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Historia del articulo: Este es un andlisis critico de los ensayos prospectivos aleatorizados que comparan las
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On-line el 29 de abril de 2011 Basada en Evidencias de la Universidad de Oxford (anélisis PICO), y se han seguido los
criterios en la evaluacién de estudios prospectivos aleatorizados para intervenciones
Palabras clave: quirtrgicas de la Universidad de McMaster de Ontario. Se encontrd que los estudios difieren
Estudios prospectivos aleatorizados en aspectos metodolégicos, el més importante la falta de una definicién uniforme de fistula
Pancreaticoyeyunostomia pancredtica. Las técnicas de realizacién de la pancreaticogastrostomia y pancreaticoyeyu-
Pancreaticoduodenectomia nostomia no fueron homogéneas. No existen diferencias en el porcentaje de fistula pan-
Pancreaticogastrostomia credtica en tres de estos estudios; uno que modifica la técnica de pancreticogastrostomia
Complicaciones presento resultados mas favorables. Los nuevos estudios comparativos deberan utilizar las

nuevas definiciones de las complicaciones de la pancreaticoduodenectomia y estandarizar
la técnica de reconstruccién pancredtica.
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Pancreaticogastrostomy versus pancreaticojejunostomy after
pancreaticoduodenectomy: critical analysis of prospective randomised
trials

ABSTRACT

Keywords: This is a critical analysis of prospective randomised trials that compare pancreatic recon-
Prospective randomised studies struction techniques with the stomach and the intestine, after pancreaticoduodenectomy. A
Pancreaticojejunostomy questionnaire with questions from the Evidence Based Medicine Centre of Oxford University
Pancreaticoduodenectomy (PICO analysis) was used, following the criteria for the evaluation of randomised prospective
Pancreaticogastrostomy studies for surgical interventions of the McMaster University in Ontario. It was found that
Complications the studies differed in methodological aspects, the most important being the lack of a

uniform definition of a pancreatic fistula. The techniques for performing pancreaticogas-
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trostomy and pancreaticojejunostomy were not homogeneous. There were no differences in
the percentage of pancreatic fistula in three of these studies; one which modified the
pancreaticogastrostomy technique had more favourable results. New comparative studies

should use new definitions of the complications of pancreaticoduodenectomy and stan-

dardise the pancreatic reconstruction technique.

© 2010 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La pancreaticoduodenectomia (PD) sigue siendo hoy una de las
operaciones abdominales de mayor complejidad, que requiere
un largo e intenso entrenamiento. El avance en el conoci-
miento de las técnicas quirdrgicas ha permitido disminuir
notablemente la mortalidad a menos del 5%'. Sin embargo la
morbilidad sigue siendo alta alcanzando cifras del 30 al 50%
incluso en centros de alto volumen de casos*”.

Por esta razén, uno de los focos de mayor atencién de los
cirujanos actualmente es encontrar la mejor técnica de
reconstruccién pancreatica®. Clasicamente la pancreaticoye-
yunostomia (PY) ha sido la forma de reconstruccién mas
utilizada, habiéndose publicado diversas variantes, ya sea con
técnica de invaginacién, con un plano, con doble plano
término-terminal (T-T)*>™2, o0 la més utilizada en los hospitales
de alto volumen de casos como es la ducto-mucosa término-
lateral (T-L)**7*2, con uso o no de stents internos o externos*~
22 Dentro de esta busqueda de una técnica que pueda
disminuir sensiblemente la morbilidad de esta operaciéon
también se ha optado por la utilizacién del estémago para la
restitucién de la continuidad pancreatica?**. En la actualidad
se han publicado cuatro estudios prospectivos aleatorizados
(EPA) que comparan los resultados de la pancreaticogastros-
tomia (PG) versus la PY>?", En tres de ellos no se ha logrado
demostrar una ventaja de una técnica sobre la otra®*>*, y el
estudio mas reciente ha demostrado un bajo porcentaje de
fistula pancreatica (FP) y de las complicaciones en general a
favor de la PG®, utilizando una nueva técnica que incluye la
creacion de un segmento gastrico (particién gastrica), parcial-
mente separado del resto del estémago, uniéndolo al pancreas
a través de una conexién ducto-mucosa y uso de stent interno.

El objetivo de este articulo es realizar un analisis critico de
los EPA que comparan las técnicas de reconstruccion
pancreaticogéstrica y pancreticoyeyunal después de la PD,
evaluando los parametros metodolégicos, las técnicas y los
resultados presentados en cada trabajo.

Material y métodos

Se utilizé6 como herramienta para el analisis de los cuatro EPA
que comparan los resultados de PG versus PY después de PD,
publicados en la literatura e identificados a través de una
busqueda sistematica en MEDLINE, un cuestionario elaborado
sobre la base de herramientas suministradas por el Centro de
Medicina Basada en Evidencias de la Universidad de Oxford
(http://www.cebm.net) disefiadas con el objetivo de determi-
nar la validez de los EPA (andlisis PICO) y la informacién
aportada por la revisién sistematica para el andlisis metodo-

légico de los estudios prospectivos aleatorizados en la
evaluacién de intervenciones quirdrgicas publicado por la
Universidad de McMaster de Ontario, Canad4®®. Este andlisis
se ha realizado con preguntas relevantes para la evaluacién de
los diversos aspectos metodolégicos y de los resultados de
cada estudio (tabla 1).

Andlisis - resultados

¢Fue el objetivo del estudio suficientemente descrito?

Yeo et al, y Bassi et al, no explican suficientemente en su
objetivo los pardmetros que utilizardn para establecer la
comparacién de las dos técnicas, como si lo hacen Duffas
et al, y Fernandez-Cruz et al, aunque en el estudio francés se
agrega un objetivo mas, el determinar factores de riesgo de
morbimortalidad después de PD ajeno a la comparacién de las
técnicas.

¢éSe establecid satisfactoriamente el criterio para el ingreso de los
pacientes en el estudio?

Yeo y Bassi no especifican ningln criterio para la introduccién
de los pacientes en el estudio. Sin embargo, este Gltimo indica
un criterio de seleccién que no se realizd en el resto de
trabajos, que fue el de incluir sélo los pacientes que fueron
considerados intraoperatoriamente como portadores de pan-
creas blandos y con un didmetro de Wirsung menor a 5 mm.
Duffas et al refieren que se incluyeron los pacientes con
tumores pancredticos benignos o malignos, pancreatitis
crénica o tumores extrapancredticos (ampulares, biliares o
duodenales). Asi también, Ferndndez-Cruz et al mencionan
que los pacientes fueron sometidos a PD por dolencias
benignas y malignas del pancreas y la regién periampular.

¢Fueron los tratamientos bien definidos? éHubo una detallada
descripcién de la técnica quirtrgica utilizada y del manejo
postoperatorio? (tabla 2)

Yeo et al describen la técnica de anastomosis pancreatica en
doble plano para todos sus pacientes, no dejando claro si el
planointerno es ducto-mucosa, pero se asume que por lomenos
en la PG no lo fue ya que el tamario de la gastrotomia posterior
fue de 2,5 a 3cm. En el grupo de PY la técnica pierde
homogeneidad ya que se dej6 a eleccién del cirujano, siendo
la T-T la realizada mas frecuentemente (n=48) que la T-L
(n = 24). En este estudio no se utilizé una técnica estandar para
la PD, en cuanto a la preservacién pildrica (82%) o no (18%) para
ambos grupos, siendo la localizacién de la PG siempre a 7 cm
proximal ya sea del piloro o de la linea de sutura cuando se
realizé la reseccién gastrica. Todas las anastomosis hepatico-
yeyunales fueron descomprimidas ya fuera con drenaje
percutaneo preoperatorio o con tubo en T colocado durante
la operacién, no precisdndose el nimero, ni las caracteristicas,
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Tabla 1 - Cuestionario para evaluacion critica de los estudios prospectivos aleatorizados

Cuestionario (analisis PICO?)

¢Fue el objetivo del estudio suficientemente descrito ?

¢Se estableci6 satisfactoriamente el criterio para el ingreso de los pacientes en el estudio?
¢Fueron los tratamientos bien definidos? ¢;Hubo una detallada descripcion de la técnica quirirgica utilizada y del manejo postoperatorio?
¢Se utilizé la asignacién aleatorizada a las intervenciones en evaluacion? ¢Qué tan cercano al momento de la intervencién fue realizada

esta aleatorizacién?
¢Fue el estudio ciego en algin grado?

¢Hubo un satisfactorio planteamiento de los criterios de medida de los resultados? ¢Se identificé la medida de objetivo primario?

¢Fueron los métodos de andlisis de resultados apropiados?
¢Se senalf el cdlculo de la muestra necesario para el estudio?

¢Se estableci6 la duracién del periodo de seguimiento post-tratamiento?

¢Fueron los grupos de tratamiento comparables en los parametros relevantes?

¢Fue alta la proporcién de pacientes que fueron seguidos?

¢Fueron adecuadamente establecidos o referidos todos los procedimientos estadisticos utilizados?
¢Se hicieron analisis adicionales para ver si existian factores prondsticos que influyeran en los resultados obtenidos?

® P: participantes; I: intervenciones; C: comparabilidad; O: outcome (resultado).

nia qué grupo fue cada uno de los pacientes tratados con una u
otra técnica de drenaje biliar. Se utilizaron de dos a cuatro
drenajes siliconados con succién cerrada, no precisandose el
tiempo en que fueron retirados. En cuanto al uso de medica-
mentos en el postoperatorio, se indica que el octreétide no se
usé profilacticamente en ningln paciente, pero que fue usado
postoperatoriamente a discrecién del cirujano, no indicando en
qué cantidad de pacientes de cada brazo del estudio fue
utilizado finalmente. Igualmente se refiere que la «mayoria» de
pacientes recibieron lactobionato de eritromicina (200 mg IV
cada 6h) del dia postoperatorio 3 al 10, no explicando en
cuantos, y a qué grupos corresponde esa mayoria. Para el
control postoperatorio para el diagndstico de fistula pancreatica
se tomaron muestras de liquido de los drenajes peripancrea-
ticos entre el dia 3.° y el 7.° o se obtuvieron estudios radiolégicos
contrastados a través del tubo en T o el catéter percutaneo, sin
embargo, la definicién de fistula utilizado fue de «una fuga
detectada radiolégicamente o mas de 50ml de drenaje de
liquido rico en amilasas durante o después del 10.° dia
postoperatorio». No queda claro si tomaron muestras todos
los dias postoperatorios indicados o si tomaron una sola
muestra entre esos dias, ni tampoco si tomaron mas muestras
a partir del 10.° dia que seria la tnica forma de cumplir con su
propia definicién, aparte de la demostracién radiolégica.
Duffas et al diseflan su ensayo en una plataforma
multicéntrica en el que participan catorce centros quiruargicos
(8 universitarios y 6 hospitales comunitarios) siendo 8 la
mediana de pacientes incluidos por centro (rango 2-27), por lo
que aqui se combinan los resultados de PD de centros de muy
bajo volumen hasta hospitales de alto volumen de casos, con
una variada diversidad de técnicas de reconstruccién pan-
credtica. La PD se realizd de acuerdo a la preferencia de cada
cirujano, incluyendo los casos con resecciones combinadas
con otros 6rganos (colon, intestino delgado, confluencia porto-
mesentérica, higado, arbol biliar). La PY se realizé en forma T-
T o T-L, se preservo piloro o no, con o sin vagotomia. No se
especificé si se utilizé6 una técnica invaginante, doble o
monoplano, o ducto-mucosa, tanto para la PY como para la
PG. Los cirujanos fueron libres de elegir si inyectaban goma de
fibrina, usaban o no stent, y si realizaban omentoplastia o no.
Asimismo se dejé libertad en el criterio para usar o no
octredtide. En este estudio no se indica la forma en que se hizo

el seguimiento postoperatorio para la deteccién de las
complicaciones, si hubo o no una estrategia sistematica para
la deteccién de amilasas en el liquido por los drenajes
perianastométicos o por estudios radiolégicos. Asimismo, se
menciona sélo que el uso de drenajes fue recomendado pero al
parecer también quedd a criterio del cirujano.

En el estudio de Bassi et al, se describe la técnica de
reconstruccién en un solo plano para ambos tipos de
anastomosis. En la PG se utiliz6 la técnica de telescopaje, no
precisando a qué nivel se hizo la gastrotomia posterior. En la
PY ademéas de la técnica monoplano se realizé la ducto-
mucosa, no especificindose en cudntos y en qué grupo de
pacientes se llevé a cabo. No hubo tampoco homogeneidad en
el uso de la preservacién pildrica (tabla 2). Asimismo se indica
que en la PY se usaron dos drenajes y en la PG sélo uno, no
indicando la razén de ello. Octreétide se usé en forma
profildctica en todos los pacientes una hora antes del
procedimiento, especificindose la dosis (0,1 mg 3 veces al
dia por 7 dias). No mencionan los métodos de control,
deteccién y seguimiento postoperatorio de las complicacio-
nes. Se realizaron 10 casos consecutivos con reconstruccion
PG antes del inicio del estudio como serie de «aprendizaje y
homogenizacién».

Fernandez-Cruz et al presentan una detallada descripcién
con figuras demostrativas de la técnica quirtrgica, no sélo de
la nueva técnica que presenta para la PG (particién gastrica),
sino también de la PY. Este fue el unico estudio que mantuvo
una completa homogeneidad en la técnica utilizada tanto para
la PG como parala PY. En ambos grupos se realiz6 el método de
conexién tipo ducto-mucosa, con la colocacién de stent
interno en todos los pacientes. En ambos grupos se completd
la PD con preservacién pildrica. Esta nueva técnica de
particién géstrica se realizé en 10 casos consecutivos antes
de iniciar el estudio para demostrar su seguridad y reprodu-
cibilidad. Se dejaron dos drenajes siliconados de Jackson-Pratt
en todos los casos. Asimismo se detalla el seguimiento
postoperatorio, indicando que no se utilizé ni somatostatina
ni octredtide profilacticamente en ningin paciente, y que se
midié diariamente el volumen por los drenajes y la cantidad de
amilasas entre el 3.° y el 7.° dia postoperatorio, en congruencia
con la definicién de consenso de fistula planteada por el
International Study Group Pancreatic Fistula (ISGPF)*” (més de 3
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Tabla 2 - Descripcion de las técnicas quirurgicas utilizadas para la anastomosis pancreatica

Autor PD

Yeo et al (1995)%2 PPPD (82%); clasica (18%)

PG PY Stent
Doble plano; pared posterior Doble plano; T-T (48) No
gastrica (2,5 a 3 cm) o T-L (24)*
No descrita No descrita; T-T o T-L® Si (20%); No (80%)*

Duffas et al (2005)*
Bassi et al (2005)*

PPPD (25%); clasica (75%)
PPPD (90%); clasica (10%)
Fernandez-Cruz et al (2008)*  PPPD-GP (100%);
clasica (0%)

Un plano; pared posterior
gastrica; telescopaje
Ducto-mucosa; particién
gastrica

Un plano o No descrito
ducto-mucosa T-L
Ducto-mucosa T-L Si

# Segun preferencia del cirujano.

veces el valor normal sérico de amilasas durante o después del
dia 3.° postoperatorio). Precisan el momento en que se
retiraron los drenajes, asi como los tiempos en que se retird
la sonda nasogastrica y se inicié la via oral. Asi también
especifica la conducta que se siguié de haberse presentado
alguna complicacién. Sin embargo, algunos pacientes fueron
sometidos a PD con reseccién vascular venosa, sin especificar
cuantos fueron ni a qué grupos pertenecieron.

¢Se utilizé la asignacion aleatorizada a las intervenciones en
evaluacién? ¢Qué tan cercano al momento de la intervencion fue
realizada esta aleatorizacion?

Yeo et al refieren que la aleatorizacién se realizé durante el
intraoperatorio pero no especifican detalles de la técnica
utilizada para ésta.

Duffas et al especifican que la aleatorizacién fue también
intraoperatoria; en el estudio de Bassi et al, s6lo se menciona
que los pacientes fueron aleatorizados, pero no se especifica
cémo ni el momento en que ésta se realizo.

Fernandez-Cruz et al utilizaron el método de sobres
sellados conteniendo numeros aleatorizados que asignaban
a los pacientes en uno u otro grupo, asumiendo, por lo tanto,
que se realizé en forma preoperatoria, ya que no lo menciona.

¢Fue el estudio, ciego en alguin grado?
Duffas et al indican que las complicaciones postoperatorias
fueron evaluadas por un médico que no conocia la recons-
truccién realizada en cada paciente.

Bassi y Fernandez-Cruz no mencionan ningun intento de
disefio de estudio ciego, al igual que el grupo de Baltimore.

¢Hubo un satisfactorio planteamiento de los criterios de medida
de los resultados? ¢Se identificé la medida de objetivo primario?
Yeo et al definen claramente su objetivo primario, que fue, el
porcentaje de fistula pancreatica (cuya definicién se menciona
anteriormente), como medida de resultado mas importante
para comparar cada técnica de reconstruccién pancredatica.
Sin embargo, las medidas de resultado secundarias que fueron
las deméas complicaciones postoperatorias (abdominales y
extra-abdominales) asi como la estancia hospitalaria post-
operatoria, no fueron definidas, excepto el retardo de
vaciamiento géstrico, que si fue claramente especificado al
pie de la tabla 3 de resultados de este articulo.

Duffas et al establecen como objetivo primario el porcentaje
de pacientes con una o mas complicaciones intraabdominales
(CIA) postoperatorias, diagnosticadas durante el periodo post-
operatorio, especificando este periodo, como «la estancia
hospitalaria total y 30 dias después del alta para pacientes

hospitalizados por menos de 1 mes». Define los criterios
diagnoésticos de cada complicacién, utilizando una definicién
de fistula pancreatica diferente a Yeo et al («liquido obtenido a
través de los drenajes o por aspiracién percutinea, con un
contenido por lo menos cuatro veces el valor normal sérico de
amilasas durante tres dias, independientemente del volumen
de liquido y del dia de aparicién, o mediante estudio
radiolégico») (tabla 3). Sin embargo, sus medidas de objetivos
secundarios, las complicaciones extraabdominales (CEA) no las
define, no siendo esta medida contemplada en sus objetivos. La
definiciéon de gravedad de las CIA si fue adecuadamente
especificada, en donde esta incluida la mortalidad.

Bassi et al se refieren al objetivo primario como, «comparar
los 2 grupos de tratamiento sobre la base del desarrollo de
complicaciones postoperatorias abdominales tGnicas o multi-
ples», sin embargo, cuando sefiala el andlisis estadistico, es
mas preciso y finalmente plantea el «porcentaje de fistulas
pancreaticas (con o sin complicaciones) y el impacto de las
complicaciones abdominales de las 2 técnicas», como la
medida de resultado primario. Asimismo, incluye una tabla
donde se especifican detalladamente las definiciones usadas
para cada complicacién, utilizando para la de fistula pan-
credtica una definicién distinta («cualquier volumen de liquido
con significacién clinica, rico en amilasas, confirmado por
fistulografia»). No define tampoco el concepto de mortalidad
intrahospitalaria.

Fernandez-Cruz et al plantean dos medidas de objetivo
primario que son, el porcentaje y la gravedad de la fistula
pancredtica, y como medidas de objetivos secundarios,
complicaciones postoperatorias en general, estancia hospita-
laria y muerte. No precisa concepto de mortalidad pero siel de
estancia hospitalaria. Este es el Unico estudio que utiliza la
definicién de consenso para fistula pancreética del ISGPF*’
referido previamente, aunque usa para su medida finalmente
la modificacién propuesta por Reid-Lombardo®® en que las
fistula grado A sin significacién clinica no son consideradas
como complicacién. Utiliza ademas como medida de gravedad
del fracaso de la anastomosis pancredtica la clasificacién
propuesta por Strasberg>?, para establecer una comparacién
con la estratificacion establecida por el ISGPF (grados A, By C).
Especifica ademas claramente las definiciones de otras
complicaciones (absceso intraabdominal, neumonia, retardo
de vaciamiento gastrico), pero no las de fistula biliar,
hemorragia abdominal e infeccién de herida operatoria.

¢Fueron los métodos de andlisis de resultados apropiados?
Yeo et al identifican claramente este punto y utilizan el
porcentaje de FP como medida primaria, y hacen el esfuerzo de
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Tabla 3 - Diferencias en la definicién de fistula pan-

creatica

Autor Definicién de fistula pancreatica

Yeo et al >50 ml de liquido rico en amilasa via
drenaje durante o después del 10° dia
postoperatorio o fracaso de la
anastomosis demostrada radiolégicamente

Bassi et al Liquido rico en amilasa con significacion

clinica y confirmacién por fistulografia
Duffas et al Bioquimica, clinica y radiografica
Fernandez-Cruz et al Definicién de la ISGPF (ver texto)

relacionar esta complicacién con el resto de complicaciones
postoperatorias.

Duffas et al plantean a todas las CIA como objetivo
primario, quizas no teniendo en cuenta que lo que se evalia
es la técnica de reconstruccién pancreatica, y que las
complicaciones secundarias al fracaso en la anastomosis
biliar (3), colénica (2), gastroyeyunal o yeyunal (5), pudieran no
estar relacionadas con el tratamiento (técnica quirtrgica PG o
PY) que se estan evaluando.

En el estudio de Bassi et al, la definicién de fistula
pancreatica utilizada obliga a que se demuestre esta com-
plicacién por fistulografia cuya sensibilidad para su deteccién
no es muy alta, y ademas debe ser «clinicamente significativa»
no precisando claramente a qué se refiere esto.

El estudio del Hospital Clinic de Barcelona utiliza, igual que
Yeo et al, el objetivo primario més importante, el porcentaje de
FP utilizando una definicién de consenso internacional y
comparando los resultados aplicando algunas variantes de
esta definicién. Establece la estratificacién en grados de fistula
propuesta por la ISGFP.

¢Se sefialé el cdlculo de la muestra necesario para el estudio?
Yeo et al calculan el tamafio de la muestra basados en la
premisa de mejorar el porcentaje de FP de 20% a 5%. Duffas
et al calculan su muestra con la premisa de disminuir el
porcentaje de pacientes con uno o més CIA de 40% a 20%. Bassi
et al también hacen el calculo con la premisa de disminuir el
porcentaje de complicaciones (Unicas y multiples) de 25% a 5%.
Y Fernandez-Cruz et al calculan el tamafio de la muestra
basados en estudios previos que usaron similares definiciones
de FP, para detectar una diferencia del 20% en el porcentaje de
FP.

¢Se establecid la duracién del periodo de seguimiento post-
tratamiento?

La duracién del seguimiento no es expresado en ninguno de
los estudios.

¢Fueron los grupos de tratamiento comparables en los
parametros relevantes?

En todos los estudios ambos grupos de tratamiento fueron
comparables, no se hallaron diferencias significativas en
cuanto a caracteristicas de los pacientes, ni en multiples
pardmetros preoperatorios e intraoperatorios analizados.

¢Fue alta la proporcién de pacientes que fueron seguidos?
Llama la atencién que ninguno de los ensayos mencione si
hubo o no readmisiones hospitalarias, puesto que, si no las

hubo deberian negarse, y especificar el tiempo en que se hizo
el seguimiento el cual debe ser un tiempo prudencial en el cual
ya no se esperen complicaciones de la operacién, minimo 30
dias.

¢Fueron adecuadamente establecidos o referidos todos los
procedimientos estadisticos utilizados?

Los andlisis y pruebas estadisticas fueron adecuadamente
descritos y referidos en los cuatro estudios, estableciéndose
los intervalos de confianza de 95% para los resultados
presentados.

¢Se hicieron andlisis adicionales para ver si existian factores
prondsticos que influyeran en los resultados obtenidos?

Los estudios de Yeo y Duffas hacen un esfuerzo adicional en
analizar los factores de riesgo para el desarrollo de fistula
pancredtica y demas complicaciones, para tratar de explicar
los resultados observados. Yeo et al encuentran en su analisis
univariado el tiempo operatorio, las transfusiones, la textura
blanda del pancreas, la enfermedad ampular o duodenal y el
bajo volumen de pacientes por cirujano, como factores de
riesgo de FP. En el andlisis multivariado, el volumen quirdrgico
y la enfermedad ampular o duodenal aparecieron como
factores predictores de riesgo.

¢Se justificaron las conclusiones descritas de acuerdo al andlisis
estadistico?

Yeo et al concluyen que «sus datos no soportan la hipdtesis
que la PG es mads segura que la PY o que ésta se asocia a una
menor incidencia de FP», lo cual es acorde con los resultados
del analisis estadistico.

Bassi et al concluyen que «la PG no cambia significativa-
mente el riesgo de complicaciones o la incidencia de FP. Sin
embargo, disminuye significativamente el riesgo de compli-
caciones asociadas, las fistulas biliares, colecciones postope-
ratorias y el retardo de vaciamiento gastrico cuando se realiza
PG».

Duffas et al igualmente concluyen que el tipo de anasto-
mosis pancreatoentérica no influencia de manera estadisti-
camente significativa el porcentaje de pacientes con una o mas
CIA, el porcentaje de FP, o la gravedad de las complicaciones.

Fernandez-Cruz et al concluyen que el fracaso de la
anastomosis pancreatica fue significativamente menor con
la técnica de PG, en concordancia con su analisis estadistico.

Discusion

Los EPA en cirugia poseen diversos problemas metodolégicos,
inherentes a la terapéutica quirdrgica, que ponen en riesgo su
validez interna y con ello, su posibilidad de generalizacién y
aplicabilidad (validez externa). Entre los errores mas comunes
estan los sistemadticos o sesgos, que desvian los resultados del
estudio de lo que se busca, la verdad, como son, la cuasi-
aleatorizacién (aleatorizar en forma alternada, por dia de
nacimiento, por dia de la semana, por nimero de historia
clinica), la asignacién no oculta de los pacientes (moneda al
aire, «sobre cerrado», etc.), no utilizar el estudio ciego de los
participantes en el estudio, la no aplicacién del principio de
intencién de tratamiento, la falta de seguimiento completo de
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Tabla 4 - Resultados de morbimortalidad postoperatoria de los ensayos prospectivos aleatorizados comparando

pancreatogastrostomia versus pancreatoyeyunostomia

Autor Profilaxis con octredtide Fistula pan- Morbilidad Mortalidad
creatica (%) global (%) (%)
PY PG PY PG PY PG
Yeo et al No 11,1 12,3 43 49 0
Bassi et al Si 16 13 39 29 0 1
Duffas et al Segun preferencia del cirujano 20 16 53 54 10 12
Fernandez-Cruz et al No 18 4 44 23 0 0

PG: pancreatogastrostomia; PY: pancreatoyeyunostomia.

los pacientes y la exclusiéon de pacientes postaleatoriza-
cién®®*%*° También se encuentra la dificultad en elegir y
seleccionar adecuadamente las medidas para los anadlisis de
resultado que definirdn posteriormente las diferencias o no
entre uno u otro tratamiento, asi como también un adecuado
calculo de la muestra para finalmente obtener una diferencia
clinica y estadistica*®°.

En este analisis critico hemos querido poner de manifiesto
que los EPA deben ser interpretados adecuadamente basados
en las herramientas disponibles actualmente para ello, puesto
que los resultados de estos estudios pudieran también no
ajustarse a la realidad (tablas 4 y 5). Los metaandlisis que
comparan la PY con la PG°"*? lamentablemente no permiten
desmenuzar los detalles metodolégicos de disefio de cada
estudio, cuya heterogeneidad en muchos aspectos primordia-
les no permite que la calidad de este tipo de analisis en algunos
casos cumplan con el rigor necesario para obtener conclusio-
nes reales®’.

Los cuatro ensayos aqui analizados difieren en aspectos
metodolégicos. El més importante es el relacionado con la
definicién de fistula pancredtica, complicacién que como
objetivo primario en el anélisis de los resultados se relaciona
directamente con las técnicas de reconstruccién pancreatica.
Sin una definicién de FP uniforme se hace muy dificil la
comparacién de los diferentes estudios con objetivos simila-

res. Es por esta razén que ya en el afio 2005 el ISGPF*” publicé la
definicién de consenso que tan solo utilizan Fernandez-Cruz
et al en su estudio. Cabe apuntar, sin embargo, que los otros
tres estudios publicaron sus resultados antes de la aparicién
de los resultados de la conferencia de consenso. A esta razén
de la ausencia de definicién uniforme de FP en los estudios
realizados hay que sumar que el nimero, funcionamiento y
medicién del contenido de amilasa en el liquido de los
drenajes no esta claramente especificado en la mayoria de los
trabajos. Creemos que el contenido de amilasa en los liquidos
de drenaje deberia hacerse de forma sistematica y de la misma
forma en todos los pacientes independientemente de la
presencia o no de sintomas, y por supuesto desde el 3" dia
del postoperatorio como minimo. La discusién de si una FP
definida bioquimicamente segin el ISGFP sin repercusiéon
clinica (grado A) deba considerarse una complicacién®®3,
deberia ser definido claramente durante la fase del disefio del
estudio. Es también importante dejar en claro que el andlisis
de los objetivos secundarios deberd estar estrechamente
relacionado con el fracaso de la anastomosis pancredtica,
asi como las complicaciones derivadas de ésta, como el
abscesointraabdominal, la infeccién de la herida operatoria, la
hemorragia postoperatoria, la neumonia, y posiblemente el
retardo de vaciamiento gastrico. También estd en relacién
directa la mortalidad, la estancia hospitalaria, las reinterven-

Tabla 5 - Caracteristicas de la institucion, casos y diagnésticos en cada ensayo

Autor Institucién

Casos Diagnostico

Yeo (USA) Unica

Unica

Bassi (Italia)

Multicéntrico

Duffas (Francia)

Fernandez-Cruz (Espana) Unica

80 adenocarcinoma ductal
18 ampuloma

13 colangiocarcinoma

9 cancer duodenal

25 otros

60 adenocarcinoma ductal
24 ampuloma

3 colangiocarcinoma

2 cancer duodenal

62 otros

59 adenocarcinoma ductal
36 ampuloma

19 colangiocarcinoma

6 cancer duodenal

11 otros

54 adenocarcinoma ductal
22 ampuloma

15 colangiocarcinoma

2 cancer duodenal

18 otros

145 PD (73 PG/72 PY)

151 PD (69 PG/82 PY)

149 PD (81 PG/68 PY)

108 PD (53 PG/55 PY)
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ciones, las readmisiones hospitalarias y los costos®. Es
llamativo que no se hayan incluido estas dltimas medidas
en el andlisis de los resultados en la mayoria de los trabajos
analizados. Asi tampoco se definié el periodo de seguimiento
considerado para la deteccién de las complicaciones relacio-
nadas al procedimiento, y que muchas veces se detectan
después del alta hospitalaria de los pacientes y que obligan a
una nueva hospitalizaciéon.

No cabe la menor duda de que por més que nos esforcemos
en querer homogeneizar y colocar todos los estudios en un
solo «costal» para metaanalizarlos, el andlisis critico de cada
uno de ellos por separado tiene una importancia capital. Como
ejemplo, las técnicas quirdrgicas incluidas en los cuatro
estudios difieren tanto para la PG como para la PY (tabla 2).
Entre las diferencias metodolégicas entre los cuatro estudios
analizados también destaca que en un estudio sélo incluye
pacientes con riesgo de FP, que en algunos estudios se
utilizaran determinados medicamentos (octreétide, eritromi-
cina), que se use o no stent a preferencia del cirujano, etc.
Entre los estudios analizados los centros hospitalarios
realizaban un volumen alto de PD, pero en el estudio francés
participaron centros con menor volumen (menos de 10
pacientes por afio). Las técnicas de aleatorizacién, en algunos
estudios, no fueron tampoco claramente mencionadas. Asi
también, el estudio ciego, no se menciona en la mayoria de
trabajos, quedando la impresién de que no se hizo el mayor
esfuerzo para incluir esta importante medida y evitar el error
metodolégico sistematico®.

Por lo tanto, tenemos a la actualidad estos cuatro EPA que
intentan demostrar si una técnica de reconstruccién pan-
credtica, la PY o la PG, disminuye el porcentaje de FP después
de PD y con esto el impacto global de esta complicacién. Uno
de ellos demuestra un claro beneficio, con una variante nueva
de la técnica de PG, mientras que los otros tres no logran
evidenciar diferencias estadisticamente significativas entre
estas dos intervenciones. Quedan las preguntas ¢el problema
estd resuelto?, ;deberemos hacer la PY, o la PG?, ;debemos
seguir buscando encontrar la técnica que conlleve menor
morbimortalidad? Si utilizamos la PY, ¢haremos la término-
lateral en un plano, dos planos o ducto-mucosa? Si es la PG la
preferencia, ¢cudl serd la eleccién?, ¢la anastomosis ducto-
mucosa, el telescopaje o la particién géstrica?
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