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RESUMEN

Objetivo: El cancer gastrico (adenocarcinoma) es el quinto tumor maligno mas frecuente en el
mundo. Pese a ello en la actualidad no existen unos estandares de calidad en los resultados de
la cirugia del mismo que nos permitan valorar los resultados de dichas técnicas. El objetivo de
este estudio sera establecer valores que representen estandares de calidad para cada una de
las complicaciones analizadas.

Métodos: Revisidn sistematica de la literatura disponible en las principales bases de datos
médicas estableciendo criterios restrictivos como la limitacién de antigliedad a los ultimos 10
afios, asi como al tipo de documento (serie de casos). Una vez seleccionados los articulos mas
relevantes e identificados los criterios para nuestro estudio se realiza el control estadistico de
procesos propuesto por Spiegelhalter!*,

Resultados: Los estandares de calidad para cada una de las complicaciones han sido definidos
como: Mortalidad 3% (limite critico superior <7%), reseccién RO 68% (limite aceptable inferior
>59%), ileo paralitico 2% (limite critico superior <4%), complicaciones cardiacas 2% (limite
critico superior <5%) y neumonia post-quirdrgica 2% (limite critico superior <5%).

Conclusién: Los estandares de calidad, asi como sus respectivos limites de seguridad

superiores e inferiores han sido definidos de forma acorde a la metodologia propuesta.

Conceptos clave: Cancer gastrico, adenocarcinoma gastrico, neoplasia de estdmago, control de

procesos, calidad, estandares.

ABSTRACT

Objective: Gastric cancer (adenocarcinoma) is the fifth most frequent malignant tumour in the
world. Despite of this there are no quality standards in the outcomes of the surgery that allow
us to evaluate the results of the techniques used. The aim of this study will be to establish
values that represent quality standards for each of the analysed complications.

Methods: Systematic review of the literature available in the main medical databases
establishing restrictive criteria such as age limitation over the last 10 years, as well as the type
of document (case series). Once the most relevant articles and criteria for the study were
selected and identified, the statistical control of processes proposed by Spiegelhalter® was
performed.

Results: Quality standards for each of the analysed complications have been defined as:

Mortality 3% (critical upper limit <7%), RO resection 68% (acceptable limit > 59%), paralytic



ileus 2% (critical upper limit <4%), cardiac complications 2% (critical upper limit <5%) and post-
surgical pneumonia 2% (critical limit <5%).
Conclusion: The quality standards and their respective upper and lower safety limits have been

defined in accordance with the proposed methodology.

KeyWords: Gastric cancer, gastric adenocarcinoma, stomach neoplasia, control process, quality,

standard.



EXTENDED SUMMARY

Objective and starting point: Gastric cancer (adenocarcinoma) is the fifth most frequent
malignant tumour in the world and in our country 8,500 new cases are diagnosed each year. In
addition, it is the fifth most frequent malignant tumor in the world. Despite the high
prevalence of this pathology there are no quality standards in the results of its surgery that
allow us to evaluate the results of these techniques. The aim of this study will be to identify
those indicators and to establish numerically their respective quality standards in a visual and

simple way by using the graphical method proposed by Spiegelhalter.

The risk of suffering this pathology is greatly increased if several risk factors such as age 50 and
older, male sex, helicobacter pylori gastric infection, smoking or poor diet in fruits and
vegetables coexists. Each year more than one million people are diagnosed and represents the

third cause of cancer death in both sexes worldwide.

As we know, after antibiotics and vaccines, hygiene and epidemiology have saved lots of lifes,
concepts linked without any doubt to quality control. Due to this fact it was proposed to apply
these techniques to the medical processes. This proposition caused a lot of controversy in the
beginning, but several deficient medical actions evidenced the need to develop new processes
that allowed to standardize certain medical practices. This need was reflected in the willingness
of this work to obtain reference values for gastric oncologic surgery that allow us to study if the
complications derived from the surgical procedures performed are established within
satisfactory limits. In this way we will evaluate the stability of the procedures in search of not
expected variabilities, which will probably be indicative of some attributable cause that can be

studied and corrected.

Methods: Gastric cancer surgery is subject to a series of random factors that make impossible
to perform two surgeries in the same way. This process therefore presents a clearly undesirable
variability and the objective must be to reduce it as much as possible or at least keep it within
limits. The Statistical Process Control is a useful tool to reach this second objective and also
allows to increase the knowledge of the process which in some cases can lead to the

improvement of the process.

In order to establish quality standards in the results of gastric cancer surgery, a systematic

review of the literature available in the main medical databases has been made, establishing



restrictive criteria such as age limitation over the last 10 years, as well as the type of document
(case reports). After selecting the most relevant articles and identifying the relevant criteria for
our study, the statistical control of processes proposed by Spiegelhalter was performed. This
representation includes a scatter of points with three additional lines: the center line (based on
the weighted mean by the volume of cases that each study contribute to the analysis) and two
upper and lower lines corresponding to 2 standard deviations (95% safety) and 3 standard
deviations, which correspond to 99.8% confidence intervals as alert limits. To establish a value

as adequate it should be within the aforementioned limits.

The complications selected for the present study were: RO resection, 30-day mortality, paralytic
ileus, cardiac complications and post-surgical pneumonia. Series with more than 1000 cases

were excluded because they did not represent the performance of specific teams or hospitals.

To obtain data, several MEDLINE/PUBMED searches were performed using MESH terms with
key concepts such as "stomach neoplasm, quality indicator, surgery, treatment outcome and

postoperative complications”.

Complications observed in these series of cases were extracted and they were organized in
tables classified according to the author, year of publication, number of observations, number

of events and finally their percentage.

Results and conclusions: After analyzing our data and their graphical representations we were
able to establish quality standards for each of the defined complications. Quality standards
have been defined as: Mortality 3% (critical upper limit <7%), RO resection 68% (acceptable
limit> 59%), paralytic ileus 2% (critical upper limit <4%), cardiac complications 2% (critical

upper limit <5%) and post-surgical pneumonia 2% (critical limit <5%).

Finally, our resoults can serve as a starting point for many other potential studies, either
analyzing outcome indicators as in the present study or generating protocols of medical-

surgical performance.

The quality control linked to the industry was a revolution and the reason why the quality of
the processes was significantly improved, so that the quality control associated with health
could be the next great revolution that allows an improvement and standardization of the

processes and the quality of life of patients.



Introduccion

El estdbmago es un érgano hueco del aparato digestivo en forma de “J” que esta localizado en
la parte superior y central del abdomen. Como es bien conocido, anatémicamente cuenta con
5 capas de tejido que lo dotan de su arquitectura como son: la capa mucosa, la submucosa, la

muscular, la subserosa y la serosa (de més interna a mas externa)?.

En el presente estudio nos centraremos la variedad histolégica adenocarcinomatosa ya que

representa entre el 90 y el 95% de todas las neoplasias malignas géstricas?.

Epidemiolégicamente se trata del quinto tumor maligno mds frecuente en el mundo y en
nuestro pais se diagnostican unos 8500 casos nuevos cada afio. Cabe destacar que mas de la
mitad de casos incidentes se centran en Asia mientras que en Europa y Estados Unidos se trata
de una neoplasia minoritaria; siendo su incidencia de unos 2.9 casos por cada 100.000

individuos (2001-2006) en la poblacién caucasica®3.

El riesgo de desarrollar esta patologia aumenta de forma notable a partir de los 50 afios
llegando a su punto algido en la séptima década de vida, siendo mds prevalente en varones

que en el sexo femenino®.

Con estos datos se observa que cada afio se diagnostican cerca de un millén de casos nuevos
en todo el mundo (alrededor de un 7% del total) y fallecen mas de medio millédn de afectados
por el mismo. Esta neoplasia representa la tercera causa de muerte por cancer en ambos sexos

a nivel mundial y se trata por tanto de la quinta neoplasia maligna més frecuente™

Si bien se desconoce su etiologia precisa si que ha sido posible reconocer una serie de factores

de riesgo como®®:

e Infeccidén gastrica por Helicobacter pylori.

e Edad avanzada.

e Género masculino.

e Alimentacion pobre en frutas y verduras.

e Alimentacién alta en sal o comidas ahumadas o en conserva.
e  Gastritis atrdéfica crénica.

e Metaplasia intestinal.

e Anemia perniciosa.



e Podlipos adenomatosos gastricos.

e Antecedentes familiares de cdncer de estdmago.

e Tabaquismo.

e Enfermedad de Menetrier (gastritis hipertrofica gigante).

e Poliposis adenomatosa familiar.

Curiosamente, pese a la elevada prevalencia y mortalidad de esta patologia, en la actualidad
no existen unos estandares de calidad en los resultados de la cirugia de la misma que nos

permitan valorar los resultados de dichas técnicas.

Como sabemos, el hecho que mas vidas salva después de los antibidticos y las vacunas son la
higiene y la epidemiologia, conceptos ligados sin lugar a dudas al control de calidad. Debido a
este hecho se propuso aplicar dichas técnicas a los procesos médicos permitiendo un andlisis

de los mismos®.

Inicialmente se obtuvieron reacciones encontradas por parte de multitud de profesionales del
ambito sanitario con respecto al uso de procesos de control de calidad en la monitorizacién de
resultados. Multitud de profesionales argumentaban que aplicar dichas técnicas a las
actuaciones médicas era una forma de “industrializar” la medicina llegando a deshumanizar la
misma. Mientras tanto, diversos casos de actuaciones médicas deficientes evidenciaron la
necesidad de desarrollar nuevos procesos que permitieran estandarizar ciertas practicas

médicas repercutiendo en una mejora de sus resultados®®.

Como es evidente, en la cirugia oncoldgica gdastrica encontraremos causas de complicaciones
impredecibles, de origen desconocido y por tanto en principio inevitables y por otro lado
causas previsibles debidas a factores humanos. El objetivo del presente trabajo sera identificar
aquellos indicadores o marcadores que sean de mayor utilidad y relevancia a la hora de
evaluar dichos resultados y establecer sus respectivos valores de referencia en forma de
estandares de calidad. De este modo obtendremos unos valores de referencia de la cirugia
oncoldgica gastrica que nos permitan estudiar si las complicaciones derivadas de los
procedimientos quirurgicos realizados se establecen dentro de unos limites satisfactorios. Asi
evaluaremos la estabilidad de los procedimientos en busqueda de variabilidades no esperables
por puro azar, hecho que probablemente serd indicativo de que existe alguna causa atribuible

gue podra ser estudiada y subsanada.



Por tanto, el objetivo final del presente estudio serd intentar obtener unos estandares de
calidad para la cirugia oncoldgica gastrica que permitan analizar y mejorar los resultados del

procedimiento realizado por los cirujanos, asi como la calidad de vida de los pacientes.
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METODOS

Como hemos visto, la cirugia del cancer gastrico esta sometida a una serie de factores de
caracter aleatorio que hacen imposible realizar dos cirugias exactamente iguales. Dicho de otra
manera, las caracteristicas del proceso no son uniformes y presentan una variabilidad
claramente indeseable. El objetivo ha de ser reducirla lo maximo posible o al menos
mantenerla dentro de unos limites. El Control Estadistico de Procesos es una herramienta util
para alcanzar este segundo objetivo y puede decirse que contribuye a la mejora de la calidad.
Permite también aumentar el conocimiento del proceso lo cual en algunos casos puede dar

lugar a la mejora del mismo'®

El Control Estadistico de Procesos se basa en analizar la informacién aportada por el proceso
para detectar la presencia de causas asignables y habitualmente se realiza mediante una

construccion grafica denominada Grafico de Control'*?,

Si el proceso se encuentra bajo control estadistico es posible realizar una prediccién del

intervalo en el que se encontrardn los resultados de la cirugia realizada.

Los graficos de control empleadas en el presente estudio se corresponden con las conocidas
como Funnel Charts o «graficas de embudo» por su aspecto'**. De modo mas preciso se

utilizé el método grafico propuesto por Spiegelhalter?,

Estas graficas incluyen una dispersion de puntos con tres lineas adicionales: la linea central
(basada en la media ponderada por el volumen de casos que las unidades aportan al analisis) y
dos lineas superiores e inferiores que se corresponden con 2 desviaciones estandar (95% de
seguridad) y 3 desviaciones estandar, que equivalen a intervalos de confianza del 99.8% como
limites de alerta'*'3. Para establecer un valor como adecuado el mismo deberia encontrarse

dentro de los citados limites.

El eje de abscisas presenta el volumen ordenado de casos. De este modo podria observase con
facilidad en el caso de que existiera, una mejora de los resultados en relacién al volumen de su

casuistica o si por el contrario empeora o no se obtiene ningln tipo de relacién.

Este tipo de graficos de control conocidos como Funnel Charts ofrecen una ventaja doble
frente a las clasificaciones clasicas. Por una parte, sélo pueden existir resultados buenos,

excelentes y malos, de modo que no ofrecen una clasificacion como tal que otorgue “una
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opcién ganadora” frente al resto. Por otra, la referencia es resultado del promedio de todos los
grupos y no se establece por lo tanto en base a los mejores resultados o a un numero

arbitrario®3.

Para la construccion de dichos graficos de control de procesos (P-CHARTS en nuestro caso) se
ha realizado una revisién sistematica de la literatura disponible en las principales bases de
datos médicas estableciendo criterios restrictivos como la limitacién de antigiiedad a los

ultimos 10 afios, asi como al tipo de documento (serie de casos).

En primer lugar y tras una busqueda superficial de las complicaciones mas frecuentes de la
cirugia oncoldgica gastrica donde se obtuvieron mas de 100.000 resultados, junto con la ayuda
y sugerencias de profesionales de la cirugia digestiva como el Dr. Escrig y la Dra. Rivadulla se
establecieron los indicadores clinico-quirdrgicos mas relevantes. A saber: mortalidad,
supervivencia a los 5 afios, fistula anastomatica, infeccion de la herida quirdrgica, reseccion RO,
mortalidad a los 30 dias, ileo paralitico, complicaciones cardiacas y pneumonia post-quirargica.
En el presente estudio incluiremos y analizaremos las 5 ultimas variables, siendo las 5 primeras
motivo de estudio de la linea paralela del presente trabajo de fin de grado. Cada una de estas
variables cuenta con un volumen diferente de casos a analizar en funcidn de la cantidad de los
mismos disponible en la literatura que pudieran aportar informacién util. Ademas, sélo han
sido incluidas aquellas variables que estuvieran claramente definidas en la bibliografia

disponible.

Las series nacionales o agrupadas con mds de 1000 resultados para complicaciones concretas
fueron excluidas del presente estudio al no representar la actuacion de equipos u hospitales

concretos.

Para la obtencidon de datos se realizaron diversas buisquedas en MEDLINE/PUBMED empleando
el tesario MESH con palabras clave como “stomach neoplasm, quality indicator, surgery,
treatment outcome y postoperative complications” asi como los criterios restrictivos citados

anteriormente. Las busquedas empleadas fueron:

e ("Stomach Neoplasms"[Mesh]) AND "Quality Indicators, Health Care"[Mesh]

e ("Stomach Neoplasms/surgery"[Majr]) AND ("Treatment Outcome/mortality"[Mesh]
OR "Treatment Outcome/standards"[Mesh] OR "Treatment Outcome/statistics and
numerical data"[Mesh] )

e (("Stomach Neoplasms"[Mesh]) AND "General Surgery"[Mesh]) AND "Treatment

Outcome"[Mesh]

12



e "Stomach Neoplasms"[Maijr] AND ("Postoperative
Complications/complications"[Mesh] OR "Postoperative
Complications/mortality"[Mesh]) AND ("2006/11/18"[PDat]: "2016/11/14"[PDat])

e ("Stomach Neoplasms"[Majr] AND ("Stomach Neoplasms/mortality"[Majr] OR
"Stomach Neoplasms/surgery"[Majr])) AND "Postoperative Complications"[Majr] AND
("2006/11/18"[PDat]: "2016/11/14"[PDat])

Dichas busquedas obtuvieron mas de 3000 citas iniciales. Tras una primera e intensa criba y
descartar aquellos abstracts que no hablaran de laparatomias o que no contuvieran
complicaciones relevantes para nuestro estudio el nimero de papers disminuyd hasta los 58.
Finalmente, tras una lectura sistematica de los mismos se obtuvieron un nimero final de 28

documentos que contuvieran datos de al menos uno de los indicadores seleccionados.

Se extrajeron las complicaciones observadas en dichas series de casos y se organizaron en
tablas clasificadas segun el autor, el afio de publicacion, el numero de observaciones, el

numero de sucesos de dicha complicacién y finalmente su porcentaje.

Una vez seleccionados los articulos e identificados los criterios relevantes para nuestro estudio
se realizé un control estadistico de procesos mediante el uso del programa informatico
Microsoft Excel® y, con la ayuda de las férmulas adjuntas en el presente trabajo (ANEXO) se

obtuvieron los gréficos P-CHARTS que serdn nuestro objeto de analisis.
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RESUMEN SISTEMATICO DE BUSQUEDA Y CRITERIOS DE SELECCION

* Busqueda superficial sobre la cirugia oncoldgica géstrica y sus
complicaciones en las principales bases de datos médicas y Google
académico: > 100.000 resultados.

¢ Definicion de las mismas por parte de profesionales de la cirugia gastrica
como el Dr. Escrig y la Dra. Rivadulla, a saber: reseccidon RO, mortalidad a
los 30 dias, ileo paralitico, complicaciones cardiacas y pneumonia post-
quirurgica.

® Blsqueda en PUBMED empleando el tesario MESH con las ya citadas
palabras clave, aplicando las combinaciones descritas anteriormente:
“stomach neoplasm, quality indicator, surgery, treatment outcome y
postoperative complications”

o Criterios de seleccidn inicial:
e Antiguedad < 10 afios.
e Serie de casos.

*Se obtienen: > 3000 resultados

o Criterios de seleccion afiadidos:
¢ Abstracts que hablaran de laparatomia.

e Abstracts que contuvieran al menos una de las complicaciones a
estudio claramente definida.

e Series de casos con una casuistica < 1000.

e Criterios de exclusion:
o Abstracts que hablaran de laparoscopia.
e Abstracts que no contuvieran al menos una de las complicaciones a
estudio claramente definida.
e Abstracts que compararan resultados de tratamientos
quimioterapicos.
e Series de casos con una casuistica >1000.

® 58 resultados.

e Lectura sistematica de los papers extraidos de la 12 Criba.

* Mismos criterios de inclusion y exclusién, analizando en profundidad la
validez y utilidad de cada paper.

¢ 28 resultados finales.
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RESULTADOS

Mortalidad 30

ler autor Ao Casos (n) Eventos %
Guest R V¢ 2012 73 3 4.1
Li MY’ 2014 94 2 2.1
Han JH® 2011 100 0 0
Lello E*® 2007 113 3 2.6
Vural §%° 2013 160 19 11.9
Selby L V# 2015 238 6 2.5
Jensen LS 2010 416 10 2.4
Sakurai K?3 2015 461 3 0.6

014 MORTALIDAD 30

0,12 .

0,10

0,08

0,06

0,04 .

0,02 . ¢ ¢

0,00 L == y

-0,02

50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

Nuamero de casos

La mortalidad a los 30 dias de la cirugia fue analizada en 8 series'®? con un total de 1655

pacientes. Como podemos observar el estandar de calidad ponderado por el nimero de casos

obtenido para la mortalidad a los 30 dias se establece en un 3%, oscilando la variabilidad

comun inherente al proceso entre un 0% (al no ser posible un resultado negativo) y un 7%. Es

decir, el limite de calidad aceptable se situaria en valores que deberian ser inferiores al 7%,

siendo cualquier valor superior a éste claramente indeseable. También podemos observar que

conforme aumenta el nimero de casos los resultados tienden a agruparse en torno al estandar

de calidad e incluso a obtener mejores resultados. Este hecho podria indicar que cuanto mas
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volumen quirldrgico de esta patologia tiene un equipo, mejores resultados en cuanto a

mortalidad a los 30 dias obtiene.

Reseccion RO

ler autor Ao Casos (n) Eventos %
Sabesan A% 2014 91 87 95.6
Zhou F* 2016 152 137 90
Vural §%° 2013 160 98 61.3
Di Leo A% 2014 176 158 90
Jeong SH? 2015 221 44 20
Lello E*® 2007 356 97 27.2
Da Costa WL% 2015 413 336 81.3
Kobayashi D* 2015 448 390 87
Fukuda N3 2011 452 71 15.7
Sakurai K?3 2015 461 405 87.8
Park DJ3! 2005 719 646 90

120 RESECCION RO

1,00 4

0,80 4 b

0,60 4 - hd

0,40

0,20 1 .

0,00 . . . .

50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700

Nimero de casos

Por lo que respecta a la Reseccidn RO, los datos fueron extraidos de 11 series?®%-3! con un total
de 3649 pacientes. El estandar de calidad se encuentra en un 68%, siendo el limite superior del
76% y encontrando el limite de calidad aceptable en un 59%. Observamos una dispersién muy
acusada probablemente debida a la diferente complejidad de los casos de cada serie y la
dificultad de seleccionar series donde Unicamente se analizaran resecciones RO frente a

aquellas donde se incluyen también resecciones R1y R2.

16
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lleo paralitico

ler autor
Fukuda N3°
Takeuchi M*
Pedrazzani C*
Han JH®

Di Leo A%
Butte JM3*
Jeong SH?
Selby L V*
Shin HS*

Li Q-G3¢
Kobayashi D*
Sakurai K
Park DJ3!

Matsumoto S%’
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ILEO PARALITICO
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analizadas con un total de 4581 pacientes el estdandar de calidad para

el ileo paralitico ha sido definido en un 2%, siendo el limite critico un 4%, valor a partir del cual

los resultados se encontrarian fuera de los valores recomendables para el estandar de calidad

definido. Se evidencia que en aquellas series con un volumen muy reducido la probabilidad de

sufrir esta complicacién es muy elevada. Por otra parte, se observa una tendencia hacia la
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estabilidad alrededor del estandar de calidad definido conforme aumenta la casuistica de la

serie como vimos anteriormente con la mortalidad a los 30 dias.

Complicaciones cardiacas

ler autor Ao Casos (n) Eventos %
Takeuchi M*2 2016 75 3 4
Pedrazzani C 2007 77 4 5.2
Vural §%° 2013 160 7 4.4
Di Leo A% 2014 176 8 4.5
Butte JM** 2010 177 1 0.5
Hamakawa T38 2016 214 3 1.3
Jeong SH? 2015 221 11 5
Selby L V# 2015 238 30 12.6
Shin HS*® 2014 411 1 0.2
Li Q-G3¢ 2013 432 5 1.2
Kobayashi D* 2015 448 7 1.6
Sakurai K?3 2015 461 1 0.2
Matsumoto S*’ 2014 975 8 0.8
0,14 - COMPLICACIONES CARDIACAS
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Un total de 13 han sido las series que han ofrecido datos acerca de complicaciones cardiacas
posteriores a la cirugia oncoldgica gastrica que nos atafie

de dichas series fue de 4075. Las complicaciones cardiacas obtuvieron un estandar de calidad

Numero de casos
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del 2%, siendo el limite critico del 5%. En este caso podemos observar una clara tendencia

hacia resultados excelentes conforme aumenta la casuistica de la serie analizada.

Neumonia post-qx

ler autor Ao Casos (n) Eventos %
Takeuchi M*? 2016 75 8 10.7
Pedrazzani C 2007 77 7 9.1
Li mY’ 2014 94 3 3.2
Han JH®® 2011 100 0 0.0
Butte JM3* 2010 177 3 1.7
Shin HS* 2014 411 2 0.5
Li Q-G3¢ 2013 432 10 23
Kobayashi D* 2015 448 5 1.1
Sakurai K 2015 461 10 2.2
042 1 NEUMONIA POST-QX
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Finalmente, por lo que respecta a la neumonia post-quirdrgica un total de 9 serjes!”/1823:29,32:36

con 2275 pacientes arrojaron datos de interés. El estandar de calidad obtuvo un resultado del
2%, siendo el limite superior a partir del cual los resultados serian claramente deficientes del
5%. Podemos observar que las series con un volumen muy bajo de casos obtienen de nuevo
resultados deficientes mucho peores que aquellas que cuentan con un mayor volumen de
casos; las cuales se establecen dentro de los rangos de seguridad deseables para nuestro

estandar de calidad.
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Tabla resumen de los resultados de cada estandar de calidad.

Estandar Intervalode Intervalo de Limite de
Tamaiio de
(Promedio confianza del confianza del calidad
la muestra
Ponderado) 99.8% 95% aceptable
Mortalidad 30 3% 0% -7% 0% — 5% <7% 1655
Reseccion RO 68% 59% - 76% 62% —74% > 59% 3649
ileo paralitico 2% 0% - 4% 0% - 3% <4% 4581
Complicaciones
2% 0% —-5% 0% - 4% <5% 4075
cardiacas
Neumonia post-gx 2% 0% — 5% 0-4% <5% 2275

Como hemos podido observar en las complicaciones estudiadas y los estandares de calidad
que nos atafien, en general se observa una tendencia hacia resultados mucho mas
satisfactorios conforme aumenta el volumen de casos aportado por cada serie. De este modo,
ademas de observar de un modo visual y sencillo la representacion del valor de cada estandar
de calidad podemos establecer relaciones entre la experiencia de cada equipo y los resultados

que arrojan sus series.
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DISCUSION

Como hemos ido desgranando el objetivo principal del presente trabajo es establecer unos
estdndares de calidad que sirvan como referencia para los resultados extraidos de las cirugias
realizadas del adenocarcinoma gdstrico. Para lograrlo se emplea un tipo de andlisis novedoso
en la literatura médica, concretamente y como hemos visto con anterioridad se sigue el
método grafico propuesto por Spiegelhalter!* con sus caracteristicos funnel charts, el cual
también se ha visto explotado en el analisis de las complicaciones de otro tipo de cirugias

como la del cdncer de pancreas®.

El hecho de hacer uso de los procesos de control de calidad en la practica médica permite en
gran medida reducir la variabilidad inherente a las actuaciones llevadas a cabo, la cual es
claramente indeseable y cuya repercusion puede tener graves secuelas para los pacientes que
sufren la enfermedad tratada. Por otra parte, el empleo del control de calidad permite
aumentar el conocimiento de los procesos. Este hecho nos permite observar tendencias o
situaciones concretas que sean susceptibles de ser modificadas, pudiendo crear de este modo
protocolos de actuaciéon médica o quirlrgica que se haya demostrado que arrojan resultados
mas satisfactorios. De este modo se aumenta el conocimiento de procesos tan heterogéneos y
complejos como las actuaciones quirdrgicas y permiten en gran medida, realizar
aproximaciones a la realidad hospitalaria que finalmente repercutan en una mejora de los de

la calidad de vida de los pacientes.

Este objetivo, que a priori puede parecer simple no esta sin embargo exento de multitud de
dificultades y posibles sesgos que representan trabas a la hora de obtener, procesar e

interpretar los resultados.

En primer lugar, la definicion de qué complicaciones analizar se torna compleja al no existir
una homogeneidad en la documentacion de las mismas que cada equipo considera de interés.
Ademas, cada grupo quirdrgico puede definir o establecer como complicacion hechos de
caracteristicas diferentes, e incluso tratandose de la misma complicacidn, es loégico pensar que
las caracteristicas basales de cada paciente son distintas pudiendo influir en la misma. De este
modo vemos que cada complicacion puede verse a la vez afectada por la propia definicién que
cada grupo asigne a la misma, por la interacciéon que tenga la patologia de base del paciente

con ellay por la propia actuacion del equipo quirurgico.
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Por otra parte, y dado que el presente estudio pretende servir de punto de referencia o
aproximacién a estudios que profundicen mucho mas en la materia, es inviable realizar una
lectura sistemdtica de toda la literatura disponible en las principales bases de datos médicas,
hecho que puede provocar que se omitan ciertos estudios o series de casos de interés que
repercutieran en aumentar la base de datos disponible y por tanto la obtencién de resultados
mds cercanos a la realidad. Aun asi, pensamos que se ha conseguido una aproximacion
bastante acertada de cada estandar de calidad analizado, al obtener graficas que nos permiten
realizar un analisis a fondo de las mismas, no observando datos que se alejen de lo que

considerariamos esperable.

Como hemos visto, haciendo uso de los graficos de control conocidos como “funnel charts”
podemos observar si se obtienen mejores resultados al aumentar la casuistica ya que
encontramos en el eje de abscisas el nUmero de casos de cada serie. También suponen una
ventaja fundamental frente a las clasificaciones arbitrarias que establecen un nimero basado
en los mejores resultados como “estandar de calidad” ya que el valor obtenido es la media de
complicaciones ponderada por el nUmero de casos de cada serie. Asi cada serie tiene un peso
diferente en el resultado en funcién del volumen de la casuistica que aporta. De este modo un
resultado que podria ser interpretado como deficiente por su posicion en una clasificacion
listada, podemos observar que sin embargo puede estar dentro de los limites aceptables para
su estandar de calidad. Por lo tanto, este método elimina la clasificaciéon de los resultados
como “opciones ganadoras” ya que gracias a este tipo de representacion grafica se establecen

dentro de unos limites y pasan a ser aceptables o no.

Vemos de este modo la aportacién novedosa del proyecto que nos ocupa permitiendo
establecer de un modo visual y sencillo de interpretar unos estandares de calidad que sirvan

como referencia a los distintos equipos profesionales y centros hospitalarios.

Finalmente se han obtenido unos resultados que pueden resultar de interés y que sirven como
punto de partida para muchos otros estudios potenciales, ya sea analizando indicadores de
resultado como en el presente estudio o generando protocolos de actuacion médico-

quirdrgica en base a los mismos.

El control de calidad ligado a la industria supuso una revolucién gracias a la cual se mejoré
notablemente la calidad de los procesos, de modo que el control de calidad asociado a la salud
podria ser la préxima gran revolucion que permita una mejora y estandarizacién de los

procesos que repercutan en definitiva en una mejora de la calidad de vida de los pacientes.
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ANEXO (Férmulas)

Si disponemos de un nimero N de articulos analizados para un determinado indicador, cada

articulo con una proporcion de eventos p; y una muestra de n; casos:

> pin,
_ il
N
i=1

P

A. Promedio ponderado por el tamafio de la muestra:

(1-D.
SE.— Ip-p)
B. Error estandar para cada articulo: d

av N
C. Error estandar promedio:

D. Limite de confianza al 95%: P + 2SE,,

E. Limite de confianza al 99.8%: P + 3SE,,

NOTA: La formula C lleva a producir unos limites de confianza fijos para toda la grafica. Para
dibujar unos limites dependientes del tamafio de la muestra, tal como propone Spiegelhalter
para sus “Funnel Plots”, es necesario omitir esta formula y calcular el error estandar
individualmente para cada articulo segun la formula B, para después introducirlo en las

formulas Dy E.
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