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Resumen

Objetivos: Mltiples estrategias oncoldgicas y quirdrgicas han evolucionado paraincrementar la probabilidad
de conseguir una cirugia macroscopicamente curativa (RO) con un adecuado volumen del remanente hepético
en pacientes con metastasis hepaticas de cancer colorrectal (MHCR). Existe una necesidad de establecer
puntos de referencia en €l tratamiento quirdrgico y proponer un minimo de estandares de calidad en cirugia
en Europa. La European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) y la European
Society of Surgical Oncology (ESSO) han respondido a este reto mediante la elaboracién de un proyecto de
colaboracion denominado CLIMB: A Prospective Colorectal Liver Metastasis Database with an Integrated
Quality Assurance program. El objetivo de este estudio es evaluar |os resultados obtenidos en pacientes
sometidos a distintas estrategias quirdrgicas y proponer unos indicadores de calidad parala cirugiade MHCR
complegas.

Métodos: CLIMB es un estudio observacional y prospectivo de cohortes donde los pacientes con MHCR
inicialmente irresecables son registrados después de haber sido discutidos por un equipo multidisciplinar. Se
recogen de forma prospectiva datos sobre la resecabilidad, € plan de tratamiento, |os tratamientos sistémicos
y quirdrgicos empleados, |as complicaciones postoperatorias y datos sobre supervivencia. Los objetivos
primarios son evaluar las complicaciones alos 30 y 90 dias, y proponer unos indicadores de calidad en
cirugiade las MHCR. Al menos 200 pacientes deben ser registrados para conseguir 100 pacientes operados
antes de llevar acabo el andlisis preliminar. La supervivencialibre de enfermedad y la supervivencia global
seran analizadas una vez se haya seguido a los pacientes operados durante 2 afios. Se ha desarrollado un
programa de control de calidad que incluye visitas a los centros participantes, observaciéon del EMD, revision
de los datos clinicos y una retroalimentacion constante con el equipo quirdrgico para asegurar lainclusion
prospectiva de pacientes y la consistencia en larecogida de |os eventos postoperatorios. Esto lidiara con la
heterogeneidad esperada en la poblacion y seré la base parala continuacién de un programa de control de
calidad més allade estainiciativa.

Resultados: Este estudio esta ya reclutando pacientes de forma activa. Hasta la fecha 100 pacientes con
MHCR inicialmente irresecabl es provenientes de centros especializados de toda Europa han sido registrados.
Las variaciones en el uso de pruebas de imagen, la determinacion de biomarcadores, la evaluacion

histopatol 6gicay |os regimenes de tratamiento sistémico han sido registrados. El impacto de estos parametros
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en las tasas de reseccion y los resultados quirdrgicos alargo plazo seréan analizados y constituiran la base para
establecer puntos de referenciaen CLIMB.

Conclusiones: Un estudio prospectivo de andlisis de resultados es una manera factible de conseguir que
equipos implicados proporcionen datos reales de alta calidad en cirugia. El “modelo CLIMB” de una base de
datos internacional y prospectiva de resultados quirurgicos puede ser usado para complementar datos
obtenidos de estudios aleatorizados, y asi trazar soluciones rentables paramejorar € cuidado de |os pacientes.
La colaboracion de la EORTC-ESSO es € primer paso para establecer unainiciativa global de control de
calidad en oncologia quirdrgica.
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