2,5 % (5/201)  
en el grupo ND. La diferencia de riesgo fue de –5,5 % (intervalo de confianza del 95 %: –9,9 % a –1,2 %)  
y cumplió con el margen de no inferioridad prescrito del 4 %. No hubo mortalidad postoperatoria en ninguno de 
ambos grupos. Se diagnosticó fuga biliar en el 8,0 % (16/199) de los pacientes del grupo D y ninguno del grupo ND 
(p < 0,001). La colocación del drenaje no favoreció en términos de complicaciones de grado ≥ 3 de C-D a ninguno 
de los subgrupos clasificados según ocho factores potencialmente relevantes.
Conclusiones: No se deben colocar drenajes tras resecciones hepáticas no complicadas.

L os avances en las técnicas quirúrgi-
cas y el manejo perioperatorio du-
rante las últimas 2-3 décadas han 

permitido la realización de resecciones 
hepática seguras1,2. En la década de 1980, 
cuando se informó que la mortalidad perio-

peratoria era tan alta como de alrededor 
del 10 %3,4, se consideró que era necesaria 
la colocación de un drenaje para proporcio-
nar una información inmediata sobre los 
eventos adversos intraabdominales y para 
el drenaje profiláctico. Sin embargo, como 
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Artículos seleccionados

t�En el presente ECA 
prospectivo 
multiinstitucional,  
se evaluó el impacto 
clínico de una conducta 
de no colocar drenaje tras 
la resección hepática 
utilizando como criterio 
de valoración principal  
la tasa de complicaciones 
postoperatorias graves 
categorizadas según la 
clasificación de Clavien-
Dindo (C-D).

t�El presente estudio fue 
diseñado como un ECA  
de grupos paralelos, 
abierto (sin ciego)  
y multiinstitucional.

t�Para cada paciente,  
se consideró la inscripción 
temporal antes  
de la operación  
y se reconsideró  
la inscripción final justo 
antes del cierre  
de la herida durante  
la operación.

t�Se consideraron para  
la inscripción temporal 
antes de la operación  
de acuerdo con  
los criterios de elegibilidad 
todos los pacientes 
programados para 
someterse a una resección 
hepática sin 
reconstrucción biliar por: 
1) carcinoma 
hepatocelular,  
2) metástasis hepática 
colorrectal,  
3) colangiocarcinoma 
intrahepático,  
4) carcinoma de vesícula 
biliar o 5) cualquier otra 
lesión hepática benigna  
o maligna.

t�La extensión o el tipo  
de resección hepática  
no se limitaron  
en el presente estudio.

Puntos clave en otras áreas quirúrgicas la necesidad de 
colocar un drenaje se descartó5 y como la 
incidencia de eventos adversos potencial-
mente mortales tras la resección hepática 
disminuyó, se realizaron varios ensayos 
controlados aleatorizados (ECA); las conclu-
siones de estos ensayos fueron que la 
colocación de un drenaje no era necesa-
ria6-10. Sin embargo, algunos de ellos care-
cían de un criterio de valoración principal y 
de un cálculo del tamaño de la muestra6,7,9; 
en los otros estudios, el criterio de valora-
ción principal fue la incidencia de complica-
ciones relacionadas con la herida8,10, la 
mayoría de las cuales podrían resolverse 
mediante antibióticos o con apertura de la 
herida a pie de cama, correspondientes en 
la clasificación de Clavien-Dindo (C-D )11 al 
grado 2 o incluso al grado 1. En conse-
cuencia, estos estudios no pueden conside-
rarse concluyentes y, de hecho, a pesar de 
los resultados de los estudios previos, la 
colocación de drenaje se prescribió o reali-
zó en la mayoría de los casos en siete de 
ocho ECA relacionados con la resección 
hepática llevados a cabo recientemente12-19. 
Además, los ECA mencionados anterior-
mente que abordaron la necesidad de 
colocar un drenaje se realizaron hace más 
de una o dos décadas6-10. A medida que las 
técnicas quirúrgicas y la atención al pacien-
te han evolucionado desde entonces, un 
ECA con un diseñado estricto realizado 
durante la era actual podría proporcionar 
información valiosa.

En el presente ECA prospectivo multiinstitu-
cional, se evaluó el impacto clínico de una 
conducta de no colocar drenaje tras la re-
sección hepática utilizando como criterio 
de valoración principal la tasa de complica-
ciones postoperatorias graves categorizadas 
según la clasificación de C-D.

 ! Métodos

 ! Inscripción y aleatorización 
de pacientes

El presente estudio fue diseñado como un 
ECA de grupos paralelos, abierto (sin ciego) 

y multiinstitucional. El protocolo del estudio 
fue aprobado por la Junta de Revisión Insti-
tucional del Hospital de la Universidad de 
Tokio (No. P2015004-11Y) y posteriormen-
te aprobado por las Juntas de Revisión Insti-
tucional de todas las demás instituciones 
participantes. Se puede ver un resumen en 
inglés del protocolo del estudio en el sitio 
web (No. UMIN000017608, disponible en 
https://www.umin.ac.jp/ctr/index.htm). Se 
obtuvo el consentimiento informado por 
escrito de todos los pacientes antes de 
participar en el estudio. La inscripción de 
pacientes comenzó en mayo de 2015 y se 
cerró en julio de 2017.

Para cada paciente, se consideró la inscrip-
ción temporal antes de la operación y se 
reconsideró la inscripción final justo antes 
del cierre de la herida durante la operación. 
Se consideraron para la inscripción tempo-
ral antes de la operación de acuerdo con 
los criterios de elegibilidad todos los pa-
cientes programados para someterse a una 
resección hepática sin reconstrucción biliar 
por: 1) carcinoma hepatocelular, 2) metás-
tasis hepática colorrectal, 3) colangiocar-
cinoma intrahepático, 4) carcinoma de 
vesícula biliar o 5) cualquier otra lesión 
hepática benigna o maligna. Los criterios 
de inclusión en la inscripción temporal 
fueron los siguientes: 1) edad ≥ 20 años, 
2) estado funcional definido por el Eastern 
Cooperative of Oncology Group (ECOG) 
≤ 2, 3) recuento de leucocitos > 2.000/mm3, 
4) recuento de plaquetas > 50.000/mm3, 
5) nivel sérico de bilirrubina total < 2,0 mg/dl 
y 6) nivel de creatinina sérica < 1,5 mg/dl. 
Los criterios de exclusión en el reclutamien-
to temporal fueron los siguientes: 1) resec-
ción simultánea de otros órganos excepto 
la vesícula biliar, 2) uso perioperatorio de 
anticoagulantes o fármacos antitrombóti-
cos, 3) cualquier trastorno psiquiátrico que 
pudiera dificultar la comprensión del 
concepto y el protocolo del estudio, 4) em-
barazo y 5) cualquier otra condición consi-
derada inapropiada para la inclusión en el 
estudio. La extensión o el tipo de resección 
hepática no se limitaron en el presente 
estudio. Después del inicio de la inscripción 
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La colocación de un drenaje tras resección hepática no complicada

t�La cirugía se realizó 
dentro de los 30 días 
posteriores al 
consentimiento informado 
y la inscripción temporal. 

t�En la laparotomía  
se confirmó la indicación 
oncológica de cirugía  
y se inició resección 
hepática. Después  
de completar la resección 
hepática y antes del cierre 
de la herida, finalmente  
se consideró la 
elegibilidad para  
la inscripción  
en el estudio.

t�Los participantes finales 
fueron asignados 
aleatoriamente a un 
grupo en que se colocó 
drenaje abdominal (D)  
o un grupo en que no  
se colocó drenaje 
abdominal (ND),  
y la herida se cerró según 
lo asignado.

t�En el grupo D,  
se colocaron drenajes  
de succión cerrados  
a lo largo de la superficie 
de sección del hígado. 
Todos los drenajes  
se retiraron dentro  
de los tres días posteriores 
a la operación, a menos 
que se reconocieran 
signos de fuga de bilis, 
hemorragia o infección 
del sitio quirúrgico.

t�El criterio de valoración 
principal fue la incidencia 
de complicaciones 
postoperatorias grado ≥ 3 
de C-D hasta el día 
postoperatorio (DOP) 90.

Puntos clavede los pacientes se agregó a los criterios de 
exclusión una hepatectomía en dos etapas, 
definida como un plan inicial de dos resec-
ciones hepáticas sucesivas y complementa-
rias para la erradicación de todos los tu-
mores hepáticos. Se excluyeron los 
pacientes que habían sido incluidos en el 
presente estudio pero que posteriormente 
se encontró que cumplían con este criterio.

La cirugía se realizó dentro de los 30 días 
posteriores al consentimiento informado y 
la inscripción temporal. En la laparotomía 
se confirmó la indicación oncológica de 
cirugía y se inició resección hepática. Des-
pués de completar la resección hepática y 
antes del cierre de la herida, finalmente se 
consideró la elegibilidad para la inscripción 
en el estudio. Los pacientes fueron conside-
rados para la inclusión final con referencia 
a los siguientes criterios de exclusión en 
este momento: 1) colocación de un tubo 
de drenaje biliar a través del muñón del 
conducto cístico, 2) colocación de un dre-
naje torácico después de toracofrenolapa-
rotomía, 3) alto riesgo de hemorragia pos-
toperatoria debido a hemorragia masiva y 
repentina intraoperatoria o hemostasia 
deficiente, y 4) alto riesgo de fuga biliar de-
bido a una superficie de sección del hígado 
rugosa y compleja o fuga de bilis macros-
cópica con o sin una prueba de fuga. Se 
permitieron los siguientes puntos según 
las preferencias de los cirujanos: uso de un 
dispositivo de energía, oclusión del flujo de 
entrada hepático, prueba de fuga biliar y 
uso de material hemostático como pega-
mento de fibrina o un parche hemostático.

Los pacientes no fueron necesariamente 
excluidos de la inscripción final cuando se 
reparó con éxito una fuga de bilis temporal. 
Los participantes finales fueron asignados 
aleatoriamente a un grupo en que se colo-
có drenaje abdominal (D) o un grupo en 
que no se colocó drenaje abdominal (ND), 
y la herida se cerró según lo asignado. La 
aleatorización se realizó con una asignación 
mediante el método de minimización por 
moneda sesgada20, donde los factores de 
estratificación fueron: 1) institución, 2) ex-

tensión de la resección hepática (mayor o 
menor) y 3) la tasa de retención de verde 
de indocianina en 15 minutos (< 15 % o 
≥ 15 %). Se definió como hepatectomía 
mayor la resección de ≥ 3 segmentos de 
Couinaud21.

 ! Cuidados postoperatorios
En el grupo D, se colocaron drenajes de 
succión cerrados a lo largo de la superficie 
de sección del hígado. La forma, el mate-
rial, el tamaño y el número de drenajes por 
paciente se seleccionaron según las prefe-
rencias de los cirujanos. Todos los drenajes 
se retiraron dentro de los tres días posterio-
res a la operación, a menos que se recono-
cieran signos de fuga de bilis, hemorragia o 
infección del sitio quirúrgico. De lo contra-
rio, los drenajes se eliminaron cuando se 
resolvieron los problemas clínicos mencio-
nados anteriormente. Este retraso en la 
extracción del drenaje se clasificó como 
grado ≥ 1 de C-D. Se midió el nivel de bili-
rrubina total en el líquido drenado el mis-
mo día o el día anterior a la extracción del 
drenaje. En el grupo ND, la atención al 
paciente fue la misma que en el grupo D 
excepto por el manejo del drenaje. En am-
bos grupos, el uso de fármacos antibacte-
rianos profilácticos se detuvo dentro de los 
tres días posteriores a la operación. De lo 
contrario, el paciente se clasificó como 
grado ≥ 2 de C-D. El manejo postoperato-
rio de dieta e infusión por goteo se selec-
cionó de acuerdo con la rutina de cada 
institución.

 ! Criterios de valoración
El criterio de valoración principal fue la 
incidencia de complicaciones postoperato-
rias grado ≥ 3 de C-D hasta el día postope-
ratorio (DOP) 90. Los criterios de valoración 
secundarios fueron la incidencia de cada 
grado C-D hasta el DPO 90, el recuento de 
leucocitos, el nivel de proteína C reacti-
va (PCR) en suero, el nivel de bilirrubina 
total en suero, el nivel de aspartato amino-
transferasa en suero, el índice internacional 
normalizado (INR) en los DPO 3 y 7, la es-
tancia postoperatoria, la complicaciones 
relacionadas con la herida y la fuga biliar.
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Artículos seleccionados

t�La hipótesis de este 
estudio era que el riesgo 
de complicaciones 
postoperatorias de grado 
≥ 3 de C-D a los 90 días 
en el grupo ND no sería 
mayor que en el grupo D.

t�Se seleccionó  
una configuración  
de no inferioridad  
porque la omisión  
de la colocación del 
drenaje es ventajosa  
en términos de menor 
incomodidad para  
los pacientes y reducción 
de costes médicos. 

t�En el cálculo del tamaño 
de la muestra, se asumió 
que el riesgo de una 
complicación grado ≥ 3 
de C-D en el grupo D era 
del 8 %.

t�Se asumió que el riesgo 
de complicación  
grado ≥ 3 de C-D en  
el grupo ND era del 5 %.

t�Con un margen de  
no inferioridad del 4 %, 
un error alfa unilateral  
de 0,025 y una potencia 
estadística del 80 %,  
el tamaño de la muestra 
se calculó como  
195 pacientes en cada 
grupo.

Puntos clave Todas las complicaciones se clasificaron 
según el JCOG-CLAVIEN-CTCAE v2.022. Un 
simple cambio del drenaje colocado origi-
nalmente a otro drenaje nuevo se clasificó 
como grado 1, mientras que el cambio de 
drenaje realizado bajo guía fluoroscópica se 
clasificó como grado 3a cuando la colec-
ción de líquido revelada por ecografía o 
tomografía computarizada requirió un cam-
bio en la vía de los drenajes para el drenaje 
de líquidos. Las complicaciones relaciona-
das con la herida incluyeron infección de la 
herida, dehiscencia de la herida y fuga de 
ascitis. La fuga de ascitis se definió como 
una cantidad de drenaje de líquido del sitio 
de extracción del drenaje o de la herida 
≥ 50 ml por día durante cuatro días conti-
nuos. La fuga biliar fue diagnosticada y 
clasificada según los criterios propuestos 
por el International Study Group of Liver 
Surgery. Para cada paciente se calculó el 
Comprehensive Complication Index (CCI), 
que incorpora todas las complicaciones 
postoperatorias mediante coeficientes se-
gún el grado C-D24.

 ! Análisis estadístico
La hipótesis de este estudio era que el ries-
go de complicaciones postoperatorias de 
grado ≥ 3 de C-D a los 90 días en el gru-
po ND no sería mayor que en el grupo D. 
Se seleccionó una configuración de no infe-
rioridad porque la omisión de la colocación 
del drenaje es ventajosa en términos de 
menor incomodidad para los pacientes y 
reducción de costes médicos. En el cálculo 
del tamaño de la muestra, se asumió que el 
riesgo de una complicación grado ≥ 3 de 
C-D en el grupo D era del 8 % según los si-
guientes hechos. La tasa de complicaciones 
de grado ≥ 3 de C-D fue de aproximada-
mente del 8 % tanto en un ECA previo rea-
lizado por el mismo grupo de estudio como 
en el presente estudio19 y en 1.090 pacien-
tes consecutivos sometidos a resección he-
pática en el Hospital del Instituto Japonés 
del Cáncer, que se incluyó en el presente 
grupo de estudio (datos no mostrados). Se 
asumió que el riesgo de complicación gra-
do ≥ 3 de C-D en el grupo ND era del 5 %. 
Con un margen de no inferioridad del 4 %, 

un error alfa unilateral de 0,025 y una po-
tencia estadística del 80 %, el tamaño de la 
muestra se calculó como 195 pacientes en 
cada grupo. Suponiendo una tasa de aban-
dono del 2,5 %, se asignaría en este estu-
dio a un total de 400 pacientes.

Las variables continuas se resumieron como 
mediana con rango y las variables categóri-
cas se resumieron como frecuencia y por-
centaje. En una comparación de los riesgos 
del criterio de valoración principal entre los 
grupos ND y D, se utilizó la prueba de Dun-
nett-Gent25 para una configuración de no 
inferioridad y la prueba exacta de Fisher 
para una configuración de superioridad. Se 
realizaron análisis de subgrupos utilizando 
factores potencialmente relevantes (mate-
rial complementario, Tabla 1, http://links.
lww.com/SLA/C223) para el criterio de valo-
ración principal. En las comparaciones de 
los criterios de valoración secundarios, solo 
se consideró un ajuste de superioridad y se 
utilizó la prueba U de Mann-Whitney para 
las variables continuas y la prueba exacta 
de Fisher para las variables categóricas. 
Se consideró que un valor de p (unilateral) 
< 0,025 indicaba significación estadística. 
Se utilizó un conjunto por protocolo para 
todos los análisis teniendo en cuenta un 
contexto de no inferioridad. Se estipuló 
que si en el análisis del criterio de valora-
ción principal se demostraba la no inferiori-
dad de la colocación de ningún drenaje con 
respecto a la colocación de drenaje, se 
consideraría un análisis de superioridad 
posterior. El análisis estadístico se realizó 
utilizando SAS versión 9.4 (SAS Institute 
Inc., Cary, Carolina del Norte, Estados Uni-
dos). La recolección de datos y el análisis 
ciego se realizaron en un centro de datos 
ubicado en el Centro Médico de la Univer-
sidad de Yokohama, que era independiente 
de las siete instituciones que participaron 
en la recolección de datos.

 ! Resultados

Entre mayo de 2015 y julio de 2017, 487 
pacientes se consideraron elegibles para el 
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t�Se consideraron  
elegibles para el estudio  
y se inscribieron 
temporalmente  
487 pacientes.

t�Durante la operación,  
82 pacientes fueron 
excluidos de la inscripción 
en el estudio de acuerdo 
con los criterios de 
exclusión prescritos 

t�Tras cuatro exclusiones 
posteriores en el grupo D 
y una en el grupo ND  
por distintas razones,  
se realizó un análisis  
de conjunto por protocolo 
para un total  
de 400 pacientes:  
199 pacientes  
en el grupo D  
y 201 pacientes  
en el grupo ND.

Puntos claveestudio y se inscribieron temporalmente 
antes de la operación (figura 1). Durante la 
operación, 82 pacientes fueron excluidos de 
la inscripción en el estudio de acuerdo con 
los criterios de exclusión prescritos: suspen-
sión de la cirugía debido a la extensión del 
tumor (n = 5), hallazgos intraoperatorios que 
dificultaban la inscripción en el estudio (disec-
ción simultánea de ganglios linfáticos peri-
pancreáticos, n = 3; disección de adherencia 
grave, n = 2; ablación por radiofrecuencia 
previa, n = 1; lesión de estómago, n = 1), 
colocación de un tubo torácico (n = 18), 
colocación de un tubo de drenaje biliar 
(n = 15), alto riesgo de hemorragia (n = 8) 
y alto riesgo de fuga biliar (n = 29). Los 
cirujanos a cargo consideraron que había 
un alto riesgo de hemorragia o fuga de bilis 
según los hallazgos intraoperatorios, como 
hemorragia masiva de las venas hepáticas 
expuestas durante la sección del híga-
do, exposición longitudinal y amplia de la 
cápsula de Glisson o pérdida de bilis obser-
vada durante la sección del hígado o una 

prueba de fuga biliar. En consecuencia, un 
total de 405 pacientes fueron asignados 
provisionalmente al grupo D (n = 203) o al 
grupo ND (n = 202). Entre el grupo D, cua-
tro pacientes fueron excluidos del análisis: 
dos pacientes no fueron elegibles para este 
estudio después de la asignación y los otros 
dos pacientes se sometieron a una resección 
hepática en dos etapas, que se agregó a los 
criterios de exclusión después de la asigna-
ción de estos pacientes. En el grupo ND, un 
paciente fue excluido del análisis porque se 
colocó un drenaje contrario a la asignación 
del estudio debido a la incomprensión del 
cirujano a cargo. En consecuencia, se reali-
zó un análisis de conjunto por protocolo 
para un total de 400 pacientes: 199 pa-
cientes en el grupo D y 201 pacientes en el 
grupo ND. Por lo tanto, el conjunto por 
protocolo no fue tan diferente de la pobla-
ción de pacientes aleatorizados.

Las características basales e intraoperatorias 
se muestran en las tablas 1 y 2, respectiva-
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Evaluados para elegibilidad (n = 487)

Perdido durante el seguimiento (n = 0) Perdido durante el seguimiento (n = 0)

Analizados (n = 199)
Excluidos del análisis

Resultó inelegible tras asignación (n = 2)
Resección hepática en dos etapas (n = 2)

Analizados (n = 201)
Excluido del análisis (n = 0)

Asignación a grupo D (n = 203)
Recibió la intervención asignada (n = 203)

Asignación a grupo ND (n = 202)
Recibió la intervención asignada (n = 201)
No recibió la intervención asignada 
(colocación de drenaje inadvertida) (n = 1)

Aleatorizados (n = 405)

Excluidos durante la operación (n = 82):
Contraindicación de resección (n = 5)
Hallazgos intraoperatorios (n = 7)
Colocación de tubo torácico (n = 18)
Colocación de tubo de drenaje biliar (n = 15)
Alto riesgo de hemorragia (n = 8)
Alto riesgo de fuga biliar (n = 29)

FIGURA 1 ! Diagrama de flujo del progreso del estudio a través de las fases del ensayo aleatorizado paralelo de dos grupos.
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Artículos seleccionados

t�Se realizó una resección 
hepática mayor en el 
13,8 % y una segunda  
o más resecciones 
hepáticas en el 25,8 %  
de todos los pacientes. 

t�Las resecciones hepáticas 
menores representaron  
el 83,3 % de los abordajes 
abiertos y el 95,3 %  
de los abordajes 
laparoscópicos. 

t�No se detectaron 
diferencias estadísticas 
entre los dos grupos  
en ninguno  
de los antecedentes  
y características 
intraoperatorias.

t�El riesgo  
de una complicación 
postoperatoria grado ≥ 3 
de C-D a 90 días fue  
del 8,0 % en el grupo D  
y del 2,5 %  
en el grupo ND. 

t�La diferencia de riesgo  
fue del 5,5 % y el límite 
superior del IC del 95 % 
fue inferior al 4 %.  
Por lo tanto, se demostró 
la no inferioridad  
del grupo ND respecto  
al grupo D.

Puntos clave

mente. Se realizó una resección hepática 
mayor en el 13,8 % y una segunda o más 
resecciones hepáticas en el 25,8 % de 
todos los pacientes. Las resecciones hepáti-
cas menores representaron el 83,3 % 
(245/294) de los abordajes abiertos y el 
95,3 % (102/107) de los abordajes laparos-
cópicos (p = 0,0014). No se detectaron 

diferencias estadísticas entre los dos grupos 
en ninguno de los antecedentes y caracte-
rísticas intraoperatorias.

 ! Criterio de valoración principal
El riesgo de una complicación postoperato-
ria grado ≥ 3 de C-D a 90 días fue del 
8,0 % (16/199) en el grupo D y del 2,5 % 

 ! TABLA 1 - Características generales de los pacientes incluidos  
en el análisis finala

Características Grupo D  
(n = 199)

Grupo ND  
(n = 201)

p

Edad, mediana (rango), años 68 (23-90) 68 (34-86) 0,68

Sexo 0,33
Masculino 134 (67,3) 145 (72,1)
Femenino 65 (32,7) 56 (27,9)

Instituto 0,97
Hospital del Instituto del Cáncer 53 (26,6) 57 (28,4)
Universidad de Tokio 49 (24,6) 48 (23,9)
Centro Nacional del Cáncer Este 35 (17,6) 31 (15,4)
Centro Nacional del Cáncer 31 (15,6) 28 (13,9)
Hospital Toranomon 14 (7,0) 16 (8,0)
Universidad Médica de Aichi 11 (5,5) 12 (6,0)
Centro de cáncer de Shizuoka 6 (3,0) 9 (4,5)

IMC, mediana (rango) 22,6 (14,5-36) 22,6 (15,2-33,5) 0,48

Albúmina sérica, mediana (rango), g/dl 4,1 (2,5-5,1) 4,1 (3,0-5,2) 0,63

Diabetes mellitus 36 (18,0) 49 (24,4) 0,14

Enfermedad 0,44b

Carcinoma hepatocelular 73 (36,7) 86 (42,8)
Colangiocarcinoma intrahepático 9 (4,5) 11 (5,5)
Metástasis hepática 102 (51,3) 93 (46,3)
Carcinoma de vesícula biliar 5 (2,5) 3 (1,5)
Otros 10 (5,0) 9 (4,5)

HBs-Ag positivo 16 (8,0) 19 (9,5) 0,72

Ac-VHC positivo 26 (13,1) 33 (16,4) 0,40

Quimioterapia en los 3 meses anteriores 
a la cirugía

31 (15,6) 32 (15,9) 1,00

Child-Pugh 0,81
A 190 (95,4) 193 (96,0)
B 9 (4,5) 8 (4,0)

ICG-R15, mediana (rango), % 10,2 (0,1-36) 10,5 (0,3-32,2) 0,24

Dos o más hepatectomías 46 (23,1) 57 (28,4) 0,25

a Los datos se presentan como número (%) a menos que se especifique.
b Comparación entre carcinoma hepatocelular y otros.

Ac-VHC: anticuerpos contra la hepatitis C; HBs-Ag: antígeno de hepatitis B; ICG-R15: retención de verde de indocianina 
en 15 minutos; IMC: índice de masa corporal.
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(5/201) en el grupo ND (tabla 3). La dife-
rencia de riesgo fue del 5,5 % (intervalo de 
confianza [IC] del 95 %: –9,9 % a –1,2 %], 
y el límite superior del IC del 95 % fue 
inferior al 4 % (figura 2). Por lo tanto, se 
demostró la no inferioridad del grupo ND 
respecto al grupo D (p < 0,001). Un análisis 
de superioridad posterior utilizando la 
prueba exacta de Fisher también reveló que 
el grupo ND fue superior al grupo D en 
términos del criterio de valoración principal 
(p = 0,014). En ninguno de los grupos se 
produjo mortalidad, clasificada como gra-
do 5 de C-D. Un total de tres pacientes, 
todos los cuales habían sido asignados 
al grupo D, desarrollaron complicaciones de 
grado 4 de C-D. Presentaron complicacio-
nes de grado 3 de C-D 13 pacientes 
(6,5 %) en el grupo D y cinco pacientes en 
el grupo ND (2,5 %) (el número detallado 
de cada complicación se resume en el ma-
terial complementario, Tabla 2, http://links.
lww.com/SLA/C223). En la comparación 
entre las siete instituciones, las tasas de 
complicaciones de grado ≥ 3 de C-D más 
grande y más pequeña fueron del 13 % 
(2/15) y el 3 % (2/66), respectivamente; la 
diferencia entre estos valores no fue esta-
dísticamente significativa (p = 0,15).

 ! Criterios de valoración secundarios
Las proporciones de pacientes que desarro-
llaron complicaciones de cualquier grado 
de C-D postoperatorias fueron del 38,7 % 
(77/199) en el grupo D y el 27,3 % (55/201) 
en el grupo ND, con una diferencia estadís-
ticamente significativa (p = 0,019) (tabla 3). 
Las tasas de complicaciones de grado 
≥ 2 de C-D fueron del 32,2 % (64/199) 
y el 22,9 % (46/201), respectivamente; esta 
diferencia también fue estadísticamente 
significativa (p = 0,044). La mediana y el 
rango del valor en el CCI fueron de 0 
(0-53,2) en el grupo D y 0 (0-29,6) en el 
grupo ND (material complementario, Ta-
bla 3, http://links.lww.com/SLA/C223). El 
valor en el CCI en el grupo D fue más alto 
que en el grupo ND (p = 0,011, prueba U 
de Mann-Whitney). La tasa de complicacio-
nes relacionadas con la herida del grupo D 
fue del 8,0 % y la del grupo ND fue del 

4,0 % (p = 0,10) (material complementario, 
Tabla 4, http://links.lww.com/SLA/C223). 
Se produjo fuga biliar en el 8,0 % (16/199) 
de los pacientes del grupo D y en ninguno 

 ! TABLA 2 - Características quirúrgicas de los pacientes 
incluidos en el análisis finala

Características Grupo D  
(n = 199)

Grupo ND  
(n = 201)

p

Extensión de la resección hepática 0,78b

Sin límite anatómico 135 (67,8)c 129 (64,1)d

Segmentectomía 20 (10,1) 19 (9,5)
Seccionectomía 19 (9,5)e 23 (11,4)f

Trisegmentectomía 3 (1,5) 3 (1,5)
Bisección central 2 (1,0) 1 (0,5)
Hemihepatectomía o más 20 (10,1) 26 (12,9)

Número de superficie de resección 0,82g

1 141 (70,9) 145 (72,1)
2 40 (20,1) 31 (15,4)
3 10 (5,0) 17 (8,5)
4 8 (4,0) 8 (4,0)

Tipo de abordaje 0,43
Abierto 142 (71,4) 151 (75,1)
Laparoscópico 57 (28,6) 50 (24,9)

Exposición de la cápsula de Glisson 0,42
Sí 97 (48,7) 89 (44,3)
No 102 (51,3) 112 (55,7)

Oclusión de entrada 0,79
Sí 164 (82,4) 169 (84,1)
No 35 (17,6) 32 (15,9)

Pinzamiento VCI 0,45
Sí 4 (2,0) 2 (1,0)
No 195 (98,0) 199 (99,0)

Operador principal 0,32
Consultor 95 (47,4) 107 (53,2)
Ayudante 104 (52,3) 94 (46,8)

Prueba de fuga de bilis 0,23
Sí 38 (19,1) 49 (24,3)
No 161 (80,9) 152 (75,6)

Pérdida de sangre, mediana 
(rango), ml

233 (0-1.730) 280 (0-1.821) 0,15

Tiempo operatorio, mediana 
(rango), min

225 (50-637) 233 (51-565) 0,50

a Los datos se presentan como número (%) a menos que se especifique.
b Comparación entre resección hepática mayor y menor.
c Se incluyó resección del lóbulo caudado en siete pacientes (resección completa del lóbulo 

caudado en un paciente).
d Se incluyó la resección del lóbulo caudado en cinco pacientes.
e Incluyó siete seccionectomías posteriores derechas.
f Incluyó seis seccionectomías posteriores derechas.
g Comparación entre 1 y múltiple.

VCI: vena cava inferior.
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Artículos seleccionados

t�Se realizó un análisis  
de subgrupos de 
diferencia de riesgo  
de complicaciones de 
grado ≥ 3 de C-D entre  
el grupo ND y el grupo D 
adoptando ocho posibles 
predictores  
de complicación,  
y el grupo ND se vio 
favorecido en todos  
los subgrupos excepto  
en el grupo de abordaje 
laparoscópico.

t�Este estudio  
ha demostrado  
que la colocación  
de un drenaje aumenta  
la tasa de complicaciones 
postoperatorias graves  
en pacientes sometidos  
a resección hepática.

Puntos clave de los pacientes del grupo ND, y esta dife-
rencia fue estadísticamente significativa 
(p < 0,001). De los 16 pacientes con fuga 
biliar, 13 pacientes se clasificaron como con 
fuga biliar de grado B del International 
Study Group of Liver Surgery y los otros tres 
pacientes se clasificaron como de grado A 
(tabla 3). Se realizaron intervenciones tera-
péuticas (grado 3a de C-D) y relaparotomía 
(grado 3b de C-D) debido a la fuga de bilis 
en seis y en ninguno de los pacientes, res-
pectivamente (material complementario, 
Tabla 4, http://links.lww.com/SLA/C223).

La tabla 4 resume los resultados de los 
criterios de valoración secundarios a excep-
ción de las variables mencionadas anterior-
mente. El nivel de PCR en suero en el DPO 3 
fue más alto en el grupo ND que en el 
grupo D (p = 0,010). Los otros valores del 
análisis suero o sangre en el DPO 3 y el 
DPO 7 no fueron estadísticamente diferen-
tes entre los dos grupos. Las proporciones 
de pacientes que tenían valores anormales 
no fueron significativamente diferentes 

entre los dos grupos en ninguno de los 
factores (material complementario, Tabla 5, 
http://links.lww.com/SLA/C223).

En el grupo D, la duración media de la 
colocación del drenaje fue de tres días 
(rango: 1-58 días). Los drenajes se retira-
ron en el DPO 4 o más tarde en 37 pacien-
tes; las razones de los retrasos en la ex-
tracción del drenaje fueron las siguientes: 
pér dida de bilis o tendencia a la pérdida 
en 16 pacientes, aparición de fiebre o 
signos inflamatorios en siete pacientes, 
una cantidad inaceptable de material de 
drenaje en dos pacientes, violación inad-
vertida del protocolo del estudio en siete 
pacientes y motivos inespecíficos, como 
un color inusual del líquido drenado, en 
cinco pacientes. El nivel máximo de bilirru-
bina del líquido drenado en los 37 pacien-
tes fue el siguiente: ≤ 1,0 mg/dl en cuatro 
pacientes, 1,1-2,0 mg/dl en diez pacien-
tes, 2,1-3,0 mg/dl en seis pacientes,  
3,1-4,0 mg/dl en dos pacientes,  
4,1-5,0 mg/dl en cuatro pacientes,  
5,1-10,0 mg/dl en tres pacientes y  
> 10,0 mg/dl (72,9 mg/dl en el máximo) 
en ocho pacientes.

Se realizó un análisis de subgrupos de dife-
rencia de riesgo de complicaciones de gra-
do ≥ 3 de C-D entre el grupo ND y el gru-
po D adoptando ocho posibles predictores 
de complicación (figura 2). El grupo ND se 
vio favorecido sobre el grupo D en todos 
los subgrupos excepto en el grupo de abor-
daje laparoscópico, donde la diferencia de 
riesgo fue mínima (0,5 %, IC del 95 %: 
6,7 %-7,7 %).

 ! Discusión

Este estudio ha demostrado que la coloca-
ción de un drenaje aumenta la tasa de 
complicaciones postoperatorias graves en 
pacientes sometidos a resección hepática. 
Hasta donde saben los autores, este es el 
primer ECA que evalúa el impacto de la 
colocación de un drenaje tras la resección 
hepática en la tasa de complicaciones 

 ! TABLA 3 - Número total de complicaciones postoperatorias 
(clasificación C-D), relacionadas con la heridas y fufas 
biliares (clasificación ISGLS)a

Hallazgo Grupo D  
(n = 199)

Grupo ND 
(n = 201)

p

Grado C-D 0,019b

0 122 (61,3) 146 (72,6)
1 13 (6,5) 9 (4,5)
2 48 (24,1) 41 (20,4)
3ª 10 (5,0) 5 (2,5)
3b 3 (1,5) 0
4ª 2 (1,0) 0
4b 1 (0,5) 0
5 0 0

Relacionado con la herida 16 (8,0) 8 (4,0) 0,10

Fuga biliar < 0,001c

A 3 (1,5) 0
B 13 (6,5) 0
C 0 0

a Los datos se presentan como número (%).
b Comparación de tasas de todas las complicaciones postoperatorias.
c Comparación de las tasas de todas las fugas biliares.

C-D: Clavien-Dindo; ISGLS: International Study Group of Liver Surgery.
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t�El uso de la clasificación 
de C-D permite evaluar  
los resultados a corto 
plazo teniendo en cuenta 
el impacto clínico  
en los pacientes. 

t�Además, el presente 
estudio utilizó un tamaño 
de muestra estrictamente 
calculado para confirmar 
la hipótesis del estudio.

Puntos clavepostoperatorias graves clasificadas según el 
grado de C-D. El uso de la clasificación de 
C-D permite evaluar los resultados a corto 
plazo teniendo en cuenta el impacto clínico 
en los pacientes. Además, el presente estu-
dio utilizó un tamaño de muestra estricta-
mente calculado para confirmar la hipótesis 
del estudio. Los ECA publicados anterior-
mente se resumen en la tabla 5. De los 
cinco estudios previos que se han informa-
do, tres ensayos carecían de un diseño 
estadístico apropiado, por lo que las con-
clusiones obtenidas no fueron sólidas. 
En los otros dos ensayos, que adoptaron 
cálculos estadísticos del tamaño de la 
muestra basados   en una hipótesis, el crite-

rio de valoración principal fueron las com-
plicaciones relacionadas con la herida (in-
fección de la herida o fuga de ascitis en la 
herida o en el sitio del drenaje), la mayoría 
de las cuales correspondían a los grados 1 
o 2 de C-D y, por lo tanto, fueron clínica-
mente menos relevantes. Dos metaanálisis 
que integraron ECA, publicados en 200426 
y en 201727, respectivamente, no lograron 
mostrar una diferencia significativa en la 
tasa de complicaciones graves. Solo la fre-
cuencia de la fuga ascítica difirió significati-
vamente entre el grupo con drenaje y el 
grupo sin drenaje. En el presente estudio, 
se inscribieron hasta 400 pacientes de 
acuerdo con un diseño estadístico, mientras 

Diferencia de riesgo e IC del 95 %

–25 –20 –15 –10 –5 0 5 10 15

Todos  400

Extensión de hepatectomía Mayor 55

 Menor 345

Segunda hepatectomía o más Sí 103

 No 297

Operador En aprendizaje 198

 Consultor 202

Exposición de cápsula de Glisson Sí 186

 No 214

Tipo de abordaje Abierto 293

 Laparoscópico 107

ICG-R15 ≥ 15 % 88

 < 15 % 312

Número de resecciones 3+ 43

 1-2 357

Pérdida de sangre ≥ 1.000 ml 17

 < 1.000 ml 383

n

–25 –20 –15 –10 –5 0 5 10 15

A favor ND ←       → A favor D

FIGURA 2 ! Diagrama de bosque que muestra las diferencias de riesgo con intervalos de confianza del 95 % de complicación 
postoperatoria de grado ≥ 3 de Clavien-Dindo entre el grupo ND y el grupo D en cada subgrupo.

La línea de puntos indica el margen de no inferioridad del 4 % adoptado en el presente estudio. Ninguno de los 17 pacientes del subgrupo «Pérdida de sangre 
≥ 1.000 ml» experimentó una complicación postoperatoria de grado ≥ 3 de Clavien-Dindo, y no se pudo calcular el intervalo de confianza (IC) del 95 % 
de la diferencia de riesgo.

ICG-R15: retención de verde de indocianina en 15 minutos.
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t�La conclusión extraída  
de los resultados del 
presente estudio  
se considera robusta.

Puntos clave que los cuatro ECA anteriores incluyeron 
de 40 a 120 pacientes (tabla 5)6-10. Por lo 
tanto, la conclusión extraída de los resulta-
dos del presente estudio se considera robus-
ta. Debido a que el análisis de subgrupos 
no identificó ningún subgrupo en el que la 
colocación del drenaje fuera beneficiosa, 

la colocación del drenaje sería perjudicial en 
cualquier paciente que cumpliera los crite-
rios de inclusión del presente estudio.

La superioridad de adoptar una política de 
no utilizar drenaje en términos de la tasa 
de complicaciones graves fue mínima en el 

 ! TABLA 4 - Resultados de variables continuas en criterios de valoración secundariosa

Variable Grupo D (n = 199) Grupo ND (n = 201) p

Número 
medido

Valor Número 
medido

Valor

Recuento de leucocitos (DPO3), /µl 199 8.400 (3.600-19.600) 201 8.700 (2.250-17.800) 0,24

INR (DPO3) 195 1,1 (0,9-1,7) 195 1,1 (0,9-1,5) 0,43

Nivel de BT en suero (DPO3), mg/dl 199 0,9 (0,4-3,6) 201 0,9 (0,3-3) 0,41

Nivel de AST en suero (DPO3), U/l 199 84 (23-1403) 201 88 (20-627) 0,13

Nivel de PCR en suero (DPO3), mg/dl 199 5,1 (0,3-27,1) 201 6,5 (0-22,1) 0,010

Recuento de leucocitos (DPO7), /µl 183 6.500 (3.300-14.000) 184 6.950 (2.500-15.500) 0,60

INR (DPO7) 172 1,1 (0,9-1,5) 176 1,1 (0,9-1,3) 0,30

Nivel de BT en suero (DPO7), mg/dl 183 0,7 (0,3-2,5) 184 0,8 (0,3-2,3) 0,12

Nivel de AST en suero (DPO7), U/l 183 34 (14-457) 184 34 (4-255) 0,74

Nivel de PCR en suero (DPO7), mg/dl 183 2,8 (0,1-23,4) 182 2,8 (0,2-25,2) 0,93

Duración de la estancia postoperatoria, d 199 8 (1-80) 201 8 (3-82) 0,38

a Los datos se presentan como mediana (rango).

AST: aspartato aminotransferasa; BT: bilirrubina total; DPO: día postoperatorio; INR: índice internacional normalizado; PCR: proteína C reactiva.

 ! TABLA 5 - Diseño y conclusión de ensayos controlados aleatorios publicados

Número Autores Año País Número 
de 

pacientes

Criterios de 
inclusióna

Criterio de 
valoración 
primario

Cálculo  
de tamaño  

de la muestra

Calificación de 
complicaciones

Conclusión 
sobre 

colocación  
de drenaje

1 Belghiti J, et al. 1993 Francia  81 Todos ND No No Innecesario

2 Fong Y, et al. 1996 Estados 
Unidos

120 Todos ND No No Innecesario

3 Liu CL, et al. 2004 China 104 Hepatopatía 
crónica

Complicación 
de la herida

Sí No Contraindicado

4 Fuster J, et al. 2004 España  40 Cirrosis ND No No Indicado

5 Sun HC, et al. 2006 China 120 Clamp 
crushing

Complicación 
de la herida

Sí No Innecesaria

6 Estudio actual 2019 Japón 400 Todos Clavien-Dindo 
grado ≥ 3

Sí Sí Contraindicado
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t�La superioridad de 
adoptar una política  
de no utilizar drenaje  
en términos de la tasa  
de complicaciones graves 
fue mínima  
en el subgrupo de 
abordaje laparoscópico. 
Una de las posibles 
hipótesis que explique 
este hecho sería que  
la naturaleza no invasiva 
de la resección hepática 
laparoscópica disminuyó 
la ventaja de la no 
utilización de drenaje, 
pero no se puede 
descartar la posibilidad  
de una coincidencia.

t�Una posible desventaja  
de la colocación del 
drenaje pueden ser  
las infecciones bacterianas 
retrógradas del espacio 
extracorpóreo.

t�Una segunda posible 
desventaja de  
la colocación del drenaje 
puede ser la presión 
negativa generada  
por un sistema de succión 
cerrado.

t�El avance de  
los antibióticos puede 
haber contribuido  
a reducir la necesidad  
de drenaje percutáneo  
o relaparotomía incluso 
sin la colocación  
de un drenaje, porque  
el estado séptico puede 
evitarse mediante el uso 
de antibióticos eficaces

t�Es de destacar que  
no se demostró fuga biliar 
en ningún paciente  
del grupo ND, mientras 
que la tasa de fuga biliar 
en el grupo D fue  
del 9 %.

Puntos clavesubgrupo de abordaje laparoscópico (figu-
ra 2). Una de las posibles hipótesis que expli-
que este hecho sería que la naturaleza no 
invasiva de la resección hepática laparoscó-
pica disminuyó la ventaja de la no utilización 
de drenaje. Sin embargo, ninguno de los 
valores de ambos grupos en este subgrupo 
(3,5 % en el grupo D y 4,0 % en el grupo 
ND) fue extremadamente bajo, lo que no 
apoya esta hipótesis. Teniendo en cuenta el 
IC del 95 % bastante amplio de la diferen-
cia de riesgo (–6,7 % a 7,7 %), no se puede 
descartar la posibilidad de una coincidencia.

La razón por la que la colocación de un 
drenaje tras una resección hepática aumen-
ta el riesgo de complicaciones postopera-
torias graves no es evidente. Una posible 
desventaja de la colocación del drenaje 
pueden ser las infecciones bacterianas re-
trógradas del espacio extracorpóreo28,29. 
La acumulación de líquido contaminado 
alrededor del hígado puede llevar a la nece-
sidad de drenaje percutáneo u otras com-
plicaciones a través de reacciones sistémi-
cas a la infección bacteriana. Una segunda 
posible desventaja de la colocación del 
drenaje puede ser la presión negativa gene-
rada por un sistema de succión cerrado. La 
fuga de bilis de las lesiones del tracto biliar 
en la superficie seccionada, que de otro 
modo se detendría espontáneamente, pue-
de prolongarse porque la presión negativa 
ayuda a drenar la bilis del punto lesionado. 
En tercer lugar, los avances en la seguridad 
de la resección hepática pueden ocultar la 
ventaja de la colocación de un drenaje. Si el 
sangrado o una fuga importante de bilis 
ocurrieran con frecuencia dentro de un 
período corto después de la operación, la 
información obtenida del drenaje permitiría 
rescates más tempranos de los pacientes. 
Sin embargo, si estas complicaciones graves 
son raras, el impacto beneficioso de la 
colocación del drenaje sería tan mínimo 
que las desventajas de la colocación del 
drenaje aumentarían relativamente. En 
realidad, la tasa de complicaciones de grado 
≥ 3 de C-D en todos los pacientes fue de 
alrededor del 5 % en el presente estudio, 
y esta tasa fue menor que las estimaciones 

previamente reportadas (13 %7-8 %6). En 
cuarto lugar, el avance de los antibióticos 
puede haber contribuido a reducir la nece-
sidad de drenaje percutáneo o relaparoto-
mía incluso sin la colocación de un drenaje, 
porque el estado séptico puede evitarse 
mediante el uso de antibióticos eficaces. 
Otro argumento serían las diversas compli-
caciones que solo se experimentaron en el 
grupo D y no fueron inducidas directamen-
te por la colocación de un drenaje, como 
infarto cerebral, estado séptico por adhe-
renciectomía y neumonía. Sería difícil eva-
luar la relación entre estas complicaciones y 
la colocación del drenaje; sin embargo, este 
estudio fue diseñado estrictamente para 
observar la aparición de todo tipo de com-
plicaciones de grado ≥ 3 de C-D.

Es de destacar que no se demostró fuga 
biliar en ningún paciente del grupo ND, 
mientras que la tasa de fuga biliar en el 
grupo D fue del 9 %. Un estudio multiinsti-
tucional prospectivo no aleatorizado que se 
centró en la fuga biliar reveló que la coloca-
ción del drenaje fue uno de los dos factores 
de riesgo independientes30. Una posible 
causa de esta diferencia fue el uso de un 
drenaje de succión cerrado en el grupo D. 
La fuga de bilis subclínica, que de otro 
modo se aliviaría mediante una disminución 
gradual de la presión biliar, podría poten-
cialmente convertirse en una fuga clínica-
mente relevante, porque la succión conti-
nua puede empeorar la fístula31. Otra 
posible explicación es que la ausencia de 
colocación de drenaje puede ocultar la fuga 
de bilis subclínica. El valor más alto de PCR 
sérica en el DPO 3 puede apoyar esta hipó-
tesis, porque la colección de bilis intraperi-
toneal y la colección de sangre no drenada, 
si está presente, podrían inducir inflama-
ción sistémica. Debido a que en el presente 
estudio no se planificaron ecografías o 
tomografías computarizadas postoperato-
rias de rutina, se desconoce la tasa de fuga 
biliar subclínica. No obstante, las implica-
ciones clínicas que surgen del presente 
estudio son sólidas, porque el estudio se 
centró no en la fuga biliar, sino en las com-
plicaciones graves.
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Artículos seleccionados

t�Debido a que solo 
participaron en el estudio 
centros de gran volumen 
de resección hepática,  
es posible que  
los resultados no sean 
generalizables;  
por lo tanto,  
las indicaciones para  
una conducta de  
no colocar drenaje  
deben considerarse 
cuidadosamente para 
hospitales de bajo 
volumen.

t�Se considera  
que la seguridad  
de una política de no 
colocación de drenaje  
en pacientes sometidos  
a resección hepática  
de todo tipo debe 
evaluarse cuidadosamente 
en otra cohorte 
prospectiva en el futuro. 

t�En conclusión, no deben 
colocarse drenajes tras 
resecciones hepáticas  
en pacientes que no 
presentan un alto riesgo 
de fuga biliar  
o hemorragia 
postoperatoria a fin  
de evitar complicaciones 
postoperatorias graves.

Puntos clave La principal limitación de este estudio pue-
de corresponder a la generalización de los 
presentes resultados. Debido a que solo 
participaron en el estudio centros de gran 
volumen de resección hepática, es posible 
que los resultados no sean generalizables. 
Los resultados de este estudio pueden atri-
buirse en parte a las técnicas quirúrgicas 
sistematizadas y minuciosas y al manejo 
postoperatorio del paciente típico de los 
centros de gran volumen; por lo tanto, las 
indicaciones para una conducta de no colo-
car drenaje deben considerarse cuidadosa-
mente para hospitales de bajo volumen. 
Además, la proporción de resección hepáti-
ca mayor fue de alrededor del 12 %; mien-
tras que esta proporción es similar a la de 
otros informes japoneses recientes32,33, es 
menor que los valores típicamente reporta-
dos en los países occidentales. Además, el 
presente estudio incluyó tanto la resección 
hepática abierta como la resección hepática 
laparoscópica, que tienen diferentes grados 
de invasividad. Otra causa de la falta de 
generalización sería que un número signifi-
cativo de candidatos temporales fueron 
excluidos de la asignación final intraopera-
toriamente. Entre los 82 pacientes que 
fueron excluidos de la inscripción en el 
estudio durante las operaciones, 45 pacien-
tes fueron excluidos sobre la base de facto-
res descalificadores inevitables, como la 
extensión del tumor, la colocación de un 
tubo torácico y la colocación de un tubo de 
drenaje biliar; por lo tanto, se excluyó a un 

total de 37 pacientes debido a preocupa-
ciones intraoperatorias, como un alto ries-
go de hemorragia o fuga biliar, planteadas 
por los cirujanos asistentes. Si bien estos 
abandonos de los pacientes estarían justifi-
cados porque se prioriza la seguridad del 
paciente, este hecho puede haber provoca-
do un sesgo de selección. En los dos estu-
dios prospectivos no aleatorizados recientes 
que utilizaron pacientes consecutivos sin 
exclusión, las tasas de complicaciones de 
grado ≥ 3 de C-D después de la resección 
hepática con colocación de drenaje fueron 
ambas de alrededor del 6 %34,35. Estos valo-
res fueron, de hecho, ligeramente más 
bajos que los resultados reportados actual-
mente del 8,0 % para el grupo D, en el 
que se excluyeron resecciones hepáticas 
complicadas. Debido a que los anteceden-
tes de los pacientes, las técnicas quirúrgicas 
y el manejo perioperatorio difirieron entre 
los estudios, la comparación simple de los 
resultados mencionados anteriormente 
puede ser difícil. Se considera que la seguri-
dad de una política de no colocación de 
drenaje en pacientes sometidos a resección 
hepática de todo tipo debe evaluarse cui-
dadosamente en otra cohorte prospectiva 
en el futuro.

En conclusión, no deben colocarse drenajes 
tras resecciones hepáticas en pacientes que 
no presentan un alto riesgo de fuga biliar 
o hemorragia postoperatoria a fin de evitar 
complicaciones postoperatorias graves.
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Métodos de construcción de colostomía: 
ausencia de efecto sobre la tasa  
de hernia paraestomal
Resultados del estudio Stoma-const: un ensayo 
controlado aleatorizado
Ann Surg 2021;273:640–647

Objetivo: El objetivo principal de este ensayo fue comparar las tasas de hernia paraestomal un año después  
de la construcción de una colostomía terminal mediante tres técnicas quirúrgicas: con incisión en cruz, con incisión 
circular de la fascia del recto y con el uso de malla profiláctica. Los objetivos secundarios fueron la evaluación 
de las complicaciones postoperatorias, los reingresos/reintervenciones y los factores de riesgo de hernia  
paraestomal.
Resumen de los antecedentes: Las técnicas de construcción de colostomía se han explorado con el objetivo de 
mejorar la función y reducir las complicaciones del estoma, pero la hernia paraestomal es frecuente, con una inci-
dencia de aproximadamente el 50 %.
Métodos: Se realizó un ensayo multicéntrico aleatorizado en tres hospitales de Suecia y Dinamarca; se solicitó la 
participación de todos los pacientes programados para recibir una colostomía terminal. Se determinó la aparición 
de hernia paraestomal dentro de los 12 meses mediante tomografía computarizada de abdomen en decúbito pro-
no y mediante evaluación clínica. También se evaluaron complicaciones, reingresos, reintervenciones y factores de 
riesgo.
Resultados: Se aleatorizó a 209 pacientes a uno de los tres brazos del estudio. Los datos demográficos de los pa-
cientes fueron similares en los tres grupos. La evaluación de la hernia paraestomal fue posible en 185 pacientes. El 
riesgo relativo (intervalo de confianza del 95 %) para la hernia paraestomal fue de 1,25 (0,83-1,88) y 1,22 (0,81-1,84) 
entre los grupos de incisión en cruz frente a incisión circular y frente a uso de malla, respectivamente. No hubo 
diferencias estadísticamente significativas entre los grupos con respecto a la tasa de hernia paraestomal. Se encon-
tró que la edad y el índice de masa corporal estaban asociados con el desarrollo de una hernia paraestomal.
Conclusión: No se encontraron diferencias significativas en las tasas de hernia paraestomal dentro de los 12 me-
ses posteriores a la cirugía índice entre las tres técnicas quirúrgicas de construcción de colostomía.

L a hernia paraestomal es la complica-
ción más frecuente relacionada con 
las colostomías, con una incidencia 

de aproximadamente el 50 %1-3. Los facto-
res de riesgo descritos anteriormente inclu-
yen edad, índice de masa corporal (IMC) 
alto, cáncer, diabetes y circunferencia de 
cintura de más de 100 cm4-8. Las técnicas 
de construcción de colostomía9,10 han evo-

lucionado durante los últimos dos siglos 
para mejorar la función y reducir las com-
plicaciones del estoma1. La relación entre la 
técnica de construcción de colostomía y el 
riesgo de formación de hernia paraestomal 
postoperatoria aún no está clara11,12. Los 
factores de riesgo modificables, como, por 
ejemplo, la técnica quirúrgica, pueden ser 
clave para reducir las complicaciones6.
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Artículos seleccionados

t�La hernia paraestomal  
se define como  
una protrusión en  
la pared abdominal  
en la proximidad  
del estoma.

t�El objetivo principal  
de este ensayo fue 
comparar la tasa de hernia 
paraestomal al año  
de la realización de  
la colostomía terminal 
utilizando tres técnicas 
quirúrgicas: incisión  
en cruz (grupo de 
control), incisión circular 
en la fascia o refuerzo  
de la pared abdominal 
con una malla alrededor 
del estoma. 

t�Los objetivos secundarios 
incluyeron la evaluación 
de las complicaciones 
postoperatorias y  
las reintervenciones  
y el análisis de los factores 
de riesgo de hernia 
paraestomal.

t�Se incluyeron  
en el estudio todos  
los pacientes que estaban 
programados de manera 
electiva para una 
colostomía terminal 
independientemente  
de la indicación 
subyacente para la cirugía, 
que no tenían 
antecedentes de hernia 
abdominal, que podían 
ser intervenidos  
en relación con  
la enfermedad 
concomitante  
y que dieron  
su consentimiento 
informado.

Puntos clave La hernia paraestomal se define como 
una protrusión en la pared abdominal en 
la proximidad del estoma13. La evaluación 
clínica puede ser un desafío14, y se han 
utilizado métodos radiológicos, como la 
tomografía computarizada (TC) con o sin 
maniobra de Valsalva15 o con el paciente en 
decúbito prono, para aumentar la sensibili-
dad y obtener un diagnóstico preciso16. 
Existen varios sistemas de clasificación dife-
rentes, pero ninguno se ha adoptado en 
todo el mundo17-21.

La técnica tradicional para construir una 
colostomía ha sido realizar una incisión en 
cruz en la fascia del recto durante la cons-
trucción del estoma22. Se ha sugerido como 
opción una incisión circular en lugar de una 
incisión en cruz23,24, pero esta alternativa 
no se ha estudiado en ensayos aleatoriza-
dos. Una tercera posibilidad es colocar una 
malla profiláctica en el momento de la 
construcción de la colostomía. Este es un 
tema controvertido; en un gran número de 
estudios prospectivos15,25-34 se han informa-
do tasas reducidas de hernias paraestoma-
les cuando se usa una malla profiláctica en 
el momento de la construcción del estoma, 
y   la técnica se ha recomendado fuertemen-
te19,35. En otros estudios no ha sido posible 
confirmar estos resultados36,37, y el uso 
de una malla profiláctica no ha sido acep-
tado universalmente38,39. Un ensayo sueco 
reciente36 encontró que no se obtuvo nin-
guna ventaja del uso de malla profiláctica, 
pero los detalles de la construcción del 
estoma en el brazo de control eran escasos. 
Ningún ensayo reciente ha intentado desa-
rrollar la técnica de construcción de esto-
mas sin malla.

El objetivo principal de este ensayo fue 
comparar la tasa de hernia paraestomal al 
año de la realización de la colostomía ter-
minal utilizando tres técnicas quirúrgicas: 
incisión en cruz (grupo de control), incisión 
circular en la fascia o refuerzo de la pared 
abdominal con una malla alrededor del 
estoma. Los objetivos secundarios incluye-
ron la evaluación de las complicaciones 
postoperatorias y las reintervenciones y el 

análisis de los factores de riesgo de hernia 
paraestomal.

 ! Métodos

El estudio Stoma-const es un ensayo multi-
céntrico aleatorizado de comparación 
de tres técnicas quirúrgicas diferentes de 
construcción del estoma en relación con 
las tasas resultantes de hernia paraestomal: 
incisión en cruz (grupo de control), incisión 
circular en la fascia y refuerzo de la pared 
abdominal con una malla alrededor del 
estoma (malla profiláctica).

 ! Participantes
Se incluyeron en el estudio todos los pa-
cientes que estaban programados de ma-
nera electiva para una colostomía terminal 
independientemente de la indicación sub-
yacente para la cirugía, que no tenían ante-
cedentes de hernia abdominal, que podían 
ser intervenidos en relación con la enferme-
dad concomitante y que dieron su consen-
timiento informado. Se solicitó participar 
en el estudio a todos los pacientes que 
cumplieron con los criterios de inclusión. 
La inclusión comenzó en junio de 2013 y el 
estudio alcanzó el reclutamiento total en 
septiembre de 2017. Los motivos de la no 
inclusión o exclusión de los pacientes se 
consignaron en un registro de detección. 
El ensayo se detuvo cuando el número de 
pacientes aleatorizados alcanzó el tamaño 
de muestra requerido.

 ! Aleatorización
La aleatorización se estratificó por hospital 
con un tamaño de bloque de 6. La secuen-
cia fue generada por ordenador por un 
estadístico. La asignación se ocultó me-
diante sobres cerrados, opacos y numera-
dos secuencialmente. El ciego de los gru-
pos no fue posible, ya que el cuadro 
quirúrgico estaba disponible para que los 
cirujanos y los pacientes lo leyeran. Para 
minimizar el sesgo de observador en los 
exámenes clínicos y radiológicos, los eva-
luadores no tenían información sobre la 
asignación de grupo del paciente. Los cen-
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t�Los centros podían optar 
por aleatorizar  
a dos brazos (control  
y una intervención)  
o a los tres brazos  
del estudio, lo que 
permitió la participación 
de centros donde  
no se utilizaba malla 
profiláctica. 

t�Los pacientes que dieron 
su consentimiento fueron 
aleatorizados 
intraoperatoriamente 
justo antes de  
la construcción  
del estoma.

t�Las complicaciones 
postoperatorias  
se registraron en  
la historia clínica  
en el momento del alta 
hospitalaria, a los seis 
meses y al año  
de seguimiento 
postoperatorio.

t�Se registraron  
los reingresos 
postoperatorios,  
las reintervenciones  
y las complicaciones 
dentro de los 90 días.  
Las complicaciones  
se clasificaron según  
la clasificación de 
complicaciones 
quirúrgicas  
de Clavien-Dindo  
y se calculó la puntuación 
en el Comprehensive 
Complication Index (ICC) 
para cada paciente.

t�Se programó  
que todos los pacientes  
se sometieran  
a una tomografía 
computarizada (TC) de 
abdomen 12 meses 
después de  
la intervención.

Puntos clavetros podían optar por aleatorizar a dos 
brazos (control y una intervención) o a los 
tres brazos del estudio. Esto permitió la 
participación de centros donde no se utili-
zaba malla profiláctica. Los pacientes que 
dieron su consentimiento fueron aleatori-
zados intraoperatoriamente justo antes de 
la construcción del estoma.

 ! Cirugía y hospitales participantes
Participaron en el estudio tres hospitales de 
Suecia y Dinamarca, dos de ellos hospitales 
universitarios y el otro un hospital del con-
dado, todos con una unidad quirúrgica 
colorrectal. En todos los hospitales partici-
pantes se siguió el concepto de recupera-
ción mejorada tras la cirugía (protocolo 
Enhanced Recovery After Surgery [ERAS]). 
No se recopilaron datos sobre el cumpli-
miento de dicho protocolo.

La mayoría de los cirujanos que realizaron 
los procedimientos eran cirujanos colorrec-
tales que habían realizado más de 50 cons-
trucciones de colostomía antes de partici-
par en el ensayo. Recibieron instrucciones 
sobre cómo realizar las tres técnicas de 
construcción de estomas tanto por vía lapa-
roscópica como por vía abierta.

El abordaje quirúrgico para el procedimien-
to primario (laparoscópico o abierto) que-
dó a criterio del cirujano. El tamaño de la 
abertura estaba relacionado con el intesti-
no del paciente; la longitud de la incisión 
en cruz se calculó utilizando el 50 % de la 
anchura del intestino. Esta medida se eligió 
tras un estudio piloto que indicó que po-
dría ser una medida adecuada; sin embar-
go, si esto parecía inapropiado, la longitud 
de la incisión se acortó o alargó según 
fuera necesario y la desviación se anotó en 
la historia clínica.

La incisión circular en la fascia se realizó 
con diatermia y no se utilizó ningún dispo-
sitivo afilado ni grapadora circular. El tama-
ño de la incisión circular se calculó usando 
el diámetro correspondiente al 50 % de la 
anchura del intestino. Nuevamente, esto se 
ajustó si el cirujano lo consideraba necesa-

rio y se anotó en la historia clínica. En los 
pacientes que recibieron una malla también 
se realizó una incisión en cruz. La malla era 
una malla ligera parcialmente absorbible de 
10 × 10 cm (Ultrapro, ETHICON, Johnson & 
Johnson). Se colocó en posición de subcapa 
y se ancló con puntos de sutura absorbible 
2-0 a la vaina posterior del recto. El tamaño 
de la abertura en la malla se calculó de 
manera similar a la incisión en cruz. El diá-
metro del intestino y su mesenterio, el 
diáme tro de la fascia, la profundidad sub-
cutánea y el diámetro y la longitud del 
estoma se midieron durante la operación 
y se registraron en la historia clínica40.

 ! Seguimiento
Las complicaciones postoperatorias se 
registraron en la historia clínica en el mo-
mento del alta hospitalaria, a los seis me-
ses y al año de seguimiento postoperato-
rio. Un cirujano (no el cirujano encargado 
de la intervención) realizó una evaluación 
clínica para diagnosticar hernia paraesto-
mal a los seis (rango: 5-7) y 12 (rango: 
11-13) meses después de la operación. El 
examen clínico del estoma se realizó con el 
paciente en decúbito supino y erguido y 
con maniobra de Valsalva. Al mismo tiem-
po, los pacientes también fueron evalua-
dos por el personal de enfermería encar-
gado de los cuidados de estoma para 
identificar complicaciones relacionadas con 
el estoma y hernia paraestomal.

 ! Complicaciones y reintervenciones
Se registraron los reingresos postopera-
torios, las reintervenciones y las compli-
caciones dentro de los 90 días. Las com-
plicaciones se clasificaron según la 
clasificación de complicaciones quirúrgicas 
de Clavien-Dindo45 y se calculó la puntua-
ción en el Comprehensive Complication 
Index (ICC)46 para cada paciente.

 ! Tomografía computarizada
Se programó que todos los pacientes se 
sometieran a una tomografía computariza-
da (TC) de abdomen 12 meses después de 
la intervención. La TC de abdomen se reali-
zó en decúbito supino, y en la mayoría de 
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t�Se calculó que  
con 62 pacientes 
evaluables por grupo se 
detectaría una diferencia 
verdadera del 20 % con 
una potencia del 80 % 
con una prueba de dos 
lados utilizando una 
aproximación normal  
de la distribución 
binomial, con un nivel  
de significación del 5 %, 
asumiendo incidencias 
anuales verdaderas de 
hernia paraestomal  
del 30 % tras la incisión 
en cruz y del 10 % tras  
la incisión circular  
o el refuerzo con malla. 

t�Los análisis se realizaron 
de acuerdo con el 
principio de intención  
de tratar. También  
se realizó un análisis  
por protocolo. 

t�Los objetivos primarios  
y secundarios,  
la evaluación de la hernia 
paraestomal y  
las complicaciones  
y reingresos/
reintervenciones, 
respectivamente, 
involucraron dos 
comparaciones (incisión 
en cruz frente a circular  
e incisión en cruz frente  
a malla), generando seis 
hipótesis estadísticas.

t�El ajuste para las variables 
de fondo influyentes  
se realizó mediante  
la inclusión  
de las covariables edad, 
IMC, sexo y comorbilidad 
en los modelos 
estadísticos.

Puntos clave los pacientes se realizó una serie suplemen-
taria del estoma en decúbito prono con un 
anillo inflable alrededor del estoma para 
obtener una presión abdominal estandari-
zada alrededor de la colostomía a fin de 
tener una mayor precisión en la evaluación 
de la hernia paraestomal16. Cualquier her-
nia de contenido intraabdominal más allá 
de la pared abdominal o saco herniario 
identificado en la posición prona o la supi-
na (si solo se disponía de esta última) se 
definió como hernia paraestomal. Se regis-
tró un intestino abultado solo en decúbito 
prono, pero no se consideró una hernia. 
Todas las imágenes de TC fueron revisadas 
por un radiólogo experimentado (PK).

 ! Tamaño de la muestra
Se calculó que con 62 pacientes evaluables 
por grupo se detectaría una diferencia ver-
dadera del 20 % con una potencia del 
80 % con una prueba de dos lados utili-
zando una aproximación normal de la dis-
tribución binomial, con un nivel de signifi-
cación del 5 %, asumiendo incidencias 
anuales verdaderas de hernia paraestomal 
del 30 % tras la incisión en cruz y del 10 % 
tras la incisión circular o el refuerzo con 
malla. Suponiendo una tasa de abandono 
del 20 %, el objetivo era aleatorizar hasta 
un total de 240 pacientes. La tasa de aban-
dono fue, sin embargo, menor de lo antici-
pado, y el ensayo se detuvo cuando se 
estimó que se alcanzó el número requerido 
de pacientes evaluables, 62 en cada grupo.

 ! Análisis estadístico
Se redactó y finalizó un plan de análisis 
estadístico antes de acceder a la base de 
datos. Los análisis se realizaron de acuerdo 
con el principio de intención de tratar. Tam-
bién se realizó un análisis por protocolo.

Los objetivos primarios y secundarios, 
la evaluación de la hernia paraestomal y las 
complicaciones y reingresos/reintervencio-
nes, respectivamente, involucraron dos 
comparaciones (incisión en cruz frente a 
circular e incisión en cruz frente a malla), 
generando seis hipótesis estadísticas. El 
ajuste para las variables de fondo influyen-

tes se realizó mediante la inclusión de las 
covariables edad, IMC, sexo y comorbilidad 
en los modelos estadísticos. Para el criterio 
de valoración principal, se utilizó el enfo-
que de regresión de Poisson modificado 
por Zou41. Los resultados se presentaron 
como riesgo relativo (RR) entre los grupos 
de intervención (incisión circular y malla, 
respectivamente) y el grupo de control 
(incisión en cruz), con intervalos de con-
fianza del 95 % y valores de p ajustados. 
Los criterios de valoración secundarios se 
evaluaron mediante el mismo modelo pero 
con una distribución binomial negativa. 
Para manejar la sobredispersión, los resulta-
dos se presentan como razones de medias 
geométricas, intervalos de confianza del 
95 % y valores de p ajustados.

Para evitar la inflación de la tasa de error 
familiar inducida por las seis hipótesis, se 
utilizó un procedimiento de control de 
Bonferroni paralelo para tener en cuenta 
las comparaciones múltiples42. Los dos 
valores de p para el criterio de valoración 
principal se ajustaron primero mediante 
una corrección de Bonferroni. Si ninguno 
de los valores de p ajustados estaba por de-
bajo de 0,05, se detuvo el procedimiento. 
Si al menos un valor de p estaba por deba-
jo de 0,05, se realizó el mismo procedi-
miento para las complicaciones. Asimismo, 
si se rechazaba al menos una de las hipóte-
sis nulas, se contrastaban las hipótesis de 
reingresos/reintervenciones. Los análisis de 
sensibilidad incluyeron análisis no ajustados 
y análisis tras imputaciones de datos faltan-
tes en las covariables. Se utilizaron múlti-
ples imputaciones con ecuaciones encade-
nadas para generar 50 conjuntos de datos 
con datos imputados43. Los resultados se 
obtuvieron al combinar las estimaciones 
de los 50 conjuntos de datos analizados. 
En el análisis de factores de riesgo también 
se utilizó el método de regresión de Poisson 
modificado. Se utilizaron los procedimien-
tos de SAS GENMOD, MI y MIANALYZE 
para los análisis estadísticos mediante SAS 
9.4 (SAS Institute, Cary, Carolina del Norte, 
Estados Unidos) y se utilizó el paquete de 
R Mediana para el cálculo de los valores 
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t�El criterio de valoración 
principal fue la tasa de 
hernia paraestomal, 
determinada por TC, 
dentro de los 12 meses 
posteriores a la 
construcción de  
la colostomía. Cuando  
no se disponía de TC,  
se utilizó la evaluación 
clínica realizada por  
el cirujano y el personal de 
enfermería encargado  
de los cuidados de  
la ostomía. 

t�Se evaluaron para la 
inclusión en el ensayo un 
total de 563 pacientes.  
Un total de 209 pacientes, 
que recibieron una 
colostomía terminal, 
fueron aleatorizados 
intraoperatoriamente  
a un brazo del estudio.

t�Un total de 32 (50,8 %) 
pacientes en el grupo  
de incisión en cruz,  
24 (37,5 %) en el  
de incisión circular  
y 23 (39,7%) en el  
de malla desarrollaron  
una hernia paraestomal 
dentro de los 12 meses.

t�No hubo diferencias 
significativas en la tasa  
de hernia paraestomal 
entre los grupos  
de incisión en cruz  
y de incisión circular  
o entre los grupos  
de incisión en cruz  
y de malla en los análisis 
ajustados o no ajustados.

Puntos clavede p ajustados44. Los datos clínicos se reco-
gieron de forma prospectiva en los diferen-
tes centros y se enviaron al centro coordi-
nador, donde se realizaron todos los 
análisis.

 ! Criterios de valoración
El criterio de valoración principal fue la 
tasa de hernia paraestomal, determinada 
por TC, dentro de los 12 meses posteriores 
a la construcción de la colostomía. Cuando 
no se disponía de TC, se utilizó la evalua-
ción clínica realizada por el cirujano y el 
personal de enfermería encargado de los 
cuidados de la ostomía. Los criterios de 
valoración secundarios fueron las compli-
caciones postoperatorias según la clasifica-
ción de Clavien-Dindo45, el CCI46, los rein-
gresos y las reintervenciones. Los criterios 
de valoración secundarios calidad de vida 
y evaluación económica de la salud serán 
analizados por separado.

 ! Aprobaciones éticas
El ensayo fue aprobado por el Comité de 
Ética Sueco (EPN/Göteborg Dnr 547-12) y el 
Comité Sueco de Protección de Radiotera-
pia (Dnr 12-38). También fue aprobado por 
el Comité de Ética Regional Danés (Proto-
colo H-4-2013-061) y por la Agencia Dane-
sa de Protección de Datos (no. HEH-2013-
049, I-Suite no: 02418).

 ! Registro del ensayo
Clinicaltrials.gov, NCT01694238.

 ! Resultados

Se evaluaron para la inclusión en el ensayo 
un total de 563 pacientes. Las razones de 
la exclusión, de acuerdo con el protocolo 
del ensayo, se muestran en la figura 1. Un 
total de 209 pacientes, que recibieron una 
colostomía terminal, fueron aleatorizados 
intraoperatoriamente a un brazo del estu-
dio. Dos pacientes fueron asignados aleato-
riamente al grupo de malla, pero, debido a 
dificultades técnicas y la decisión del ciruja-
no, no se colocó una malla y en su lugar se 
realizó una incisión en cruz.

Los datos demográficos de los pacientes 
preoperatorios y los datos de la interven-
ción se muestran en la tabla 1. Las caracte-
rísticas fueron similares en los tres grupos; 
la mayoría de los pacientes del estudio eran 
hombres y el 85 % se sometieron a la inter-
vención por cáncer. Otras indicaciones de 
cirugía fueron diverticulitis (n = 6), enfer-
medad de Crohn (n = 3), incontinencia 
fecal (n = 8), estreñimiento (n = 3) y fístula 
anal complicada (n = 3). Tres pacientes 
habían sido sometidos a resección y anasto-
mosis rectal por cáncer de recto y habían 
desarrollado problemas con la anastomosis, 
y para otros ocho pacientes las razones fue-
ron diversas.

Los pacientes fueron seguidos clínicamente 
hasta 12 meses después de la cirugía índi-
ce y se realizó una TC (n = 185). A los 
12 meses, 24 pacientes no recibieron se-
guimiento clínico ni radiológico. Quince 
pacientes murieron debido a su cáncer 
durante el período de seguimiento. Seis 
pacientes declinaron seguir participando 
en el estudio y tres pacientes se perdieron 
durante el seguimiento (uno se trasladó a 
otra zona y dos, que habían sido reinterve-
nidos por complicaciones del estoma, no 
fueron derivados para el seguimiento de 
12 meses).

 ! Hernia paraestomal
Treinta y dos (50,8 %) pacientes en el gru-
po de incisión en cruz, 24 (37,5 %) en el 
de incisión circular y 23 (39,7%) en el de 
malla desarrollaron una hernia paraestomal 
(identificada por radiología o evaluación 
clínica si no se disponía de radiología) den-
tro de los 12 meses. Un paciente del grupo 
de incisión en cruz fue sometido a cirugía 
por una hernia paraestomal durante el 
seguimiento de un año. No hubo diferen-
cias significativas en la tasa de hernia pa-
raestomal entre los grupos de incisión en 
cruz y de incisión circular (RR: 1,25 [interva-
lo de confianza {IC} del 95 %: 0,83-1,88], 
p = 0,571) o entre los grupos de incisión en 
cruz y de malla (RR 1,22 [IC del 95 %: 
0,81-1,84], p = 0,701) en los análisis ajus-
tados o no ajustados (tabla 2).
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Artículos seleccionados

t�La media  
de complicaciones  
por paciente en 90 días 
fue de 1,18, 1,43 y 1,04 
en el grupo de incisión  
en cruz, el de incisión 
circular y el de malla, 
respectivamente.

t�El número medio  
de reingresos  
y reintervenciones  
en 90 días fue de 0,38, 
0,46 y 0,32 de  
los pacientes en el grupo 
de incisión en cruz,  
el de incisión circular  
y el de malla, 
respectivamente.

Puntos clave
 ! Complicaciones

Las complicaciones postoperatorias hasta 
los 90 días (tabla 3) se registraron y clasifi-
caron de acuerdo con la clasificación de 
complicaciones quirúrgicas de Clavien-
Dindo (C-D)45. La mayoría de las complica-
ciones se clasificaron como C-D I (dolor 
postoperatorio mayor de lo habitual, pará-
lisis intestinal con el uso de sonda naso-
gástrica), C-D II (neumonía, infección uri-
naria, transfusión de sangre, nutrición 
parenteral) y C-D III (absceso que requirió 
drenaje percutáneo o catéter urinario su-
prapúbico). La mayoría de las complicacio-
nes se asociaron con la operación de cán-
cer índice realizada al mismo tiempo que 
la formación del estoma. Las complicacio-
nes relacionadas con el estoma no se in-
cluyeron en la clasificación de Clavien-

Dindo a menos que requirieran una 
intervención.

La media de complicaciones por paciente 
en 90 días fue de 1,18 (IC del 95 %: 0,90-
1,54), 1,43 (IC del 95 %: 1,12-1,82) y 1,04 
(IC del 95 %: 0,78-1,39) en el grupo de 
incisión en cruz, el de incisión circular y el 
de malla, respectivamente.

 ! Reingresos y reintervenciones
El número medio de reingresos y reinter-
venciones en 90 días fue de 0,38 (IC del 
95 %: 0,25-0,59), 0,46 (IC del 9 5%: 0,30-
0,71) y 0,32 (IC del 95 %: 0,18-0,58) de 
los pacientes en el grupo de incisión en 
cruz, el de incisión circular y el de malla, 
respectivamente. Un total de 17/74 (23 %) 
pacientes en el grupo de incisión en cruz, 

Evaluados para elegibilidad (n = 563)

Aleatorizados (n = 209)

Asignados a incisión en cruz
(n = 74)

Perdidos en el seguimientoc

(n = 11)

Disponibles para seguimiento
hasta objetivo primario

(n = 63)

Asignados a incisión circular
(n = 72)

Perdidos en el seguimientod

(n = 81)

Disponibles para seguimiento
hasta objetivo primario

(n = 64)

Asignados a malla pro!láctica
(n = 63)

Perdidos en el seguimientoe

(n = 5)

Disponibles para seguimiento
hasta objetivo primario

(n = 58)

(� � ��%�!�*���� #��"�$�"� #��������%#�+�a 
 (n = 104)
(� �������" ��!�"$���!�"��n = 240)
(� ��"��� #�! "� $"�#�"�' ��#b (n = 46)

FIGURA 1 ! Diagrama de flujo de la inclusión de los pacientes.
a No cirugía electiva o colostomía terminal (n = 87), enfermedades concomitantes (n = 17).
b Fallo en inclusión (n = 20), no claro (n = 26), perdido en el seguimiento a 12 meses.
c Muerte (n = 8), declinación a participar (n = 2), reintervención y no derivación a 12 meses de seguimiento (n = 1).
d Muerte (n = 6), declinación a participar (n = 2).
e Muerte (n = 2), declinación a participar (n = 1), reintervención y no derivación a 12 meses de seguimiento (n = 1), derivado a otra área (n = 1).



25

Métodos de construcción de colostomía: ausencia de efecto sobre la tasa de hernia paraestomal

 ! TABLA 1 - Características demográficas de los pacientes

Grupos de aleatorización Incisión en cruz 
n = 74 (%)

Incisión circular 
n = 72 (%)

Malla  
n = 63 (%)

Dato 
faltante

Edad, años, mediana (mín-máx) 72 (34-94) 68 (34-87) 68 (33-91) 0

Sexo 0
Femenino 31 (42) 35 (49) 21 (33)
Masculino 43 (58) 37 (51) 42 (67)

IMC, mediana (mín-máx) 24,7 (18,7-49,4) 25,6 (16,7-39,6) 26,3 (17,3-40,4) 1

ASA 12
1 9 (13) 5 (7) 9 (14)
2 30 (45) 35 (52) 35 (56)
3 27 (40) 26 (39) 18 (29)
4 1 (2) 1 (2) 1 (2)

Comorbilidad
Enfermedad coronaria 3 (4) 7 (10) 9 (14)
Enfermedad pulmonar 5 (7) 9 (13) 0 (0)
Diabetes 9 (12) 10 (14) 6 (10)

Cirugía abdominal previa 6
Sí 36 (50) 38 (54) 24 (39)
No 36 (50) 32 (46) 37 (61)

Estoma anterior 1
Sí 3 (4) 10 (14) 2 (3)
No 70 (96) 62 (86) 61 (97)

Marcado de estoma preoperatorio 5
Sí 70 (99) 70 (100) 63 (100)
No 1 (1) 0 0

Diagnóstico 6
Cáncer 61 (85) 55 (81) 54 (86)
No cáncera 11 (15) 13 (19) 9 (14)

Datos de intervención
Competencia del cirujano 5

Residente 5 (7) 2 (3) 1 (2)
Especialistab 15 (21) 15 (21) 21 (33)
Consultorc 51 (72) 53 (76) 41 (65)

Abordaje quirúrgico 7
Cirugía laparoscópica 37 (53) 24 (35) 21 (33)
Cirugía abierta 33 (47) 45 (65) 42 (67)

Tipo de operación 11
Solo colostomía 16 (23) 11 (17) 6 (10)
Operación de Hartman 12 (17) 16 (24) 12 (19)
Resección abdominoperineal 41 (60) 39 (59) 45 (71)

Sangrado intraoperatorio ml, mediana (mín-máx) 175 (0-3.900) 300 (0-6.000) 500 (0-3.900) 34
Medidas del estoma intraoperatorio, cm, 

mediana (mín-máx)
Diámetro del intestino 5,0 (3-13) 6,0 (3-11) 6,0 (1,8-11) 20
Diámetro de la incisión de la fascia 2,5 (2-5) 2,5 (1,5-5,5) 3,0 (2-4) 15
Profundidad subcutánead 2,5 (0,7-5,0) 2,8 (0,5-7,5) 3,0 (0,5-8,0) 12

Hospitalización, días (mín-máx) 9 (3-79) 10 (3-105) 10 (4-52) 1

a No cáncer: diverticulitis (n = 6), enfermedad de Crohn (n = 3), incontinencia fecal (n = 8), estreñimiento (n = 3) y fístula anal complicada (n = 3).
 Problemas con la anastomosis (n = 3); para otros 8 pacientes los motivos fueron diversos (n = 8).
b Especialista: especialista titulado en cirugía.
c Consultor: especialista en cirugía calificado con más de cinco años de experiencia postespecialidad.
d Espesor de la grasa abdominal subcutánea.

ASA: clasificación de la American Society of Anesthesiologists; IMC: índice de masa corporal.
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 ! TABLA 2 - Tasa de hernia paraestomal en un año

Grupo Tasa de hernia 
paraestomal 

dentro de 1 año

Dato 
faltante

Comparación Riesgo relativo 
(IC del 95 %)a

Valor p 
ajustado

Incisión en cruz 32/63 (50,8) 11 Incisión en cruz frente a circular 1,25 (0,83-1,88) 0,571

Incisión circular 24/64 (37,5) 8 Incisión en cruz frente a malla 
profiláctica

1,22 (0,81-1,84) 0,701

Malla profiláctica 23/58 (39,6) 5 Incisión circular frente a malla 
profiláctica 

0,97 (0,62-1,53) ND

a Ajustado por edad, sexo, índice de masa corporal y comorbilidad.

IC: intervalo de confianza; ND: no disponible.

 ! TABLA 3 - Complicaciones según la clasificación de Clavien-Dindo y reintervenciones dentro  
de los 90 días de la operación índice

Grupo de aleatorización Incisión en 
cruz n = 74 
pacientes

Incisión 
circular n = 72 

pacientes

Malla n = 63 
pacientes

Dato 
faltante

Complicaciones según la clasificación de Clavien-Dindoa (%) 1
Grado I 15 (20,8) 17 (21,8) 10 (18,2)
Grado II 20 (27,8) 27 (34,6) 22 (40,0)
Grado IIIa 17 (23,7) 10 (12,8) 9 (16,4)
Grado IIIb 13 (18,0) 18 (23,1) 12 (21,8)
Grado IVa 4 (5,5) 3 (3,8) 2 (3,6)
Grado IVb 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Grado V 3 (4,2) 3 (3,8) 0 (0)

Número total de complicaciones 72 78 55

Comprehensive Complications Index (CCI), mediana 
(mín-máx)

20,9 (0-33,7) 16,6 (0-33,7) 20,9 (0-33,7) 1

Número de complicaciones por paciente
0 30 (41,1) 27 (37,5) 24 (38,1)
1 17 (23,3) 17 (23,6) 18 (28,5)
2 12 (16,4) 10 (13,9) 10 (15,9)
3 7 (9,6) 10 (13,9) 6 (9,5)
4 3 (4,1) 5 (6,9) 3 (4,8)
> 5 4 (5,5) 3 (4,2) 2 (3,2)

Reintervenciones en 90 días
Número total de pacientes con al menos 1 reintervención 13/74 18/72 12/63
Número total de reintervenciones 27 28 21

Razón de la reintervención
Absceso perineal 18 15 13
Sangrado  0  1  1
Obstrucción del intestino delgado  2  2  2
Dehiscencia de la fascia abdominal  2  0  1
Complicaciones relacionadas con el estomab  2  3  3
Laparotomíac  1  4  0
Otrasd  2  3  1

Mortalidad dentro de los 90 días  3  3  0

a Un paciente puede tener más de una complicación, % del número total de complicaciones.
b Un paciente tuvo complicación del estoma, 6 pacientes intervenidos por necrosis del estoma, 1 paciente presentó isquemia de colon y se realizó colectomía.
c Laparotomía: 5 pacientes intervenidos por sospecha de perforación intestinal.
d Otros: 1 paciente operado por apendicitis, 3 pacientes con pérdida de orina, 1 paciente operado por hernia inguinal y 1 paciente operado por olvido de toalla.
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t�No se encontraron 
diferencias 
estadísticamente 
significativas dentro  
de los 12 meses 
posteriores a la cirugía 
índice en las tasas  
de hernia paraestomal 
entre la incisión en cruz,  
la incisión circular  
y la incisión en cruz  
con malla profiláctica. 

t�Los resultados obtenidos, 
por lo tanto, implican  
que las tres técnicas para 
crear un estoma pueden 
considerarse iguales desde 
la perspectiva clínica  
con respecto a la hernia 
paraestomal.

Puntos clave18/72 (25 %) en el grupo de incisión circu-
lar y 12/63 (19 %) en el grupo de malla 
fueron reintervenidos dentro de los 90 días. 
Algunos fueron reintervenidos más de una 
vez. Los motivos de la reintervención fue-
ron el drenaje de un absceso pélvico o peri-
neal bajo anestesia general y la revisión de 
la herida perineal, que no se relacionó prin-
cipalmente con el estoma. Todas las reinter-
venciones dentro de los 90 días, incluidas 
las debidas a complicaciones del estoma, se 
muestran en la tabla 3.

 ! Factores de riesgo para el desarrollo 
de hernia paraestomal

Se encontró que la edad y el IMC estaban 
asociados con el desarrollo de una hernia 
paraestomal. La fuerza de la asociación entre 
la profundidad subcutánea, la hemorragia 
perioperatoria, el CCI y el diámetro de la 
fascia y la formación de hernia paraestomal 
varió entre los diferentes tipos de análisis 

(regresión simple y múltiple y con múltiples 
imputaciones), pero no fue estadísticamen-
te significativa al nivel del 5 % (tabla 4).

 ! Discusión

No se encontraron diferencias estadística-
mente significativas dentro de los 12 meses 
posteriores a la cirugía índice en las tasas 
de hernia paraestomal entre la incisión en 
cruz, la incisión circular y la incisión en cruz 
con malla profiláctica. Los resultados obte-
nidos, por lo tanto, implican que las tres 
técnicas para crear un estoma pueden con-
siderarse iguales desde la perspectiva clínica 
con respecto a la hernia paraestomal.

Un ensayo aleatorizado multicéntrico 
publica do recientemente, el ensayo 
STOMA MESH, también con un tamaño de 
muestra grande, comparó el uso de malla 

 ! TABLA 4 - Análisis de factores de riesgo para el desarrollo de hernia paraestomal

Regresión bivariadaa Regresión múltipleb

Riesgo relativo 
(IC del 95 %)

Valor de p Riesgo relativo 
(IC del 95 %)

Valor de p

Sexo; mujeres frente a hombres 1,10 (0,79-1,54) 0,560 1,17 (0,84-1,62) 0,350

Comorbilidad; sí frente a no 1,18 (0,80-1,74) 0,397 1,10 (0,76-1,59) 0,623

Cirugía; laparoscópica frente a abierta 0,94 (0,66-1,34) 0,729 1,08 (0,74-1,59) 0,694

Edad (aumento de 10 años) 1,22 (1,05-1,42) 0,011 1,28 (1,09-1,51) 0,002

Índice de masa corporal (aumento de 5 unidades)c 1,16 (1,01-1,32) 0,030 1,24 (1,04-1,48) 0,014

Sangrado (aumento de 100 ml) 1,01 (0,99-1,03) 0,490 1,00 (0,97-1,02) 0,919

Comprehensive Complications Index (aumento  
de 5 unidades)

1,07 (1,02-1,13) 0,009 1,04 (1,00-1,08) 0,055

Profundidad subcutánea (aumento de 5 mm) 
1,04 (1,01-1,07) 0,009 1,16 (0,89-1,52) 0,265

Diámetro de la incisión de la fascia (aumento 
de 5 mm)

1,23 (1,10-1,37) < 0,001 1,34 (0,96-1,86) 0,082

Diámetro de la profundidad subcutánea 
de la fasciaa (aumento de 5 mm cada una)

0,96 (0,87-1,05) 0,383 c c

a Grupo incluido como efecto fijo en el modelo.
b Valores ausentes de los factores imputados por múltiples imputaciones por ecuaciones encadenadas (46). Grupo incluido como efecto fijo en el modelo.
c La profundidad subcutánea y el diámetro de la incisión de la fascia no se incluyeron en las regresiones múltiples debido a su correlación con el índice de masa 

corporal.

IC: intervalo de confianza.
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t�El estudio STOMAMESH  
y otro estudio 
observacional en Suecia 
no encontraron una 
reducción de la incidencia 
de la tasa de hernia 
paraestomal cuando se 
utilizó malla profiláctica.

t�Los estudios STOMAMESH 
y Stoma-const fueron 
ensayos multicéntricos 
que incluyeron diferentes 
tipos de hospitales 
(hospitales universitarios  
y del condado); reflejan  
la práctica clínica general, 
en contraste con los 
estudios de un solo centro 
con un interés especial  
en la cirugía de hernia 
paraestomal que han 
informado un beneficio  
de la colocación de  
la malla.

t�En el presente estudio,  
se encontró una tasa  
de hernia paraestomal de 
aproximadamente el 50 % 
con la incisión en cruz, 
que podría considerarse 
alta; no obstante, estudios 
previos han informado 
tasas de hasta el 81 % 
dentro de los cinco años 
posteriores a la formación 
del estoma47

t�Los autores consideraron 
que una diferencia  
en la tasa de hernias  
del 20 % era clínicamente 
relevante, pero solo se 
observó una diferencia de 
aproximadamente el 10 % 
entre los grupos. Como  
se informó anteriormente 
que solo el 10-15%  
de todos los pacientes  
con colostomía tenían  
una hernia paraestomal 
sintomática, parecía 
razonable obtener  
una diferencia bastante 
grande para determinar 
que los resultados eran 
clínicamente relevantes.

Puntos clave profiláctica con ninguna malla36. Los hospi-
tales y cirujanos participantes en el ensayo 
STOMAMESH fueron diferentes de los del 
ensayo Stoma-const, aunque ambos ensa-
yos eran suecos. La técnica para la coloca-
ción de la malla fue similar en ambos estu-
dios. Se envió a los cirujanos participantes 
un vídeo de instrucciones del Hospital de 
Sundsvall, que mostraba la colocación de la 
malla profiláctica en cirugía abierta, para 
estandarizar la técnica quirúrgica. En el 
presente estudio, sin embargo, la técnica 
quirúrgica en el grupo de control y en el 
grupo de incisión circular se detalló en el 
protocolo del ensayo40, que no fue el caso 
en el ensayo STOMAMESH. El estudio 
STOMA MESH y otro estudio observacional 
en Suecia37 no encontraron una reducción 
de la incidencia de la tasa de hernia paraes-
tomal cuando se utilizó malla profiláctica. 
El estudio STOMAMESH fue un ensayo 
multicéntrico en ocho hospitales suecos de 
diferentes tipos. No se informaron detalles 
sobre la competencia de los cirujanos. Los 
estudios STOMAMESH y Stoma-const fue-
ron ensayos multicéntricos que incluyeron 
diferentes tipos de hospitales (hospitales 
universitarios y del condado); reflejan la 
práctica clínica general, en contraste con 
los estudios de un solo centro con un inte-
rés especial en la cirugía de hernia paraes-
tomal que han informado un beneficio de 
la colocación de la malla15,27,30,31. Los resul-
tados de ensayos aleatorizados multicéntri-
cos generalmente tienen una mayor validez 
externa.

La mayoría de los estudios han utilizado la 
misma técnica descrita inicialmente para la 
inserción de la malla en posición sublay25,33 

con valoración clínica y radiológica con TC 
en decúbito supino, con o sin maniobra de 
Valsalva, y muestran resultados diferentes. 
Los autores no han encontrado estudios 
con incisión circular de la fascia durante 
la construcción del estoma, pero se ha 
descrito como una opción. Se ha sugerido 
la incisión circular con el uso de grapas 
circulares para realizar la incisión en la fas-
cia en lugar de la incisión en cruz, pero fue 
un estudio pequeño y la falta de aleatoriza-

ción afecta a las conclusiones finales con 
respecto a la hernia paraestomal24.

En el presente estudio, se encontró una 
tasa de hernia paraestomal de aproximada-
mente el 50 % con la incisión en cruz, que 
podría considerarse alta; no obstante, estu-
dios previos han informado tasas de hasta 
el 81 % dentro de los cinco años posterio-
res a la formación del estoma47. Una razón 
para la alta tasa de hernias paraestomales 
podría ser que se tenían pocos criterios de 
exclusión en comparación con algunos 
otros estudios28-30 y que se consideró tanto 
el diagnóstico radiológico como el clínico. 
Sin embargo, la malla profiláctica se ha 
comparado con técnicas «sin malla» en 
varios estudios, que comunicaron unas 
tasas de hernias que variaban del 5 %25 al 
51,4 %29. Es posible que, debido a los es-
fuerzos en el presente estudio para evaluar a 
los pacientes tanto con TC en posición prona 
como por el acercamiento clínico a la inci-
dencia real de hernia paraestomal, la alta 
tasa encontrada aquí refleje el número real 
de pacientes con una hernia, pero es cuestio-
nable si refleja el número de pacientes con 
una hernia paraestomal sintomática en ese 
momento. Es probable que algunos pacien-
tes fuera de los estudios no encuentren una 
hernia molesta y no busquen atención 
médica debido a una hernia paraestomal. 
Esto podría explicar, en parte, la diferencia 
en las tasas informadas de hernia paraesto-
mal entre los datos clínicos y los estudios.

Los autores consideraron que una diferen-
cia en la tasa de hernias del 20 % era clíni-
camente relevante, pero solo se observó 
una diferencia de aproximadamente el 
10 % entre los grupos. Como se informó 
anteriormente que solo el 10-15% de to-
dos los pacientes con colostomía tenían 
una hernia paraestomal sintomática22, pa-
recía razonable obtener una diferencia 
bastante grande para determinar que los 
resultados eran clínicamente relevantes. Por 
otro lado, esto podría ser algo para evaluar 
más a fondo, porque una hernia paraesto-
mal puede ser problemática para el pacien-
te aunque no busque atención médica.
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t�En los análisis de factores 
de riesgo, se encontró  
que la edad y el IMC más 
altos eran factores de 
riesgo para el desarrollo 
de hernia paraestomal, 
como se sugirió  
en estudios previos.

t�Los autores consideran 
que los resultados reflejan 
la situación clínica, ya que 
se incluyó a todo tipo  
de pacientes con alta 
validez externa,  
y la experiencia  
del cirujano no estaba 
limitada únicamente  
a la cirugía colorrectal 

t�No hubo diferencia 
significativa en la tasa  
de hernia paraestomal 
entre las tres técnicas 
quirúrgicas para  
la construcción  
del estoma: incisión  
en cruz, incisión circular  
o incisión en cruz  
con malla profiláctica, 
dentro de los 12 meses 
posteriores a la cirugía 
índice. 

t�Por lo tanto, no se puede 
sugerir que exista una 
ventaja clara en el uso  
de cualquiera de  
las técnicas probadas.

t�Teniendo en cuenta  
estos resultados junto  
con los resultados de otro 
gran estudio en Suecia,  
es posible que sea 
necesario reconsiderar  
las guías recientes  
de la European Hernia 
Society que sugieren  
una malla profiláctica 
como rutina.

Puntos claveEn los análisis de factores de riesgo, se 
encontró que la edad y el IMC más altos 
eran factores de riesgo para el desarrollo de 
hernia paraestomal, como se sugirió en 
estudios previos4-6. Con respecto a otros 
posibles factores de riesgo, los resultados 
de estos análisis variaron algo. Un factor de 
riesgo que pareció no influir en el resultado 
fue si el procedimiento quirúrgico se reali-
zó con técnica laparoscópica o abierta, lo 
que concuerda con los resultados de un 
estudio reciente48, aunque otros han tenido 
hallazgos opuestos28,29.

Las complicaciones postoperatorias obser-
vadas en el presente estudio se debieron 
principalmente al procedimiento quirúrgico 
principal, por ejemplo, la resección abdomi-
noperineal, más que a la formación del esto-
ma solo. Esto no es sorprendente, ya que los 
procedimientos quirúrgicos extensos, como 
la resección abdominoperineal, se asocian 
con un riesgo considerable de complicacio-
nes49. Sin embargo, es importante señalar 
que no se encontró ninguna desventaja real 
relacionada con las complicaciones con 
ninguna de las técnicas, aunque esto ha 
sido un temor cuando se usaba malla50.

Las fortalezas de este ensayo incluyen el 
diseño aleatorizado y el tamaño de la 
muestra relativamente grande en compara-
ción con varios de los estudios anterio-
res15,25,27,28. Además, la técnica quirúrgica 
controlada en el grupo de control, en tér-
minos de medidas estandarizadas de inci-
sión de fascia relacionada con el paciente 
individual, proporciona un grupo de control 
estandarizado, y esto se considera una 
fortaleza. La radiología fue evaluada por un 
radiólogo que desconocía la asignación de 
grupo. La TC se estandarizó mediante una 
técnica en decúbito prono con presión 
abdominal sin mayor interacción del pa-
ciente, para aumentar la sensibilidad y 
obtener un diagnóstico certero16. El hecho 
de que se incluyeran cirugías tanto abiertas 
como laparoscópicas refleja la realidad 
clínica. Los autores consideran que los re-
sultados reflejan la situación clínica, ya que 
se incluyó a todo tipo de pacientes con alta 

validez externa, y la experiencia del cirujano 
no estaba limitada únicamente a la cirugía 
colorrectal.

Las limitaciones del ensayo incluyen la exis-
tencia de datos incompletos con respecto al 
criterio de valoración principal, pues alrede-
dor del 10 % de los pacientes no estaban 
disponibles para la evaluación. La falta de 
ciego sistemático del paciente, el cirujano o 
el personal de enfermería responsable de 
los cuidados del estoma durante el segui-
miento clínico puede ser otra limitación. 
El diseño de la aleatorización fue pragmáti-
co en el sentido de que a los centros parti-
cipantes se les permitió aleatorizar entre el 
grupo control y uno de los grupos experi-
mentales, si así lo solicitaban. La valoración 
radiológica no se realizó según una clasifi-
cación descrita en la bibliografía; sin em-
bargo, hasta ahora no se ha validado nin-
guna clasificación17-21. También es posible 
que un seguimiento más prolongado pu-
diera haber revelado un mayor número de 
hernias paraestomales, pero se optó por 
utilizar el mismo seguimiento que varios 
otros ensayos para permitir la compara-
ción28-30. Podría considerarse una limitación 
detener el ensayo antes de la inclusión de 
los 240 pacientes, pero esto se hizo porque 
la tasa de abandono fue menor que el 
20 % anticipado.

 ! Conclusiones

No hubo diferencia significativa en la tasa 
de hernia paraestomal entre las tres técni-
cas quirúrgicas para la construcción del 
estoma: incisión en cruz, incisión circular o 
incisión en cruz con malla profiláctica, den-
tro de los 12 meses posteriores a la cirugía 
índice. Por lo tanto, no se puede sugerir 
que exista una ventaja clara en el uso de 
cualquiera de las técnicas probadas. Tenien-
do en cuenta estos resultados junto con los 
resultados de otro gran estudio en Suecia, 
es posible que sea necesario reconsiderar 
las guías recientes de la European Hernia 
Society19 que sugieren una malla profilácti-
ca como rutina.
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Reanimación prehospitalaria  
con hemoderivados y cristaloides  
en el paciente con lesiones graves
Un análisis secundario del ensayo Prehospital Air Medical 
Plasma (PAMPer)
Ann Surg 2021;273:358–364

Objetivo: El objetivo de este estudio fue determinar si la administración prehospitalaria de hemoderivados reduce 
la mortalidad a 30 días en pacientes con riesgo de shock hemorrágico en comparación con la reanimación con 
cristaloides solamente.
Resumen de los antecedentes: La hemorragia es la causa principal de muerte evitable tras una lesión traumáti-
ca. La reanimación con gran volumen de cristaloides puede ser perjudicial. Se desconocen los beneficios de la ad-
ministración prehospitalaria de concentrados de hematíes (CH), plasma o ambos productos en los pacientes trau-
matizados en comparación el uso de cristaloides.
Métodos: Se realizó un análisis secundario del ensayo multicéntrico Prehospital Air Medical Plasma (PAMPer) en 
pacientes con lesiones hipotensos en la escena. El ensayo asignó aleatoriamente 27 bases de helicópteros al uso 
prehospitalario de plasma o reanimación estándar. La reanimación estándar en los sitios se dividió por igual entre 
cristaloides y cristaloides + CH. Esto llevó a la constitución de cuatro grupos de reanimación prehospitalaria: crista-
loides solamente, CH, plasma y CH + plasma. Se determinó la asociación entre los grupos de reanimación y la mor-
talidad a 30 días ajustada al riesgo mediante regresión de Cox. También se exploró el efecto de la dosis de los lí-
quidos de reanimación.
Resultados: Se incluyeron 407 pacientes. Se obtuvo el mayor beneficio con CH + plasma (hazard ratio [HR]: 0,38; 
intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,26-0,55, p < 0,001], seguido de plasma (HR: 0,57; IC del 95 %: 0,36-0,91,  
p = 0,017) y de CH (HR: 0,68; IC del 95 %: 0,49-0,95, p = 0,025) frente a cristaloides solamente. La mortalidad fue 
menor por unidad de CH (HR: 0,69; IC del 95 %: 0,52-0,92, p = 0,009) y de plasma (HR: 0,68; IC del 95 %: 0,54-0,88, 
p = 0,003). El volumen de cristaloides se asoció con un aumento de la mortalidad entre los pacientes que recibie-
ron hemoderivados (HR: 1,65; IC del 95 %: 1,17-2,32; p = 0,004).
Conclusión: Los pacientes que recibieron reanimación prehospitalaria con CH + plasma tuvieron el mayor benefi-
cio de mortalidad. El uso de cristaloides solamente tuvo la peor supervivencia. Los pacientes con shock hemorrá-
gico deben recibir hemoderivados prehospitalarios cuando estén disponibles, preferiblemente CH + plasma. La ad-
ministración prehospitalaria de sangre entera puede ser ideal en esta población.

L a hemorragia sigue siendo la causa 
principal de muerte evitable en trau-
mas civiles y militares1,2. Un reciente 

llamamiento al logro de cero muertes evi-
tables por parte de las National Academies 

of Sciences, Engineering, and Medicine 
(NASEM) de Estados Unidos se centra en 
las estrategias para mitigar las consecuen-
cias fisiológicas de la hemorragia grave3. La 
adopción de la reanimación de control de 
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t�La adopción de  
la reanimación de control 
de daños minimiza  
el volumen de cristaloides 
mientras promueve  
la transfusión de 
concentrados  
de hematíes (CH), plasma 
y plaquetas o incluso 
sangre entera. 

t�El ensayo Prehospital Air 
Medical Plasma (PAMPer) 
demostró que  
la reanimación 
prehospitalaria  
con plasma redujo  
la mortalidad a 30 días  
de pacientes con lesiones 
graves en riesgo de shock 
hemorrágico casi el 10 % 
en comparación con la 
reanimación de atención 
estándar.

t�El presente estudio  
se diseñó para determinar 
si la reanimación 
prehospitalaria con 
hemoderivados reduce  
la mortalidad a 30 días  
en pacientes con riesgo  
de shock hemorrágico  
en comparación con  
la reanimación  
con cristaloides aislados. 

t�Se planteó la hipótesis  
de que el uso de CH  
o de plasma se asociaría 
con una menor 
mortalidad que  
la reanimación  
con cristaloides 
solamente. 

t�Como hipótesis 
secundaria, se postuló  
que la combinación de CH 
y plasma se asocia  
con la mayor reducción  
de la mortalidad.

Puntos clave daños minimiza el volumen de cristaloides 
mientras promueve la transfusión de con-
centrados de hematíes (CH), plasma y pla-
quetas o incluso sangre entera. El uso de 
una transfusión equilibrada puede reducir 
la coagulopatía inducida por traumatismos 
y la lesión endotelial4,5. Sin embargo, estas 
técnicas se han aplicado principalmente en 
el ámbito hospitalario. En áreas que care-
cen de acceso rápido a los centros de trau-
ma o con tiempos de transporte prolonga-
dos, los pacientes con lesiones graves 
pueden progresar a un shock irreversible 
sin una intervención temprana.

Sobre la base de datos que sugieren benefi-
cios significativos de la transfusión prehos-
pitalaria, la administración de CH se ha 
convertido actualmente en el estándar de 
atención cuando está disponible para heri-
dos6,7. Los productos sanguíneos prehospi-
talarios (definidos como CH, plasma o tan-
to HC como plasma) están cada vez más 
disponibles a través de servicios de emer-
gencias médicas con helicópteros (SEMH) 
civiles. La transfusión prehospitalaria de CH 
mejora la mortalidad temprana, reduce el 
shock y los requisitos de transfusión intra-
hospitalaria8-10. El ensayo Prehospital Air 
Medical Plasma (PAMPer) demostró que la 
reanimación prehospitalaria con plasma 
redujo la mortalidad a 30 días de pacientes 
con lesiones graves en riesgo de shock 
hemorrágico casi el 10 % en comparación 
con la reanimación de atención estándar11. 
Se desconoce el producto sanguíneo pre-
hospitalario óptimo para la reanimación del 
shock hemorrágico por trauma. El uso pre-
hospitalario de CH y plasma puede mejorar 
los resultados de la reanimación de control 
de daños intrahospitalaria en comparación 
con cualquiera de los productos aislados.

El presente estudio se diseñó para determi-
nar si la reanimación prehospitalaria con 
hemoderivados reduce la mortalidad a 30 
días en pacientes con riesgo de shock he-
morrágico en comparación con la reanima-
ción con cristaloides aislados. Se planteó la 
hipótesis de que el uso de CH o de plasma 
se asociaría con una menor mortalidad que 

la reanimación con cristaloides solamente. 
Como hipótesis secundaria, se postuló que 
la combinación de CH y plasma se asocia 
con la mayor reducción de la mortalidad.

 ! Métodos

 ! Diseño del estudio
Los detalles del ensayo PAMPer se han 
publicado anteriormente11,12. En resumen, 
fue un ensayo pragmático, multicéntrico y 
aleatorizado por grupos que incluyó a pa-
cientes en riesgo de shock hemorrágico 
durante el transporte por SEHM. Los pa-
cientes recibieron reanimación de atención 
estándar o reanimación inicial con dos uni-
dades de plasma descongelado. La aleatori-
zación de los brazos de control y de inter-
vención se llevó a cabo a nivel de la base 
de SEMH, con cada base asignada aleato-
riamente para transportar o no plasma para 
bloques de un mes (véase material comple-
mentario, eFigura 1, http://links.lww.com/
SLA/B641).

Participaron en el ensayo nueve sitios de 
centros de trauma que comprenden 27 ba-
ses de SEMH. Durante el período del ensa-
yo, la atención estándar en este ensayo 
pragmático se definió mediante el protoco-
lo local. La reanimación incluyó la transfu-
sión de hasta dos unidades de CH tipo O 
en 13 bases, mientras que la atención es-
tándar en las 14 bases restantes incluyó 
solo cristaloides para la reposición de volu-
men. La tabla 1 describe el protocolo pre-
existente para la transfusión de CH por los 
servicios de SEMH. Una unidad de plasma 
contenía 250 cc de volumen de líquido y 
una unidad de CH contenía 300 cc de volu-
men de líquido.

Esta configuración dio lugar a cuatro posi-
bilidades potenciales de reanimación. Du-
rante los meses de control, los pacientes en 
la mitad de las bases recibirían únicamente 
cristaloides, mientras que los pacientes en 
las bases restantes recibirían CH con o sin 
cristaloides adicionales. Durante los meses 
de intervención, los pacientes en la mitad 
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t�Participaron en el ensayo 
nueve sitios de centros  
de trauma que 
comprenden 27 bases  
de servicios de 
emergencias médicas  
con helicópteros (SEMH).

t�La reanimación incluyó  
la transfusión de hasta 
dos unidades de CH 
tipo O en 13 bases, 
mientras que la atención 
estándar en las 14 bases 
restantes incluyó solo 
cristaloides para  
la reposición de volumen.

t�Esta configuración dio 
lugar a cuatro 
posibilidades potenciales 
de reanimación.  
Durante los meses  
de control, los pacientes 
en la mitad de las bases 
recibirían únicamente 
cristaloides, mientras que 
los pacientes en las bases 
restantes recibirían CH 
con o sin cristaloides 
adicionales. Durante los 
meses de intervención,  
los pacientes en la mitad 
de las bases recibirían 
plasma con o sin 
cristaloides adicionales, 
mientras que los pacientes 
en las bases restantes 
recibirían plasma  
y CH con o sin cristaloides 
adicionales.

t�El criterio de valoración 
primario fue la mortalidad 
a 30 días. Los pacientes  
se clasificaron en cuatro 
grupos de tratamiento 
según la reanimación 
prehospitalaria recibida: 
cristaloides aislados; 
plasma; CH; CH y plasma 
(CH + plasma).

Puntos clave

de las bases recibirían plasma con o sin cris-
taloides adicionales, mientras que los pa-
cientes en las bases restantes recibirían plas-
ma y CH con o sin cristaloides adicionales.

 ! Población del estudio
Los criterios de elegibilidad para este estu-
dio reflejaron los del ensayo PAMPer. Los 
criterios de inclusión incluyeron transporte 
por un SEMH participante a un centro de 
trauma de la red PAMPer,   hipotensión  
(presión arterial sistólica [PAS] de 70 a  
90 mmHg y taquicardia [frecuencia cardía-
ca > 108 lpm] o hipotensión grave sola 
[PAS < 70 mmHg]) en cualquier momento 
antes de la llegada al centro de trauma. 
Como el objetivo de este estudio era eva-
luar las estrategias de reanimación prehos-
pitalaria, se excluyó a los pacientes que 
fueron transferidos de los centros de deri-
vación de la población del ensayo informa-
da originalmente. Estos pacientes fueron 
excluidos porque podían recibir tanto cris-

taloides como hemoderivados en el centro 
externo antes del transporte por SEMH y 
potencialmente sesgar los resultados de 
los grupos de reanimación prehospitalaria, 
ya que los volúmenes de reanimación pre-
vios a la inscripción no estaban disponi-
bles de manera fiable para el ajuste del 
modelo.

 ! Datos faltantes
Para asumir los datos faltantes se realizó 
una imputación múltiple. Las variables im-
putadas incluyeron la mortalidad a los 
30 días, la puntuación en el Injury Severity 
Score (ISS) y la puntuación en el Abbrevia-
ted Injury Sscore (AIS) para lesiones en la 
cabeza. Se realizó una imputación múltiple 
utilizando ecuaciones encadenadas de 
especificación totalmente condicional itera-
tivas para desarrollar 20 conjuntos de datos 
imputados. Las variables predictoras para 
las ecuaciones encadenadas incluyeron 
edad, sexo, mecanismo de lesión y mortali-
dad hospitalaria. Posteriormente se realiza-
ron modelos de resultados para la mortali-
dad a 30 días utilizando múltiples técnicas 
de estimación de imputación que combinan 
los coeficientes del modelo y los errores 
estándar de cada conjunto de datos impu-
tados a la par que se ajusta la variabilidad 
entre los conjuntos de datos imputados13. 
Las proporciones de datos faltantes para las 
variables imputadas fueron del 6 % para la 
mortalidad a 30 días, del 2 % para el ISS y 
del 2 % para el AIS para lesiones en la 
cabeza. Se obtuvieron resultados similares 
entre el conjunto de casos completos y el 
de datos imputados, por lo que a continua-
ción se presentan los resultados imputados.

 ! Análisis estadístico
El criterio de valoración primario fue la 
mortalidad a 30 días. Los pacientes se clasi-
ficaron en cuatro grupos de tratamiento 
según la reanimación prehospitalaria recibi-
da: cristaloides aislados; plasma; CH; CH y 
plasma (CH + plasma). Se empleó la regre-
sión proporcional de Cox para evaluar la 
asociación entre la mortalidad a 30 días y el 
grupo de reanimación prehospitalaria, sien-
do el grupo de referencia el de cristaloides 

 ! TABLA 1 - Protocolo de transfusión 
prehospitalaria de concentrado  
de hematíes (CH) en la escena

La transfusión de CH debe administrarse 
después de haber recibido un total de 
1.000 ml de cristaloides totales (incluso 
por otra agencia de SEM antes de la 
llegada del proveedor) y cualquiera  
de los siguientes:
1) Hipotensión con presión arterial 

sistólica < 90 mmHg
2) Cambios en el estado mental
3) Cambios en el color de la piel (palidez, 

moteado o cianosis)
4) Taquicardia con frecuencia cardíaca 

> 120 latidos por minuto
5) Relleno capilar > 2 s
6) Nivel de lactato 4 mmol/l
7) Índice de shock (FC/PAS) > 0,9

Para pacientes con lesión penetrante 
o evidencia de sangrado activo, los 
proveedores prehospitalarios deben 
consultar a un comando médico para 
obtener órdenes de transfusión inmediata 
de CH

FC: frecuencia cardíaca; PAS: presión arterial sistólica; 
SEM: servicio de emergencias médicas. 
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Artículos seleccionados

t�Se incluyó a un total  
de 407 pacientes,  
con la exclusión de  
los pacientes transferidos 
de la población del ensayo 
original. 

t�Hubo 139 (34 %) 
pacientes que recibieron 
cristaloides aislados,  
83 (20 %) que recibieron 
CH, 147 (36 %) que 
recibieron plasma  
y 38 (10 %) que 
recibieron CH + plasma. 

t�La regresión de Cox 
demostró que todos los 
grupos de hemoderivados 
prehospitalarios tenían  
un riesgo 
significativamente menor 
de mortalidad a 30 días 
que la reanimación  
con cristaloides aislados. 

t�El grupo de CH + plasma 
tuvo el mayor beneficio  
de mortalidad,  
con una reducción  
del 62 % en el riesgo de 
mortalidad, seguido por  
el grupo de plasma,  
con una reducción  
del 43 % en el riesgo de 
mortalidad, y finalmente 
el grupo de CH,  
con una reducción  
del 32% en el riesgo de 
mortalidad.

Puntos clave solamente. Como los grupos de reanima-
ción prehospitalaria ya no eran aleatorios, 
el modelo de regresión se ajustó por edad, 
mecanismo de lesión, ISS, hipotensión pre-
hospitalaria grave (PAS < 70 mmHg), tiem-
po prehospitalario, volumen de cristaloides 
prehospitalarios (ya que cada uno de los 
grupos con hemoderivados prehospitalarios 
podía recibir también cristaloides), procedi-
miento de emergencia dentro de las 
24 horas posteriores al ingreso, índice 
internacional normalizado, necesidades 
de transfusión de CH y plasma totales de 
24 horas, desarrollo de fallo multiorgánica, 
infección nosocomial y puntuaciones en 
el AIS de lesiones en la cabeza, el tórax y el 
abdomen. Se utilizaron estimadores de 
varianza robustos para contabilizar la agru-
pación de sitios.

El modelo anterior se repitió usando el 
volumen de cristaloides en litros, CH en 
unidades y plasma en unidades transfundi-
das para determinar la asociación de la 
mortalidad a 30 días con la dosis de HC, 
plasma y cristaloides. El modelo también se 
realizó por separado en pacientes que reci-
bieron cualquier producto sanguíneo pre-
hospitalario y pacientes que recibieron 
cristaloides aislados. Finalmente, como 
análisis exploratorio, el volumen de crista-
loides prehospitalarios se clasificó en cate-
gorías de volumen clínicamente relevantes 
de no cristaloides, 1 a 500, 501 a 1.000 y 
> 1.000 ml, y se compararon las caracterís-
ticas de estos grupos.

El análisis de datos se realizó utilizando 
Stata v15MP (StataCorp, College Station, 
Texas, Estados Unidos). Los datos continuos 
se presentan como mediana (rango inter-
cuartílico [RIC]). Los datos continuos 
se compararon mediante la prueba de ran-
gos con signo de Wilcoxon y los datos ca-
tegóricos se compararon mediante la prue-
ba de la χ2. La discriminación del modelo 
de riesgo proporcional de Cox se evaluó 
mediante el estadístico C de Harrell y la 
bondad de ajuste se evaluó mediante la 
prueba de Groennesby y Borgan. Se consi-
deró significativo un valor de p de 2 colas 

≤ 0,05. El estudio fue aprobado por la Jun-
ta de Re visión Institucional de la Universi-
dad de Pittsburgh.

 ! Resultados

Se incluyó a un total de 407 pacientes, con 
la exclusión de los pacientes transferidos 
de la población del ensayo original. Hubo 
139 (34 %) pacientes que recibieron crista-
loides aislados, 83 (20 %) que recibieron 
CH, 147 (36 %) que recibieron plasma y 
38 (10 %) que recibieron CH + plasma 
(figura 1). La tabla 2 muestra las caracterís-
ticas basales de los cuatro grupos de reani-
mación prehospitalaria. Los diagnósticos 
del modelo de supervivencia demostraron 
una excelente discriminación con el estadís-
tico C de Harrell de 0,87 y una calibración 
aceptable con una prueba de Groennesby 
y Borgan no significativa (p = 0,239).

La regresión de Cox demostró que todos 
los grupos de hemoderivados prehospitala-
rios tenían un riesgo significativamente 
menor de mortalidad a 30 días que la rea-
nimación con cristaloides aislados (figu-
ra 2). El grupo de CH + plasma tuvo el 
mayor beneficio de mortalidad, con una 
reducción del 62 % en el riesgo de mortali-
dad, seguido por el grupo de plasma, con 
una reducción del 43 % en el riesgo de 
mortalidad, y finalmente el grupo de CH, 
con una reducción del 32% en el riesgo de 
mortalidad (Tabla 3).

La hemorragia fue la causa más frecuente 
de muerte en los grupos de CH, plasma 
y HC + plasma y   la segunda más frecuente 
en el grupo de cristaloides solamente (Ta-
bla 4). La lesión cerebral traumática fue la 
causa más frecuente de muerte en el grupo 
de cristaloides solamente y la segunda más 
frecuente en los grupos de CH, plasma 
y CH + plasma. No hubo diferencias signifi-
cativas en la causa de muerte entre los 
grupos de reanimación (p = 0,180).

Al evaluar el efecto de la dosis de las estra-
tegias de reanimación entre todos los pa-
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t�Al evaluar el efecto  
de la dosis de  
las estrategias  
de reanimación entre 
todos los pacientes, hubo 
una reducción significativa 
en el riesgo de mortalidad 
a 30 días por unidad  
de CH prehospitalaria  
y por unidad de plasma 
prehospitalaria 
transfundida,  
sin asociación entre  
la dosis de cristaloides  
y la mortalidad.

Puntos clavecientes, hubo una reducción significativa en 
el riesgo de mortalidad a 30 días por uni-
dad de CH prehospitalaria (hazard ratio 
[HR]: 0,69; intervalo de confianza [IC] del 
95 %: 0,52-0,92, p = 0,009] y por unidad 
de plasma prehospitalaria (HR: 0,68; IC del 
95 %: 0,54-0,88, p = 0,003) transfundida, 
sin asociación entre la dosis de cristaloides 
y la mortalidad (HR: 1,20; IC del 95 %: 
0,81-1,77; p = 0,372).

Al evaluar solo a los pacientes que recibie-
ron un producto sanguíneo prehospitalario, 
cada litro de cristaloides se asoció con un 
aumento del 65 % en el riesgo de morta-
lidad a 30 días (HR: 1,65; IC del 95 %: 
1,17-2,32, p = 0,004). Sin embargo, entre 
los pacientes que recibieron cristaloides 
solamente, el volumen de cristaloides no se 
asoció con la mortalidad a 30 días (HR: 
0,92; IC del 95 %: 0,57-1,50, p = 0,748).

El análisis exploratorio de la categorización 
del volumen de cristaloides entre los pa-
cientes que recibieron cristaloides aislados 
demostró que la mortalidad a 30 días entre 
los pacientes que no recibieron cristaloides 
fue del 44 %; entre los pacientes que reci-
bieron de 1 a 500 ml de cristaloides fue del 
19 %; entre los pacientes que recibieron 
de 501 a 1.000 ml de cristaloides fue del 
33 %, y entre los pacientes que recibieron 
> 1.000 ml de cristaloides fue del 37 %. 
La Tabla 5 muestra las características de los 
pacientes con cristaloides únicamente en 
las categorías de volumen de cristaloides.

 ! Discusión

Estos datos confirman que todas las formas 
de reanimación con hemoderivados se 
asociaron con una menor mortalidad que la 

Cribados para elegibilidad
n = 7.275

Prehospitalario: elegibles para inclusión
n = 564

Prehospitalario: no elegibles n = 6.685
Prehospitalario: elegibles pero perdidos n = 26

Grupo aleatorizado 
27 bases de helicópteros

Incluidos para atención estándar
n = 220

Solo cristaloides
n = 139

CH
n = 81

CH
n = 2

(sin plasma)

Plasma
n = 147

CH + plasma
n = 38

Incluidos con base de plasma
n = 187

Pacientes transferidos n = 257

FIGURA 1 ! Selección de los participantes del estudio del ensayo Prehospital Air Medical Plasma (PAMPer).

CH: concentrado de hematíes.
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Artículos seleccionados

t�El uso de CH  
y el de plasma tuvieron 
reducciones similares  
en la mortalidad;  
sin embargo, el uso  
de CH + plasma tuvo  
una reducción mucho 
mayor en la mortalidad 
que el de CH o el  
de plasma aislados. 

Puntos clave reanimación con cristaloides aislados. El uso 
de CH y el de plasma tuvieron reducciones 
similares en la mortalidad; sin embargo, el 
uso de CH + plasma tuvo una reducción 
mucho mayor en la mortalidad que el 
de CH o el de plasma aislados. Tanto el uso 
prehospitalario de CH como el de plasma 
tuvieron un efecto de respuesta relacionada 
con la dosis sobre la reducción de la morta-
lidad. Entre los pacientes que cumplían los 
criterios para el uso de hemoderivados, los 
cristaloides aumentaron la mortalidad de 
forma dosis-respuesta. Si solo se adminis-
traron cristaloides, los volúmenes pequeños 
de hasta 500 ml tuvieron la mortalidad no 
ajustada más baja en comparación con la 

ausencia de cristaloides o los volúmenes 
mayores; sin embargo, dados los números 
bajos, no se pueden sacar conclusiones 
para guiar la terapia, aunque invita a reali-
zar más estudios.

La reanimación prehospitalaria con hemo-
derivados no es un concepto nuevo; la 
administración de plasma en el terreno se 
introdujo en la Segunda Guerra Mundial14. 
Desde entonces, el ejército ha liderado la 
investigación de la administración prehospi-
talaria de hemoderivados. Tanto las plata-
formas de evacuación médica del Reino 
Unido como las de Estados Unidos han 
desarrollado capacidades de transfusión 

 ! TABLA 2 - Características basales de la población de estudio por grupo de reanimación prehospitalaria 

Solo 
cristaloides  

n = 139

CH  
n = 83

Plasma  
n = 147

CH + Plasma  
n = 38

p

Edad, años 47 (28, 65) 40 (25, 55) 43 (30, 55) 45 (32, 58) 0,25

Sexo, % hombres 100 (71,9 %) 64 (77,1 %) 108 (73,5 %) 26 (68,4 %) 0,75

Mecanismo, % contusiones 120 (86,3 %) 71 (85,5 %) 121 (82,3 %) 30 (78,9 %) 0,52

Tiempo prehospitalario, min 35 (28, 44) 43 (37, 54) 38 (30, 46) 47 (41, 59) <0,001

Cristaloides prehospitalarios, ml 500 (0, 1.000) 1.000 (150, 1.750) 200 (0, 1.000) 675 (0, 1.000) < 0,001

PAS prehospitalaria, mmHg 72 (63, 81) 69 (60, 80) 72,5 (63, 81) 69 (61, 82) 0,79

FC prehospitalaria, lpm 115 (100, 127) 118 (100, 129) 118 (109, 130) 118,5 (101, 130) 0,64

Escala de Glasgow 
prehospitalaria

7 (3, 15) 13 (3, 15) 12 (3, 15) 12,5 (3, 15) 0,56

Intubación prehospitalaria 74 (53,2 %) 51 (61,4 %) 75 (51,0 %) 26 (68,4 %) 0,16

Procedimiento urgente 84 (60,4 %) 53 (63,9 %) 75 (51,0 %) 28 (73,7 %) 0,04

CH primeras 24 h, ml 2 (0, 6) 6 (3, 11) 2 (0, 6) 6 (3, 12) < 0,001

Plasma primeras 24 h, ml 0 (0, 3) 1 (0, 5) 0 (0, 3) 2 (0, 5) 0,02

INR 1,2 (1,1, 1,4) 1,4 (1,2, 1,9 1,17 (1,1, 1,3) 1,3 (1,1, 1,6) < 0,001

FMO 77 (55,4 %) 44 (53,0 %) 93 (63,3 %) 24 (63,2 %) 0,45

Infección nosocomial 21 (15,1 %) 15 (18,1 %) 28 (19,0 %) 10 (26,3 %) 0,35

ISS 21 (12, 33) 22 (16, 29) 22 (14, 34) 24 (17, 34) 0,57

AIS cabeza 2 (0, 3) 1,5 (0, 3) 2 (0, 3) 2 (0, 3) 0,85

AIS tórax 2 (0, 3) 2 (0, 3) 3 (0, 3) 3 (2, 4) 0,01

AIS abdomen 2 (0, 2) 2 (0, 2) 2 (0, 3) 2 (0, 2) 0,56 

AIS: Abbreviated Injury Score; CH: concentrado de hematíes; FC: frecuencia cardíaca; FMO: fallo multiorgánico; INR: índice internacional normalizado; ISS: Injury 
Severity Score; PAS: presión arterial sistólica.
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t�La reanimación 
prehospitalaria  
con hemoderivados  
no es un concepto nuevo; 
la administración  
de plasma en el terreno  
se introdujo en la Segunda 
Guerra Mundial. Desde 
entonces, el ejército  
ha liderado la 
investigación  
de la administración 
prehospitalaria  
de hemoderivados. 

t�Tanto las plataformas de 
evacuación médica del 
Reino Unido como  
las de Estados Unidos han 
desarrollado capacidades 
de transfusión de CH. 
Estas intervenciones 
demuestran una 
supervivencia mayor  
de la prevista,  
con una reducción  
del 37 % en la mortalidad 
a 30 días entre  
los pacientes con lesiones 
graves. 

t�Un estudio de cohorte 
emparejado  
de combatientes del Reino 
Unido demostró  
una disminución del 11% 
en la mortalidad a 30 días 
entre los pacientes que 
recibieron CH o plasma 
prehospitalarios. 

t�En un reciente estudio 
sobre una cohorte 
emparejada de miembros 
del ejército de Estados 
Unidos en estado  
de shock  
o con amputaciones  
se demostró  
una reducción del 14 % 
en 24 horas  
y una reducción  
en la mortalidad a 30 días 
del 11 % para los 
pacientes que recibieron 
transfusión prehospitalaria 
de hemoderivados.

Puntos clave

de CH15,16. Estas intervenciones demuestran 
una supervivencia mayor de la prevista, con 
una reducción del 37 % en la mortalidad 
a 30 días entre los pacientes con lesiones 
graves16,17. Un estudio de cohorte empare-
jado de combatientes del Reino Unido de-
mostró una disminución del 11% en la 
mortalidad a 30 días entre los pacientes 
que recibieron CH o plasma prehospitala-

rios6. De manera similar, en un reciente estu-
dio de Shackelford y colaboradores7 sobre 
una cohorte emparejada de miembros del 
ejército de Estados Unidos en estado de 
shock o con amputaciones demostró una 
reducción del 14 % en 24 horas y una re-
ducción en la mortalidad a 30 días del 11 % 
para los pacientes que recibieron transfu-
sión prehospitalaria de hemoderivados. La 
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FIGURA 2 ! Curvas de supervivencia ajustadas por regresión de riesgos proporcionales de Cox 
basadas en el grupo de reanimación prehospitalaria. 

Tiempo cero representa el momento de la aleatorización en el ensayo original. 

CM: concentrado de hematíes.

 ! TABLA 3 - Estimaciones del efecto del tratamiento según regresión de 
riesgos proporcionales de Cox por grupo de reanimación prehospitalaria 
para la mortalidad a 30 días

HR IC del 95 % p

Solo cristaloides Referencia – –

CH 0,68 0,49-0,95 0,025

Plasma 0,57 0,36-0,91 0,017

CH + Plasma 0,38 0,26-0,55 < 0,001

CH: concentrado de hematíes; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza.
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Artículos seleccionados

t�La promesa  
de reanimación 
prehospitalaria  
con hemoderivados  
en el contexto militar 
renovó el interés  
por las transfusiones 
prehospitalarias civiles. 

t�A medida que  
la administración de CH  
se volvió más práctica,  
fue adoptada por  
las agencias de transporte 
médico aéreo. 

t�La utilización más  
amplia de la 
administración de CH está 
respaldada por evidencia 
de que la reanimación  
con cristaloides de gran 
volumen se asocia con 
peores resultados entre 
los pacientes con lesiones.

Puntos clave
Tactical Combat Casualty Care (TCCC) re-
comienda en la actualidad sangre entera, 
CH + plasma y   plasma o CH en orden de 
preferencia cuando esté disponible para 
reanimación de evacuación táctica y de 
campo de combate18.

La promesa de reanimación prehospitalaria 
con hemoderivados en el contexto militar 
renovó el interés por las transfusiones pre-
hospitalarias civiles. A medida que la admi-
nistración de CH se volvió más práctica, fue 
adoptada por las agencias de transporte 
médico aéreo19. La utilización más amplia 
de la administración de CH está respaldada 
por evidencia de que la reanimación con 
cristaloides de gran volumen se asocia con 
peores resultados entre los pacientes con 
lesiones20-23. Los primeros informes demos-
traron que el uso de CH era factible y segu-
ro entre los proveedores de SEMH24. Una 
pequeña serie de observación encontró 
diferencias fisiológicas, pero ningún impac-
to en la mortalidad25. El grupo de los auto-
res de este artículo evaluó la transfusión 
de CH en un centro de trauma prehospita-
lario, demostrando una reducción en la 
mortalidad y la coagulopatía. Esto se siguió 

de un examen más amplio de pacientes 
compatibles con SEMH, que demostró una 
menor mortalidad a las 24 horas, menores 
requisitos de CH en el centro de traumato-
logía y menor riesgo de shock9.

Sobre la base de esta evidencia preliminar y 
los resultados de la reanimación de control 
de daños intrahospitalarios, algunos pro-
gramas comenzaron a desarrollar progra-
mas de transfusión de plasma prehospitala-
rios además de las capacidades de CH5,26,27. 
Kim y claboradores28 demostraron mejores 
parámetros de coagulación y un mejor 
emparejamiento 1:1 de las proporciones 
de CH y plasma en un pequeño grupo de 
pacientes que recibieron tanto CH como 
plasma en el terreno. Holcomb y colabora-
dores29 demostraron una menor mortalidad 
a las seis horas, menor necesidad de trans-
fusión y menos shock entre los pacientes 
que recibieron CH + plasma en su progra-
ma de SEMH. Una cohorte observacional 
multicéntrica prospectiva que comparó a 
pacientes que recibieron plasma y/o CH con 
reanimación con cristaloides aislados no 
identificó una diferencia en la mortalidad. 
Las conclusiones de ese estudio se vieron 

 ! TABLA 4 - Mortalidad no ajustada a 30 días y causa de muerte por grupo de reanimación 
prehospitalaria

Solo 
cristaloides  

n = 139

CH  
n = 83

Plasma  
n = 147

CH + Plasma  
n = 38

p

Mortalidad a 30 días 47 (37) 30 (36) 31 (23) 10 (26) 0,05

Causa de muerte 0,18

Hemorragia 10 (21) 15 (50) 9 (29) 4 (40) –

Lesión cerebral traumática 17 (36) 9 (30) 8 (26) 2 (20) –

FMO 3 (6) 1 (3) 0 (0) 0 (0) –

Retirada de la atención 10 (21) 0 (0) 8 (26) 2 (20) –

Disfunción cardíaca 5 (11) 3 (10) 1 (3) 2 (20) –

Sepsis 0 (0) 0 (0) 2 (6) 0 (0) –

Otra 1 (2) 0 (0) 1 (3) 0 (0) –

Desconocida 1 (2) 2 (7) 2 (6) 0 (0) –

FMO: fallo multiorgánico.
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t�En estudio PAMPer,  
un este ensayo 
multicéntrico y 
aleatorizado por grupos, 
demostró una reducción 
del 9,8 % en  
la mortalidad absoluta  
a 30 días para los 
pacientes asignados 
aleatoriamente a una base 
médica con transporte 
aéreo de plasma.

Puntos clave
limitadas por diferencias significativas en 
los grupos, a pesar del emparejamiento29.

Dados estos hallazgos, el Departamento de 
Defensa de Estados Unidos emitió el anun-
cio del programa «Uso prehospitalario de 
plasma para hemorragias traumáticas», 
que finalmente financió el ensayo PAMPer. 
Este ensayo multicéntrico y aleatorizado 
por grupos demostró una reducción del 
9,8 % en la mortalidad absoluta a 30 días 
para los pacientes asignados aleatoriamen-
te a una base médica con transporte aéreo 
de plasma11. El análisis de supervivencia 

demostró una separación temprana de los 
grupos de intervención y de control a las 
tres horas de la lesión, sin diferencias en 
eventos adversos, que incluyen reacciones a 
las transfusiones. Dado que la mitad de las 
bases de SEMH participantes ya disponían 
de CH como atención estándar, se presentó 
la oportunidad de realizar una evaluación 
anidada de los productos sanguíneos pre-
hospitalarios.

Una evaluación reciente y detallada de las 
muertes de civiles evitables reveló que más 
de la mitad de las muertes prehospitalarias 

 ! TABLA 5 - Características basales del grupo de reanimación con cristaloides aislados según  
el volumen de cristaloides

Sin cristaloides  
n = 60

1-500 ml  
n = 16

501-1000 ml  
n = 31

> 1.000 ml  
n = 32

Mortalidad a 30 días 24 (44) 3 (19) 9 (33) 11 (37)

Edad, años 41,5 (26, 66) 47,5 (34, 51) 47 (29, 67) 50 (27, 67)

Sexo, % hombres 46 (77) 10 (63) 22 (71) 22 (69)

Mecanismo, % contusión 51 (85) 13 (81) 28 (90) 28 (88)

Tiempo prehospitalario, min 35 (27, 43) 34 (28, 47) 33 (26, 39) 37,5 (30, 46)

Cristaloides prehospitalarios, ml 0 (0, 0) 475 (300, 500) 900 (800, 1.000) 1.625 (1.225, 2.030)

PAS prehospitalaria, mmHg 69,5 (60, 79) 75,5 (63, 86) 73 (64, 81) 78,5 (66, 83)

FC prehospitalaria, lpm 112 (85, 125) 115 (88, 142) 111,5 (106, 123) 120 (109, 130)

Escala de Glasgow prehospitalaria 8 (3, 15) 12,5 (3, 15) 6 (3, 15) 4 (3, 15)

Intubación prehospitalaria 36 (60) 5 (31) 16 (52) 17 (53)

Procedimiento urgente 35 (58) 9 (56) 21 (68) 19 (59)

CH primeras 24 h, ml 3 (0, 7) 0 (0, 4) 2 (0, 3) 3 (0, 7)

Plasma primeras 24 h, ml 0 (0, 4) 0 (0, 0) 0 (0, 2) 0 (0, 2)

INR 1,2 (1,1, 1,4) 1,2 (1,1, 1,3) 1,2 (1,1, 1,6) 1,3 (1,1, 1,7)

FMO 30 (50) 11 (69) 17 (55) 19 (59)

Infección nosocomial 6 (10) 3 (19) 4 (13) 8 (25)

ISS 22 (14, 34) 20 (13, 32) 22 (9, 33) 18 (10, 29)

AIS cabeza 2 (0, 3) 2 (0, 4) 2 (0, 5) 0 (0, 3)

AIS tórax 2 (0, 3) 2 (1, 3) 2 (0, 3) 2 (0, 3)

AIS abdomen 2 (0, 3) 0 (0, 2) 0 (0, 2) 2 (0, 2)

Las variables continuas se presentan como mediana (rango intercuartílico); las variables categóricas se presentan como n (%).
No hubo diferencias estadísticamente significativas entre los grupos de volumen de cristaloides debido a los números bajos, excepto por el volumen 

prehospitalario de cristaloides, como se esperaba.

AIS: Abbreviated Injury Score; CH: concentrado de hematíes; FC: frecuencia cardíaca; FMO: fallo multiorgánico; INR: índice internacional normalizado; ISS: Injury 
Severity Score; PAS: presión arterial sistólica.
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Artículos seleccionados

t�Los pacientes con signos 
de shock deben recibir 
hemoderivados 
prehospitalarios siempre 
que estén disponibles. 

t�Los cristaloides aislados 
parecen ser inferiores  
a los hemoderivados  
y tienen un aumento  
de la dosis-respuesta  
en la mortalidad en este 
contexto. 

t�Si se dispone de CH  
y plasma, los pacientes 
deben recibir ambos,  
ya que esto condujo  
a la mayor reducción  
de la mortalidad. 

t�Los programas de SEMH 
sin disponibilidad  
de hemoderivados deben 
evaluar la viabilidad  
de agregar CH y plasma  
a sus capacidades, dado  
el peso de la evidencia, 
que sugiere un beneficio 
en mortalidad. Si solo  
se puede agregar  
un producto, se debe 
favorecer el plasma,  
ya que existe evidencia  
de nivel 1 que lo respalda.

t�El beneficio adicional  
de CH + plasma también 
sugiere que puede haber 
un beneficio en el uso  
de sangre entera en el 
contexto prehospitalario.

Puntos clave evitables se debieron a hemorragias, y más 
de un tercio de las muertes evitables debidas 
a hemorragias ocurrieron en el terreno30. 
Teniendo esto en cuenta, el estudio actual 
tiene varias implicaciones para la situación 
prehospitalaria de atención al trauma. Los 
pacientes con signos de shock deben recibir 
hemoderivados prehospitalarios siempre que 
estén disponibles. Los cristaloides aislados 
parecen ser inferiores a los hemoderivados 
y tienen un aumento de la dosis-respuesta 
en la mortalidad en este contexto. Si se 
dispone de CH y plasma, los pacientes 
deben recibir ambos, ya que esto condujo a 
la mayor reducción de la mortalidad. Si no 
se dispone de hemoderivados, el volumen 
de cristaloides óptimo para los pacientes en 
estado de shock sigue sin estar claro. Las 
pautas actuales sugieren solo el volumen de 
cristaloides necesario para mantener los indi-
cadores de perfusión clínica (estado mental 
normal, presencia de pulso radial), pero 
falta evidencia definitiva de los objetivos de 
volumen18,31. Los programas de SEMH sin 
disponibilidad de hemoderivados deben 
evaluar la viabilidad de agregar CH y plas-
ma a sus capacidades, dado el peso de la 
evidencia, que sugiere un beneficio en mor-
talidad. Si solo se puede agregar un pro-
ducto, se debe favorecer el plasma, ya que 
existe evidencia de nivel 1 que lo respalda.

El beneficio adicional de CH + plasma tam-
bién sugiere que puede haber un beneficio 
en el uso de sangre entera en el contexto 
prehospitalario. La reanimación con sangre 
entera demuestra una mejor superviven-
cia  en el contexto militar y, más reciente-
mente, se ha demostrado que es segura y 
factible en hospitales civiles32,33. Por este 
motivo, el grupo de los autores está lideran-
do el ensayo Pragmatic Prehospital Group O 
Whole Blood Early Resuscitation (PPOWER) 
para evaluar los resultados de la reanima-
ción prehospitalaria y temprana con sangre 
entera en comparación con productos san-
guíneos fraccionados34. Además, la sangre 
entera puede superar algunos de los desa-
fíos logísticos de los programas de SEMH 
que almacenan y transportan tanto CM 
como plasma. Otros desarrollos, como el 

plasma liofilizado, también pueden mitigar 
los costos y los desafíos de almacenamien-
to de los hemoderivados tradicionales al-
macenados en frío35. Esto también puede 
ampliar el acceso a la reanimación prehos-
pitalaria con hemoderivados a los servicios 
de emergencias médicas en tierra, así como 
a los soldados en el lugar de la lesión36.

Este estudio tiene varias limitaciones. Aun-
que los datos provienen de un ensayo alea-
torizado multicéntrico, este es un análisis 
observacional secundario que limita los 
datos disponibles para el análisis; sin em-
bargo, la intervención del ensayo original 
fue el plasma prehospitalario, a partir del 
cual se recopilaron datos que se prestaron a 
este análisis en particular. Además, los gru-
pos de reanimación prehospitalaria no se 
evaluaron a través del esquema de aleatori-
zación del ensayo, lo que requiere métodos 
de ajuste de riesgo para controlar los facto-
res de confusión conocidos, mientras que 
pueden permanecer factores de confusión 
desconocidos. Todos los grupos tratados 
con hemoderivados prehospitalarios reci-
bieron algo de cristaloides, y el de CH y el 
de CH + plasma recibieron volúmenes rela-
tivamente significativos. Aunque esto se 
ajustó en los modelos del presente estudio, 
puede ser un marcador de shock grave, ya 
sea con necesidad de hemoderivados des-
pués de ausencia de respuesta a los cristaloi-
des o con un volumen significativo de cris-
taloides después de que los hemoderivados 
disponibles se agoten durante el transpor-
te. Además, los protocolos para la transfu-
sión de CH en el brazo de control general-
mente requerían infusión de 1.000 ml de 
cristaloides en ausencia de órdenes médicas 
para la transfusión inmediata de CH. Había 
datos faltantes en el estudio; sin embargo, 
esto se mitigó mediante el uso de la imputa-
ción múltiple y el análisis de casos completo 
demostró resultados similares. Con la evalua-
ción de cuatro grupos de tratamiento, algu-
nos de los grupos tenían números pequeños 
que conducían a IC amplios de las estimacio-
nes del efecto del tratamiento. Además, los 
grupos de volumen de cristaloides también 
tenían números pequeños y sesgos por 
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t�Los pacientes de este 
ensayo que recibieron CH 
y plasma prehospitalarios 
tuvieron el mayor 
beneficio de mortalidad, 
seguidos por los que 
recibieron plasma  
y los que recibieron CH, 
respectivamente,  
en compa-ración  
con la reanimación con 
cristaloides aislados.

Puntos claveindicación que limitaban las conclusiones 
definitivas. No está claro por qué un gru-
po de pacientes no recibió fluidos con los 
criterios de inscripción, y es posible que haya 
sido la existencia situaciones extremas lo 
que provocó la alta mortalidad. Por lo tan-
to, el análisis de volúmenes de cristaloides 
solamente debe considerarse exploratorio.

 ! Conclusiones

Los pacientes de este ensayo que recibieron 
CH y plasma prehospitalarios tuvieron el 

mayor beneficio de mortalidad, seguidos 
por los que recibieron plasma y los que 
recibieron CH, respectivamente, en compa-
ración con la reanimación con cristaloides 
aislados. Los pacientes con lesiones que 
presentan riesgo de shock hemorrágico 
deben recibir reanimación prehospitalaria 
con hemoderivados cuando estén disponi-
bles. La reanimación con cristaloides debe 
limitarse a cuando no se dispone de hemo-
derivados prehospitalarios. La reanimación 
prehospitalaria con sangre entera puede 
ofrecer beneficios significativos a esta po-
blación de pacientes.
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Resección simultánea versus resección 
diferida de metástasis hepáticas 
sincrónicas de cáncer colorrectal 
inicialmente resecables
Ann Surg 2021;273:49-56

Objetivo: Determinar si las metástasis hepáticas sincrónicas (MHS) del cáncer colorrectal deben resecarse simultá-
neamente con el cáncer primario o si su resección debe diferirse.
Resumen de antecedentes: Numerosos estudios han comparado ambas estrategias. Todos fueron retrospectivos 
y las conclusiones fueron contradictorias.
Métodos: Se aleatorizó a adultos con cáncer colorrectal y MHS resecables a una resección simultánea o diferida de 
las metástasis. El criterio de valoración primario fue la tasa de complicaciones mayores dentro de los 60 días poste-
riores a la cirugía. Los criterios de valoración secundarios incluyeron la supervivencia global (SG) y la supervivencia 
libre de enfermedad (SLE).
Resultados: Se incluyó a un total de 105 pacientes. Se analizaron 85 pacientes (39 y 46 en los grupos de resección 
simultánea y diferida, respectivamente). El porcentaje de complicaciones perioperatorias mayores no difirió entre 
los grupos (49 % y 46 % en los grupos de resección simultánea y diferida, respectivamente, odds ratio [OR] ajusta-
da: 0,84; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,35-2,01; p = 0,70, regresión logística). Las tasas de complicaciones 
fueron del 28 % y el 13 % (p = 0,08, prueba de la χ2) en el sitio colorrectal y del 15 % y el 17 % (p = 0,80, prueba 
de la χ2) en el sitio del hígado en los grupos de resección simultánea y resección diferida, respectivamente. En el 
grupo de resección diferida, ocho pacientes no llegaron a la resección hepática, lo cual se debió a la progresión de 
la enfermedad en seis casos. Después de dos años, la SG y la SLE tendieron a mejorar en los grupos de resección 
simultánea en comparación con los de resección diferida (p = 0,05), una tendencia que persistió para la SG después 
de una mediana de seguimiento de 47 meses.
Conclusiones: Las tasas de complicaciones no parecen ser diferentes cuando el cáncer colorrectal y las metástasis 
hepáticas sincrónicas se resecan simultáneamente. La resección diferida tendió a reducir la SG.

E l cáncer colorrectal (CCR) es uno de 
los cánceres más frecuentes en 
Europa y América del Norte1. En el 

momento del diagnóstico de CCR, ya es-
tán presentes metástasis hepáticas sincró-
nicas (MHS) en aproximadamente el 15 % 
de los pacientes, confinadas al hígado en 
el 50-80 % de los casos2,3. Para los pacien-
tes con CCR y MHS, el momento de la 
cirugía colorrectal y hepática sigue siendo 
controvertido.

Para los pacientes con MHS inicialmente no 
resecables, los expertos recomiendan que 
primero se administre quimioterapia, con el 
objetivo de lograr la resecabilidad secunda-
ria de las MHS. Una de las posibles estrate-
gias es proceder en dos tiempos: resección 
hepática, seguida de resección colorrectal4. 
Para pacientes con MHS inicialmente rese-
cables, la resección simultánea del CCR y 
las metástasis tiene la ventaja de requerir 
una sola operación. Sin embargo, se puede 

t�En el momento del 
diagnóstico de cáncer 
colorrectal (CCR),  
ya están presentes 
metástasis hepáticas 
sincrónicas (MHS)  
en aproximadamente  
el 15 % de los pacientes, 
confinadas al hígado en  
el 50-80 % de los casos.

Puntos clave



46

Artículos seleccionados

t�Para pacientes con MHS 
inicialmente resecables,  
la resección simultánea 
del CCR y las metástasis 
tiene la ventaja  
de requerir una sola 
operación, pero se puede 
asociar con una mayor 
tasa de complicaciones 
perioperatorias tanto 
colorrectales como 
hepáticas. 

t�Por el contrario,  
la resección diferida  
de las metástasis 
hepáticas de CCR puede 
reducir la morbilidad 
perioperatoria en ambos 
sitios, pero obliga  
a los pacientes a 
someterse a dos 
operaciones e introduce 
los riesgos de progresión 
de las metástasis 
hepáticas y diseminación 
extrahepática  
en el intervalo.

t�Numerosos estudios 
retrospectivos  
han comparado  
las dos estrategias,  
con conclusiones 
contradictorias,  
por lo que sigue sin 
respuesta si la resección 
hepática debe ser 
simultánea o diferida  
en pacientes con MHS  
de CRC resecables.

t�El estudio prospectivo 
multicéntrico aleatorizado 
METASYNC se llevó  
a cabo para comparar  
la seguridad y la eficacia 
de la resección diferida 
(grupo RD) con  
la resección simultánea 
(grupo RS) entre pacientes 
con MHS de CRC 
resecables.

Puntos clave asociar con una mayor tasa de complicacio-
nes perioperatorias tanto colorrectales 
como hepáticas, especialmente cuando 
el cáncer primario es rectal y cuando la 
resección hepática es mayor. Por el contra-
rio, la resección diferida de las metástasis 
hepáticas de CCR puede reducir la morbili-
dad perioperatoria en ambos sitios, pero 
obliga a los pacientes a someterse a dos 
operaciones e introduce los riesgos de pro-
gresión de las metástasis hepáticas y dise-
minación extrahepática en el intervalo. 
Numerosos estudios retrospectivos han 
comparado las dos estrategias. Sus hallaz-
gos se han informado en cinco revisiones y 
metaanálisis recientes. Las conclusiones 
fueron contradictorias. Un estudio encontró 
que la tasa de morbilidad postoperatoria 
fue significativamente menor entre los 
pacientes sometidos a resección simultá-
nea5, mientras que los otros encontraron 
que las dos estrategias pueden no presen-
tar diferencias en términos de complicacio-
nes postoperatorias1,6-8. La supervivencia 
global (SG) y la supervivencia libre de enfer-
medad (SLE) fueron similares en los cinco 
estudios. Sin embargo, los pacientes some-
tidos a resección simultánea tenían más 
probabilidades de tener cáncer de colon 
derecho (técnicamente más fácil de mane-
jar) o de haber sido sometidos a reseccio-
nes hepáticas menores, mientras que la 
resección diferida de metástasis hepáticas 
de CCR se realizó preferentemente entre 
pacientes con MHS bilobares, de gran ta-
maño o múltiples. Además, dado que los 
pacientes se identificaron a partir de las 
bases de datos de hepatectomías, se igno-
raron los pacientes que no llegaron a la 
resección hepática como resultado de la 
progresión de la enfermedad. Por lo tanto, 
sigue siendo una pregunta sin respuesta si 
la resección hepática debe ser simultánea o 
diferida en pacientes con MHS de CRC 
resecables.

En 2006, los autores iniciaron un estudio 
prospectivo multicéntrico aleatorizado a 
nivel nacional (METASYNC) para comparar 
la seguridad y la eficacia de la resección 
diferida (grupo RD) con la resección simul-

tánea (grupo RS) entre pacientes con MHS 
de CRC resecables. El criterio de valoración 
primario fue el porcentaje de pacientes 
con complicaciones postoperatorias mayo-
res en cualquiera de los sitios quirúrgicos. 
Los criterios de valoración secundarios in-
cluyeron la SG y la SLE.

 ! Métodos

 ! Diseño del estudio
Este ensayo prospectivo, abierto, aleatori-
zado, controlado y de grupos paralelos 
involucró a 10 centros de referencia tercia-
rios franceses especializados en cirugía 
colorrectal y hepatobiliar. El protocolo de 
estudio fue aprobado por el Comité Con-
sultivo para la Protección de las Personas 
en Investigación Biomédica, Rennes, Fran-
cia, el 6 de abril de 2005 (protocolo 
n.º 05/11-538).

 ! Pacientes 
Fueron elegibles para el estudio los adul-
tos con MHS inicialmente resecables deri-
vadas de un CCR. Inicialmente resecables 
significa que la resección completa de las 
MHS se puede lograr en un paso sin la 
necesidad de reducción mediante quimio-
terapia preoperatoria, embolización de la 
vena porta o reconstrucción intraoperato-
ria vascular o biliar. Se realizaron reseccio-
nes hepáticas mayores si el volumen hepá-
tico restante futuro se estimaba suficiente 
para prevenir la insuficiencia hepática 
postoperatoria.

Los pacientes en los que el CCR se reveló 
por una obstrucción colónica no fueron 
excluidos si la obstrucción podía tratarse 
primero con una colostomía simple o una 
endoprótesis intraluminal. La quimiotera-
pia adyuvante perioperatoria se administró 
según los protocolos de los diferentes 
centros.

Los criterios de no inclusión preoperatorios 
y los criterios de exclusión intraoperatoria 
se muestran en el apartado Métodos del 
material complementario online.
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t�En ambos grupos,  
las resecciones debían 
realizarse  
con aclaramiento 
macroscópico completo, 
tras exploración 
abdominal y ecografía 
hepática.

t�En el grupo RS,  
con el objetivo  
de estandarizar  
las prácticas, primero  
se realizó la resección  
del CCR y después de  
la resección hepática  
se realizaron las 
anastomosis digestivas.

t�En el grupo RD,  
la resección del CCR tuvo 
que realizarse primero  
y la resección de MHS  
se realizó entre las 
semanas 12 y 14 después 
de la resección del CCR, 
según el estado del 
paciente, permitiéndose  
la quimioterapia  
de intervalo. 

t�El criterio de valoración 
primario fue el porcentaje 
de pacientes con al menos 
una complicación mayor 
dentro de los 60 días 
posteriores a la cirugía 
para el CCR y/o las MHS.

t�Los criterios de valoración 
secundarios fueron  
los porcentajes  
de pacientes con 
complicaciones digestivas, 
hepáticas o generales 
mayores, la mortalidad 
perioperatoria, la 
supervivencia global (SG) 
y la supervivencia libre  
de enfermedad (SLE).

Puntos claveSe obtuvo el consentimiento informado por 
escrito de todos los pacientes antes de la 
inclusión.

 ! Cirugía
Las técnicas implementadas se dejaron al 
criterio de cada equipo, es decir, abordaje 
abierto o laparoscópico, anastomosis sutu-
radas a mano o mecánicas, pinzamiento o 
no del pedículo hepático y/o vena cava 
infrahepática, herramientas para la tran-
sección y hemostasia del parénquima 
hepá tico, ablación por radiofrecuencia 
adicional cuando sea necesario. Sin em-
bargo:

1. En ambos grupos, las resecciones debían 
realizarse con aclaramiento macroscópi-
co completo, tras exploración abdominal 
y ecografía hepática.

2. En el grupo RS, con el objetivo de estan-
darizar las prácticas, primero se realizó la 
resección del CCR y después de la resec-
ción hepática se realizaron las anastomo-
sis digestivas para evitar la congestión de 
la línea de anastomosis por posible ma-
niobra de Pringle.

3. En el grupo RD, la resección del CCR 
tuvo que realizarse primero y la resec-
ción de MHS se realizó entre las sema-
nas 12 y 14 después de la resección del 
CCR, según el estado del paciente. Se 
permitió la quimioterapia de intervalo.

 ! Criterios de valoración
El criterio de valoración primario fue el 
porcentaje de pacientes con al menos una 
complicación mayor dentro de los 60 días 
posteriores a la cirugía para el CCR y/o 
las MHS. Las principales complicaciones, 
que fueron validadas para cada paciente por 
el comité de validación de datos, fueron:

1. Complicaciones digestivas mayores: 
hemorragia intraoperatoria o postopera-
toria que requiriera transfusión de san-
gre o reintervención; necrosis del colon 
o del intestino delgado; peritonitis; abs-
ceso intraabdominal; fístula de anasto-

mosis que requiriera drenaje percutáneo 
o reintervención; obstrucción intestinal 
que requiriera reintervención.

2. Complicaciones hepáticas mayores: he-
morragia intraoperatoria o postoperato-
ria que requiriera al menos una transfu-
sión de sangre o reintervención; fuga de 
bilis que requiriera drenaje percutáneo 
o reintervención; estenosis de conducto 
biliar que requiriera la colocación de una 
endoprótesis endoscópica o percutánea 
o reintervención; absceso subfrénico que 
requiriera drenaje percutáneo o reinter-
vención; insuficiencia hepática grave 
definida por factor V < 30 % en el tercer 
día postoperatorio.

3. Principales complicaciones generales: 
muerte perioperatoria; embolia pulmo-
nar; absceso de la herida que requiriera 
reintervención; infección pulmonar 
que requiriera antibióticos o drenaje 
pleural; sepsis grave definida por la 
asociación de una infección y al menos 
dos parámetros del síndrome de res-
puesta inflamatoria sistémica o choque 
séptico; insuficiencia renal aguda.

4. En el grupo RD, progresión de la enfer-
medad en el intervalo entre los dos pro-
cedimientos quirúrgicos que impidiera la 
resección de las MHS.

Los criterios de valoración secundarios  
fueron:

1. Porcentajes de pacientes con complica-
ciones digestivas, hepáticas o generales 
mayores. Cuando se diseñó el estudio 
METASYNC aún no se había publicado 
la clasificación de Clavien-Dindo9. Por lo 
tanto, el protocolo se modificó en julio 
de 2016 y se examinaron retrospectiva-
mente todos los archivos clínicos de los 
pacientes para redefinir las complicacio-
nes siguiendo la clasificación de Clavien-
Dindo.

2. Mortalidad perioperatoria, es decir, la 
muerte ocurrida dentro de los 60 días 
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t�Los pacientes fueron 
seguidos durante  
dos años después  
de la aleatorización.  
El seguimiento se realizó  
a diario durante  
las hospitalizaciones y, 
posteriormente, al menos 
cada tres meses.

t�Se eligió un diseño 
secuencial grupal  
que utiliza una prueba 
triangular doble para 
permitir que el ensayo  
se detenga sobre la base 
de la eficacia o la futilidad 
en el momento  
de los análisis intermedios. 
La prueba triangular  
se diseñó para detectar 
una diferencia absoluta 
del 20 % entre los grupos 
para el criterio  
de valoración primario  
con una potencia  
del 95 %, mientras  
que el error de tipo I 
(bilateral) se estableció  
en el 5 %.

t�Para el criterio  
de valoración principal,  
se utilizó un análisis  
de regresión logística para 
ajustar la comparación 
sobre la localización  
del tumor primario.

t�Entre el 2 de marzo  
de 2006 y el 21 de 
diciembre de 2015 fueron 
aleatorizados un total de 
105 pacientes,  
de los cuales 85 fueron 
evaluables. Por lo tanto, 
se analizaron 85 pacientes: 
39 y 46 en los grupos RS  
y RD, respectivamente.

Puntos clave posteriores a la RS o la RD, sin llegar a la 
resección hepática.

3. Supervivencia global (SG) y supervivencia 
libre de enfermedad (SLE), que se conta-
bilizó desde el primer procedimiento 
quirúrgico hasta la fecha del primer 
evento entre los siguientes: 1) entre los 
pacientes del grupo RD, progresión me-
tastásica después de la resección del 
tumor primario resultante en la no rese-
cabilidad de las MHS; 2) entre los pa-
cientes de los grupos RS o RD, recidiva 
después de la resección completa de 
CRC-MHS, y 3) entre los pacientes los 
grupos RS o RD, muerte por cualquier 
causa.

 ! Seguimiento
Los pacientes fueron seguidos durante dos 
años después de la aleatorización. El segui-
miento se realizó a diario durante las hospi-
talizaciones y, posteriormente, al menos 
cada tres meses (material complementario 
online, http://links.lww.com/SLA/C25). Los 
datos de SG y SLE se actualizaron para todos 
los pacientes el 31 de diciembre de 2017.

 ! Hipótesis estadísticas y cálculos 
del tamaño de la muestra

Se eligió un diseño secuencial grupal que 
utiliza una prueba triangular doble para 
permitir que el ensayo se detenga sobre la 
base de la eficacia o la futilidad en el mo-
mento de los análisis intermedios. La prue-
ba triangular se diseñó para detectar una 
diferencia absoluta del 20 % entre los gru-
pos para el criterio de valoración primario 
con una potencia del 95 %, mientras que 
el error de tipo I (bilateral) se estableció en el 
5 %. En estas condiciones, utilizando 
el programa informático estadístico PEST 4.0 
(Reading University, Reading, Inglaterra), se 
determinó que el número medio de pacien-
tes necesarios para interrumpir el estudio 
era de 96 (percentil 90, 125 pacientes) 
y 104 (percentil 90, 158 pacientes) por 
debajo de las hipótesis nula y alternativa, 
respectivamente. El número máximo de 
pacientes (correspondiente al vértice 
del triángulo) fue de 277. También se calcu-

ló que el diseño muestral fijo equivalente 
habría requerido 222 pacientes.

 ! Aleatorización
El farmacéutico del centro coordinador 
mantuvo las listas de aleatorización estrati-
ficadas por centros. Los investigadores 
solicitaron la aleatorización por fax y el 
farmacéutico respondió de la misma mane-
ra. Se envió una copia del fax de aleatoriza-
ción al equipo de metodología y gestión.

 ! Análisis estadístico
Los análisis estadísticos se realizaron por 
intención de tratar. Se utilizó la prueba de 
la t para la comparación de variables conti-
nuas, la prueba de la χ2 (o la prueba exacta 
de Fisher cuando fuera apropiado) para la 
comparación de variables categóricas y la 
prueba de rangos logarítmicos para la com-
paración de variables censuradas. Para el 
criterio de valoración principal, se utilizó un 
análisis de regresión logística para ajustar la 
comparación sobre la localización del tumor 
primario. Se calculó la odds ratio (OR) ajus-
tada con su intervalo de confianza (IC) del 
95 %. Para los resultados censurados, se 
utilizó un modelo de Cox multivariante para 
ajustar la comparación sobre posibles facto-
res de confusión (material complementario 
online, http://links.lww.com/SLA/C25). Se 
utilizó el procedimiento escalonado hacia 
atrás (Wald) para conservar la mayoría de 
los factores de confusión importantes en el 
modelo. Se calcularon los hazard ratio (HR) 
ajustados, con su IC del 95 %.

En los análisis univariados y multivariados, 
se consideraron significativos los valores de 
p < 0,05.

El ensayo METASYNC se registró en Clini-
caltrials.gov, identificador: NCT00264979.

 ! Resultados

 ! Análisis secuencial
Entre el 2 de marzo de 2006 y el 21 de 
diciembre de 2015 fueron aleatorizados un 
total de 105 pacientes, de los cuales 85 
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fueron evaluables. La figura 1 muestra el 
diagrama de flujo del estudio con las asig-
naciones de grupo y causas de exclusión. 
Cinco pacientes (tres y dos en los gru-
pos RS y RD, respectivamente) abandona-
ron el protocolo entre la aleatorización y la 
resección primaria. En el momento del 
primer procedimiento quirúrgico, se exclu-
yeron 15 (nueve y seis en los grupos RS 
y RD, respectivamente) de los 100 pacien-
tes restantes, principalmente como resulta-
do de carcinomatosis peritoneal y/o MHS 

no resecables con intención curativa. Por lo 
tanto, se analizaron 85 pacientes (39 y 46 
en los grupos RS y RD, respectivamente).

En diciembre de 2015, se suspendió la 
inscripción porque los resultados del cuarto 
análisis intermedio planificado no mostra-
ron evidencia de una diferencia en las com-
plicaciones mayores entre los grupos RS 
y RD (Resultados y Figura 1 en material 
complementarios online, http://links.lww.
com/SLA / C25).

208 pacientes evaluados para elegibilidad

105 pacientes asignados para aleatorización

51 pacientes asignados a resección simultánea 54 pacientes asignados a resección diferida

48 resecciones colorrectales y de MHS 52 resecciones colorrectales

38 resecciones de MHS

39 evaluados para el criterio de valoración primarioa 46 evaluados para el criterio de valoración primarioa

115 no elegibles

2 exclusiones preoperatorias
1 decisión de no operar por metástasis 

pulmonares
1 retirada de consentimiento del paciente

8 no llegaron a la resección hepática
4 MHS no resecables por progresión 

de la enfermedad
1 no operable por fallo cardíaco
2 no resecables por carcinomatosis 

peritoneal
1 no resecable debido a la previsión 

de un volumen hepático residual pequeño

3 exclusiones preoperatorias
1 decisión de no operar por metástasis 

pulmonares
2 intervenciones de emergencia 

por obstrucción colorrectal maligna

6 exclusiones perioperatorias
2 carcinomatosis peritoneales
1 MHS no resecables con intención curativa
3 MHS no encontradas

9 exclusiones perioperatorias
4 carcinomatosis peritoneales
2 invasiones de órgano adyacente
1 MHS no resecables con intención curativa
1 metástasis en ganglios linfáticos de pedículo 

hepático hasta el tronco celíaco

FIGURA 1 ! Perfil del ensayo.
a El criterio de valoración primario fue la proporción de complicaciones mayores dentro de los 60 días posteriores a la cirugía.

MHS: metástasis hepáticas sincrónicas.

t�En diciembre de 2015,  
se suspendió la inscripción 
porque los resultados  
del cuarto análisis 
intermedio planificado  
no mostraron evidencia  
de una diferencia en las 
complicaciones mayores 
entre los grupos RS y RD.

Puntos clave
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 ! Características básicas de 
los participantes del estudio

La tabla 1 muestra las características de los 
pacientes. En el grupo de RD, el número de 
cánceres rectales primarios fue ligeramente 
mayor que en el grupo RS. Los detalles 
técnicos de las cirugías se proporcionan en 

la Tabla 2 del material complementario 
online, http://links. lww.com/SLA/C25. 
Cuatro y seis pacientes se sometieron a una 
resección combinada de cáncer de recto 
y resección mayor de hígado en los grupos 
RS y RS, respectivamente. El estadio pTN 
fue similar en los dos grupos.

 ! TABLA 1 - Características demográficas, clínicas y quirúrgicas de los pacientes

Total  
(n = 85)

Resección 
simultánea  

(n = 39)

Resección 
diferida  
(n = 46)

Valor de p

Características demográficas
Edad, años (media + DE) 67 ± 10 68 ± 9 66 ± 11 0,21
Sexo femenino 35 (41,2 %) 14 (35,9 %) 21 (45,7 %) 0,36
IMC, kg/m2 (media + DE) 25,5 ± 4,1 25,5 ± 3,7 25,5 ± 4,5 0,95

Localización del cáncer colorrectal primario 0.16
Colon 52 (61,2 %) 27 (69,2 %) 25 (54,4 %)

Derecho 17 (20,0 %) 10 (25,6 %)  7 (15,2 %)
Izquierdo 35 (41,2 %) 17 (43,6 %) 18 (39,2 %)

Recto 33 (38,8 %) 12 (30,8 %) 21 (45,6 %)

Metástasis hepáticas en el cribado
Número de MHS (mediana [min-max]) 2 [1-13] 2 [1-13] 2 [1-9] 0,34
MHS 0,24

MHS solitarias 35 (41,2 %) 17 (43,6 %) 18 (39,1 %)
2 MHS 23 (27,0 %) 13 (33,3 %) 10 (21,8 %)
≥ 3 MHS 27 (31,8 %)  9 (23,1 %) 18 (39,1 %)

Número de segmentos involucrados (mediana 
[mín-máx])

2 [1-6] 2 [1-5] 2 [1-6] 0,97

Localización de MHS 0,98
Unilobar 50 (58,8 %) 23 (59,0 %) 27 (58,7 %)
Bilobar 35 (41,2 %) 16 (41,0 %) 19 (41,3 %)

Diámetro máximo, mm (media + DE) 38,9 ± 31,3 40,8 ± 28,8 37,2 ± 33,5 0,30
CEA, ng/ml (mediana [mín-máx]) 7,4 [0,5-2.707,0] 8,3 [1,0-2.707,0] 7,1 [0,5-900,0] 0,71

Quimioterapia 0,95
Quimioterapia preoperatoria 52 (61,2 %) 24 (61,5 %) 28 (60,9 %)
Quimioterapia de intervalo NA NA 31 (67,4 %)
Quimioterapia postoperatoria 39 (45,9 %) 30 (76,9 %) 9 (19,6 %)

CEA: antígeno carcinoembrionario; DE: desviación estándar; IMC: índice de masa corporal; MHS: metástasis hepáticas sincrónicas; NA: no aplicable.

 ! TABLA 2 - Número y porcentajes de pacientes que tuvieron al menos una complicación importante

Resección simultánea  
(n = 39)

Resección diferida  
(n = 46)

Odds ratio ajustada Valor de p

Complicaciones mayores 19 (48,7 %) 21 (45,7 %)

Colon 12 (30,7 %) 11 (23,9 %) 0,84 [0,35-2,01] 0.70

Recto  7 (18,0 %) 10 (21,7 %)
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t�Los porcentajes de 
complicaciones mayores 
ocurridas dentro de los  
60 días de la cirugía no 
fueron estadísticamente 
diferentes según si la 
resección de HMS fue 
simultánea o diferida en 
relación con la resección 
del CCR: 49 % y 46 %  
en los grupos RS y RD, 
respectivamente.

Puntos clave

 ! Criterio de valoración primario
La tabla 2 muestra los resultados del crite-
rio de valoración primario. Los porcentajes 
de complicaciones mayores ocurridas den-
tro de los 60 días de la cirugía no fueron 
estadísticamente diferentes según si la 
resección de MHS fue simultánea o diferida 
en relación con la resección del CCR: 49 % 
y 46 % en los grupos RS y RD, respectiva-
mente. Las estimaciones no sesgadas co-
rrespondientes, teniendo en cuenta la natu-
raleza secuencial del análisis, alcanzaron el 
51 % y el 44 %. El análisis final del criterio 
de valoración primario mediante un modelo 
de regresión logística arrojó una odds ratio 
ajustada de 0,84 (IC del 95 %: 0,35-2,01; 
p = 0,70).

 ! Criterios de valoración secundarios
Las proporciones de complicaciones diges-
tivas y hepáticas fueron del 28 % y el 13 % 
y del 15 % y el 17 % en los grupos RS y 
RD, respectivamente (tabla 3). No se ob-
servó ninguna muerte intraoperatoria, 
pero tres pacientes fallecieron en los prime-
ros tres meses del período postoperatorio: 
dos en el grupo RS (rotura de la anastomo-
sis coloanal y fractura de cuello femoral, en 
los días 32 y 42 del postoperatorio, respec-
tivamente) y uno en el grupo RD (rotura de 
seudoaneurisma micótico de la arteria he-
pática en el día 10 postoperatorio ).

Según la clasificación de Clavien-Dindo, la 
proporción de complicaciones fue similar 
en los dos grupos (tabla 3). Los porcentajes 
de complicaciones grado III y IV fueron del 
55,5 % y el 40,6% en los grupos RS y RD, 
respectivamente. Estas diferencias no alcan-
zaron niveles significativos.

En el grupo de RS, la duración media de la 
estancia hospitalaria fue de 12 días (rango: 
4-41). En el grupo de RD, la duración me-
dia de la estancia hospitalaria fue de ocho 
días (rango: 4-44) y de siete días (rango: 
3-25) para las cirugías colorrectal y hepáti-
ca, respectivamente, con una duración 
media total de estancia hospitalaria de 
17 días (rango: 7-51) (p = 0,002 frente 
al grupo RS).

En el grupo RS, todos los pacientes fueron 
sometidos a resección de MHS en el momen-
to de la cirugía primaria. En el grupo de RD, 
37 pacientes se sometieron a resección de 
MHS después de una mediana de tiempo 
de 17 (8-49) semanas, un paciente tuvo una 
sola intervención quirúrgica luego de compli-
caciones anatómicas y ocho pacientes aban-
donaron como resultado de la progresión de 
la enfermedad (seis pacientes), insuficiencia 
cardíaca (un paciente) o volumen hepático 
residual previsto pequeño (un paciente).

 ! TABLA 3 - Tipo y número de complicaciones mayores

Resección 
simultánea  

(n = 39)

Resección 
diferida  
(n = 46)

Valor 
de p

Complicaciones digestivas 11 (28,2 %) 6 (13,0 %)
Hemorragia 1 2 0,08
Necrosis de colon o intestino 

delgado
0 0

Peritonitis 4 1
Absceso intraabdominal 2 0
Fístula anastomótica 4 3
Obstrucción intestinal 1 1

Complicaciones hepáticas 6 (15,4 %) 8 (17,4 %) 0,80
Hemorragia 3 5
Fuga biliar 0 0
Estenosis de conducto biliar 0 0
Absceso subfrénico  3 2
Insuficiencia hepática grave 0 1

Complicaciones generales 5 (12,8 %) 11 (23,9 %) 0,19
Muerte perioperatoria 2a 1b

Embolia pulmonar 1 1
Absceso de herida 0 1
Infección pulmonar 0 0
Sepsis grave o shock séptico 1 1
Insuficiencia renal aguda 1 0
MHS no resecables 0 8

Clasificación de Clavien-Dindoc n = 27 n = 31 0,57
Grado I 6 (22,2 %) 9 (29,0 %)
Grado II 4 (14,8 %) 8 (25,8 %)
Grado III 7 (25,9 %) 8 (25,8 %)

IIIa 3 (11,1 %) 1 (3,2 %)0
IIIb 4 (14,8 %) 7 (22,6 %)

Grado IV 8 (29,6 %) 5 (16,1 %)
IVa 7 (25,9 %) 5 (16,1 %)
IVb 1 (3,7 %)0 0 (0,0 %)0

Grado V 2 (7,4 %)0 1 (3,2 %)0

a Rotura de seudoaneurisma micótico roto de la arteria hepática y rotura de anastomosis 
coloanal.

b Fractura de cuello femoral.
c En el grupo de resección diferida solo se consideró el tipo más alto de los 2 procedimientos.
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t�Al final del seguimiento 
mencionado en el 
protocolo (es decir,  
dos años después  
de la aleatorización),  
las tasas de SG fueron  
del 87,2 % y el 69,6 %  
en los grupos RS y RD, 
respectivamente,  
y las tasas de SLE fueron 
del 35,9 % y el 17,4 %  
en los grupos RS y RD, 
respectivamente.

t�Para evaluar  
la supervivencia a largo 
plazo, el seguimiento  
se actualizó el 31 de 
diciembre de 2017.  
La SG, pero no la SLE, 
tendió a ser mejor en el 
grupo RS en comparación 
con el grupo RD.

Puntos clave
Las tasas de márgenes R0 en el sitio colo-
rrectal fueron similares en los dos grupos 
(100 % frente a 95,7 % en los grupos RS 
y RD, respectivamente). La tasa de márge-
nes R0 en los sitios del hígado fue ligera-
mente menor en el grupo RD, pero la dife-
rencia no fue estadísticamente significativa 
(97,4 % frente a 84,2 % en los grupos RS 
y RD, respectivamente [Tabla 2 de material 
complementario online, http: //links. 
lww.com/SLA/C25]).

Al final del seguimiento mencionado en el 
protocolo (es decir, dos años después de 
la aleatorización), las tasas de SG fueron 
del 87,2 % y el 69,6 % (p = 0,05) en los 
grupos RS y RD, respectivamente, y las 
tasas de SLE fueron del 35,9 % y el 17,4 % 
(p = 0,05) en los grupos RS y RD, respecti-
vamente. Para evaluar la supervivencia a 
largo plazo, el seguimiento se actualizó el 
31 de diciembre de 2017. La mediana de 

seguimiento para toda la población fue de 
47 meses. La mediana de SG fue de 5,9 
(IC del 95 %: 3,4-no alcanzado) y 3,9 (IC 
del 95 %: 2,1-4,9) años, y la mediana de 
SLE fue de 1,3 (IC del 95 %: 0,7-2,0) y 1,0 
(IC del 95 %: 0,8-1,3) años en los grupos 
RS y RD, respectivamente. La figura 2 
muestra las distribuciones de Kaplan-Meier 
para SG y SLE. Las tablas 4 y 5 informan los 
análisis de regresión de Cox univariados y 
multivariados para la SG y la SLE, respecti-
vamente. La SG, pero no la SLE, tendió a 
ser mejor en el grupo RS en comparación 
con el grupo RD (p = 0,07 y p = 0,57, res-
pectivamente, modelos de Cox).

 ! Discusión

METASYNC es el primer ensayo controlado 
aleatorizado que compara dos estrategias de 
resección para CRC y MHS. Se ha observado 
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FIGURA 2 ! Supervivencia global y supervivencia libre de enfermedad. 

A) Análisis de supervivencia global Kaplan-Meier. B) Análisis de supervivencia libre de enfermedad de Kaplan-Meier.

IC: intervalo de confianza; HR: hazard ratio.



53

Resección simultánea versus resección diferida de MHS de CCR inicialmente resecables

que, entre los pacientes con CCR con MHS 
resecables, el porcentaje de complicaciones 
intraoperatorias o postoperatorias no era 

diferente si la resección del CCR y las MHS 
era simultánea o diferida. Sin embargo, el 
porcentaje de complicaciones digestivas fue 

 ! TABLA 4 - Análisis de regresión de Cox multivariable de supervivencia global

Análisis univariable Análisis multivariable

HR  
(IC del 95 %)

Valor 
de p

HR  
(IC del 95 %)

Valor 
de p

Tratamiento (RD frente a RS) 1,70 [0,98; 2,94] 0,06 1,66 [0,96; 2,87] 0,07

Edad (años) (> 68 frente a ≤ 68) 2,16 [1,25; 3,71] 0,006 2,13 [1,24; 3,66] 0,0064

Localización de cáncer colorrectal primario 0,76
Colon izquierdo frente a colon derecho 0,77 [0,38; 1,57]
Recto frente a colon izquierdo 0,90 [0,44; 1,84]

Localización MHS (bilobar frente a unilobar) 1,35 [0,79; 2,31] 0,27

Número de MHS (> 3 frente a ≤ 3) 1,53 [0,74; 3,15] 0,25

CEA preoperatorio (> 5 frente a ≤ 5 ng/ml) 0,92 [0,52; 1,64] 0,79

Estadio tumoral (pT) 0,25
3 frente a ≤ 2 1,02 [0,40; 2,61]
4 frente a ≤ 2 1,83 [0,62; 5,39]

Ganglios linfáticos primarios (pN) 0,36
1 frente a 0 1,18 [0,63; 2,22]
2 frente a 0 1,65 [0,83; 3,28]

CEA: antígeno carcinoembrionario; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; MHS: metástasis hepáticas sincrónicas; RD: resección diferida; RS: resección 
simultánea.

 ! Tabla 5 - Análisis de regresión de Cox multivariable de supervivencia libre de enfermedad

Análisis univariable Análisis multivariable

HR  
(IC del 95 %)

Valor 
de p

HR  
(IC del 95 %)

Valor 
de p

Tratamiento (RD frente a RS) 1,32 [0,82; 2,13] 0,25 1,15 [0,71; 1,88] 0,57

Edad (años) (> 68 frente a ≤ 68) 1,54 [0,96; 2,46] 0,074 1,62 [1,01; 2,60] 0,0453

Localización de cáncer colorrectal primario 0,55
Colon izquierdo frente a colon derecho 0,75 [0,40; 1,41]
Recto frente a colon izquierdo 0,98 [0,52; 1,85]

Localización MHS (bilobar frente a unilobar) 1,63 [1,01; 2,61] 0,044

Número de MHS (> 3 frente a ≤ 3) 3,25 [1,71; 6,19] 0,0003 3,31 [1,70; 6,44] 0,0004

CEA preoperatorio (> 5 frente a ≤ 5 ng/ml) 1,10 [0,67; 1,81] 0,71

Estadio tumoral (pT) 0,75
3 frente a ≤ 2 1,08 [0,46; 2,54]
4 frente a ≤ 2 1,37 [0,50; 3,729]

Ganglios linfáticos primarios (pN) 0,68
1 frente a 0 1,25 [0,73; 2,15]
2 frente a 0 1,24 [0,67; 2,30]

CEA: antígeno carcinoembrionario; MHS: metástasis hepáticas sincrónicas; RD: resección diferida; RS: resección simultánea.
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t�Se ha observado que, 
entre los pacientes  
con CCR con MHS 
resecables, el porcentaje 
de complicaciones 
intraoperatorias 
o postoperatorias no era
diferente si la resección
del CCR y las MHS era
simultánea o diferida.
Sin embargo, el porcentaje
de complicaciones
digestivas fue mayor en
el grupo RS y el porcentaje
de resección R1 fue mayor
en el grupo RD, pero las
diferencias no alcanzaron
significación estadística.

t�Además, la SG a dos años 
tendió a prolongarse 
después de la resección 
simultánea, por lo que se 
sugiere que los pacientes 
con CCR con MHS 
inicialmente resecables 
podrían someterse a una 
resección simultánea.

t�Los resultados obtenidos 
proporcionan argumentos 
para el cambio en  
los equipos que,  
en ausencia de datos 
basados en la evidencia, 
se basan en el principio  
de precaución para optar 
por la resección diferida 
de las MHS del CCR. 

t�Sin embargo, el presente 
ensayo carece de potencia 
para afirmar que  
la resección simultánea  
se recomiende en todas 
las situaciones,  
y particularmente  
en situaciones extremas 
que combinan 
hepatectomía mayor  
y resección rectal 
compleja.

Puntos clave mayor en el grupo RS y el porcentaje de 
resección R1 fue mayor en el grupo RD, 
pero las diferencias no alcanzaron significa-
ción estadística. Además, la SG a dos años 
tendió a prolongarse después de la resec-
ción simultánea, por lo que se sugiere que 
los pacientes con CCR con MHS inicialmen-
te resecables podrían someterse a una resec-
ción simultánea. Los resultados obtenidos 
proporcionan argumentos para el cambio 
en los equipos que, en ausencia de datos 
basados   en la evidencia, se basan en el 
principio de precaución para optar por la 
resección diferida de las MHS del CCR10-12. 
Sin embargo, el presente ensayo carece de 
potencia para afirmar que la resección si-
multánea se recomiende en todas las situa-
ciones, y particularmente en situaciones 
extremas que combinan hepatectomía 
mayor y resección rectal compleja (p. ej., 
resecciones anteriores bajas).

Cuando se diseñó el estudio METASYNC 
aún no se había publicado la clasificación 
de Clavien-Dindo9, que se añadió al proto-
colo como criterio de valoración secundario 
en julio de 2016. Aunque la clasificación de 
Clavien-Dindo no coincidió con las compli-
caciones mayores definidas en el protocolo, 
no se encontraron diferencias significativas 
entre los grupos RS y RD. El porcentaje de 
pacientes con complicaciones mayores 
(grados III y IV) fue mayor cuando se utilizó 
la clasificación de Clavien-Dindo, lo que 
indica que las definiciones de complicacio-
nes mayores que se usaron en el protocolo 
eran más restrictivas.

La resección diferida alteró la SG a dos 
años y la SLE en comparación con la resec-
ción simultánea. Esto se debió, en parte, a 
la progresión de las metástasis hepáticas 
después de la cirugía colorrectal, y hubiera 
sido ventajoso en estos casos aplicar el 
primer procedimiento hepático. Sin embar-
go, esta estrategia no se había descrito 
cuando se planificó el ensayo. Además, 
plantea la cuestión de si el intervalo de 
tiempo entre los dos procedimientos permi-
tió la progresión de la enfermedad. Cuando 
se diseñó el protocolo, ninguno de los estu-

dios publicados que comparaban los grupos 
RS y RD había informado aún el intervalo 
de tiempo medio entre las dos operaciones 
en el grupo RD. Se eligió un intervalo de 
tiempo de 12 a 14 semanas en función de 
la experiencia previa de los autores y para 
evitar complicaciones en la segunda inter-
vención. Hoy en día, los autores recomien-
dan realizar la resección hepática tan pron-
to como el paciente se haya recuperado de 
la primera intervención.

A pesar del uso de la prueba triangular, el 
ensayo duró 10 años en lugar de los cuatro 
años previstos inicialmente. Este diseño 
secuencial permitió la interrupción de las 
inclusiones tan pronto como los datos acu-
mulados sugirieran que no habría sido 
probable una diferencia entre los grupos, 
incluso con un tamaño de muestra más 
grande. En el presente ensayo, ello dio 
lugar a una reducción del 62 % en el tama-
ño de la muestra en comparación con un 
diseño en un solo tiempo. Sin embargo, la 
capacidad de reclutamiento se sobreestimó 
claramente, y para ello se pueden proponer 
al menos tres explicaciones. En primer lu-
gar, el CCR con MHS inicialmente reseca-
bles confinadas al hígado sigue siendo una 
situación poco común (menos del 10% de 
los CCR)2. En segundo lugar, todos los cen-
tros participantes eran centros de deriva-
ción terciarios a los que los pacientes con 
MHS suelen ser remitidos por motivos de 
mal estado general o por corresponder a 
MHS inicialmente no resecables. En tercer 
lugar, la mayoría de los pacientes con MHS 
resecables o no resecables fueron derivados 
después de que el tumor primario ya había 
sido resecado, en particular, para tratar o 
prevenir complicaciones como obstrucción 
intestinal, abscesos o hemorragia. Dado 
que la obstrucción intestinal puede tratarse 
primero mediante colostomía y dado que 
la hemorragia tumoral puede detenerse 
eficazmente con quimioterapia y radiotera-
pia13,14, se recomienda que estos pacientes 
se sometan a una estrategia de resección 
simultánea en centros expertos. Esta reco-
mendación también se aplica a pacientes 
con cáncer de recto. De hecho, aunque el 
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t�Con respecto  
a las comparaciones  
de distribuciones de 
supervivencia entre 
grupos, la SG de  
los pacientes del grupo RD 
tendió a ser más baja  
que la de los pacientes  
del grupo RS.

t�La SG más baja  
en los pacientes  
del grupo RD 
probablemente se debió, 
en parte, al abandono  
de seis pacientes cuya 
enfermedad progresó  
a la no resecabilidad  
en el intervalo entre  
los dos procedimientos 
quirúrgicos. Esto apoya  
la hipótesis de un efecto 
de la cirugía que mejora  
el tumor.

t�La combinación  
de una estrategia de 
resección diferida  
con un enfoque de hígado 
primero podría evitar  
el riesgo de progresión  
de la enfermedad 
hepática, pero esto no 
tendría una progresión 
extrahepática limitada,  
lo que ocurrió en dos  
de los ocho casos de 
abandono en el presente 
estudio.

t�En la actualidad, se podría 
sugerir la quimioterapia 
perioperatoria  
con FOLFOX4, un régimen 
de quimioterapia  
que ha demostrado ser 
compatible con la cirugía 
mayor del hígado.

Puntos clavenúmero de cánceres de recto fue mayor en 
el grupo RD, la tasa de complicaciones, 
ajustada por la localización primaria, no fue 
estadísticamente diferente entre los grupos 
RS y RD.

Con respecto a las comparaciones de distri-
buciones de supervivencia entre grupos, la 
SG de los pacientes del grupo RD tendió a 
ser más baja que la de los pacientes del 
grupo RS. Para realizar el análisis multivaria-
ble, todos los factores de confusión se 
introdujeron en el modelo de Cox y se reti-
raron progresivamente mediante un proce-
dimiento hacia atrás para prevenir los ries-
gos de modelos de alta multicolinealidad y 
sobreajuste en los que los coeficientes de 
regresión y los valores de p habrían sido 
engañosos. La SG más baja en los pacien-
tes del grupo RD probablemente se debió, 
en parte, al abandono de seis pacientes 
cuya enfermedad progresó a la no resecabi-
lidad en el intervalo entre los dos procedi-
mientos quirúrgicos. Esto apoya la hipótesis 
de un efecto de la cirugía que mejora el 
tumor15. De hecho, un metaanálisis reciente 
sugirió que la resección quirúrgica inicial 
del CCR podría estimular el crecimiento de 
metástasis hepáticas y extrahepáticas sin-
crónicas indetectables16.

La combinación de una estrategia de resec-
ción diferida con un enfoque de hígado 
primero17 podría evitar el riesgo de progre-
sión de la enfermedad hepática, pero esto 
no tendría una progresión extrahepática 
limitada, lo que ocurrió en dos de los ocho 
casos de abandono en el presente estudio. 
De hecho, tres revisiones sistemáticas que 
compararon los enfoques de hígado primero, 
colorrectal primero y resección simultánea no 
lograron identificar un beneficio claro en la 
supervivencia en términos de SG a cinco 
años para ninguna de las tres estrategias17-19.

Algunos pacientes no recibieron quimiote-
rapia antes de la cirugía colorrectal porque 
en el momento en que se inició el ensayo 
METASYNC el beneficio de la quimioterapia 
preoperatoria solo se basaba en el estudio 
de Adam y colaboradores20, quienes mostra-

ron retrospectivamente que la progresión de 
la metástasis durante la quimioterapia con-
traindicaría la resección hepática. En la ac-
tualidad, se podría sugerir la quimioterapia 
perioperatoria con FOLFOX4, un régimen de 
quimioterapia que ha demostrado ser com-
patible con la cirugía mayor del hígado21.

El presente estudio, que incluía a pacientes 
heterogéneos y complicados, no solo fue 
difícil de realizar, sino también de analizar 
rigurosamente. Un problema fue que, a 
pesar de la aleatorización, hubo algunos 
desequilibrios leves en la distribución de la 
ubicación del tumor primario, así como en 
el tamaño del procedimiento hepático. 
En ambos casos, aunque las diferencias 
entre los dos grupos no alcanzaron signifi-
cación estadística, el grupo RS presentó 
características más favorables (más colon 
derecho frente a cánceres de recto y menos 
resecciones hepáticas mayores) en compa-
ración con el grupo RD. Además, en el 
grupo RD, aunque el intervalo recomenda-
do entre las dos operaciones era de 12 a 
14 semanas, los investigadores informaron 
dificultades para controlar la fecha de la 
segunda intervención, ya que dependía de 
la administración de quimioterapia en el 
intervalo, el estado general del paciente, 
el deseo del paciente y la disponibilidad del 
equipo quirúrgico, factores que colocan al 
grupo RD en condiciones menos favorables 
que el grupo RS. Además, aunque el proto-
colo recomendaba evaluar la resecabilidad 
de la enfermedad hepática para el grupo RD 
en la primera operación, esto puede haber 
sido difícil cuando el tumor colorrectal se 
resecó laparoscópicamente. Así pues, los 
resultados podrían haber estado sesgados 
a favor del grupo RS, ya que algunos pa-
cientes del grupo RD que progresaron o 
tenían un remanente hepático proyectado 
demasiado pequeño en la segunda opera-
ción resultaron irresecables. Por estas razo-
nes, se ajustó la comparación sobre el crite-
rio de valoración principal con un análisis 
multivariable. Finalmente, durante el largo 
período de inscripción, las mejoras en la 
quimioterapia, las técnicas de imagen y los 
procedimientos quirúrgicos pueden haber 
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t�En conclusión, los autores 
sugieren que es aceptable 
que los pacientes que 
presentan CCR y MHS 
resecables se sometan  
a una resección 
simultánea del tumor 
primario y las metástasis 
hepáticas. Esta estrategia 
tiene la ventaja de 
imponer solo una 
operación a los pacientes.

Puntos clave afectado a los resultados. En particular, la 
capacidad para detectar metástasis extra-
hepáticas, la consideración de la resección 
simultánea de la metástasis primaria y la 
hepática y la consideración posterior para 
la inscripción en el ensayo pueden haber 
aumentado con el tiempo. La mayoría de 
las mejoras afectaron de manera similar a 
los dos grupos de pacientes y probable-
mente solo contribuyeron a aumentar la 
variabilidad de los resultados. Sin embargo, 
algunas (p. ej., quimioterapia de intervalo) 
podrían haber afectado específicamente al 
grupo RD y pueden haber afectado a la SG 
y la SLE en este grupo.

En conclusión, los autores sugieren que es 
aceptable que los pacientes que presentan 
CCR y MHS resecables se sometan a una 
resección simultánea del tumor primario y las 
metástasis hepáticas. Esta estrategia tiene 
la ventaja de imponer solo una operación a 
los pacientes. Sin embargo, debido a su larga 
duración y al número limitado de pacientes, 
el ensayo no captó todas las situaciones, ya 
que no se abordó específicamente el tema de 
las hepatectomías mayores y las resecciones 
colorrectales complejas. Por lo tanto, en opi-
nión de los autores, la estrategia de resección 
diferida todavía tiene un lugar importante en 
la atención de estos pacientes complicados.
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1. Knisely A, Zhou ZN, Wu J, Huang Y, Holcomb K,
Melamed A, Advincula AP, Lalwani A, Khoury-Colla-
do F, Tergas AI, St. Clair CM, Hou JY, Hershman DL,
D’Alton ME, Ya-Chin Huang Y, Wright JD. Morbilidad
y mortalidad perioperatoria de pacientes con
COVID-19 sometidos a procedimientos quirúrgicos
de urgencia y emergencia. Ann Surgery
2021;273(1):34-40.

◾ OBJETIVO: Evaluar la morbimortalidad perioperatoria de
pacientes con COVID-19 sometidos a cirugía urgente y
emergente. RESUMEN DE ANTECEDENTES: Aunque la
infección responsable de la COVID-19 generalmente se
asocia con una enfermedad leve, puede provocar compli-
caciones respiratorias graves. Se sabe poco sobre los
resultados perioperatorios de los pacientes con COVID-19.
MÉTODOS: Se examinó a pacientes que se sometieron a
cirugía urgente y de emergencia en dos hospitales de la
ciudad de Nueva York del 17 de marzo al 15 de abril de
2020. Los procedimientos quirúrgicos electivos se cancela-
ron durante todo el proceso y el 1 de abril se instituyó la
detección de COVID-19 de rutina basada en pruebas de
laboratorio. Se compararon las complicaciones y el ingreso
a la unidad de cuidados intensivos entre pacientes con
COVID-19 detectada perioperatoriamente y controles.
RESULTADOS: Entre 468 sujetos, 36 (7,7 %) tenían
COVID-19 confirmada. Entre aquellos con COVID-19, el
55,6 % se detectaron antes de la intervención y el 44,4 %
después de la intervención. Antes del cribado de laborato-
rio de COVID-19 preoperatorio de rutina, el 7,7 % de los
casos se diagnosticaron antes de la intervención en compa-
ración con el 65,2 % después de la institución del cribado
(p = 0,0008). La tasa de mortalidad perioperatoria fue del
16,7 % en aquellos con COVID-19 en comparación con
el 1,4 % en los sujetos negativos para COVID-19 (riesgo
relativo ajustado [RRa]: 9,29; intervalo de confianza [IC] del
95 %: 5,68-15,21). Se identificaron complicaciones graves
en el 58,3 % de los sujetos con COVID-19 frente al 6,0 %
de los controles (RRa: 7,02; IC del 95 %: 4,96-9,92). El
paro cardíaco, la sepsis/shock, la insuficiencia respiratoria,
la neumonía, el síndrome de dificultad respiratoria aguda
y la lesión renal aguda fueron más frecuentes en los sujetos
con COVID-19. La tasa de ingreso a la unidad de cuidados
intensivos fue del 36,1 % en aquellos con COVID-19 en
comparación con el 16,4 % de los controles (RRa: 1,34;
IC del 95 %: 0,86-2,09). CONCLUSIONES: La COVID-19 se
asocia con un mayor riesgo de morbimortalidad periopera-
toria grave. Un número considerable de pacientes con
COVID-19 no se identifican hasta después de la cirugía.

2. Axiotakis Jr LA, Youngerman BE, Casals RK,
Cooke TS, Winston GM, Chang CL, Boyett DM,
Lalwani AK, McKhann GM. Riesgo de adquirir
COVID-19 perioperatoria durante el pico pandémico
inicial: un estudio de cohorte retrospectivo. Ann
Surg 2021;273(1):41-8.

◾ OBJETIVO: Determinar el riesgo de adquirir la infección
responsable de la COVID-19 perioperatoria en pacientes
previamente COVID-19 negativos. RESUMEN de ANTECE-
DENTES: Durante el pico inicial de la pandemia de
COVID-19 existía una gran preocupación por las infeccio-
nes responsables de la COVID-19 adquiridas en el
hospital. Los centros médicos implementaron rápidamente
sistemas para minimizar la transmisión perioperatoria,
incluidas las pruebas preoperatorias de rutina, el aisla-
miento del paciente y una limpieza mejorada. MÉTODOS:
En este estudio de cohorte retrospectivo se revisaron los
registros médicos de todos los pacientes adultos que se
sometieron a cirugía en el hospital cuaternario de
cuidados agudos de los autores entre el 15 de marzo y el
15 de mayo de 2020. Se determinó el riesgo de que los
pacientes preoperatoriamente negativos desarrollasen
COVID-19 sintomática dentro de los 2-14 días posteriores
a la intervención quirúrgica. Se compararon las caracterís-
ticas quirúrgicas, los resultados y las complicaciones entre
aquellos con y sin infección de COVID-19 perioperatoria
adquirida. RESULTADOS: Entre 501 pacientes negativos
sometidos a cirugías índice, 9 (1,8 %) desarrollaron
COVID-19 sintomática en el período postoperatorio; todos
los casos ocurrieron antes de la implementación de las
pruebas preoperatorias de rutina (9/243, 3,7 % frente a
0/258, 0 %, odds ratio [OR]: 0,048, p = 0,036). Ningún
paciente que resultó negativo en la reacción en cadena de
la polimerasa el día de la cirugía (n = 170) desarrolló
infección postoperatoria. La infección perioperatoria se
asoció con diabetes preoperatoria (OR: 3,70, p = 0,042),
enfermedad cardiovascular (OR: 3,69, p = 0,043), uso de
bloqueadores de los receptores de angiotensina (OR: 6,58,
p = 0,004) y cirugía de trasplante (OR: 11,00, p = 0,002),
así como con complicaciones múltiples, reingresos
(OR: 5,50, p = 0,029) y muerte (OR: 12,81, p = 0,001).
CONCLUSIONES: Durante el pico inicial de la pandemia de
COVID-19 hubo un riesgo mínimo de adquirir una
infección de COVID-19 perioperatoria sintomática,
especialmente después de la implementación de las
pruebas preoperatorias de rutina. Sin embargo, la
infección perioperatoria por COVID-19 se asoció con un
mal resultado postoperatorio.

3. Miserez M, Lefering R, Famiglietti F, Mathes T,
Seidel D, Sauerland S, Korolija D, Heiss M, Weber G,
Agresta F, Steup WH, Śmietański M, Ribeiro R,
Cuccurullo D, Catena F, Rudroff C, Rosanelli G, 
Schön F, Smet B, Wenger F, Saad S, Naver L, Neuge-
bauer E. Malla sintética frente a malla biológica en 
la reparación laparoscópica y abierta de hernia 
ventral (LAPSIS): resultados de un ensayo multina-
cional, aleatorizado, controlado y doble ciego. Ann 
Surg 2021;273(1):57-65.

◾ OBJETIVO: El objetivo de este estudio fue investigar
el abordaje (abierto o laparoscópico) y el tipo de malla
(sintética o biológica) en las hernias ventrales en un
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aleatorizados en humanos adultos. Dos revisores indepen-
dientes y un árbitro evaluaron los artículos para su 
inclusión. Los criterios incluyeron una única dosis en bolo 
preoperatorio de ATX intravenoso, pacientes quirúrgicos y 
medición de la pérdida de sangre intraoperatoria o pérdida 
de sangre perioperatoria hasta 24 horas después de la ciru-
gía. La evaluación de la calidad se realizó mediante la 
herramienta de riesgo de sesgo de la Colaboración 
Cochrane por dos revisores. El análisis estadístico se realizó 
mediante Cochrane Review Manager 5.3. El resultado 
primario fue la pérdida hemática quirúrgica. Los resultados 
secundarios incluyeron complicaciones tromboembólicas 
venosas, necesidades de transfusión y dosis. RESULTADOS: 
Se revisaron un total de 1.906 artículos, 57 de los cuales 
cumplieron con los criterios de inclusión. La mayoría de los 
estudios incluidos fueron de ortopedia (27), seguidos de 
obstetricia y ginecología (16), maxilofacial oral y otorrinola-
ringología (10), cirugía cardíaca (3) y un estudio de cirugía 
plástica centrado en la reconstrucción de quemaduras 
agudas. En todas las especialidades quirúrgicas (n = 5.698), 
la pérdida de sangre perioperatoria estimada fue menor en 
los pacientes que recibieron ATX, con una diferencia media 
estándar de –153,33 ml (intervalo de confianza [IC] del 
95 %: de –187,79 a –118,87). En general, los pacientes 
quirúrgicos que recibieron ATX tuvieron una reducción del 
72 % en las probabilidades de transfusión (odds ratio: 
0,28 [IC del 95 %: 0,22-0,36]). La dosis de ATX utilizada 
con más frecuencia fue de 15 mg/kg. No hubo diferencia 
en la incidencia de eventos tromboembólicos venosos entre 
los grupos de ATX y de control. CONCLUSIONES: Si bien 
existe un creciente cuerpo de evidencia que respalda los 
beneficios del uso perioperatorio de ATX, este es el primer 
metaanálisis para identificar la eficacia y seguridad de una 
sola dosis preoperatoria de ATX intravenosa. Las implica-
ciones potenciales de expandir el uso de ATX preoperatorio 
para procedimientos de cirugía ambulatoria electiva son 
sustanciales. El ATX intravenoso preoperatorio redujo la 
pérdida hemática perioperatoria y los requisitos de transfu-
sión en una variedad de áreas quirúrgicas sin aumentar el 
riesgo de eventos tromboembólicos. Por lo tanto, debe 
considerarse su uso profiláctico en cirugía para reducir 
el sangrado operatorio. 

5. Klaiber U, Schnaidt ES, Hinz U, Gaida MM, 
Heger U, Hank T, Strobel O, Neoptolemos JP, 
Mihaljevic AL, Büchler MW, Hackert T. Factores 
pronósticos de supervivencia tras tratamiento 
neoadyuvante y resección del cáncer de páncreas 
inicialmente irresecable. Ann Surg 2021;273(1): 
154-72.

◾ OBJETIVO: Evaluar el impacto de los parámetros clínicos y 
patológicos, incluido el estado de los márgenes de 
resección (R), sobre la supervivencia en pacientes someti-
dos a cirugía pancreática tras tratamiento neoadyuvante 
por adenocarcinoma ductal pancreático (ACDP) inicialmen-
te irresecable. ANTECEDENTES: Los factores pronósticos 

entorno limpio. RESUMEN DE ANTECEDENTES: El nivel de 
evidencia sobre el abordaje quirúrgico óptimo y el tipo de 
malla en la reparación de la hernia ventral aún es bajo. 
MÉTODOS: En este ensayo controlado aleatorizado doble 
ciego realizado en 17 hospitales de 10 países europeos se 
incluyó a pacientes con una hernia abdominal ventral 
(de 4 a 10 cm de diámetro). Según un diseño factorial 
2 × 2, los pacientes fueron asignados a cuatro brazos 
(reparación retromuscular abierta o intraperitoneal 
laparoscópica, con malla biológica sintética o Surgisis 
Gold). Los pacientes y los evaluadores de resultados 
desconocían (ciego) el tipo de malla utilizada. El criterio de 
valoración principal en la población por intención de tratar 
fue la tasa de complicaciones postoperatorias mayores 
(recurrencia de la hernia, infección de la malla o reinter-
vención) dentro de los tres años posteriores a la cirugía. 
RESULTADOS: Entre el 1 de septiembre de 2005 y el 7 de 
agosto de 2009, 253 pacientes fueron aleatorizados y 
13 excluidos. Seis de 61 pacientes (9,8 %) en el grupo de 
reparación abierta con malla sintética, 15 de 66 pacientes 
(22,7 %) en el grupo de reparación abierta con malla 
biológica, 7 de 64 pacientes (10,9 %) en el grupo de 
reparación laparoscópica con malla sintética y 17 de 
62 pacientes (27,4 %) en el grupo de reparación laparos-
cópica con malla biológica tuvieron una complicación 
mayor. El uso de malla biológica comportó un aumento 
significativo de complicaciones (p = 0,013), también tras 
ajustar por tipo de hernia, índice de masa corporal y sitio 
de estudio. El ensayo se detuvo prematuramente debido 
a una tasa de recurrencia alta e inaceptable en los grupos 
de malla biológica. CONCLUSIONES: No se recomienda el 
uso de malla biológica Surgisis Gold para la reparación de 
hernias ventrales no complejas.

4. Heyns M, Knight P, Steve AK, Yeung JK. Una sola 
dosis preoperatoria de ácido tranexámico reduce la 
pérdida hemática perioperatoria: un metaanálisis. 
Ann Surg 2021;273(1):75-81.

◾ OBJETIVO: Revisar la eficacia y la seguridad de una dosis 
única de ácido tranexámico intravenoso (ATX) administrada 
preoperatoriamente. RESUMEN DE ANTECEDENTES: El ATX 
es un antifibrinolítico sintético que se ha utilizado en 
diversas áreas quirúrgicas para reducir las pérdidas 
hemáticas, las transfusiones de sangre, la equimosis y la 
formación de hematomas. Sin embargo, no existe un 
estándar universal sobre la dosis y la vía de administración 
más eficaces de ATX, lo que limita su uso rutinario en 
muchos centros. Este estudio evalúa la evidencia actual de 
la eficacia y la seguridad de una sola dosis preoperatoria 
de ATX sobre la pérdida de sangre quirúrgica en todas las 
disciplinas quirúrgicas. MÉTODOS: Con la guía de un 
bibliotecario de investigación, de acuerdo con el Manual 
Cochrane de Medline, Cochrane Central y Embase se 
realizaron búsquedas en noviembre de 2018. Los términos 
de búsqueda incluyeron «ácido tranexámico» E «intrave-
noso», con estudios limitados a ensayos controlados 
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a través de los centros. Se interrogaron los datos por 
protocolo y por intención de tratar. Se utilizó la metarre-
gresión para evaluar la colangitis esclerosante prima-
ria (CEP) como un factor de confusión que afecta a la 
supervivencia. RESULTADOS: Fueron elegibles para el 
análisis 20 estudios con 428 pacientes. No se recuperaron 
ensayos controlados aleatorizados (ECA); la mayoría de los 
estudios fueron estudios de cohortes no comparativos. 
Las tasas de supervivencia global agrupadas a uno, tres y 
cinco años tras THO sin terapia neoadyuvante fueron del 
71,2 % (intervalo de confianza [IC] del 95 %: 62,2-79,4), 
el 48,0 % (IC del 95 %: 35,0-60,9) y el 31,6 % (IC del 
95 %: 23,1-40,7), respectivamente. Estos resultados 
mejoraron al 82,8 % (IC del 95 %: 73,0-90,8), el 65,5 % 
(IC del 95 %: 48,7-80,5) y el 65,1 % (IC del 95 %: 
55,1-74,5) si se completaba la QRN. La recurrencia 
combinada después de tres años fue del 24,1 % (IC del 
95 %: 17,9 -30,9) con QRN y del 51,7 % (IC del 95 %: 
33,8-69,4) sin la misma. CONCLUSIONES: En el CCp 
irresecable, la QRN-THO confiere supervivencia a largo 
plazo en pacientes altamente seleccionados capaces de 
completar la QRN seguida de trasplante. Los pacientes con 
CEP parecen tener los resultados más favorables. Una alta 
tasa de recurrencia es motivo de preocupación cuando se 
considera la extensión de la política nacional de selección 
de injertos para CCp.

7. Sogawa H, Costa G, Armanyous S, Bond GJ, 
Cruz RJ, Humar A, Mazariegos G, Abu-Elmagd KM. 
Veinte años de trasplante de intestino por seudo-
obstrucción intestinal crónica: innovación técnica, 
resultado a largo plazo, calidad de vida y recurren-
cia de la enfermedad. Ann Surg 2021;273(2): 
325-33.

◾ OBJETIVO: Definir el resultado a largo plazo, los predicto-
res de supervivencia y el riesgo de recurrencia de la 
enfermedad después del trasplante intestinal (TI) en 
pacientes con seudoobstrucción intestinal crónica (SOIC). 
ANTECEDENTES: El TI se ha utilizado cada vez más para 
rescatar a pacientes con SOIC con enfermedad en etapa 
terminal y complicaciones asociadas a la nutrición parente-
ral domiciliaria (NPD). Sin embargo, el resultado a largo 
plazo, incluida la calidad de vida y el riesgo de recurrencia 
de la enfermedad, aún no se ha definido completamente. 
MÉTODOS: Un total de 55 pacientes con SOIC, 23 (42 %) 
niños y 32 (58 %) adultos, fueron sometidos a TI y 
estudiados prospectivamente. Todos los pacientes sufrieron 
insuficiencia intestinal, recibieron NPD y experimentaron 
complicaciones potencialmente mortales. Los 55 pacientes 
recibieron 62 aloinjertos; 43 (67 %) sin hígado y 19 (33 %) 
con hígado, con 7 (13 %) retrasplantes. La reconstrucción 
del intestino grueso se adoptó en 1993 y la preserva-
ción del bazo nativo se introdujo en 1999. La inmunosu-
presión se basó en tacrolimus con pretratamiento del 
receptor con agentes antilinfocitos en 41 (75 %). RESUL-
TADOS: La supervivencia del paciente fue del 89 % al año 

están bien documentados para los pacientes con ACDP 
resecable, pero no se han descrito en detalle para pacien-
tes con ACDP inicialmente irresecable que se someten a 
resección tras una terapia neoadyuvante. MÉTODOS: Se 
analizaron los datos recolectados prospectivamente de 
pacientes consecutivos con cáncer de páncreas inicialmen-
te irresecable sometidos a tratamiento neoadyuvante y 
resección. El estado R se categorizó como R0 (margen libre 
de tumor > 1 mm), R1 ≤ 1 mm (margen libre de tumor 
≤ 1 mm) y R1 directo (infiltración tumoral microscópica en 
el margen). Las características clínico-patológicas y los 
resultados se compararon entre estos grupos y se probaron 
para predecir la supervivencia. RESULTADOS: Entre enero 
de 2006 y febrero de 2017, 280 pacientes con enfermedad 
límite resecable (n = 18), localmente avanzada (n = 190) 
u oligometastásica (n = 72) se sometieron a resección 
tumoral tras tratamiento neoadyuvante. La mediana de 
supervivencia global desde el momento de la cirugía fue 
de 25,1 meses para R0 (n = 82), 15,3 meses para R1 
≤ 1 mm (n = 99) y 16,1 meses para R1 directo (n = 99), con 
un total de tasas de supervivencia a tres años del 35,0 %, 
el 20,7 % y el 18,5 %, respectivamente (p = 0,0076). La 
mediana de duración del período de tratamiento neoadyu-
vante fue de 5,1 meses. En el análisis multivariable, los 
niveles preoperatorios de CA 19-9, el estado de los 
ganglios linfáticos, la categoría de metástasis y la afecta-
ción vascular fueron todos ellos factores pronósticos 
significativos para la supervivencia global. El estado R no 
fue un factor pronóstico independiente. CONCLUSIONES: 
En pacientes sometidos a resección tras terapia neoadyu-
vante por ACDP inicialmente irresecable, los niveles 
preoperatorios de CA 19-9, la afectación de los ganglios 
linfáticos, la categoría de metástasis y la afectación 
vascular, pero no el estado R, fueron factores pronósticos 
independientes de la supervivencia global. 

6. Cambridge WA, Fairfield C, Powell JJ, Harri-
son EM, Søreide K, Wigmore SJ, Guest RV. Metaa-
nálisis y metarregresión de la supervivencia tras 
trasplante de hígado por colangiocarcinoma 
perihiliar irresecable. Ann Surg 2021;273(2): 
240-50.

◾ OBJETIVO: Revisar sistemáticamente los estudios que 
informan datos de supervivencia tras quimiorradioterapia 
neoadyuvante y trasplante de hígado ortotópico (QRN-THO) 
para el colangiocarcinoma perihiliar (CCp) irresecable. 
ANTECEDENTES: A pesar de las mejoras en la superviven-
cia de otros cánceres, el pronóstico del CCp sigue siendo 
pésimo. Desde la publicación del protocolo de Mayo 
en 2000, un número cada vez mayor de series a nivel mun-
dial informan resultados tras de QRN-THO. MÉTODOS: Se 
realizaron búsquedas en las bases de datos de MEDLINE, 
EMBASE, Scopus y Web of Science desde enero de 2000 
hasta febrero de 2019. Se realizó un metaanálisis de 
proporciones, agrupando las tasas de recurrencia y 
supervivencia global a uno, tres y cinco años tras QRN-THO 
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tuvo un rendimiento moderado (AUC: 0,68) y la calibra-
ción fue inadecuada, con una subestimación sistemática 
del riesgo de FPPO. La pancreatoyeyunostomía en asa 
(odds ratio [OR]: 4,6, intervalo de confianza [IC] del 95: 
2,8-7,6) y el sexo masculino (OR: 1,9; IC del 95 %: 1,4-2,7) 
se identificaron como factores de riesgo importantes de 
FPPO en la DPMI. La escala a-FRS actualizada, que consta 
de índice de masa corporal, textura pancreática, tamaño del 
conducto y sexo masculino, mostró una buena discrimina-
ción (AUC: 0,75; IC del 95 %: 0,71-0,79) y una calibración 
adecuada. El rendimiento fue adecuado para DPMI laparos-
cópica, asistida por robot e híbrida y duodenopancreatec-
tomía abierta. CONCLUSIONES: La escala a-FRS actualiza-
da (www.pancreascalculator.com) ahora incluye el sexo 
masculino como factor de riesgo y está validada tanto para 
DPMI como para duodenopancreatectomía abierta. El 
mayor riesgo de FPPO en la DPMI laparoscópica se asoció 
con la pancreatoyeyunostomía en asa, por lo que debe 
desaconsejarse.

9. Hasselgren K, Røsok BI, Larsen PN, Sparrelid E, 
Lindell G, Schultz NA, Bjørnbeth BA, Isaksson B, 
Larsson AL, Rizell M, Björnsson B, Sandström P. La 
asociación de partición hepática y ligadura portal 
para hepatectomía por etapas (ALPPS) mejora la 
supervivencia en comparación con la hepatectomía 
en dos tiempos (TSH) en pacientes con metástasis 
hepáticas de cáncer colorrectal (MHCR): análisis de 
supervivencia del ensayo controlado aleatorizado 
LIGRO. Ann Surg 2021;273(3):442-8.

◾ OBJETIVO: Evaluar el resultado oncológico de los 
pacientes con metástasis hepáticas de cáncer colorrec-
tal (MHCR) aleatorizados a asociación de partición hepática 
y ligadura portal para hepatectomía por etapas (ALPPS, por 
sus siglas en inglés) o hepatectomía en dos tiempos (TSH, 
por sus siglas en inglés). ANTECEDENTES: La TSH con 
oclusión de la vena porta es un método establecido para 
pacientes con MHCR y un volumen bajo de remanente 
hepático futuro (RHF). La ALPPS es un método menos 
establecido. El resultado oncológico de estos métodos no 
se ha comparado previamente en un ensayo controlado 
aleatorizado. MÉTODOS: Se incluyeron 100 pacientes con 
MHCR y RHF estandarizado (RHFe) < 30 % y se aleatoriza-
ron a resección por ALPPS o TSH, con opción de ALPPS de 
rescate en el grupo de TSH si no se cumplían los criterios 
de aumento de volumen. El primer seguimiento radiológi-
co se realizó aproximadamente a las cuatro semanas del 
postoperatorio y luego a los cuatro, ocho, 12, 18 y 
24 meses. En todos los seguimientos, se anotó el tumor 
restante/recurrente. Después del primer seguimiento, se 
administró quimioterapia, si estaba indicada. RESULTADOS: 
La tasa de resección, según el principio de intención de 
tratar, fue del 92 % (44 pacientes) para los pacientes 
aleatorizados a ALPPS en comparación con el 80 % 
(39 pacientes) de los pacientes aleatorizados a TSH 
(p = 0,091), incluida la ALPPS de rescate. En el primer 

y del 69 % a los cinco años, con una supervivencia del 
injerto respectiva del 87 % y el 56 %. El retransplante tuvo 
éxito en el 86 %. Los adultos experimentaron una mejor 
supervivencia del paciente (p = 0,23) y del injerto (p = 0,08), 
con una menor incidencia de trastorno linfoproliferativo 
postrasplante (p = 0,09) y enfermedad de injerto contra 
huésped (p = 0,002). El pretratamiento con agentes 
antilinfocitos mejoró la supervivencia global del paciente 
(p = 0,005) y del injerto (p = 0,069). La autonomía 
nutricional inicialmente restaurada fue sostenible en 23 
(70 %) de los 33 supervivientes a largo plazo, con una 
mejor calidad de vida. Los 10 receptores restantes requirie-
ron reposición con NPD debido a enterectomía del 
aloinjerto (n = 3) o disfunción intestinal (n = 7). La 
recurrencia de la enfermedad fue altamente sospechada 
en 4 (7 %) receptores. CONCLUSIONES: El TI es un 
tratamiento que salva vidas en pacientes con SOIC en 
etapa terminal y complicaciones asociadas a la NPD. 
Se puede lograr una supervivencia a largo plazo con una 
mejor calidad de vida y un bajo riesgo de recurrencia de 
la enfermedad.

8. Mungroop TH, Klompmaker S, Wellner UF, 
Steyerberg EW, Coratti A, D’Hondt M, de Pastena M, 
Dokmak S, Khatov I, Saint-Marc O, Wittel U, Hi-
lal MA, Fuks D, Poves I, Keck T, Boggi U, Besse-
link MG, por el European Consortium on Minimally 
Invasive Pancreatic Surgery (E-MIPS). Actualización 
de la escala Fistula Risk Score alternativa (a-FRS) 
para incluir la duodenopancreatectomía mínima-
mente invasiva: validación paneuropea. Ann Surg 
2021;273(2):334-40.

◾ OBJETIVO: El objetivo del estudio fue validar y actualizar 
la escala de predicción de fístula pancreática Fistula Risk 
Score alternativa (a-FRS) para ser sometidos a duodeno-
pancreatectomía mínimamente invasiva (DPMI) en una 
gran cohorte paneuropea. ANTECEDENTES: La DPMI puede 
estar asociada con un mayor riesgo de fístula pancreática 
postoperatoria (FPPO). El escala a-FRS podría permitir 
comparaciones ajustadas al riesgo en la investigación y 
mejorar las estrategias preventivas para pacientes de alto 
riesgo. Sin embargo, la escala aún no ha sido validada 
específicamente para DPMI laparoscópica, asistida por 
robot e híbrida. MÉTODOS: Se realizó un estudio de 
validación en una cohorte paneuropea de 952 pacientes 
consecutivos sometidos a DPMI (543 laparoscópicas, 
258 asistidas por robot, 151 híbridas) en 26 centros de 
siete países entre 2007 y 2017. El resultado primario fue 
la FPPO (grado B/C del International Study Group on 
Pancreatic Surgery). El rendimiento del modelo se evaluó 
utilizando el área bajo la curva operativa del receptor 
(AUC; discriminación) y gráficos de calibración. La valida-
ción incluyó un cribado univariable de variables clínicas 
que podrían mejorar el rendimiento. RESULTADOS: En 
global, 202 de 952 pacientes (21 %) desarrollaron FPPO 
después de DPMI. Antes del ajuste,  la escala a-FRS original 
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CONCLUSIÓN: En Estados Unidos, la mayoría de los 
pacientes que presentan apendicitis se someten a TC, se 
someten a una apendicectomía laparoscópica y permane-
cen en el hospital durante un día. Uno de cada cinco 
pacientes seleccionados para el tratamiento inicial no 
quirúrgico requiere una apendicectomía dentro de los 
30 días. La demora hospitalaria hasta la apendicectomía 
no es un factor de riesgo de apendicitis «complicada»

11. Kamarajah SK, Sonnenday CJ, Cho CS, 
Frankel TL, Bednar F, Lawrence TS, Nathan H. 
Aso ciación de la radioterapia adyuvante con la 
supervivencia tras resección de adenocarcinoma 
ductal pancreático con márgenes negativos: un 
análisis de propensión emparejada de la National 
Cancer Database (NCDB). Ann Surg 2021;273(3): 
587-94.

◾ INTRODUCCIÓN: Existe evidencia contradictoria sobre el 
beneficio de la radioterapia (RT) adyuvante tras la resección 
de un adenocarcinoma ductal pancreático (ACDP), 
especialmente para resecciones con márgenes negati-
vos (R0). El objetivo del presente estudio fue evaluar la 
asociación de la RT adyuvante con la supervivencia tras la 
resección de ACDP R0. MÉTODOS: Utilizando datos de 
la National Cancer Database (NCDB) de 2004 a 2013, se 
identificaron los pacientes con resección de ACDP no 
metastásico R0. Se excluyó a los pacientes con radioterapia 
y quimioterapia neoadyuvante y supervivencia < 6 meses. 
Se utilizó la correspondencia por puntuación de propen-
sión para tener en cuenta el sesgo de selección del 
tratamiento. A continuación, se utilizó un modelo de 
riesgos proporcionales de Cox multivariable para analizar 
la asociación de la RT con la supervivencia. RESULTADOS: 
De 4.547 (36 %) pacientes con RT y 7.925 (64 %) 
pacientes sin RT, 3.860 pacientes con RT y 3.860 sin RT 
permanecieron en la cohorte después del emparejamiento. 
Las variables clínico-patológicas y demográficas estuvieron 
bien equilibradas después del emparejamiento. Estaban 
presentes metástasis en ganglios linfáticos en el 68 % 
(44 % N1, 24 % N2). Después del emparejamiento, la RT 
se asoció con una mayor supervivencia (mediana 25,8 frente 
a 23,9 meses, cinco años 27 % frente a 24 %, p < 0,001). 
Después del ajuste multivariable, la RT permaneció 
asociada con un beneficio de supervivencia (hazard ratio 
[HR]: 0,89; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,84-0,94; 
p < 0,001). Los análisis de interacción estratificados y 
multivariables mostraron que este beneficio se restringía 
a los pacientes con enfermedad con ganglios positivos: 
N1 (HR: 0,68, IC del 95 %: 0,62-0,76, p = 0,007) y N2 
(HR: 0,59, IC del 95 %: 0,54-0,64, p = 0,04). CONCLUSIO-
NES: En este gran estudio de cohorte retrospectivo, la RT 
adyuvante después de la resección de ACDP R0 se asoció 
con un beneficio de supervivencia en pacientes con 
enfermedad con ganglios positivos. Se debe considerar 
la RT adyuvante tras la resección de ACDP R0 con ganglios 
positivos.

seguimiento postoperatorio, 37 pacientes aleatorizados 
a ALPPS fueron evaluados como libres de tumor en el 
hígado, al igual que 28 pacientes aleatorizados a TSH 
(p = 0,028). La mediana de supervivencia estimada para 
los pacientes aleatorizados a ALPPS fue de 46 meses, en 
comparación con 26 meses para los pacientes aleatoriza-
dos  a TSH (p = 0,028). CONCLUSIONES: La ALPPS parece 
mejorar la supervivencia en pacientes con MHCR y RHFe 
< 30 % en comparación con la TSH. 

10. Yeh DD, Eid AI, Young KA, Wild J, Kaafara-
ni HMA, Ray-Zack M, Kana’an T, Lawless R, Cra-
lley AL, Crandall M, por el EAST Appendicitis Study 
Group. Multicenter Study of the Treatment of 
Appendicitis in America: Acute, Perforated, and 
Gangrenous (MUSTANG), un estudio multicéntrico 
del EAST. Ann Surg 2021;273(3):548-56.

◾ OBJETIVO: Describir la presentación, el tratamiento y los 
resultados contemporáneos de los pacientes que presen-
tan apendicitis aguda (A), perforada (P) y gangrenosa (G) 
en Estados Unidos. RESUMEN DE ANTECEDENTES: 
Ensayos europeos recientes han informado que el 
tratamiento médico (solo con antibióticos) de la apendi-
citis aguda es una alternativa aceptable a la apendicecto-
mía quirúrgica. Sin embargo, el tipo de operación 
(apendicectomía abierta) y la duración promedio de 
la estancia hospitalaria no son consistentes con la 
práctica estadounidense actual y, por lo tanto, sus 
conclusiones no se aplican a los cirujanos estadouniden-
ses modernos. MÉTODOS: Este estudio observacional 
prospectivo multicéntrico incluyó a adultos con apendici-
tis desde enero de 2017 hasta junio de 2018. Se realiza-
ron estadísticas descriptivas. P y G se combinaron en  
una variable de resultado «complicada» y los factores  
de riesgo se evaluaron mediante regresión logística 
multivariable. RESULTADOS: Se inscribieron un total  
de 3.597 sujetos en 28 sitios: la edad media fue de  
37 (27-52) años, 1.918 (53 %) eran hombres, el 90 % se 
sometieron a tomografía computarizada (TC), el 91 %  
se trataron inicialmente mediante apendicectomía (98 % 
laparoscópica) y la mediana de la estancia hospitalaria  
fue de 1 (1-2) día. Las tasas de visitas a Urgencias y de 
reingresos a 30 días fueron del 10 % y del 6 %, respecti-
vamente. De 219 sujetos tratados inicialmente con 
antibióticos, 35 (16 %) requirieron apendicectomía 
durante la hospitalización inicial y 12 (5 %) se sometieron 
a apendicectomía dentro de los 30 días, para una tasa 
acumulada de fracaso del 21 %. En conjunto, 2.403 
(77 %) pacientes tenían A, mientras que 487 (16 %) y 
218 (7 %) pacientes tenían P y G, respectivamente. En el 
análisis de regresión, la edad, los síntomas > 48 horas, la 
temperatura, los leucocitos, la puntuación de Alvarado 
y la presencia de apendicolito fueron predictivos de 
apendicitis «complicada», mientras que las comorbilida-
des, el tabaquismo y la clasificación en Urgencias de 
apendicectomía > 6 horas o > 12 horas no lo fueron. 
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aleatorizados comparando al menos dos estrategias 
invasivas para el tratamiento de la sospecha de NPI. Se 
realizó un metaanálisis en red frecuentista de efectos 
aleatorios que informa la superficie bajo la curva de la 
clasificación acumulada (SUCRA). El criterio de valoración 
principal consideró tanto la mortalidad intrahospitalaria 
como las tasas de morbilidad mayor. Los criterios de 
valoración secundarios fueron la mortalidad, la duración de 
la estancia hospitalaria, la estancia en la unidad de 
cuidados intensivos, la tasa de fístula pancreática y la 
insuficiencia exocrina y endocrina. RESULTADOS: Se inclu-
yeron siete estudios, que involucraron a 400 pacientes 
agrupados de la siguiente manera: 64 (16 %) con desbri-
damiento quirúrgico temprano (DT); 27 (6,7 %) con lavado 
peritoneal (LP); 45 (11,3 %) con desbridamiento quirúrgico 
diferido (DD), 169 (42,3 %) con abordaje escalonado de 
desbridamiento mínimamente invasivo (AE-DD) y 95 
(23,7 %) con desbridamiento endoscópico (AE-EnD). 
El AE-EnD tuvo la mayor probabilidad de ser el abordaje 
más seguro (SUCRA: 87,1 %), seguido de AE-DD (SUCRA: 
59,5 %); el DD, el DT y el LP tenían la menor probabilidad 
de ser seguros (valores de SUCRA: 27,6 %, 31,4 % y 
44,4 %, respectivamente). El análisis de los criterios de 
valoración secundarios confirmó la superioridad del 
AE-EnD con respecto a la duración de la estancia hospita-
laria, la estancia en la unidad de cuidados intensivos, la 
tasa de fístula pancreática y la diabetes de nueva aparición. 
Los enfoques de abordaje escalonado son similares con 
respecto a la función exocrina. La mortalidad se redujo en 
todos los enfoques diferidos (DD, AE-DD o AE-EnD). 
CONCLUSIONES: La primera opción ante sospecha de NPI 
parece ser el AE-EnD. Una alternativa podría ser el AE-DD. 
Deben evitarse el LP, el DT y el DD. 

14. Fong TG, Chan NY, Dillon ST, Zhou W, Tripp B, 
Ngo LH, Otu HH, Inouye SK, Vasunilashorn SM, 
Cooper Z, Xie Z, Marcantonio ER, Libermann TA. 
Identificación de firmas del proteoma plasmático 
asociadas con la cirugía mediante SOMAscan. Ann 
Surg 2021;273(4):732-42.

◾ OBJETIVOS: Caracterizar la firma proteómica de la cirugía 
en adultos mayores y su asociación con los resultados 
postoperatorios. RESUMEN DE ANTECEDENTES: Las proteí-
nas plasmáticas circulantes pueden reflejar la respuesta 
fisiológica y los resultados clínicos después de la cirugía. 
MÉTODOS: Se analizó el plasma sanguíneo de adultos 
mayores sometidos a cirugía electiva para detectar 
1.305 proteínas utilizando SOMAscan. Las proteínas 
asociadas a la cirugía se sometieron a un análisis de vías 
de ingenio. Las proteínas seleccionadas asociadas a la 
cirugía se validaron de forma independiente utilizando 
Luminex o métodos de ensayo inmunoabsorbente ligado 
a enzimas. Los modelos lineales generalizados estimaron 
las correlaciones con los resultados postoperatorios. RESUL-
TADOS: Se utilizó para SOMAscan el plasma de una 
subcohorte (n = 36) del estudio Successful Aging after 

12. Harris HW, Primus F, Young C, Carter JT, Lin M, 
Mukhtar RA, Yeh B, Allen IE, Freise C, Kim E, Sbi-
tany H, Young DM, Hansen S. Prevención de la 
recurrencia en hernias limpias y contaminadas 
usando malla biológica frente a malla sintética en la 
reparación de hernias ventrales: el ensayo clínico 
aleatorizado PRICE. Ann Surg 2021;273(4):648-55.

◾ OBJETIVO: El objetivo de este estudio fue evaluar qué 
tipo de malla produce menores tasas de recurrencia y 
complicaciones después de la reparación de una hernia 
ventral. RESUMEN DE ANTECEDENTES: En Estados Unidos 
se realizan más de 400.000 reparaciones de hernias 
ventrales anualmente. Aunque el método más eficaz para 
reparar las hernias ventrales implica el uso de malla, es 
controvertido si se usa malla biológica o malla sintética. 
MÉTODOS: Ensayo clínico pragmático, simple ciego, 
aleatorizado y controlado realizado desde marzo de 2014 
hasta octubre de 2018; 165 pacientes inscritos con un 
seguimiento promedio de 26 meses. Los pacientes fueron 
aleatorizados 1:1 para reparación de hernias ventrales 
utilizando una malla biológica (porcina) o sintética 
(polipropileno). La medida de resultado primaria del 
estudio fue la recurrencia de la hernia a los dos años. 
RESULTADOS: Se incluyó en el estudio a un total de 165 
pacientes (68 hombres), con una edad media de 55 años, 
con un seguimiento medio de 26 meses. Un análisis por 
intención de tratar señaló que las hernias recurrieron a los 
dos años en 25 pacientes (39,7 %) asignados a malla 
biológica y en 14 pacientes (21,9 %) asignados a malla 
sintética (p = 0,035). El análisis de subgrupos identificó 
una mayor tasa de recurrencia de hernias en el grupo de 
malla biológica frente a sintética en condiciones de herida 
contaminada (50,0 % frente a 5,9 %; p para interacción = 
0,041). Las tasas de complicaciones postoperatorias fueron 
similares para los dos tipos de malla. CONCLUSIONES: El 
riesgo de recurrencia de la hernia fue significativamente 
mayor para los pacientes sometidos a reparación de hernia 
ventral con malla biológica en comparación con la malla 
sintética, con tasas similares de complicaciones postopera-
torias. Estos datos indican que el uso de malla sintética 
sobre malla biológica para reparar las hernias ventrales es 
eficaz y puede respaldarse, incluso en condiciones de 
heridas contaminadas.

13. Ricci C, Pagano N, Ingaldi C, Frazzoni L, Miglio-
ri M, Alberici L, Minni F, Casadei R. El tratamiento 
para la necrosis pancreática infectada debe retrasar-
se, posiblemente evitando un enfoque quirúrgico 
abierto: una revisión sistemática y metaanálisis en 
red. Ann Surg 2021;273(2):251-7.

◾ OBJETIVO: Evaluar todos los tratamientos invasivos por 
sospecha de necrosis pancreática infectada (NPI). RESU-
MEN DE ANTECEDENTES: El tratamiento invasivo óptimo 
ante la sospecha de NPI sigue sin estar claro. MÉTODOS: 
Se realizó una búsqueda sistemática de ensayos clínicos 
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95 %: 1,21-1,85 y RR: 1,63, IC del 95 %: 1,18-2,26, 
respectivamente], duración de la estancia hospitalaria 
(RR: 1,35; IC del 95 %: 0,77-1,92 y RR: 0,98; IC del 95 %: 
0,52-1,45) y riesgo de alta a centro de postagudos 
(RR: 1,15; IC del 95 %: 1,04-1,26 y RR: 1,11; IC del 95 %: 
1,04-1,18). La diferencia de PCR entre el DPO2 y PREOP 
se asoció con el alta al centro de postagudos (RR: 1,14; 
IC del 95 %: 1,04-1,25). CONCLUSIÓN: SOMAscan puede 
identificar cambios proteicos inducidos por cirugía nuevos 
y clínicamente relevantes. En última instancia, la proteómi-
ca puede proporcionar información sobre las vías por las 
que el estrés quirúrgico contribuye a los resultados 
postoperatorios.

Elective Surgery (SAGES). El análisis de biología de sistemas 
de 110 proteínas con un valor de p corregido de Benjamini-
Hochberg (BH) ≤ 0,01 y un valor de foldchange absoluto 
(|FC|) ≥ 1,5 entre el día postoperatorio 2 (DOP2) y el 
preoperatorio (PREOP) identificaron vías funcionales con 
efectos importantes en proteínas proinflamatorias. La 
proteína 1 similar a la quitinasa-3 (CHI3L1), la proteína C 
reactiva (PCR) y la interleucina-6 (IL-6) se validaron de 
forma independiente en cohortes de validación separadas 
de SAGES (n = 150 para PCR, IL-6; n = 126 para CHI3L1). 
Los valores de foldchange de CHI3L1 e IL-6 se asociaron 
con un aumento de las complicaciones postoperatorias 
(riesgo relativo [RR]: 1,50, intervalo de confianza [IC] del 
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1 De acuerdo con los resultados del ensayo clínico 
aleatorizado Stoma-const, que evaluó la influencia 
de la técnica de construcción de colostomía 
terminal en la incidencia de hernia paraestomal a 
los 12 meses: 

A. La incisión en cruz de la fascia es mejor
que la incisión circular de la misma.

B. La incisión circular de la fascia es mejor
que la incisión en cruz.

C. La utilización profiláctica de malla reduce
significativamente el riesgo de hernia
paraestomal.

D. No hubo diferencias significativas entre
las técnicas y el riesgo de hernia paraestomal.

2 ¿Qué resultado obtuvo el ensayo clínico 
aleatorizado de Arita y colaboradores que evaluó 
la utilización de drenajes tras hepatectomía no 
complicada?

A. La incidencia de complicaciones
postoperatorias grado 3 o superior de
Clavien-Dindo fue similar en los pacientes
con y sin drenaje.

B. La incidencia de complicaciones de cualquier
grado de Clavien-Dindo fue mayor en
los pacientes que tenían drenaje.

C. En los pacientes sin drenaje hubo más fístulas
biliares clínicamente relevantes.

D. La no utilización de drenaje aumentó la
incidencia de bilomas detectados mediante
ecografía postoperatoria.

3 ¿Cuál de las siguientes afirmaciones es cierta  
en relación con el estudio PAMPer, de Guyette  
y colaboradores, en el que se evalúa la utilización 
de cristaloides y hemoderivados antes de la  
llegada del paciente politraumatizado con riesgo 
de shock hemorrágico al hospital? 

A. Los mejores resultados se consiguieron
con la administración de Ringer lactato.

B. La administración de coloides derivados
del almidón consiguió una presión arterial
media mayor que el Ringer lactato.

C. Los mejores resultados se obtuvieron con
la administración de plasma y concentrado
de hematíes.

D. Los autores recomiendan la administración
precoz de concentrado de hematíes y plaquetas.

4 Según el estudio de Knisely y colaboradores para 
evaluar la morbimortalidad perioperatoria de 
pacientes con COVID-19 sometidos a cirugía 
urgente y emergente, ¿cuáles de las siguientes 
afirmaciones es correcta?

A. La lesión renal aguda fue menos común
en pacientes con COVID-19.

B. La COVID-19 se asocia con un mayor riesgo
de morbimortalidad perioperatoria grave.

C. La mayoría de pacientes con COVID-19
se identificaron antes de la cirugía.

D. La tasa de mortalidad perioperatoria fue
superior al 30 % en pacientes con COVID-19.

5 ¿Cuál de los siguientes factores NO fue un factor 
de pronóstico independiente de la supervivencia 
global en pacientes sometidos a cirugía pancreática 
después del tratamiento neoadyuvante por 
adenocarcinoma ductal pancreático inicialmente 
irresecable?

A. Afectación vascular.
B. La categoría de metástasis.
C. Afectación de los ganglios linfáticos.
D. El estado del margen de resección.
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6 ¿Cuál de los siguientes resultados fue demostrado 
por el estudio de Heyns y colaboradores sobre  
el ácido tranexámico (ATX)?

A. No logra disminuir las probabilidades
de transfusión de sangre.

B. Reduce la pérdida de sangre perioperatoria.
C. Aumenta el riesgo de eventos

tromboembólicos.
D. No se recomienda su uso en la cirugía

obstétrica y ginecológica.

7 ¿Qué conclusiones se han podido extraer  
en los estudios de Sogawa y colaboradores sobre 
el trasplante de intestino en pacientes con 
seudoobstrucción intestinal crónica (SOIC)?

A. El trasplante de intestino no disminuye el
riesgo de recurrencia de la enfermedad.

B. El pretratamiento con agentes antilinfocitos
no mejora la supervivencia global del paciente
tras el trasplante.

C. El trasplante de intestino es un tratamiento
que salva vidas en pacientes con SOIC
en etapa terminal.

D. El trasplante de intestino no es efectivo
en pacientes con complicaciones asociadas
a la nutrición parenteral domiciliaria.

8 A raíz del estudio de Ricci y colaboradores,  
¿qué tipo de tratamiento sería la primera opción 
para la necrosis pancreática infectada?

A. Desbridamiento quirúrgico temprano.
B. Lavado peritoneal.
C. Desbridamiento endoscópico.
D. Desbridamiento quirúrgico diferido.

9 Tras la revisión sistemática de los estudios que 
informan datos de supervivencia después de 
quimiorradioterapia neoadyuvante y trasplante  
de hígado ortotópico (QRN-THO) realizada por 
Cambridge y colaboradores, ¿cuál de las siguientes 
afirmaciones es correcta?

A. Para el colangiocarcinoma perihiliar (CCp)
irresecable, QRN-THO no confiere
supervivencia a largo plazo en pacientes
capaces de completar la QRN neoadyuvante
seguida de trasplante.

B. Se observaron mejores resultados para
pacientes con CCp irresecable que para
pacientes con colangitis esclerosante primaria.

C. La recurrencia combinada después de tres
años fue mayor con QRN que sin la misma.

D. Una alta tasa de recurrencia es motivo
de preocupación cuando se considera la
extensión de la política nacional de selección
de injertos para CCp.

10 ¿Con cuál de los siguientes tipos de enfermedad
se asoció la infección perioperatoria en el estudio 
de cohorte retrospectivo sobre el riesgo de 
COVID-19 durante el pico inicial de la pandemia 
llevado a cabo por Axiotakis y colaboradores?

A. Enfermedad cardiovascular.
B. Enfermedad renal.
C. Enfermedad respiratoria.
D. Enfermedad endocrina.
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