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ESTANDARES DE CALIDAD EN CIRUGIA COLORRECTAL*
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Abstract

Quality indicators for colorectal cancer management

The yield of colorectal cancer treatment significantly improves if a program with quality indicators is
followed. These quality indicators are aimed to reduce surgical variability, improve results and reduce cost.
Published experiences from developed countries demonstrate that, although quality indicators vary conside-
rably, there is a consensus about their basal implementation. In the United States, a panel sponsored by the
National Cancer Institute validated 92 indicators grouped in six domains that comprise all aspects of colorec-
tal cancer patient management. The Mount Sinai Hospital of Ontario uses 15 such indicators and European
hospitals use 50 indicators about diagnosis, treatment and follow up. The mortality rates for colorectal cancer
are increasing in Chile, therefore the global results of its management should be assessed prospectively. We
propose a quality indicator model that could be applied locally as a basis for a broader discussion about a mo-
del consented by all centers managing colorectal cancer, aiming to improve the efficiency in its management.

Key words: Colorectal cancer, quality indicators, surgery.

Resumen

Estudios publicados en el extranjero muestran una mejoria significativa del manejo del cancer colorrec-
tal (CCR) luego de la implementacion de un Programa basado en algunos estandares de calidad cuyo objetivo
principal es disminuir la variabilidad de la practica quirurgica, mejorar los resultados y contener los costos
asociados. Se revisa algunas experiencias publicadas en el mundo desarrollado, comprobando que, aunque los
esquemas aplicados varian en cantidad y en calidad, existe un consenso sobre un nivel basal de indicadores
necesarios para medir los resultados, hacer las correcciones necesarias y comparar en forma longitudinal
en el tiempo, los avances en el manejo global del CCR. En USA un panel patrocinado por el NCI valid6 92
indicadores en 6 dominios que abordan todos los aspectos relacionados con el manejo del paciente con un
CCR, mientras que la Universidad de Toronto-Hospital Mount Sinai (Ontario) utiliza 15 indicadores con estos
fines. Estudios en Europa muestran modelos parecidos con alrededor de 50 indicadores que abarcan la etapa
de diagnostico, tratamiento y seguimiento de esta patologia. La tasa de mortalidad por CCR en Chile se ha
elevado en los ultimos 20 afios, lo que nos obliga a evaluar lo que estamos haciendo en el manejo global del
CCR. No existiendo un modelo, se propone uno potencialmente aplicable en los centros nacionales que se
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dedican al manejo del CCR, como una base para una discusion amplia, cuyo objetivo es la estandarizacion
del cuidado global de esta neoplasia. El cotejar nuestra practica quirargica con los estandares consensuados
se traduce en la implementacion de nuevas técnicas de estudio y tratamiento y, en definitiva, en mejores re-
sultados finales con un claro beneficio de nuestros pacientes.

Palabras clave: Cancer colorrectal, indicadores de calidad.

Introduccion

En los ultimos afios una serie de organismos
estatales, sociedades cientificas y entidades especi-
ficamente nombradas por la autoridad en Salud en
el mundo desarrollado, han destacado la necesidad
creciente de disminuir la variabilidad de la practica
quirurgica, como una forma de mejorar los resul-
tados y contener los costos asociados a la cirugia
moderna'. En USA, agencias como el Centers for
Medicare and Medicaid Services (CMS), la Joint
Comission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations (JCAHO) y la National Quality Forum
(NQF) han desarrollado formas de medir la calidad
del cuidado, especialmente en el manejo de la pato-
logia neoplasica®. Un estandar se entiende como el
grado de adherencia a una guia de practica clinica
(GPC), protocolo o recomendacion basada en la
mejor evidencia médica disponible, consistente con
el conocimiento médico actualizado. Ello implica
cotejar los resultados en el manejo de una patologia
mediante indicadores sensibles, validos y relevantes,
lo que inevitablemente conduce a la comparacion
con centros de complejidad similar, con el fin de
corregir, incorporar nuevas tecnologias y mejorar
los resultados dentro de la propia Institucion en una
evaluacion longitudinal a través del tiempo.

El céncer colorrectal (CCR), por su frecuencia
en el mundo desarrollado, no ha estado ajeno a este
proceso y son numerosas las agencias en USA que
han disefiado indicadores de calidad que represen-
tan el nivel basico del manejo del CCR. Entre ellas
podemos mencionar la American Society of Clinical
Oncologist (National Comprehensive Cancer Net-
work (NCCN)?, la American Society of Colon and
Rectal Surgeons (ASCRS)* y el National Cancer
Institute (NCI)°. La necesidad de regulacion de la
practica quirtrgica en el manejo del CCR queda de
manifiesto al observar las estadisticas del SEER®, se-
gun la cual sélo en el 30% de los pacientes operados
por cancer de colon cumplen las recomendaciones
del NCI, el 33% de las piezas resecadas tienen un
recuento ganglionar igual o superior a 12 linfonodos
y alrededor del 30% de los pacientes en estadio III
reciben la quimioterapia aconsejada. De este modo,
en un panel de consenso patrocinado por el NCI y
luego de una revision sistematica de la literatura,
los participantes examinaron 142 potenciales in-
dicadores de calidad en 6 dominios, validando 92
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que abordan todos los aspectos relacionados con el
manejo del paciente con un CCR, los cuales a veces
difieren de las GPC desarrolladas por la NCCN, la
ASCRS y del NCT'. El esquema planteado es muy
detallado y completo e incluye indicadores que son
muy generales y que pueden ser muy obvios para el
cirujano especialista (ej. si el paciente va a ser ope-
rado de un céncer de recto bajo, debe colocarse en la
mesa en posicion de litotomia-Trendelemburg; debe
identificarse el uréter del lado intervenido; si ocurre
una lesion iatrogénica, ésta debe ser documentada
en el protocolo operatorio, etc.), lo que consume
un tiempo valioso, por lo cual creemos que en una
primera fase, al menos, debemos enfocarnos en los
indicadores de calidad mas relevantes.

La ventaja de los indicadores de calidad es que
son medibles, y que no sélo incluye indicadores de
estructura (poco modificables), de resultados (algo
que ya ocurrid) sino que también mide indicadores
de procesos (modificables). Esto permite que las
agencias de acreditacion, asi como los pacientes
y las agencias aseguradoras, tengan informacion
precisa de las competencias de los cirujanos (ej:
experiencia en 20 casos de reseccion laparoscopica
del colon durante su residencia), de las practicas
habituales (ej: estudio preoperatorio que incluya
CEA) y los resultados especificos del centro ana-
lizado (indicadores de resultados en mortalidad,
recidiva, reoperaciones no programadas, etc.). Esto
tiene implicancias econdémicas (ej: compaiias asegu-
radoras que no pagan por estudios histopatoldgicos
incompletos de acuerdo al estdndar) y legales que
son obvias y de gran impacto global.

Algunas experiencias publicadas

En otros paises, centros de reconocida trayectoria
han elaborado indicadores de calidad para el CCR
basado en su propia experiencia, como el Hospital
Mount Sinai-Universidad de Toronto, Canada, bajo
el auspicio del Departament of Health Policy®, que
incluyen la evaluacion preoperatoria, el periodo
peri-operatorio, el estudio de la pieza quirtrgica y el
seguimiento, lo que se expresa como la proporcion
de pacientes operados en que se cumplié con el es-
tandar. Ejemplo: Proporcion de pacientes que tenian
un estudio preoperatorio por imagenes del Higado
con ultrasonografia (ECO), tomografia computada
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(TC) o resonancia magnética (RM). Particularmente
de importancia, se incorporan los resultados finales
de esta practica en términos de dehiscencia anasto-
motica, mortalidad operatoria, recurrencia local y
sobrevida a largo plazo. El periodo de 10 afios estu-
diado les permite, ademas, hacer un andlisis compa-
rativo tanto de los resultados de la cirugia del CCR
como del cumplimiento de los estandares de calidad
elegidos. En el afio 2005, un panel multidisciplina-
rio propuso 15 indicadores para el CCR que son,
en su mayoria, susceptibles de incorporarse como
guia local (Tabla 1), luego de lo cual se aprecian
avances significativos en cuanto al cumplimiento de
las recomendaciones y una estandarizacion de los
procedimientos.

En la region de Aquitania (Francia), que tiene
una cobertura de 3 millones de habitantes y con el
fin de conocer la realidad local, se investigé la adhe-
rencia a las GPC en una cohorte de 1.206 pacientes
operados en 53 hospitales durante un periodo de 1
afio, tras la implementacion de GPC para el CCR”.
El 26% de los pacientes con cancer con estadio
I y 71% en estadio III recibieron quimioterapia
adyuvante. De los pacientes con un tumor de recto
etapificado por ultrasonido como T3T4, el 84%
recibieron radioterapia preoperatoria. La recomen-
dacion de una cosecha ganglionar > 12 linfonodos
se cumple en pacientes de mejor status perfomance,

hospitales de alto volumen y tumores mas avan-
zados. La quimioterapia adyuvante se asocia con
pacientes jovenes, estadios avanzados, urgencias y
el tipo de institucion (publico/privada). Los autores
concluyen que es necesario focalizar en estos grupos
la implementacion de los estdndares de calidad acep-
tados por el grupo de expertos.

En Alemania, especialistas de la Universidad de
Heidelberg con el apoyo del Instituto de Salud de
Alemania, validaron 52 indicadores de calidad para
el manejo integral del CCR'. Luego de una revision
exhaustiva de la literatura, escogieron 11 indicadores
que cubren los procedimientos diagnosticos, 28 indi-
cadores del manejo terapéutico y 6 indicadores en la
etapa de seguimiento. En la fase diagnoéstica desta-
can la existencia de un equipo multidisciplinario en
el estudio y la toma de decisiones con experiencia
en enfermedad metastasica, la calidad y contenido
del informe de la colonoscopia preoperatoria, la
evaluacion con rectoscopia rigida en los casos de
cancer del recto, la aplicacion del TNM clinico, los
estudios por imagen y la evaluacion de la funcion
sexual y urinaria en los pacientes con tumores de
recto. En la fase preparatoria, destacan la educacion
a paciente por una estoma-terapeuta y la marcacion
del estoma, cuando corresponda. En la fase terapéu-
tica sefialan la neoadyuvancia con radioquimiotera-
pia para el cancer de recto y la forma y dosificacion

Tabla 1. Modelo de Ontario: 15 indicadores de calidad en el manejo del CCR

~N O L AW N

. Proporcion de pacientes (PDP) de CCR detectados por screening

. PDP con estudio del colon (colonoscopia o enema baritada) 3 meses antes de la cirugia o 6 meses después de ésta
. PDP con estudio preoperatorio del higado con USER, TC o0 RM

. PDP con céncer de recto con estudio de la pelvis con TC o RM

. PDP con cancer de recto evaluado por un radioterapeuta antes de la cirugia

. PDP que fue evaluado por un oncélogo médico en el preoperatorio

. PDP operados por cancer de recto cuyo protocolo operatorio menciona la diseccion de mesorrecto, localizacion y

extension del tumor, grado de preservacion neural y extension de la linfadenectomia

8. PDP operados con estudio histopatologico que incluye el nimero de linfonodos examinados y el numero de linfonodos

positivos

9. PDP operados cuyo estudio histopatologico senala detalles del margen radial (positivo < 1 mm) y distal (positivo

<1 cm)

10. Proporcion de informes patologicos que sefialan el margen distal y radial en forma cuantitativa

11. PDP operados por cancer de recto que evolucionan con dehiscencia anastomotica

12. Mortalidad intrahospitalaria (dentro de 30 dias)
13. Tasa de recidiva local en CCR
14. Sobrevida global y ajustada a 5 afios

15. PDP con cancer de colon con una colonoscopia dentro de 1 afio de seguimiento luego de la cirugia

PDP: proporcion de pacientes. TC: tomografia computada RM: resonancia magnética. USER: ultrasonografia endorrectal.
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de la misma segln los estdndares de la Sociedad
Germana de Radioterapia. En el intraoperatorio, se
releva la importancia de la antibioticoprofilaxis, la
reseccion en block, la reseccion total del mesorrecto,
la medicion de la tasa de dehiscencia anastomotica
en cirugia electiva, el porcentaje de reoperaciones y
la mortalidad operatoria. El estudio de la pieza qui-
rargica incluye el recuento ganglionar de al menos
12 linfonodos, el porcentaje de pacientes con RO,
el porcentaje de pT1 y de pacientes en estadio IV,
el estudio del margen radial en céncer de recto y
la adherencia a las pautas de la Sociedad Alemana
de Patologia. En el seguimiento se destaca la qui-
mioterapia adyuvante y el intervalo de la misma
en estadios III, la evaluacion de la funcion sexual y
urinaria, la instruccion en el manejo de la ostomia y
en el seguimiento la colonoscopia dentro de 6 meses
para los pacientes con una colonoscopia incompleta.
Desde la perspectiva de los pacientes, incorpora
indicadores como la toma de decisiones con el pa-
ciente (consentimiento informado), la oportunidad
del paciente de preguntar en un espacio y tiempo
protegido, el apoyo psicoldgico y la calidad de vida
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posterior a la cirugia. Finalmente, los autores inclu-
yen indicadores biomédicos como la sobrevida a 5
aflos, la recidiva local y la medicion de la calidad de
vida con un instrumento especifico.

Situacion en Chile

No hemos encontrado publicaciones nacionales
especificas sobre los indicadores de calidad en el
tratamiento del CCR en nuestro pais, aunque es
evidente que gran parte de los estandares sefialados
mas arriba se cumplen en la mayoria de los centros
que habitualmente realizan este tipo de cirugia, tanto
de Santiago como en provincia. De hecho, varias
publicaciones nacionales seflalan expresamente el
tipo de estudio realizado a sus pacientes, la toma de
decisiones en un equipo multidisciplinario (Comité
Oncolodgico), la neoadyuvancia en cancer de recto y
el tipo de cirugia realizada, el protocolo del estudio
histopatologico de la pieza quirargica, asi como
los resultados inmediatos y alejados en términos
de recidiva y sobrevivencia'''°. En la Tabla 2 se
muestra los indicadores utilizados en el HCSBA,

Tabla 2. Indicadores de calidad en el manejo del CCR* en el HCSBA y tasa de cumplimiento

Indicador %
Estudio preoperatorio con colonoscopia y/o enema Rx 95
Estudio con TC y/o RM y/o USER 90
Evaluacion por radioterapeuta y oncdlogo preop. en cancer de recto bajo 90
Evaluacion preoperatoria en comité 100
Cirugia laparoscopica (intencion) 70
Protocolo operatorio que sefiala limites de la reseccion, reseccion en block, margenes distal y radial con esquema 95
Informe patologia detallado (margen radial, distal, recuento LN y LN positivos, permeacion linfatica y perineural 100
CEA preoperatorio 90
Neoadyuvancia en cancer de recto bajo localmente avanzado 80
Dehiscencia anastomotica global 3.8
Dehiscencia en anastomosis colorrectal baja 12
Reoperaciones 5,7
Mortalidad operatoria (90 dias) cancer de colon (cirugia radical) 0,9
Mortalidad operatoria (90 dias) cancer de recto (cirugia radical) 1,4
Tasa de recidiva local en cancer de recto bajo (cirugia radical) 12
Sobrevida global a 5 afios de cancer de colon (curativos) 82
Sobrevida global a 5 afios de cancer de recto (curativos) 70
Cirujano tratante certificado en la especialidad 100
Seguimiento selectivo con CEA postoperatorio 90

LN: linfonodos. CEA: antigeno carcinoembrionario. TC: tomografia computada. RM: resonancia magnética. USER: ultraso-

nografia endorrectal. Cirugia electiva por CCR.
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hospital publico docente como un insumo, para la
discusion y enriquecimiento del tema, lo que podria
ser abordado en el seno de la Sociedad Chilena de
Coloproctologia. Entre las multiples carencias cabe
sefalar la ausencia de una estoma-terapeuta con
dedicacion exclusiva como lo sefiala el estandar,
con la funciéon de atender en forma transversal
(ambulatorios y hospitalizados, adultos y nifios) a
todos los pacientes que lo requieran, con la debida
educacion y preparacion desde antes del procedi-
miento, cuando ello corresponda. Por otra parte,
quedan pendientes muchos aspectos del cuidado del
CCR que requieren una definicion local, de acuerdo
al nivel de complejidad y de los recursos de la Insti-
tucidn. La certificacion de los médicos especialistas
en la sub-especialidad de la Coloproctologia, los
servicios de apoyo en radiologia, laboratorio y ana-
tomia patolégica de la Institucion y los volumenes
quirargicos en un centro especifico, son aspectos
relevantes en la toma de decisiones (desde el afio
2009 en Francia, no se autoriza el tratamiento de
un paciente con un cancer digestivo si el nimero de
casos anuales de ese centro es menor a 30)°. Temas
mas especificos como la necesidad de contar con
resonancia magnética en la evaluacion preoperatoria
del cancer de recto avanzado (lo que implica incluir
este recurso en la canasta Auge del cancer de recto),
las indicaciones de la USER para tumores moviles
y pequeiios, las indicaciones de quimioterapia en
estadios II de cancer de colon (definir pacientes
de alto riesgo: operados por obstruccion, T4, CEA
preoperatorio elevado, etc.), el rol de la quimiote-
rapia luego de neoadyuvancia mas cirugia radical
por céancer de recto bajo, el protocolo del estudio
histopatoldgico de la pieza resecada (cosecha gan-
glionar, margen radial, depoésitos tumorales, etc.),
seguimiento con CEA selectivo, son algunos de los
aspectos debatibles que requieren de una discusion
multidisciplinaria y de un consenso a nivel nacional.

Un tema pendiente en nuestra realidad es el in-
dicador porcentaje de pacientes intervenidos por un
CCR que se detectaron en la etapa pre-sintomatica,
es decir, mediante un screening efectuado en pobla-
cion aparentemente sana. En Chile se desconoce la
prevalencia del CCR, existe una seria deficiencia
en recursos de especialista y endoscopias en un
escenario en que la tasa de mortalidad por CCR se
eleva desde 4,9 por 100.000 en el afio 1990 a 7,2 por
100.000 en el afio 2000 y a 10,2 en el 2008 (DEIS
2010). Actualmente, existe en Chile un programa
piloto de deteccion precoz del CCR, resultado de
un convenio de cooperacion entre el Ministerio de
Salud, Tokio and Dental University y Clinica Las
Condes, que busca examinar mediante una colo-
noscopia a 16.000 personas mayores de 50 afios
cuyo Fecatest sea positivo. Los resultados de este

90

programa, que incluye a 5 regiones del pais (San-
tiago Centro-HCSBA!7, Punta Arenas, Antofagasta,
La Serena y Temuco), pueden orientar en forma
consistente las politicas publicas de control del CCR
el cual, a juzgar por las tasas de mortalidad, se ha
duplicado en las ultimas 2 décadas. Esperamos que
al implementar un programa de diagnostico precoz
y prevencion secundaria de CCR en el HCSBA,
podamos cumplir en un futuro no lejano con este
indicador y subir la tasa de pacientes intervenidos
en los estadios iniciales de la enfermedad.
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