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Introduccidon: aunque la tasa de mortalidad después de una cirugia pancreatica ha disminuido significativamente
en los centros especializados de gran volumen, la de morbilidad sigue siendo alta. La complejidad y el alcance
de las operaciones pancreaticas, la seleccion de los pacientes, el centro y la experiencia del cirujano influyen en
los resultados postoperatorios. Ademas, los pacientes acuden a una edad mas avanzada y con mayor grado de
comorbilidad, lo que aumenta el riesgo de complicaciones postoperatorias. El objetivo de PancreasGroup.org es
identificar la verdadera tasa de morbilidad y mortalidad de las operaciones pancreaticas a nivel mundial. El
segundo objetivo es identificar los factores de riesgo susceptibles de ser modificados para mejorar los resultados
tras una cirugia pancreatica.

Requisitos: cualquier cirujano del mundo que realice cirugias pancreaticas reune los requisitos para participar
en PancreasGroup.org. No es necesario presentar un minimo de casos ni existen criterios de seleccion de
centros.

Periodo de tiempo y miembros del equipo: cada participante puede formar un equipo de 3 miembros en total,
y cada centro puede tener mas de un equipo. Habra un plazo de 3 meses para la inscripcién de posibles
pacientes, y otros 3 meses de seguimiento dentro de un periodo de 12 meses (de enero a diciembre de 2021).

Criterios de inclusién: se incluiran todos los tipos de cirugia pancreatica:

Todos los sintomas (tanto benignos como malignos).

Abierta, laparoscépica o robdtica.

Electiva o de emergencia.

Pancreatectomias parciales o totales.

Enucleaciones de tumores pancreaticos.

Procedimientos con resecciones vasculares u otros 6rganos concomitantes.
Procedimientos de drenaje del conducto pancreatico (p. ej.: Frey, Puestow o Beger).
Adultos a partir de 18 anos.

Criterios de exclusion:

e Trasplante de pancreas o de células de los islotes.

e Ablacién transcutanea o transgastrica guiada por imagenes (p. €j.: RFA) o electroporacion (p. ej.:
NanoKnife).

e Procedimientos endoscépicos (p .ej.: ERCP, stent o litotricia).

e Se excluyen las necrosectomias transgastricas y quirurgicas endoscopicas.

e Se excluyen los pacientes menores de 18 afios.

Resultados: el principal punto final del analisis sera la tasa de mortalidad a los 90 dias. Los puntos finales
secundarios seran las tasas de fistulas pancreaticas, insuficiencia endocrina o exocrina, tipo y grado de
complicaciones de Clavien-Dindo, duraciéon de la estancia, tasas de reingreso hospitalario y resecciones R1/R2
en un plazo de 90 dias después de la cirugia.

Propiedad de los datos: la sede del Royal Free Hospital de Londres, Reino Unido, actuard como custodio de
los datos. Los comités Cientifico y de Gestién decidiran de manera conjunta, tras la publicacion del informe
principal, sobre las solicitudes relativas al analisis secundario, y estudiaran dichas solicitudes en funcion de la
calidad y la validez del proyecto propuesto. La decisién se tomara por mayoria. Todos los participantes podran
descargar los datos que hayan presentado en formato Excel sin necesidad de autorizacion por parte del
patrocinador del estudio.

Autoria: se ha previsto un analisis e informe Unico sin autoria jerarquica (sin primer autor ni dltimo autor) al final
del estudio (una publicaciéon de autoria de grupo «puray) para reflejar el esfuerzo conjunto, en consonancia con
otros estudios instantdneos mundiales. Todos los colaboradores seran citados en PubMed en la publicacion
principal, asi como en cualquier estudio futuro. Los estudios derivados podran incluir la autoria formal, pero
deberan mencionar la «Colaboracion de PancreasGroup.org» y citar a todos los participantes.

Protocolo completo: la version completa del protocolo de PancreasGroup.org esta disponible en
https://PancreasGroup.org/protocol
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