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I.1.- EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER COLORRECTAL

El cancer en términos biolégicos y de respuesta al tratamiento es muy heterogéneo.
Debido a esa heterogeneidad, que compromete las opciones terapéuticas, la clasificacion del
mismo, segin su naturaleza bioldgica, es fundamental para elegir la terapia para cada paciente con
cancer'. Pero esto no se circunscribe sélo a la variabilidad de organos afectos sino también, a
entidades como el cancer colorrectal (CCR), que ya en su denominacién se subdivide tanto clinica
como quirdrgicamente en dos entidades con comportamientos evolutivos, prondsticos y de

supervivencia diferentes, y con alternativas quirtrgicas distintas con diferente morbimortalidad.

El cancer de colon y recto (CC, CR) es una de las neoplasias malignas mas frecuentes en la
Unién Buropea’; es el cancer mas frecuente en Espafia y la segunda causa de muerte por cancer
por detras del de pulmoén, aunque las cifras se sitian por debajo de la media europeaz‘s. Dentro de
Espafia existen diferencias de incidencia por areas geograficas. Las mas elevadas se encuentran en
Mallorca, Navarra, Catalufia y Murcia’. La mortalidad en 2007 por CCR fue para ambos sexos
13.495 personas. Ademas, tras el de mama es el tumor mas prevalente y se acercan a
supervivencias medias del 61.4% a los 5 afios. Eso da una idea de la entidad del problema y de
como la cirugia dentro de un enfoque multidisciplinar y siendo la tnica opcién curativa debe

afrontar su tratamiento. Esté sera diferente para el CC y para el recto CR.

La evaluacion preoperatoria en el paciente con CC sigue los circuitos similares a cualquier
otra patologia que lleve a una cirugia mayor. Desde el punto de vista oncoldgico es importante
evaluar la extesion tumoral y la presencia de tumores sincrénicos. Esto hace necesario, ademas de
la radiografia de torax y ecografia abdominal, una colonoscopia y una TAC toracoabdominal. En
esta ultima, se valoraran la afectacién de 6rganos vecinos y las metastasis, con la intenciéon de
prescribir neoadyuvancia o rescate quirurgico completo en el Comité de Tumores, foro
multidisciplinar necesario para garantizar la excelencia. La colonoscopia es necesatria y si no es
posible (paciente ocluido o con estenosis infranqueable) debera realizarse con posterioridad y

solicitar una enema opaco con doble contraste o una TAC colonoscopia virtual.

Han existido mejoras en las técnicas de imagen T'AC helicoidal trifasica, RM y PET-TAC
mas accesible y en el abanico de tratamientos antiangiogénicos que ha llevado a una tasa de
respuesta en estadio III del 70% (cetuximab y bevazucimab). Ademas, se ha extendido el uso del
abordaje laparoscopico tanto para el colon y recto como para el higado. Existen centros con un

30% de sus hepatectomias por abordaje laparoscépico’.
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En cuanto al CR, en la tltima década no han existido muchos cambios en la preparacion
preoperatoria, en la profilaxis tromboembélica y en el estudio oncolégico salvo la accesibilidad a la
RM pélvica y a la difusién de la ecografia endorrectal y la expansion de la PET-TAC dentro del
protocolo en la unidades especificas y multidisciplinares en la que se funciona, que han expandido
las indicaciones quirdrgicas, han ajustado tiempos y tratamientos. En el uso del fast-track, la
ausencia, preconizada por varios estudios, de la preparacion preoperatoria del intestino esta dentro

del axioma “lo recomiendo pero yo no lo hago”.

En el afio 2006 la Asociacion Espafiola de Cirujanos (AEC), decidi6 implantar un
programa cuyos objetivos eran conseguir saber y mejorar si era posible las tasas de: recidiva local y
supervivencia a los cinco afios de la operacién’. Consistié en la formacién de equipos
multidisciplinares y auditar los resultados, su nombre es conocido como Proyecto Vikingo. En los

primeros analisis no hubo diferencias con los grupos escandinavos.

Los tumores del recto, usualmente se clasifican en tres tercios: altos, medios y bajos. Los
estandares de cirugfa curativa son las operaciones en las que no hay invasién microscopica del
margen de reseccion circular, en las que no se ha producido perforacion del tumor, hay un nimero

entre 12-15 ganglios linfaticos y una integridad del mesorrecto’.

Las técnicas quirtrgicas: reseccion anterior de recto-sigma, reseccion anterior de recto baja
o ultrabaja, amputacién abdominoperineal o la operacién de Hartmann deben tener las mismas
caracteristicas y objetivos de calidad, independientemente de la via de abordaje abierta o

laparoscopica.
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I.1.1.- CRIBADO POBLACIONAL DEL CANCER COLORRECTAL

El CCR es una enfermedad que, por sus caracteristicas biologicas y de impacto
socioeconémico, cumple perfectamente las condiciones para ser objeto de cribado. La alta
prevalencia de este tipo de tumor y la existencia de su precursor, el adenoma cuyo diagndstico y
tratamiento (polipectomia endoscépica) puede alterar la historia natural de la enfermedad vy
mejorar su prondstico, justifican ampliamente los esfuerzos en la implantacién de los programas
de cribado poblacional. En la actualidad, la utilidad del cribado en la poblacién mayor de 50 afos y
con riesgo medio de padecer CCR esta fuera de toda duda, debido a la evidencia cientifica

aportada tanto por los estudios prospectivos aleatorizado como por los de casos y controles”.

Ademas, se han puesto de manifiesto otros beneficios después de la implantacién de
programas de cribado de CCR, que incluyen no sélo el diagnéstico precoz el CCR (prevencion
secundaria), sino también la disminucién de la incidencia de la enfermedad (prevenciéon primaria),
la cual segin el método de cribado puede oscilar entre el 20-58%. Es por ello que el prestigioso
National Polip Study Group ha estimado que, después de un programa de cribado y de un control

endoscépico adecuado, podria llegara evitarse hasta el 90% de los casos de CCR’.
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I.1.2.- FACTORES DE RIESGO DE MORTALIDAD POSTOPERATORIA
EN EL CANCER COLORRECTAL

Conocer la mortalidad postoperatoria del CCR tiene una gran importancia por ser uno de
los indicadores de calidad de un proceso asistencia y permite compararnos con los estandares. En
la guias espafiolas se recomienda que la mortalidad postoperatoria sea menor del 5% en la cirugfa
programada y menor del 20% en la cirugfa urgente. Por otra parte, el conocer sus factores de

. . . .. . ., )
riesgo nos conduce a poder informar individualmente a cada paciente en funcién de ellos'.

12 Alyes et al'?

La edad es uno de los factores de riesgo que se describe habitualmente
dividen a los pacientes en sélo 2 grupos, y encuentran que la mortalidad en los mayores de 70 afios
se multiplica por 2.2. Fazio et al'' hacen mas subgrupos, y hallan respectivamente unas OR de 3.3
para los pacientes de 65-74 afios, de 4.8 para los pacientes de 75-84 afios, y de 9.5 para los
pacientes de mas de 85 afnos. Esto no quiere decir que la edad avanzada contraindique la cirugfa,

pero si que tenga una gran implicaciéon para valorar cuidadosamente su realizacion de forma

individualizada, segin el estado del paciente y las caracteristicas del tumor.

La cirugfa urgente es otro de los factores relacionados ya que aproximadamente triplica la
mortalidad en la mayorfa de las series. Hasta un tercio de los pacientes con CCR se puede
presentar de manera urgente con un tumor complicado, una situaciéon de alta mortalidad que
implica, ademas, peor pronostico a largo plazo. El CC es la primera causa de oclusiéon de colon, un
60% de los casos en la poblacién anciana'. El porcentaje de CC que se presenta con oclusién
completa descrito en la literatura varfa entre un 8 y un 29%. El riesgo de oclusion depende, entre
otros factores, de la localizaciéon del tumor; es mas frecuente la oclusién de tumores del angulo
esplénico (49%), seguida de los del colon izquierdo o derecho, con similar riesgo (el 23 y el 22%,

. . «, 3.14
respectivamente), mientras que es rara la oclusién del recto'™".

La perforacion es una complicacion mucho menos frecuente que afecta a un 2-12%, 24 de
los pacientes con CC. El CC perforado es la segunda causa de peritonitis de causa colonica
después de la diverticulitis aguda perforada, el 38% de los casos. Aunque la perforacion puede
ocurrir de manera diastasica, proximalmente al tumor, y como complicaciéon de la oclusion, la
forma mas frecuente de perforacion es a nivel del propio tumor por necrosis del tejido neoplasico

(el 65% de los casos)"”.

Existen diferencias en las caracteristicas y la incidencia del CC y el CR que hacen

importante su distincién en los estudios. Los factores mas importantes son: la preponderancia del
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tratamiento electivo sobre el urgente en el CR por la menor tasa de complicaciones que requieren
intervenciones urgentes de los tumores rectales; las posibles diferencias en los factores
pronodsticos; la mayor dificultad técnica de la diseccion pelviana, que requiere de un aprendizaje
especifico y avanzado y tiene implicaciones tanto para la realizacién de cirugfa radical como para la
de anastomosis seguras; la mayor tasa de fijacibn a estructuras vecinas y el lugar de la
radioquimioterapia neoadyuvante y la radioterapia adyuvante en el manejo del CR no indicados

para los tumores de colon™.

Mientras que se acepta ampliamente que la estrategia para el manejo de los tumores
oclusivos en el tercio medio del colon trasverso o préoximos es una hemicolectomia derecha
ampliada o derecha simple con anastomosis ileocolica, el tratamiento de las urgencias del colon

. . . . . 15
izquierdo sigue siendo un tema controvertido .

Hoy se acepta que la reseccion tumoral es el tratamiento de eleccion de los pacientes con
CC izquierdo ocluido30. Por otra parte, la protesis autoexpandible constituye una alternativa

terapéutica eficaz en pacientes con oclusion de intestino gruesob.

En lo que respecta a la complicacion por perforacion de los tumores de colon izquierdo,
actualmente el manejo mas ampliamente aceptado es la reseccion y colostomia terminal (operacién
de Hartmann). Los factores pronésticos mas aceptados del CC, complicado y no complicado, son
los anatomopatologicos, como muestra el hecho de que las clasificaciones de estadificaciéon del CC
se basen en la invasion de la pared intestinal y de los ganglios linfaticos, ademas de en la presencia
de metastasis. Otros factores histologicos considerados relevantes son la invasiéon vascular,
principalmente venosa, que se ha relacionado con el estadio y el grado tumoral y ha resultado
factor pronodstico independiente en numerosos estudios, en particular cuando afecta a los vasos
extramurales, y el grado de diferenciacién, a pesar de que para éste no se ha observado un valor

2l : 15
pronoéstico uniforme .

Las neoplasias colorrectales complicadas se presentan en un estadio avanzado, con
mortalidad postoperatoria mas elevada y peor prondstico general cuando se las compara con las
neoplasias no complicadas. Estas diferencias disminuyen cuando los pacientes se clasifican por
estadio tumoral. La cuestiébn principal consiste en seleccionar al paciente candidato a una
intervencion que combine el control de la complicaciéon que pone en riesgo inmediato su vida y el
de la enfermedad tumoral. A pesar de que la prioridad absoluta es siempre preservar la vida del
paciente grave y de que, en general, el CC complicado se presenta en estadios mas avanzados de la

enfermedad, el objetivo del cirujano deberia ser ofrecer el tratamiento mas adecuado segun los
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principios de la cirugia oncolégica, siempre que las condiciones del paciente lo permitan.
Probablemente, sélo respetando estos principios se podria conseguir acercar las tasas de

supervivencia tras cirugfa urgente a las obtenidas después de la cirugfa electiva del CC".

La existencia de enfermedades asociadas o de un mal estado fisico incrementa la
morbimortalidad postoperatoria. El estado fisico se puede valorar de forma global y simple con el
grado ASA, que esta claramente asociado a la mortalidad postoperatoria tanto en la literatura
médica. Puede argumentarse que el grado ASA es bastante inespecifico, pero es el sistema de
clasificacién de riesgo mas simple y universal, por lo que es el utilizado en la mayor parte de las

.. 11-13
revisiones .

Se han descrito diferentes enfermedades y sindromes que se asocian a una mayor
mortalidad, como ascitis, accidentecerebrovascular y comorbilidad neurolégica. También se ha
asociado diversos trastornos analiticos a la mortalidad, como la hipopotasemia, Ila

trombocitopenia, la hipernatremia y la hiponatremia'.

El nivel de hemoglobina o el nivel de hematocrito como posibles factores de riesgo no se
analizaron en la mayor parte de las publicaciones. Fazio et al'' encuentran que el hematocrito

menor de 31 esta asociado a mayor mortalidad.
El sexo masculino condiciona mayor mortalidad en algunas revisiones' .

La cirugfa de los tumores mas evolucionados tiene una mayor mortalidad, que se relaciona

con el estadio tumoral, con la irresecabilidad tumoral o con la cirugfa paliativa“’”

La localizacién colénica con respecto a la rectal se acompafia de una mayor mortalidad,

pero sin tener una asociacion en el estudio multivariante. Se han descrito otros factores como el

sobrepeso16 y status sociocultural bajo'"">"*,

Existe numerosa literatura médica que relaciona el numero de pacientes atendidos por el

hospital y por el cirujano con los resultados, que mayoritariamente concluyen que a menor nimero

de pacientes mayor mortalidad postoperatoria'’.
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I.2.- TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL CANCER
COLORRECTAL PRIMARIO

I.2.1.- ESCISION TOTAL DEL MESORRECTO (ETM)

El CR, ademas de ser uno de los tumores mas frecuentes, genera problemas terapéuticos
no sélo por la propia diseccion anatomica quirdrgica, sino por los resultados tan dispares en
cuanto a cifras de recidiva local (RL) y supervivencia. En Espafia, se desconocen las tasas
nacionales de RL, y la supervivencia general de estos pacientes es del 50.6%. El CR genera
controversia por los problemas terapéuticos que conlleva debido a la dificultad técnica por su
localizacién anatomica; por su relacién con el mecanismo esfinteriano; por su relaciéon con el
sistema urolégico-sexual y también por los problemas de resultados esperados en términos de

morbimortalidad, tasa de RL y tasa de supervivencia libre de enfermedad".

En 1982, Heald et al” publicaron los resultados de la técnica de la ETM con cifras de RL
inferiores al 4% en resecciones curativas. A partir de estos resultados y debido a la gran
variabilidad de resultados existentes entre cirujanos y hospitales, empez6 la progresiva
implantacién de esta técnica. Los estudios prospectivos y multicéntricos realizados en
Dinamarca™, Pafses Bajos™ y Noruega® han demostrado que la implantacién de la ETM ha
disminuido la tasa de RL y aumentado la supervivencia. Asi, la correcta difusion y la implantacion
de esta técnica quirdrgica, junto con el trabajo en equipos multidisciplinarios, han sido esencial

para la puesta en marcha de programas nacionales educativos consiguiendo la estandarizacion de la

ETM™,

La gran variabilidad de resultados en cuanto a cifras de RL y supervivencia se ha
relacionado con diversos factores, entre los que destaca la técnica quirdrgica. Hay un creciente
reconocimiento en Furopa de que la tasa de RL esta directamente relacionada con el factor
cirujano™”. En el tratamiento quirtrgico del CCR y, més especificamente, en el CR, diferentes
estudios han puesto de manifiesto que el cirujano es un factor pronodstico independiente, que
influye en el riesgo de morbimortalidad, recurrencias y supervivencia®. La incidencia del factor

cirujano aumenté con al utilizacién de mecanismos de autosutura mecanica que permitié realizar

anastomosis bajas.

En los resultados del tratamiento quirdrgico del CR no sélo influyen las caracteristicas
anatomopatoldgicas del tumor, la terapia neoadyuvante y la meticulosidad de la cirugfa, sino que la

experiencia del cirujano colorrectal es un factor decisivo y fundamental en los resultados, con la
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valoracion de las complicaciones, la incidencia de cirugia conservadora de esfinteres y la recidiva
local. Es por ello que este tipo de pacientes deberfan ser intervenidos por cirujanos expertos
pertenecientes a una unidad de cirugfa colorrectal, que realizan este tipo de intervenciones de una
forma cotidiana y habitual, y no por cirujanos que la realizan de forma aislada y ocasional. En el
caso de no existir estas unidades en el hospital, se deberia formar a algin miembro del equipo en el
tratamiento quirdrgico del CR para mejorar los resultados en esta patologia. Asi pues, es nuestro
deber optimizar el tratamiento del CR mediante la implantacion de la ETM ya que el factor
prondstico mas importante, el cirujano, no se puede controlar mediante ensayos clinicos. La ETM
precisa de un aprendizaje y un volumen adecuado de pacientes/afio, asi como de un instrumental

. ., 28
adecuado para su correcta realizacion™.

La informacién de la calidad del mesorrecto es de gran valor prondstico y a su vez un
indice muy fiable para auditar la calidad de la cirugfa. El grado de integridad de la fascia visceral del
mesorrecto permite establecer 3 niveles de calidad cualitativos del mesorrecto: a) integro o
satisfactorio; b) parcialmente ntegro, y c) insatisfactorio””. Ademds, esta evaluacién es aplicable
tanto si se preservan los esfinteres como si se realiza una AAP. La evaluacién macroscopica de la
calidad del mesorrecto es un dato de interés anatomopatolégico en relacion estrecha con el margen
circunferencial (MC). La importancia pronéstica de la afectaciéon del MC es un hecho dificil de
cuestionar. La coloracién con tinta china de la superficie del mesorrecto asi como los cortes
secuenciales y transversales permiten estudiar macro y microscopicamente el MC. En la cirugfa del
CR existe abundante evidencia cientifica de la importancia pronostica, ya que la afectaciéon tumoral
de este margen se considera la principal causa de recidiva local. La tasa de afectacion del MC
puede variar de forma notable entre cirujanos a pesar del especial adiestramiento en la ETM.
Existe evidencia cientifica acerca del comportamiento del MC afecto como una variable prondstica
independiente, con un riesgo relativo 12 veces superior respecto a la RL y de 4.7 respecto a la
recidiva sistémica, y con un impacto prondstico muy superior a otros factores que se consideran

adversos, como la presencia de ganglios positivos”.
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1.2.2.- MICROCIRUGIA ENDOSCOPICA TRANSANAL (TEM)

La TEM es una técnica quirtrgica introducida en los afios ochenta por Buess et al’' como
respuesta a la dificultad técnica de la exéresis de tumores en la ampolla rectal. Clasicamente, el
procedimiento mas utilizado en el tercio inferior del recto ha sido la exéresis endoanal, que estd
limitada por la distancia de las lesiones hasta 7-8 cm. del margen anal. Esta técnica esta dificultada
por las tumoraciones grandes y altas para el control visual de los limites de diseccién y la

: 32
hemostasia™.

En el tercio medio del recto la técnica de exéresis local mas utilizada ha sido la
transesfinteriana de Mason™. Cada vez mas en desuso por su elevada morbilidad y la incontinencia
fecal resultante. La exéresis rectal transacra de Kraske”, que permitia el acceso hasta el tercio
superior, también ha sido abandonada por sus malos resultados de elevada morbimortalidad. La
alternativa a estas técnicas en situaciones de grandes tumoraciones adenomatosas es la reseccion
anterior del recto o la amputacion abdominoperineal de Miles. Con estas técnicas, a pesar de
desarrollarse en centros especializados, la mortalidad es del 1-7% y la morbilidad, como
disfunciones genitourinarias y cierto grado de incontinencia fecal, del 18-34%, sin olvidar los

. . ; e 3
trastornos que comporta la necesidad de practicar ostomias temporales o definitivas™.

Para dar respuesta a estos problemas, se concibi6 la TEM, procedimiento endoscopico que
permite preservar el aparato esfinteriano. Mediante su excelente sistema de visibn por un
rectoscopio y la creacién de un neumorrecto, se posibilita el acceso a tumoraciones de recto
situadas hasta 20 cm del margen anal. Lla microcirugia endoscopica transanal (TEM) desempefia un
papel muy importante en el tratamiento de lesiones rectales benignas y algunas lesiones malignas

. 32
seleccionadas™.

El estandar del tratamiento del CR es curar la enfermedad y preservar la funcién y la
calidad de vida. La ETM, la éxeresis del recto y de su envoltura mesorrectal es el estandar
aceptado. La reseccién anterior o la reseccién anterior baja preservando los esfinteres es lo
indicado para el recto alto y medio, pero para el recto bajo es la amputaciéon abdominoperineal,
llevando al paciente a una colostomia definitiva. La TEM es una operacién mayor que se
acompafia de 1-6% de mortalidad y un 5-15% de fugas. En el 10 al 32% de los pacientes se dan
alteraciones funcionales (tenesmo, urgencia, incontinecia, etc.) pero todo este impacto esta

justificado por el control oncolégico de la enfermedad™.
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Los beneficios oncolégicos que ha acarreado la quimiorradioterapia en al CR han llevado a

. . '5'4}
la TEM a opciones curativas .

Se debe desarrollar en el contexto de un comité multidisciplinario que controle la seleccién
de los pacientes para una correcta indicacion, con expertos cirujanos en TEM y patélogos
implicados en dar un correcto informe de la pieza y una estricta vigilancia del seguimiento de los

pacientes.

Como es sabido, la edad de la poblacién se incrementa progresivamente y los screenings
para CCR llevan al diagnostico en fases mas tempranas por lo que podria extenderse estas técnicas
con menor morbilidad. El candidato ideal de TEM, serfa paciente con tumor que no fuera mas alla
de la muscularis propria y no tuviese adenopatias perirrectales. Lamentablemente, los estudios de
imagen y clinicos preoperatorios no nos ofrecen la seguridad de determinar de forma taxativa la
profundidad tumoral en la pared rectal ni del estadiaje linfatico. Por lo tanto, la seleccion de los
pacientes es una de las barreras mas importantes a la hora de protocolizar estas técnicas. Los T1-

T2 son imposibles de distinguir ni por RM ni por ecografia endorrectal ™.

Respecto de la técnica quirdrgica queremos resaltar nuestra recomendacion de realizar
siempre resecciones de pared total, confirmando la presencia de tejido graso en el fondo de la zona
resecada, tanto en casos de malignidad, donde serfa técnica obligada, como en los de supuesta
benignidad (adenomas), habida cuenta de que muchos de ellos resultaran finalmente con lesiones

. 32
focales carcinomatosas™.

Hoy en dia, segtn la experiencia y la evidencia referida, la TEM es la técnica de eleccion de
los adenomas y adenocarcinomas de recto en estadio T1, dentro de las limitaciones de tamafio y
altura descritos. Para estadios mas avanzados de CR, es necesario observar en un futuro los
resultados que pueden dar la nueva generacion de farmacos quimioterapicos en combinacién con
la radioterapia y la cirugia local TEM en estudios prospectivos, controlados y aleatorizados que

. . 32
nos garantlcen esta alternativa™.
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de un hospital de tercer nivel

13



Maria del Campo avilla INTRODUCCION

I.2.3.- LA LAPAROSCOPIA Y EL CANCER COLORRECTAL

En los dltimos 20 afios se han efectuado en el mundo miles de resecciones de colon y
recto, pero la adaptacion de la cirugfa colorrectal a las técnicas de acceso minimamente invasivas
dependera basicamente del tipo de paciente y del equipo quirirgico: la experiencia, las habilidades
de los cirujanos y las técnicas, mas que del diagnéstico. En estos tltimos afios se ha experimentado
un cambio en la aceptaciéon de este procedimiento para el tratamiento de enfermedades malignas

del colon, basado en los resultados de dichos estudios™ ™.

Cuando la cirugia laparoscépica surgié en los afios 90 se plantearon varias preguntas desde
el punto de vista oncolégico. Después de varios afios de estudios, la discusioén “riesgo/beneficio”

., , L. 37
en relacién a la colectomia laparoscopica puede estar concluyendo™.

Hay 4 estudios de gran tamafio muestral, prospectivos y randomizados en EEUU, Canada
y Butropa con seguimiento a corto/largo plazo y que constan en total de mas de 3000 pacientes
[(Barcelona Trial; the Clinical Outcomes of Surgical Therapy (COST) Trial, the Colon Cancer
Laparoscopic or Open Resection (COLOR) Trial y Convencional Laparoscopic-Assisted Surgery
in Patiens with Colorrectal Cancer (CLASSIC)]™ ™.

Los beneficios potenciales y el seguimiento a corto plazo se centran en la disminucién del
dolor postoperatorio tanto en estudios como el de Taiwan con 286 pacientes como el de Tjandra y
Chan en el que demuestran una reduccién del un 12.6% del dolor”. La revision Chrocane
Database basada en 6 estudios mostré que este parametro es solo valido para el primer dia
postoperatorio con una reduccién del dolor y un consumo menor de opiaceos de un 30.7%. Pero

no existen diferencias significativas a partir del 2° dia postoperatorio“.

La duracién de la cirugia en todos los estudios es mayor en la cirugfa laparoscopica versus
la laporotémica de unos 24 a 55 minutos mas de media. Lo dnico en lo que afectarfa es al
rendimiento quirdrgico por numero de pacientes en sesion quirdrgica, algo lejos de nuestro
analisis. Si hablamos de costes, el abordaje laparoscépico es netamente mayor en todos los

estudios.

Con respecto a la calidad de vida no hay diferencias significativas en las primeras dos
semanas tras las cuales la balanza se inclina significativamente hacia el abordaje laparoscépico,
todo achacable al cambio de la dinamica abdominal y el efecto estético de la cicatriz de la

;44
laparotomia™.
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Pero para el CR el nimero de estudios es muy limitado”"*. Las principales razones para la
conversion a cirugia abierta fueron la fijaciéon tumoral y los margenes poco claros. Pero, el mejor
marcador del éxito es la calidad de la ETM, factor auditable. Las ventajas arriba mencionadas se
reflejan en la revision Cochrane de 80 estudios y 4224 pacientes”. En ese metanalisis no
encontraron diferencias ni en la calidad de vida ni en el CRM ni en la supervivencia entre las vias

de abordaje. Esto, también, es valido en cuanto a las disfunciones genitourinarias.

Se ha comprobado un indice de supervivencia a largo plazo similar que con la cirugia
abierta convencional. Ademas, obtiene mejores resultados a corto plazo y similar indice de
recurrencia, aproximadamente del 20% en los primeros 3 afios. Una de las ventajas mas
importantes de la cirugfa laparoscépica, respecto a la cirugfa abierta, es el menor traumatismo del
tejido al acceder a la cavidad peritoneal por incisiones pequefias. También se evita la retraccion
manual de las visceras y se asocia una minima pérdida de sangre por la diseccion meticulosa,
ambas facilitadas por la magnificaciéon videoscopica. Otras ventajas incluyen el menor dolor
postoperatorio, la reduccion del tiempo de estancia hospitalaria y el retorno mas rapido del
paciente a sus actividades diarias. Ademas, el mejor resultado estético es una ventaja adicional,
especialmente en pacientes jovenes con enfermedad inflamatoria intestinal. Se podria mencionar
también la recuperaciéon mas rapida de la vida social y de la funcién sexual y, potencialmente, la
reduccién en la formacién de adherencias™. Igualmente, hay un efecto favorable de la inmunidad

. , . . , . . ., . P . 35
mediada por células que disminuye el indice de infeccién de las heridas quirdrgicas™.

Aunque el incremento en la aceptacion de la cirugfa colorrectal via laparoscépica en el
tratamiento de las enfermedades benignas y malignas ha sido muy significativo, las
contraindicaciones ain existen. Podrfamos mencionar la insuficiencia cardiovascular o pulmonar
grave, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica grave o inestable, las enfermedades cardiacas,
las coagulopatias, la obesidad mérbida, el embarazo, la invasion tumoral a estructuras contiguas, la
contaminaciéon peritoneal secundaria a una perforacion intestinal, la enfermedad inflamatoria
intestinal aguda, las fistulas entéricas o enterocutaneas, la cirugia abdominal multiple y la

obstruccién intestinal con distension abdominal™.

Un rol especial adquiere la cirugfa laparoscopica tanto en CC como en CR en su aplicacion
en paciente con metastasis hepaticas sincrénicas y su posibilidad terapéutica en un solo acto
quirdrgico sobre todo en colon sigmoide y recto donde la incisiéon por laparotomia seria o dual o
de gran amplitud. En casos seleccionados podria realizarse ambas cirugfas por el mismo abordaje.
El abordaje de mas de dos segmentos y una reseccion anterior de recto laparoscopico es factible ya

que la necesidad de clampaje del hilio hepatico (maniobra de Pringle) no afectaria a la futura
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anastomosis, por el edema producido por el éstasis venoso. Esto es mas frecuente en el CC

derecho donde hay mas riesgo de fugas si son mas de 45 minutos intermitentes (en periodos de 15

minutos) de isquemia.

A medida que la cirugfa colorrectal avanza, también lo hace la preparacién de los cirujanos.
Este entrenamiento conllevara un incremento en las indicaciones para el manejo de situaciones

. . , . , . . . 4748
cornple]as mediante técnicas minimamente, imnvasivas =’
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1.2.4.- RECIDIVA TRAS LA CIRUGIA DEL CANCER COLORRECTAL

Entre un 25 y un 50% de los pacientes sometidos a intervenciones curativas por CCR
sufriran algin tipo de recurrencia de la enfermedad; de éstos, menos de un 30% presentarin
lesiones resecables y un porcentaje no bien conocido sera potencialmente curable”. Sabemos que
un 75-85% de las recurrencias se diagnostica durante los primeros 2 afios de seguimiento. El
principal factor determinante de supervivencia en aquellos pacientes en los que es posible realizar
una cirugfa con intencién curativa es la recurrencia tumoral, local y a distancia, que en conjunto
oscila entre un 30 y un 40%. A su vez, la recidiva del tumor depende fundamentalmente de la

afectacion ganglionar.

De los multiples factores que determinan el prondstico de los pacientes con este cancer, la
afeccion ganglionar es, después de la metastasis a distancia, lo que se ha relacionado de una manera
mas directa con la supervivencia y el intervalo libre de enfermedad™. De hecho, la importancia de
la afecciéon ganglionar en el prondstico es conocida desde hace décadas y este concepto ha
formado parte de la mayoria de las clasificaciones a lo largo de la historia. En ese sentido, esta
variable, numero de ganglios obtenidos y analizados, ha sido considerada como parametro que
evaluar en el proceso de control de calidad de los servicios médicos. Por otro lado, puede
considerarse que, en el CCR, el analisis de los ganglios linfaticos regionales es el factor mas
importante para la toma de decisiones terapéuticas, al haberse demostrado, en repetidas ocasiones,
el beneficio significativo de la quimioterapia en los pacientes con ganglios positivos”. En este
contexto, donde la afeccién ganglionar tiene implicaciones prondsticas y terapéuticas, la mayoria
de las sociedades cientificas recomiendan el analisis de, al menos, 12 ganglios linfaticos para poder

asegurar que un paciente con ganglios negativos se encuentra realmente libre de enfermedad”’.

Sin embargo, ademas del estadio tumoral, existen otras variables con valor prondstico que
influyen en el resultado oncolégico como determinadas caracteristicas patologicas del tumor
primario, la administracién de tratamiento adyuvante y, por supuesto, la calidad de la cirugfa. Se ha
demostrado extensamente que la técnica quirdrgica, como una adecuada exéresis total del
mesorrecto, es uno de los factores prondsticos mas importantes en la cirugia del CR vy

probablemente desempefie un papel no menos importante en la cirugia del CC*.

Una de las complicaciones mas importantes en la cirugfa del CCR es la dehiscencia de

anastomosis. La incidencia varfa en diferentes series entre un 0.5 y un 30%, dependiendo de la
. ., . e, . + 52 . e ,

localizacion del tumor y de la definicién de dehiscencia™. Esta complicacién es mas frecuente tras

la cirugfa del CR y se asocia a una considerable morbilidad y mortalidad™. Varios estudios de
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cohortes y casos-controles publicados en los ultimos afios sugieren que la dehiscencia de
anastomosis y la consiguiente infeccién peritoneal se asocian con porcentajes mas elevados de

70 Ta asociacion entre

recurrencia y con una mayor mortalidad relacionada con el cancer
dehiscencia de anastomosis, infeccién peritoneal y recurrencia refuerza el valor prondstico del
cirujano en los pacientes intervenidos de CCR y obliga, todavia mas si cabe, a que la morbilidad

postoperatoria se mantenga dentro de los estandares de calidad exigidos™.

Por otra parte, las evidencias existentes del impacto que esta complicacion tiene sobre el
resultado oncolégico parecen ser suficientes como para que se considere la indicaciéon de
tratamiento adyuvante en estos pacientes independientemente del estadio tumoral. Finalmente, un
conocimiento mas profundo de los mecanismos implicados en esta asociaciéon podria facilitar la
elecciéon de tratamientos dirigidos, como los anticuerpos y farmacos antiangiogénicos, que

permitieran disminuir el riesgo de recurrencia™.

El CR, a pesar de compartir una identidad de comportamiento biolégico con el CC,
siempre ha tenido peor prondstico que éste. Este hecho estd condicionado por las especiales
caracteristicas anatémicas de la zona donde asientan estos tumores y la dificultad que ello supone
para conseguir una reseccion RO. En los ultimos afios se han hecho esfuerzos considerables para
disminuir la probabilidad de una recidiva local, mejorando la técnica quirdrgica, introduciendo el

concepto de escision total del mesorrecto’”, para obtener margenes circunferenciales libres de

5
afectacién tumoral™; y mejorando los métodos diagnosticos con el objeto de estatificar con mas
precision los tumores de forma preoperatoria. La estadificacién preoperatoria correcta es la base
del éxito terapéutico. El objetivo es discriminar en qué casos sera posible lograr una resecciéon RO

unicamente con la cirugfa y en qué casos no.

Cuando la extension local del proceso tumoral indique que sera imposible obtener un
espécimen quirargico con margenes libres, los pacientes deberfan recibir un tratamiento
preoperatorio con intencion de conseguirla regresion del tumor ya si posibilitar una resecciéon RO,
minimizando el riesgo de recidiva local’’. La radioterapia preoperatoria es el tratamiento inicial de
eleccion en el caso de tumores rectales localmente avanzados™, generalmente acompafiada de
tratamiento sistémico con quimioterapia. Se ha demostrado la disminucién de probabilidad de

60,61 S P ,
"1 Pero la radiacion pélvica no estd exenta de

recidiva local en pacientes tratados de esta forma
riesgos. Problemas como la presencia de disfunciéon eréctil, pérdida de fertilidad, fibrosis
retroperitoneal y ureterohidronefrosis secundaria a la misma e incluso fallo renal, cistitis radica,
disminucién de la funcién hematopoyética de la pelvis 6sea, ademas de problemas en la funcién

defecatoria y retraso en la cicatrizaciéon de heridas perineales, entre otros, estan relacionados con
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las dosis y técnicas empleadas durante la radiacién®

. En el caso de la radioterapia postoperatoria,
ademas de ser menos eficaz, estos problemas estan magnificados, como consecuencia de la mayor
probabilidad de alojamiento de asas de intestino delgado fijas en la pelvis por adherencias
quirargicas y, por lo tanto, incluidas en el campo sometido a radiaciéon (aunque existen técnicas
que disminuyen este riesgo, no lo eliminan). Deberfamos plantearnos como objetivo mas realista
disminuir al minimo el nimero de pacientes infratratados y el nimero de pacientes sobretratados,

utilizando para ello la evidencia disponible“.
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I1.2.5.- RADIOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER DE
RECTO

No hay evidencia de que en T1 y T2 o incluso T3 con margenes libres, la radioterapia
aporte un efecto positivo que no se consiga con una cirugia correcta. Sélo si los ganglios afectos
estan en el mesorrecto y cercanos a su margen estarfa justificado el uso de la radioterapia, dado el
mayor riesgo de recidiva local en estos casos. Como se ha puesto en evidencia tanto en estudios
prospectivos como retrospectivos, cuando el ganglio afecto esta a mas de 2 mm de la fascia, el
riesgo de recidiva local es bajo. Parece evidente que cuando el tumor afecta ganglios linfaticos no
debemos confiar unicamente en el tratamiento quirurgico, pues la enfermedad tiene un
componente sistémico, que debe ser abordado mediante tratamiento con quimioterapia. El
esfuerzo en la localizacion de ganglios, especificando si son ganglios situados en meso
intraperitoneal o en mesorrecto, y en este ultimo caso, concretando su relaciéon con la fascia
mesorrectal tiene su recompensa en una mas precisa evaluacion de los riesgos a los que esta

. . 64
sometido el paciente”.

Asi, en tumores T1 y T2 podemos evitar el uso de la radioterapia, pues es esperable con
una correcta cirugfa conseguir una reseccion RO. La experiencia indica que podrian conseguirse
estos mismos resultados con los T3 en los que el tumor estd a 2 mm o mas de la fascia (dato que
puede obtenerse con fiabilidad). En el resto de T3 y en todos los T4 parece obligada la aplicacion
de radioterapia preoperatoria con el objeto de disminuir el tamafio del tumor, evitar la presencia de
margenes circunferenciales afectos y aumentar la probabilidad de obtener una resecciéon R0O. Pero
con respecto a la T, es dudoso que en pacientes con ganglios afectos y tumores T1 y T2, e incluso,
como hemos visto, T3 alejados de la fascia al menos 2 mm, la aplicacién de radioterapia aporte un
beneficio al paciente, salvo que estos ganglios estén a su vez cercanos a la fascia. La capacidad de

. . e, . . 65.66
determinar con esta precision la presencia o no de ganglios afectos es la clave™.

Por otra parte, incluso en centros con dedicacion especifica, no siempre es facil obtener
una escision completa del mesorrecto. En este sentido quiza la radioterapia podria compensar este
hecho. Cada centro concreto debiera revisar continuamente estos aspectos de su practica para

decidir en funcién de ellos y mantener en el minimo el riesgo de infratratamiento' """
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1.2.6.- ESTOMAS DERIVATIVOS TRAS LA CIRUGIA DEL CANCER DE
RECTO

La practica de la exéresis mesorrectal total en la cirugfa del CR ha mejorado los resultados
oncologicos de la reseccion anterior y junto a la difusién de las técnicas de sutura mecanica han
propiciado que el numero de resecciones bajas o muy bajas se incrementen de manera significativa,
de modo que hoy en difa es la operacién mas empleada en el tratamiento de los tumores rectales’’.
La dehiscencia anastomotica es una de las complicaciones mas graves y que mas impacto tienen en
la mortalidad y la morbilidad postoperatorias, y puede afectar incluso a los resultados oncolégicos
de la operaciéon”’. La prictica de un estoma derivativo, aunque no evita la aparicién de la
complicacién, puede atenuar el impacto que la dehiscencia tiene en la morbimortalidad

5% Aunque parece

postoperatoria disminuyendo el numero de reintervenciones tras la operacion
claro que en ocasiones es necesario realizar la derivacién, no esta tan claro qué estoma es mas
adecuado para lograrlo. Los estomas que se han empleado con mas frecuencia son la ileostomia y

la colostomia transversa, aunque no se ha establecido cual de los dos es mejor.

Hoy en difa la indicacién mas habitual para la construccién del estoma es la proximidad de
la anastomosis al margen anal’’. Aunque no se ha establecido claramente si hay una distancia a
partir de la cual se ha de emplear de manera sistematica el estoma, la mayoria de los autores lo
recomiendan por debajo de 5 ¢cm, ya que a menor distancia del margen anal, la frecuencia de

dehiscencia es 6.5 veces mayor'“.

Con base en los estudios previos no se puede aconsejar de manera sistematica la
colostomia o la ileostomia como estoma derivativo; aunque la ileostomia parece mejor tolerada por
el paciente y se asocia a una menor tasa de complicaciones tras el cierre, queda pendiente de

evaluar de manera adecuada la obstruccién intestinal®’.
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1.- Describir Ia experiencia del abordaje Iaparoscépico en Ia cirugia del CCR en un centro
de tercer nivel y comprobar si en nuestra unidad de cirugia coloproctologica se cumplen
los estindares de calidad actuales, en base al indice de conversion a cirugia abierta
(Iaparotomia) y a los resultados a corto plazo (morbilidad y mortalidad del postoperatorio

Inmediato).

2.-Determinar qué caracteristicas clinicas y patoldgicas diferencian a los pacientes
diagnosticados de cdncer de colon y de cdncer de recto en funcion del abordaje quirtirgico

laparoscopico o abierto.

3.- Analizar el impacto del abordaje laparoscopico frente al abordaje abierto, en los
pacientes diagnosticados de cdncer de colon y de cincer de recto, en base a los resultados

obtenidos a corto plazo (morbilidad y mortalidad del postoperatorio inmediato).

4.- Valorar el grado de eficiencia del proceso en base a Ia estancia media de Ia cirugia CCR

en funcion del abordaje quirirgico laparoscopico o abierto.

5.- Considerar Ia clasificacion de Clavien y Dindo para el andlisis de las complicaciones
postoperatorias a 90 dias en los pacientes diagnosticados de CCR con abordaje

laparoscdpico.
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IT1.1.- MATERIAL

Se ha realizado un estudio retrospectivo a partir de una base de datos completada de forma
prospectiva de la Unidad de Cirugfa Coloproctolégica del Hospital Universitario Miguel Servet de
Zaragoza, con los datos de 164 pacientes intervenidos quirdrgicamente de forma programada de
cualquier tipo de reseccién colorrectal laparoscépica con intencién curativa (“intention to treat”),
desde Enero de 2012 hasta Diciembre de 2012. Todos los pacientes fueron diagnosticados de
adenocarcinoma colorrectal confirmado histolégicamente (tanto en nuestro hospital como en

otros centros) y presentaban lesiones resecables en el momento de la decisiéon quirargica.

Como punto de partida para la recogida de datos, se asumié el momento del diagndstico
del CCR, realizando desde Enero de 2012 y hasta Diciembre de 2012, un muestreo consecutivo

para no introducir sesgos de seleccion muestral y evitar asi la seleccion de los casos mas

favorables”.

Ha sido necesaria la colaboraciéon multidisciplinar, ademas del Servicio de Cirugia General
y del Aparato Digestivo, de los Servicios de Anatomia Patolégica, Oncologia, Radiologia,
Anestesiologfa, Medicina Nuclear, Digestivo, Microbiologia y Bioquimica del Hospital

Universitario Miguel Servet de Zaragoza.

El Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza es un centro hospitalario de
referencia de tercer nivel, y cubre las Areas de Salud de Aragoén I, 11, IV y V. Atiende de forma

directa a una poblacién aproximada de 530500 personas.

Este trabajo ha sido el inicio de un estudio a largo plazo, que continda en la actualidad
dentro de la Unidad de Cirugia Coloproctolégica perteneciente al Servicio de Cirugia General y
del Aparato Digestivo del Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza y por el que se
pretende seguir estudiando las consecuencias del cancer colorrectal y de su abordaje en un

hospital de las caracteristicas ya descritas.

Para el estudio, los pacientes se dividieron en dos grandes grupos que se analizaron de
forma independiente: por un lado, los que fueron diagnosticados de cancer de colon-CC

(n=112) y por otro, los que lo fueron de cancer de recto-CR (n=52).

* . . . -, . . . . - C

Todas las laparoscopias se realizaron con “intencién de tratar” y la cirugfa sélo se consideré en los casos en los que a priori, se
consideraba factible una reseccién del CCR. Tras realizar la laparoscopia no se evidencié ningun caso de carcinomatosis peritoneal
durante el periodo del estudio.
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Con el objetivo de valorar el impacto que del abordaje laparoscépico’ ™ frente al
abordaje abierto (laparotomia), tanto el grupo de CC (n=112) como el de CR (n=52) se
subdividieron en otros 2 subgrupos que se compararon entre si: pacientes sometidos a cirugia
laparoscépica-Grupo Cirugia Laparoscépica (CC, n=56; CR, n=20) zersus pacientes sometidos a

cirugfa abierta-Grupo Cirugfa Abierta (CC, n=56; CR, n=32).

Tras realizar esta comparacion, procedimos en ambas cohortes de pacientes a determinar
y comparar los resultados obtenidos a corto plazo (morbilidad y mortalidad del postoperatorio
inmediato) por ambas modalidades de cirugia (abierta frente laparoscépica) separando en todo
momento los subgrupos de pacientes en funciéon de la localizacion del CCR inicial (colon y
recto). Las complicaciones postoperatorias (incluyendo mortalidad) se definieron a 90 dfas segin

clasificacién de Clavien y Dindo de 2009.

Fueron criterios de exclusién del estudio los pacientes intervenidos con enfermedad
colorrectal benigna, los pacientes con CCR intervenidos de urgencia por CCR complicado con
hemorragia, perforacién u obstruccién (no subsidiario de colocaciéon de stent), los pacientes
candidatos a cirugfa endoanal (TEM), los pacientes con CCR intervenidos en otros centros o en
otras unidades del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo del Hospital Universitario

Miguel Servet de Zaragoza que no fuese la Unidad de Cirugia Coloproctologica.

Dentro de la indicacién por abordaje laparoscépico, en nuestro grupo de trabajo son
criterios de exclusién los tumores definidos segin estadificacion TNM' como T4b (el tumor
invade directamente o se adhiere a otros 6rganos o estructuras) tanto en el cancer de colon-CC
como de recto-CR® previa por tomografia computarizada-TC, los CCR de tamafio superior a 8
cm y los pacientes con un riesgo preanestésico (American Society of Anesthesiologists-ASA)™

ASA 47,

* Desde 2010 seguimos la edicion de la AJCC: Colon and rectum empleada por Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. eds.: AJCC
Cancer Staging Manual. 7th ed. New York, NY: Springer, 2010, p. 143-164.

§ La invasién directa en T4 incluye invasién de otros 6rganos u otros segmentos rectocolénicos como resultado de una diseminacién
directa a través de la serosa, segun se haya confirmado mediante examen microscopico (por ejemplo, invasiéon del colon sigmoideo
por un carcinoma del ciego) o por canceres en un sitio retroperitoneal o subperitoneal, invasién directa de otros érganos o estructuras
a causa de una diseminacién mas alla de la muscularis propria (es decir, respectivamente, hasta un tumor en la pared posterior del
colon descendente que invade el rifién izquierdo o la pared abdominal lateral, o cancer rectal mediano o distal con invasién de la
prostata, vesiculas seminales, cuello uterino o vagina). Tumor que se adhiere a otros 6rganos o estructuras, de forma macrocitica, se
clasifica como cT4b. Sin embargo, si no hay presencia tumoral microscépica en la adhesion, la clasificacién debera ser pT1-4a
dependiendo de la profundidad anatémica de la invasién de la pared. Las clasificaciones V y L se deberan usar para identificar la
presencia o ausencia de invasion linfatica o vascular mientras que el factor especifico PN se debera usar para la invasion perineural.

T Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye ademas amenaza constante para la vida, y que no siempre se
puede corregir por medio de la cirugfa. Por ejemplo: insuficiencias cardiaca, respiratoria y renal severas (descompensadas), angina
persistente, miocarditis activa, diabetes mellitus descompensada con complicaciones severas en otros 6rganos, etc.
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Fueron contraindicaciones relativas la obesidad moérbida, la cirugfa previa abdominal y la

colocacion de stent preoperatorio por oclusion previa.

Una vez descartada la existencia de contraindicacion para la cirugfa mayor asi como de
enfermedad tumoral diseminada, el Gnico criterio para la selecciéon de enfermos fue la posibilidad

de llevar a cabo la resecciéon completa-R0 de toda la enfermedad tumoral.

Los pacientes fueron informados en todo momento de la utilizaciéon de los datos de su
historia clinica para la realizaciéon del estudio, obteniendo una respuesta masiva y positiva, no
encontrandose ninguna abstencién ni negativa a su inclusion en el trabajo. Todos los pacientes
estan incluidos en el listado. Todos los datos referentes al paciente, asi como las exploraciones
complementarias diagnoésticas, los aspectos relacionados con la técnica quirdrgica y el

seguimiento se incluyeron en un protocolo disefiado de forma prospectiva.
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I11.2.- METODOLOGIA

I11.2.1.- METODOLOGIA CLINICA

Todos los casos se analizaron individualmente en el Comité de Tumores de nuestro
hospital que semanalmente realiza una sesion multidisciplinar con la participacion de radidlogos,

radioterapeutas, digestélogos, anatomopatélogos, anestesidlogos, oncélogos y cirujanos hepaticos.

En todo momento se ha mantenido el secreto profesional respecto a los datos de los

pacientes siendo escrupulosamente cuidadosos en el manejo de los mismos.

IT1.2.1.1.- Estudio preoperatorio y QT-RT neoadyuvante al cancer de recto

Una vez descartada la existencia de contraindicacion para la cirugia mayor, asi como de
enfermedad tumoral diseminada, el dnico criterio para la selecciéon de enfermos fue la posibilidad

de llevar a cabo la resecciéon completa de toda la enfermedad tumoral.

Las técnicas de imagen utilizadas en el estudio preoperatorio fueron la ecograffa de
abdomen, TC helicoidal bifasica (fases portal y de equilibrio), una TC toracica y una TC
abdominopélvica. T.a TC se realizé con un multidetector Toshiba® Aquilion® de 64 coronas con
sistema de adquisicion helicoidal multicorte y detector matricial. En los pacientes con antecedentes

de reacciones adversas graves al contraste yodado, se realizé una TC sin contraste.

En caso de diagnéstico de cancer de recto, se realizd6 una RM pélvica y ecografia
endorrectal en casos seleccionados. Para la RM se empleé una unidad de 1.5 Tesla, MR-Signa

Excite HD con gradientes de alto rendimiento y bobinas especificas General Flectric”.

Tumores resecables: Estadios T3NOMO o cualquier T/N1-2, MO

En la actualidad esta aceptada la radio-quimioterapia preoperatoria seguida de intervencion
quirurgica con extirpacion total del mesorrecto como tratamiento de eleccién en los pacientes con
cancer de recto hasta 12 cm de margen anal, en estadio T3NO con mas de 5 mm de penetracion en
la pated por RM, o cualquier T/N1-2 (afectacién del mesorrecto y/o presencia de ganglios
aumentados de tamafio en mesorrecto por RM pélvica o Ecografia endorrectal), dado que se

reduce el nimero de recurrencias locales y mejora la supervivencia.
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El tratamiento convencional se realiza con una dosis total 45-55 Gy, con fraccionamiento
en dosis de 1.8-2 Gy/dia durante 4-7 semanas con administracién simultinea de 5-fluoracilo (5-
FU), seguido de la reseccion quirtargica. Una alternativa valida al 5-FU es la Capecitabina. En la
actualidad se esta evaluando la eficacia de la asociacién de 5-FU + Capecitabina o Oxalipalino,

pero debe reservarse para pacientes tratados en el seno de ensayos clinicos.

También se realiza un tratamiento mas simple consistente en 25 Gy en total, en fracciones
de 5 Gy al dia durante 5 dfas con buenos resultados en un ensayo clinico con resultados a largo
plazo. Es un esquema muy utilizado en el Norte de Europa, muy practico y bien tolerado, pero

poco utilizado en otros paises. No se asocia a quimioterapia.

El tratamiento quirargico debe llevarse a cabo 6-8 semanas después de completar este

tratamiento.

Tumores irresecables: Estadio T4 v/o localmente irresecable

Se consideran tumores irresecables aquellos localmente avanzados adheridos o fijados a los
tejidos y 6rganos circundantes en examen clinico, TAC y/o Resonancia Magnética y que no

pueden ser resecados sin dejar residuos micro o macroscéopicos locales.

Estos pacientes pueden beneficiarse de un tratamiento radioquimioterapico combinado
preoperatorio con el objetivo de conseguir la resecabilidad tumoral. El tratamiento radioterapico
se administrara en fraccionamiento clasico, con valoracion de respuesta a 50 Gy (posible cirugfa) y
si no hay posibilidad de cirugfa, continuar hasta dosis radicales entre 60 y 66 Gy, incluso se pueden
dar dosis superiores con técnicas de IMRT. Se administrara quimioterapia concomitante en forma
de 5-FU/acido folinico en infusién continua combinado con Oxaliplatino o Capecitabina. A las 6
semanas de la finalizacién del tratamiento neoadyuvante se reevaluara al paciente para valorar las
posibilidades de cirugia, que se realizara a las 6-8 semanas tras la finalizaciéon del tratamiento. En
caso de no poder realizar quimio-radioterapia preoperatoria (cardiopatia, estado funcional, etc.) se

valorara administrar inicamente radioterapia a dosis de 54-60 Gy en 27-30 fracciones.

En este grupo de enfermos, se programé en forma electiva la intervencion quirdrgica 4 a 6

semanas después de haber terminado la radioterapia.

En casos de recurrencia colorrectal, se indico la realizaciéon de un PET o un PET-TC para

descartar afectacion metastasica a otro nivel.
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I11.2.1.2.- Preparacion preoperatoria para la intervencion quirdargica

I1I.2.1.2.1.- Protocolo de enfermeria preoperatorio de cirugia de COLON IZQUIERDO,
SIGMOIDE y RECTO

1.- El paciente ingresara 2 dias antes de la intervencion y se comprobara si tiene las siguientes pruebas, si no
se realizaran:
a) Analitica: Hemograma, Bioquimica, estudio de coagulacién.
b) Pruebas cruzadas y reserva de sangre-CCHH (2-3 unidades).
¢) Radiologfa: Térax, TC/ECO abdominal, RM pélvica, ECO endorrectal, etc.
d) ECG.

¢) Consulta preanestésica.

2.- DIETA:
Dia del ingreso: Dieta sin residuos.
Dia previo a intervencién quirtrgica: Dieta liquida sin residuos en la comida y cena dieta absoluta desde
las 24 horas.

3.- PREPARACION DE COLON:
2° dfa: se aplicara la pauta de: Moviprep® (2 sobres en 1 litro a las 12 horas a tomar en 1 hora y 2 sobres

en 1litro a las 17 horas a tomar en 1 hora). Nota: El Moviprep® tarda unas 3 horas en hacer efecto.

4.- CORTE DE VELLO
El dia de la intervencién (a poder ser 1 hora antes): desde mamilas hasta tercio superior de ambos
muslos incluyendo pubis. Se deberd afeitar siempre el periné. Sera revisado por enfermeria.

5.- LAVADO GENERAL:

El dia de la intervencién se duchard insistiendo en ombligo y pliegues.

6.- MEDICACION:

a) En pacientes de riesgo (cardiopatia, nefropatia etc.) y por indicacion médica, se canaliazard via
venosa el dfa anterior y se pasaran 1000 cc. de suero glucosalino en 24 horas.

b) Protecciéon gastroduodenal: Omeprazol (IBP) 1 comprimido VO la noche antes de la intervencion
(21 horas).

¢) Profilaxis TVP: Heparina bajo peso molecular (HBPM) Bemiparina 3500 UI: Hibor® 3500 U, la
noche antes de la intervencion quirargica. Valorar vendaje de extremidades inferiores.

d) Loracepam 1 comprimido SL a las 23 horas.

e) Profilaxis antibiotica: Metronidazol 1500 mgr + Tobramicina 200 mg en quiréfano. En Alérgicos a
aminoglucésidos: Ceftriaxona 2 gr IV + Metronidazol 1500 mg IV

7.- Antes de bajar a quir6fano retirar: ropa interior, protesis dentales, gafas, lentillas, joyas, horquillas y
esmalte de ufias.

8.- Sonda nasogastrica so6lo si hay prescripcion facultativa.
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I11.2.1.2.2.- PROTOCOLO DE ENFERMERIA PREOPERATORIO DE CIRUGIA DE
COLON DERECHO

1.- El paciente ingresara 2 dias antes de la intervencion y se comprobara si tiene las siguientes pruebas, si no
se realizaran:
a) Analitica: Hemograma, Bioquimica, estudio de coagulacién.
b) Pruebas cruzadas y reserva de sangre-CCHH (2-3 unidades).
¢) Radiologfa: Térax, TC/ECO abdominal, RM pélvica, ECO endorrectal, etc.
d) ECG.

e) Consulta preanestésica.

2.- DIETA:
Dia previo a intervencién quirdrgica: Dieta liquida sin residuos en la comida y cena dieta absoluta desde
las 24 horas.

3.- PREPARACION DE COLON:
Se aplicara enema de limpieza al ingreso.

4.- CORTE DE VELLO
Desde mamilas hasta tercio superior de ambos muslos incluyendo pubis. Se realizara lo mas cerca
posible de la intervencion a poder ser una hora antes) y sera revisado por enfermeria.

5.- LAVADO GENERAL:

El dia de la intervencion se duchard insistiendo en ombligo y pliegues.

6.- MEDICACION:

a) En pacientes de riesgo (cardiopatia, nefropatia etc.) y por indicacion médica, se canaliazard via
venosa el dia anterior y se pasaran 1000 cc. de suero glucosalino en 24 horas.

b) Proteccion gastroduodenal: Omeprazol (IBP) 1 comprimido VO la noche antes de la intervencién
(21 horas).

c) Profilaxis TVP: Heparina bajo peso molecular (HBPM) Bemiparina 3500 UI: Hibor® 3500 UL, la
noche antes de la intervencion quirdrgica. Valorar vendaje de extremidades inferiores.

d) Loracepam 1 comprimido SL a las 23 horas.

e) Profilaxis antibi6tica: Metronidazol 1500 mgr + Tobramicina 200 mg en quiréfano. En Alérgicos a
aminoglucésidos: Ceftriaxona 2 gr IV + Metronidazol 1500 mg IV

7.- Antes de bajar a quir6fano retirar: ropa interior, protesis dentales, gafas, lentillas, joyas, horquillas y
esmalte de ufias.

8.- Sonda nasogastrica so6lo si hay prescripcion facultativa.
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ITI1.2.1.3.- Técnica Quirurgica Laparoscopica

Los pacientes fueron intervenidos con anestesia general (la técnica anestésica se expone
posteriormente) realizandose neumoperitoneo a 12 mmHg de presion a través de trécar éptico de
12 mm. Como norma general, durante la realizaciéon de la colonoscopia se realizé tatuaje
preoperatorio (tinta china o spot) en tumores situados a mas de 12 cm del margen anal o en
aquellos otros que por su tamafio fuesen dificiles de localizar tanto en cirugia abierta como en
laparoscépica. Ultilizacion de LigaSure Atlas™ Hand Switching Laparoscopic Instrument de 10

mm. y 5 mm. y de 37 cm. conectado a un ForceTriad™ Energy Platform (ambos de Covidien™).

Técnica sobre ciego, colon derecho y transverso

Posicion de Lloyd-Davies y decubito lateral izquierdo; 1 puerto de 12 mm , 1 puerto de
11y 2 de 5 mm. Seccién de vasos ileocdlicos en la raiz mediante clips o endograpadora (Powered
Endopath® Stapler Echelon Flex™ 60 Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter Reloads
White 2.5 mm. 6 rows Ethicon Endosurgery-Johnson and Johnson) y de la rama derecha de los
vasos colicos medios con movilizaciéon de colon ascendente y transverso. Extraccion de la pieza
quirtirgica con proteccién plastica (sistema de retraccién de heridas Alexis® Applied Medical®) por
minilaparotomia a demanda (minilaparotomia subcostal derecha o media periumbilical). Reseccion
de la pieza y anastomosis extraabdominal mecanica laterolateral funcional (Powered Endopath®
Stapler Echelon Flex™ 60 Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter Reloads Blue 3.5 mm.
6 rows Ethicon Endosurgery-Johnson and Johnson). Cierre de la incisioén, lavado-aspirado y
comprobacién de hemostasia con colocaciéon de drenaje aspirativo (tipo Blake®) exteriorizado a

través de un orificio de trocar a demanda.
Técnica sobre colon izquierdo, sigma y recto alto

Posicién de Lloyd-Davies, Trendelenburg a 30° y decubito lateral derecho; 1 puertas de 12
mm, y 1 puerto de 11 y 2 de 5 mm. se practicé secciéon con endograpadora lineal de arteria
mesentérica inferior en la raiz. Grapado de la vena mesentérica inferior junto al borde inferior del
pancreas con endoclips en los casos de hemicolectomia izquierda. Seccién distal del colonrecto
con endograpadora lineal articulada (referenciada anteriormente). Liberacion del angulo esplénico
a la demanda, Incision de Pfannensteil con proteccion plastica para extraccion de la pieza
(referenciado anteriormente) y colocacion del cabezal de la endograpadora circular. Cierre de la
incisién, lavado-aspirado y anastomosis mecanica circular videoasistida (Curved Intraluminal

Stapler 1L.S® 29 mm. CDH29 24 Titanium Adjustable Height Staples Dimensions Before Closure
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4.0 mm. x 5.5 mm. A4.8 mm. Ethicon Endosurgery-Johnson and Johnson) con comprobacién
hidroneumatica de estanqueidad o/y por instilacion a presién de solucién povidona yodada a
través del ano. Lavado-aspirado y comprobaciéon de hemostasia con colocaciéon de drenaje

aspirativo (tipo Blake®) exteriorizado a través de un orificio de trocar a demanda.
Técnica sobre recto medio y bajo (incluida la amputacién abdominoperineal)

La movilizaciéon del recto se realiza colocando al enfermo en Trendelenburg y
lateralizacion a la derecha. Posteriormente, se efectud diseccion cortante con bisturi armoénico bajo
vision directa, obteniendo control de las arterias sigmoideas y hemorroidal superior e iniciando la
ETM ayudados por un quinto trocar situado en hipogastrio por el que se introduce un separador
de abanico. El peritoneo visceral de la pelvis, junto con el mesorrecto, se mantuvo intacta durante
la disecciéon. Los nervios hipogastricos se identificaron y preservaron al nivel del promontorio
sacro. Los ligamentos laterales se seccionaron, mientras que la diseccién en el plano anterior se
efectu6 1 a 2 cm del fondo de saco. Liberacion del angulo esplénico a la demanda, de manera
centripeta, comenzando por el ligamento gastroesplénico. En resecciones anteriores bajas, el recto
se secciona con una engrapadora mecanica (referenciada anteriormente), lograndose la extraccion
de la porcién proximal al sitio del disparo, al exteriorizar la pieza por incisiéon de Pfannensteil
previa colocacion del protector de herida (referenciado anteriormente). Colocacion del cabezal de
la endograpadora circular. Cierre de la incision, lavado-aspirado y posteriormente, se procede a
realizar la continuidad del transito intestinal con una anastomosis término-terminal con la
engrapadora mecanica circular (referenciada anteriormente). Comprobacion de estanqueidad y de

hemostasia con drenaje aspirativo exteriorizado a través de un orificio de trocar a demanda.

En amputaciones abdominoperineales, tras la seccion de vasos sigmoideos se moviliza el
sigma y recto por debajo de vesiculas seminales en hombres y fondo de saco vaginal, seccionando
el colon descendente y exteriorizandolo por el trocar de asistencia pararrectal izquierdo, pudiendo
realizar el tiempo perineal indistintamente en posicion clasica de litotomia o posicion de navaja-
Jackknife, extrayendo la pieza quirurgica por periné y cerrado el defecto con puntos de sutura

lTM

reabsorbible o con malla biolégica (Soft Tissue Repair Permacol™ Covidien™) en resecciones

cilindricas en prono.
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I11.2.1.4.- Técnica Anestésica

Todos los pacientes se evaluaron por el equipo anestésico en la consulta de anestesia
preoperatoria. El objetivo fundamental de la valoracién preoperatoria es obtener informacion
respecto a datos médicos del paciente y formular una evaluaciéon del riesgo intraoperatorio del
mismo, en nuestro caso a través de la clasificacion ASA™. Asimismo, durante esta valoracién
preoperatoria se explicé al paciente la técnica anestésica con sus posibles complicaciones. En
todos los casos se llevé a cabo anamnesis con exploracion fisica asi como la realizaciéon de analitica
sanguinea completa, ECG y radiografia o TC toracica, necesitando valoracion o pruebas
complementarias adicionales en funcién de la comorbilidad del paciente. Todos los pacientes

firmaron el consentimiento informado para el procedimiento anestésico.

Los pacientes permanecieron en ayunas 8 horas antes de la intervencién quirdrgica. Se
realiz6 profilaxis antibidtica con cefazolina 2 g. intravenosa. La anestesia fue general en todos los
casos, en algunos pacientes, en funcién del criterio del anestesidlogo responsable, se procedi6 a la
colocacién de un catéter epidural para analgesia intra/postoperatoria. La induccién anestésica se
llevé a cabo con Fentanilo (1-3 mcg/kg), Propofol (2-3 mg/kg) y Rocuronio (0.6 mg/kg) o
Cisatracutio (0.15 mg/kg). El mantenimiento se hizo con Sevofluorano y Remifentanilo con
valores ajustados para mantener la presion arterial del paciente alrededor de un 20% por debajo de
su valor basal. Tras la induccién se procedié a la canalizaciéon de via venosa central asi como
catéter arterial radial y del mismo modo se procedi6 al sondaje vesical. Las pérdidas sanguineas se
reponen con cristaloides y coloides en proporcion 2:1. La administraciéon de derivados hematicos
y/o drogas vasoactivas se trealiz6 en funcién del mantenimiento hemodinamico del paciente asi
como de los resultados de las analiticas seriadas realizadas durante la intervenciéon. Tras la
reseccion hepatica se lleva a cabo una reposicion de liquidos para mantener al paciente

normovolémico y con diuresis de al menos 1 ml/kg/h.

Tras la intervenciéon quirdrgica, los pacientes ingresaron en la Unidad de Cuidados
Intensivos o bien en la Unidad de Reanimaciéon de nuestro hospital, donde habitualmente
permanecen unas 24-48 horas en funciéon de su evoluciéon. En el postoperatorio inmediato se
control6 la estabilidad hemodinamica del paciente, asi como la dindmica respiratoria, y valoraciéon
y tratamiento del dolor postoperatorio a través de la administraciéon de farmacos via epidural o

sistémica.
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I11.2.1.5.- Seguimiento Postoperatorio

Tras recibir el alta hospitalaria, todos los pacientes son derivados al servicio de Oncologia
de nuestro hospital para valoraciéon de tratamiento adyuvante. El tratamiento adyuvante debera
iniciarse en cuanto la situacién del paciente lo permita, una vez recuperado de la intervencion
quirurgica y siempre que no exista contraindicacion para su administracion, como antecedente de
cardiopatia severa en los ultimos 6 meses, alteracion hematopoyética, alteracion relevante de

funcién hepatica renal y mal estado general (Indice de Karnofsky < 70%).
QT adyuvante al cancer de colon
Estadio I: No precisa tratamiento adyuvante.

Estadio 11 de bajo riesgo: Capecitabina o 5FU/leucovorina o ensayo clinico. Las opciones de
tratamiento pueden decidirse de acuerdo con el paciente dado que no estd demostrado un

beneficio a favor de una u otra opcion.

Estadio 11 de alto riesgo y estadio III: Tratamiento durante 6 meses con quimioterapia
adyuvante tras el tratamiento quirdrgico con 5FU/LV/oxaliplatino (mFOLFOXG0),
capecitabina/oxaliplatino (CapeOx), o capecitabina sola o 5FU/leucovorina en pacientes no
apropiados para oxaliplatino. No se recomienta el uso de bevacizumab, cetuximab, panitumumab
o irinotecan en terapia adyuvante para enfermedad no metastasica salvo en el seno de un ensayo

clinico.
QT adyuvante al cancer de recto

La QT adyuvante se recomienda para todos los pacientes en estadio I1/11I de cancer rectal,
después de recibir tratamiento neoadyuvante radio-quimioterapico y  quirtrgico,

independientemente de la estadificacion patologica (pPTINM).

Se debe iniciar antes de las 6-8 semanas de la cirugia si no existen complicaciones sépticas

pélvicas y la duracion actualmente se establece entre 3-6 meses.

En los pacientes que no han recibido tratamiento neoadyuvante, la QT adyuvante debe
administrarse tras la reseccién radical de todos los tumores rectales en estadio II/III. En esta
situacion es mas efectiva la quimio-radioterapia que la QT o la RT solas. No obstante, la tolerancia

de la quimioradioterapia postoperatoria es bastante peor que la administrada en el preoperatorio.
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La dosis es de 45-50.4 Gy en fracciones de 1.8 Gy en combinacién con QT (infusién de 5-
FU o Capecitabina).

El esquema de tratamiento adyuvante se basara en fluoropirimidinas (SFU o Capecitabina)
asociadas o no a Oxaliplatino. El 5-Fluorouracilo (FU), inhibidor de la timilidato sintetasa (TS),
sigue siendo el citostatico mas utilizado en esta enfermedad. Su modulacién con el acido folinico
(AF) aumenta las tasas de respuesta. La infusiéon continua endovenosa del FU consigue mas

respuestas terapéuticas que el bolus endovenoso, sin repercusion en la supervivencia.

La RT postoperatoria (50.4 Gy con 5-FU) no se recomienda pero puede ser usada en
pacientes con margenes circunferenciales positivos, perforacion del tumor o en otros casos con

alto riesgo de recurrencia local, si no se ha administrado radioterapia preoperatoraia.

Con la finalidad de detectar lo mas precozmente posible la posibilidad de recidiva tumoral
y asi proceder a su tratamiento, en nuestro hospital se define como opcién de consenso la
realizacion de controles al alta de forma paralela y coordinada por los servicios de Cirugfa General
y del Aparato Digestivo y el Servicio de Oncologia del hospital. En todos los pacientes se realiza
un seguimiento ambulatorio al mes y a los 3 meses tras la cirugfa, a partir del primer afio cada 3-6
meses durante los 3 primeros afos, y posteriormente un control anual de forma indefinida con un
protocolo prospectivo que incluye controles clinicos (anamnesis y exploracion fisica), controles
analiticos (pruebas de funcién hepatica, valores de CEA y CA 19.9, etc.) y pruebas de imagen
toracica y abdominal (TC toracoabdominopélvica alternada con una ecografia simple y una
radiografia de térax). Adicionalmente, cada 1 6 2 afios se realiza control endoscopico del colon. En
caso de no acudir a la cita fijada, se realizé un contacto telefénico con el oncélogo y el paciente™ ™

*". No se perdi6 durante el periodo de seguimiento del estudio a ningin paciente.
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I11.2.2.- METODOLOGIA ESTADISTICA

I11.2.2.1.- Parametros analizados. Codificacion de datos

Las variables estudiadas se numeraron correlativamente, asi como también las posibles
respuestas de las mismas. Todas las variables fueron independientes o aisladas, sin existir

respuestas coincidentes dentro de una misma variable.

Tras valorar todos los parametros se llevd a cabo una codificacion general con 17
variables. Se realiz6 una ficha en soporte informatico en la se recogen datos basicos del paciente,
datos clinicos y analiticos que posteriormente evaluaremos y que se encuentran reunidas bajo

cuatro apartados fundamentales:

A. DATOS DE FILIACION/COMORBILIDAD DEL PACIENTE
B. DATOS DEL CANCER COLORRECTAL INICIAL

C. DATOS DE LA RESECCION CANCER COLORRECTAL

D. DATOS DEL SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO

Para facilitar el manejo practico de la ficha de recogida de datos, se crearon dos tipos de
soportes, el soporte papel y el informatico (Base de datos Microsoft® Office Excel 2003 para
Windows XP® nimero ID del producto: 73961-640-7472555-57368 y Microsoft® Office Excel
2008 para Mac® nimero 1D del producto: 92726-496-0000007-12558).

I11.2.2.2.- Protocolo estadistico

La recogida de datos ha sido metddica y exhaustiva, constituyendo una ficha de recogida
de datos que se expone a continuacién. Esta ficha tabula todas las variables que se van a estudiar,
segun los parametros recogidos en los distintos tipos de celdas. Las 17 variables en estudio se

distribuyeron de la siguiente manera:
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A. DATOS DE FILIACION/COMORBILIDAD DEL PACIENTE

1. Edad (afios hasta la fecha de la reseccion del CCR)

2. Sexo
o  Hombre: 0
o Muer: 1

3. Riesgo ASA®
o ASAI:1
o ASAII:2
o ASAIII: 3
o ASAIV:4

B. DATOS DEL CANCER COLORRECTAL INICIAL

1. Estadio Tumoral-Clasificacién TNM"™
o Estadiol: 1
o Estadioll: 2
o Estadio 111: 3
o EstadioIV: 4

2. Numero de ganglios linfaticos resecados

3. Localizacién cancer de colon-CC y del cancer de recto-CR’
o Vlvula ileocecal-ciego: O

Colon ascendente-Derecho: 1

Colon Transverso: 2

Colon descendente-1zquierdo: 3

Sigma: 4

Recto alto: 5

Recto medio: 6

Recto bajo: 7

O 0O O O OO0 O

5. RT-QT pélvica neoadyuvante™
o No:0
o Sif

* Riesgo anestésico ASA segin Keats AS8+.

** Desde 2004 hemos empleado la clasificaciéon TNM segin la American Joint Committe on Cancer-American Cancer Society 6th ed.
Green FL, Page D, Irvin DF, Fritz A, Balch CM, Haller DG, Morow M. Part 11I: Digestive System. Colon and Rectum. Green FL et al,
editors. 2002. New York: Springer-Verlag; 2002. p. 113-124. Sin embargo, desde 2010 seguimos la edicién de la AJCC: Colon and rectum
empleada por Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed. New York, NY: Springer, 2010, p.
143-164.

§ Ano: de margen anal hasta linea pectinea (aproximadamente 2 cm); Recto inferior: hasta 5 cm por encima del musculo puborrectalis

por RM; Recto medio: de 5,1 a 10 cm. del musculo pubotrectalis por RM; Recto superior: de 10,1 a 15 cm. del musculo puborrectalis
por RM.

“* La RT neoadyuvante hace referencia a los pacientes con cincer de recto (CR) y con un estadio mayor que T2 o N+.
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C. DATOS DE LA RESECCION CANCER COLORRECTAL

1. Tipo de intervencion sobre el CCR
O Hemicolectomia derecha: 0
Hemicolectomia derecha ampliada: 1

Hemicolectomia izquierda: 2

Colectomia segmentaria: 3

Intervencion tipo Hartmann: 4

Colectomia total: 5

Sigmoidectomia: 6

Reseccion anterior recto-sigma: 7

Reseccion anterior baja: 8

Reseccion nltrabaja de recto: 9

Amputacion abdominoperineal (Intervencion de Miles): 10

O O O OO O OO0 0 OO0

2. Resecciéon RO/R1/R2"

o RO:0
o RI1:17
o R2:2

3. Tipo de abordaje-conversion
o No:0
o Sif

Se incluyen dentro del concepto de cancer de recto-CR a los tumores localizados hasta 15
cm del margen anal, medido con el endoscopio. Nuestro grupo plantea la reseccién anterior alta
(RAA) en los tumores situados a mas de 12 cm del margen anal y reseccion anterior baja (RAB) o
reseccion anterior ultrabaja (RAUB) o amputacién abdominoperineal-intervencion de
Miles (AAP), con escision completa del mesorrecto (ETM), en los tumores situados por debajo

de ese limite.

Realizamos reseccion anterior alta en los tumores situados a mas de 12 cm del margen anal,
tratandose como una neoplasia de sigma practicando reseccion radical asegurando un margen
inferior a la neoplasia de 5 cm. Realizamos reseccién anterior baja (RAB) en tumores de recto
medio y bajo incluyendo reseccion de pared rectal con margen distal de 2 cm y escision
mesorrectal total. Puede asociar un reservorio colénico para mejorar la funcién. Realizamos
reseccion anterior ultrabaja (RAUB) en tumores de recto bajo en las que se puede realizar
preservacion de esfinteres incluyendo reseccion de pared rectal hasta linea pectinea y escision

mesorrectal total. Puede asociar un reservorio colénico para mejorar la funcién. Realizamos
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reseccion interesfinteriana en tumores de recto inferior muy bajos en los que para ofrecer un
margen distal de seguridad se precisa la extirpacion parcial o total de esfinter anal interno, siempre
y cuando se presuma una correcta continencia del paciente. La seccion del margen distal y la sutura
coloanal se realizan por abordaje perianal. Puede asociar un reservorio colonico para mejorar la
funcién. Realizamos amputacion abdominoperineal-intervencion de Miles (AAP), en tumores
de recto inferior los en los que no puede ofrecer un margen distal de seguridad para realizar
anastomosis primaria y en aquellos casos que la continencia anal se vea comprometida. Debe
incluir la reseccién del sigma distal, el recto y su mesorrecto, el ano y el complejo esfinteriano. Se

completara con colostomia terminal permanente.

Se practic6 una ileostomia de proteccion en “canén de escopeta” localizada
preferentemente en fosa iliaca derecha (FID) en los casos de RAB o de reseccion anterior ultrabaja
de recto (RAUB) con RT neoadyuvante, cirugias complejas con sangrado importante, rodetes no
integros tras la anastomosis con la endograpadora circular y en los casos en los que se evidencid
fuga en la comprobacién de la estanqueidad de la anastomosis. Otras situaciones en las que
nuestro grupo también la realiza son comorbilidad asociada, obesidad, inmunosupresién y varones
con pelvis estrecha. Nuestro grupo programa el cierre de ileostomia a partir de las 8 semanas de la
cirugfa y, en su caso, tras finalizar la QT. El cierre puede realizarse con sutura manual o mecanica

en funcion de las condiciones locales o preferencia del cirujano.

Bajo alguna de las circunstancias anteriormentemente descritas o cuando la reseccién no
ofrecfa garantias de que la anastomosis permaneciese indemne, la reseccion fuese
macroscopicamente invadida por el tumor (reseccion R2) el equipo pudo optar por una

intervencion tipo Hartmann con colostomia terminal en fosa iliaca izquierda (FII).

Todas las piezas pasan por un estudio histolégico convencional. La resecciéon RO la
hemos definido como aquella en la que se mostraba ausencia total de tumor en los margenes de
reseccion (distancia libre de tumor 21 mm.); la reseccion R1 la hemos definido como aquella en la
que se mostraba presencia microscopica de tumor en los margenes de reseccion (distancia libre de
tumor <1 mm.); en caso de invasién microscopica, la opinion adicional del cirujano respecto a la
reseccion macroscopica de todas las lesiones, diferencié finalmente las resecciones R1 de las R2. El

margen de reseccion en el cancer de colon hace referencia al margen longitudinal mientras que en

* BEsta clasificacién ha sido realizada de acuerdo con Sobin et al. TNM dassification of malignant tumors. En: International Union Against
Cancer (UICC) 61h ed. Sobin LH and Wittekind Ch editors. New York: John Wiley & Sons; 2002. Citado por: Wittekind C, Compton
CC, Greene FL, Sobin LH. TNM residual tumor classification revisited. Cancer. 2002; 94: 2511-6.
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el cancer de recto hace referencia tanto al margen longitudinal como al radial. Durante el periodo
de tiempo en el que se desarrollé nuestro estudio no obtuvimos ningin caso de reseccion con
invasiéon tumoral microscopica R1 aunque si 3 casos de resecccién con invasion tumoral

macroscopica R2 (2 casos de CC y 1 caso de CR).

Hemos definido como conversién a aquella situacién en la que fue necesaria la realizacién
de una laparomia por imposibilidad técnica de progresion de la intervencion por via laparoscopica
excluyendo de este concepto aquellos casos en los que a través de dicha incisiéon (minilaparotomia
subcostal derecha, media o Pfannenstiel) se realizara la extracciéon del tumor con asistencia de
cualquier otro gesto quirdrgico afiadido como la finalizacién de la liberacion y reseccion de la pieza
quirurgica y la realizacion de la anastomosis intestinal. Tuvimos que realizar conversion de cirugia

laparoscopica a cirugfa abierta en 3 pacientes (3 casos de CC y ningun caso de CR).
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D. DATOS DEL SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO

1. Complicaciones postoperatorias
o No:0
o Menores (grados 1 y 11 de la Clasificacion de Clavien y Dindo): 1
o Mayores (grados I11 y IV de la Clasificacion de Clavien y Dindo): 2

2. Mortalidad postoperatoria-“exitus” (grado V de la Clasificacion de Clavien y Dindo)
o No:0
o Si1

3. Dehiscencia de anastomosis” (n=250)

o No:0
o Sif
4. Infeccién de herida quirargica (n=250)
o No:0
o Sif1

5. Ileo postoperatorio (n=250)
o No:0
o Sit1

6. Estancia media™ (dias) (excluyendo “exitus”)

Consideramos complicaciones postoperatorias a aquellas acontecidas durante los 90
dfas siguientes a la realizacion de la reseccion del CCR vy definidas por la Clasificacion de Clavien y
Dindo en 2009%. Hemos considerado como complicaciones “mayores” (grados Il y IV de la
Clasificacion de Clavien y Dindo), a aquellas que requieren actuaciones quirirgicas, endoscépicas o/y
radiologicas (grados 111 de la Clasificacion de Clavien y Dindo) y a las que presentan riesgo vital para el
paciente y precisan de manejo en unidad de cuidados intensivos-UCI (grados IV de la Clasificacion
de Clavien y Dindo). Hemos considerado como complicaciones como complicaciones “menores”
(grados 1 y II de la Clasificacion de Clavien y Dindo), a aquellas que condicionan un cambio en el
seguimiento postoperatorio normal sin necesidad de tratamientos quirdrgicos, endoscépicos e
intervencionismo radiolégico pudiendo requerir de tratamiento farmacolégico (incluida

transfusion sanginea o/y nutricién parenteral).

“ En los casos de cancer de colon-CC para determinar la tasa de dehiscencia de anastomosis se han excluido los pacientes en los que se

realizé una intervencion tipo Hartmann y de igual modo, en los casos de cancer de recto-CR se han excluido los pacientes en los que se
realiz6 una intervenciéon tipo Hartmann o una amputacién abdominoperineal-Miles dado que son intervenciones que no implican una

anastomosis intestinal.

** Para la valoracién de la estancia media hospitalaria se han tenido en cuenta tanto los dias de ingreso en la sala de hospitalizacién
(planta) como los dias de ingreso en la unidad de reanimacién-REA o/y unidad de cuidados intensivos-UCIL. De igual modo, so6lo se
han tenido en cuenta los dias correspondientes al ingreso por la intervencién del CCR y no los dias correspondientes a los del

reingreso/s del postopetatorio inmediato (90 dias tras la intervencion quirtrgica del CCR).
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I11.2.2.3.- Programa estadistico

Todos los resultados se han registrado en una ficha personal e introducidos en una base de

datos creada con el programa estadistico Statistical Package for the Social Sciences® (SPSS®)

version 15.0 para Windows XP®".

I11.2.2.4.- Estudio Estadistico

Los resultados se han analizado estadisticamente para estudiar la significaciéon de todos y
cada uno de los datos obtenidos y obtener conclusiones con un alto grado de fiabilidad. Asimismo,
durante el proceso de recogida de datos, se ha empleado una cuidadosa técnica metodoldgica para
reducir al minimo los posibles errores, que pueden influir alterando el grado de confianza de los

resultados.

Una vez introducidos los diferentes parametros en la base de datos, los resultados se
analizan de tal forma que, en primer lugar se constituya el estudio estadistico descriptivo y
posteriormente como variables independientes, para obtener asi, el estudio estadistico inferencial,
utilizando el correspondiente test de correlacion segun la naturaleza, tanto cualitativa como

cuantitativa, de cada variable™.

Se ha asumido un nivel de significancién « del 0.05, debido a que es el que mejor se adapta
a las pruebas de contraste de hipStesis de la estadistica inferencial en las Ciencias Biomédicas™
porque conjuga los riesgos antagénicos alfa y beta. Consideramos que los valores de probabilidad

“p” son como estadisticamente significativos si existe un pralor p<0.05""> 7",

Hemos calculado el tamafio muestral necesario para probar nuestras hipétesis de trabajo,
admitiendo un riesgo o del 0.05 y un riesgo B del 0.10, tanto para los test de comparacion de

. . o p : 86
medias como de proporciones, rebasando nuestra casuistica el numero requerido™.

La redaccién y confeccion del presente trabajo se ha realizado siguiendo las

recomendaciones del Consejo de Editores de Biologia®'.

*Statistical Package for the Social Sciences® (SPSS®) version 15.0 (Octubre 2007) para Windows XP® (2008 SPSS Inc®. Headquarters,
233 S. Wacker Drive, 11th floor. Chicago, Illinois 60606. Copyright 1995, 1996, 1997, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004, 2005,
2006, 2007, 2008 SPSS Inc. All Rights Reserved) con licencia de uso 3736243792.
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I11.2.2.4.1.- Estadistica Descriptiva: Sintesis de datos y Presentacion de los mismos

Dentro de la estadistica basica hemos procedido en primer lugar a la descripcion de las

variables, diferenciando las cuantitativas de las cualitativas™.

111.2.2.4.1.1.- Variables cuantitativas

Respecto a las variables cuantitativas se ha obtenido una descripciéon de todas ellas
mediante el calculo de la medida de tendencia central (media [X] o mediana [Me]) y su medida
de dispersion correspondiente (desviacion tipica [DT] o recorrido intercuartilico [RI]) con un

intervalo de confianza del 95%"

. Para emplear una u otra (media [X] o mediana [Me]) hemos
valorando la distribuciéon de dicha variable con respecto a la “normal” mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov™. Si la variable cuantitativa sigue una distribuciéon “normal” (paler p>0.05)
hemos empleado como medida de tendencia central la media [X] y como medida de dispersion la

desviaciéon tipica [DT]. En caso contratio (pralor p<0.05) hemos empleado como medida de

tendencia central la mediana [Me] y como medida de dispersion el recorrido intercuartilico [RI].

111.2.2.4.1.2.- Variables cualitativas

Para las variables cualitativas, se han calculado sus valotres absolutos de frecuencias, asi

P16
como sus porcentajes .

Una vez obtenidos los datos es preciso mostrarlos de una forma ordenada y comprensible.

La forma mas sencilla es colocarlos en una tabla, donde se muestran las variables, las categorias de

. , 7 86
cada variable y el nimero de eventos de cada categoria™.
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I11.2.2.4.2.- Estadistica Inferencial: Test de Contraste de Hipotesis

En cuanto a la estadistica inferencial, para la comparacién entre variables cuantitativas con
una distribucién normal se han utiizado, en funcién de si la comparacion era de dos o mas medias,
el Test t de Student-Fisher y analisis de la varianza (ANOVA) respectivamente, y en aquellas con
distribuciéon no normal las pruebas U de Mann-Whitney y de Kruskall-Wallis respectivamente,

como pruebas no paramétricas™.

Respecto a las variables cualitativas, las comparaciones han sido establecidas mediante la

utilizacion del Test de Chi cuadrado™

111.2.2.4.2.1.- Técnicas Univariantes™
111.2.2.4.2.1.1.- Variables cuantitativas

11.2.2.4.2.1.1.1.- Test paramétricos (Distribucién Normal)”

a) Test t de Student-Fisher para muestras independientes (no apareadas):
Comparacién de 2 medias ™

b)  Andlisis de la varianza (ANOTA):
Comparacion de mas de 2 medias (Test Fisher y Scheffe)

1I1.2.2.4.2.1.1.2.- Test no paramétricos (Distribucion No Normal):

a) Test U de Mann-Whitney
b)  Test de Kruskall-Wallis

111.2.2.4.2.1.2.- Variables cualitativas

a) Test Chi-cuadrado
b) F de Fisher

¢) Tablas de contingencia (andlisis de correspondencias)

* Tebricamente, debemos utilizar este tipo de test cuando nuestras series o subgrupos tengan un tamafio muestral de n>30, y se ajusten

de este modo, a una distribucion Gaussiana.
** Aplicaremos un test de una o dos colas, admitiendo que para n>30, las medias de las muestras de n individuos estan distribuidas

normalmente alrededor de la verdadera media poblacional y el test “t” es riguroso para grandes muestras, permitiendo cierta elasticidad

y pudiéndose aplicar en la mayorfa de los casos, aunque la conformacién a una curva normal sea s6lo aproximada®.

§ Para muestras independientes, realizamos una prueba de Levene para la igualdad de varianzas. Si el pralor p<0.05, la prueba de la T
para la igualdad de varianzas no asumird varianzas iguales pata esa variable. Si el pralor p>0.05, la prueba de la T para la igualdad de
varianzas asumira varianzas iguales para esa variable.

“* Con tamafios de muestreo pequefios <200, aplicaremos una correccién de continuidad (Correccidn de Yates) .
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ESTADISTICA DESCRIPTIVA Y ANALISIS UNIVARIANTE

IV. 1.- Analisis Univariante. Factores dependientes del paciente y del CCR (Cancer de colon-CC, n=112).

Muestra global Grupo Laparoscopia Grupo Laparotomia
CC (n=112) CC (n=56) CC (n=56) »
Casos, n (%) Casos, n (%) Casos, n (%)
Edad (afios) (n=112) 112 (71.811.1)° 56 (71.7+10.8)° 56 (71.811.3)" 0.959
Sexo (n=112)
Hombre 64 (57.1%) 29 (51.8%) 35 (62.5%) 0.252
Mujer 48 (42.9%) 27 (48.2%) 21 (37.5%)
Riesgo ASA (n=112)
ASAT 32 (28.6%) 14 (25%) 18 (32.1%) 0.403
ASA2 40 (35.6%) 22 (39.3%) 18 (32.1%) 0.430
ASA 3 35 (30.4%) 20 (35.7%) 15 (26.8%) 0.308
ASA4 5 (4.4%) 0 (0%) 5 (9%) 0.022
Localizacion CC (n=112)
Valynla ileocecal-ciego 18 (16.1%) 15 (26.8%) 3 (5.4%) 0.002
Colon ascendente-Derecho 27 (24.1%) 15 (26.8%) 12 (21.4%) 0.508
Colon Transverso 17 (15.2%) 5 (8.9%) 12 (21.4%) 0.065
Colon descendente-Izquierdo 5 (4.5%) 3 (5.4%) 2 (3.6%) 0.647
Sigma 45 (40.2%) 18 (32.1%) 27 (48.2%) 0.083
N° de ganglios linfaticos resecados (n=112) 112 (14.7+6.8)" 56 (14.917.6)" 56 (14.6£5.9)" 0.835
Estadiaje tumoral (n=112)
Estadio I 16 (14.3%) 11 (19.6%) 5 (8.9%) 0.105
Estadio 11 48 (42.9%) 24 (42.9%) 24 (42.9%) 0.999
Estadio 11T 41 (36.6%) 19 (33.9%) 22 (39.3%) 0.556
Estadio IV 7 (6.3%) 2 (3.6%) 5 (8.9%) 0.242
* Si la variable cuantitativa sigue una distribucién “normal” (pralor p>0.05) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov hemos empleado como medida de tendencia central la media [X] y como
medida de dispersion la desviacion tipica [DT]. Para muestras independientes, realizamos una prueba de Levene para la igualdad de varianzas. Si el pralor p<0.05, la prueba de la T para la igualdad
de varianzas no asumird varianzas iguales para esa variable. Si el pralor p>0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas asumira varianzas iguales para esa variable.
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IV.2.- Analisis Univariante. Factores dependientes de la reseccion del CCR (Cancer de colon-CC, n=112).

48 (42.9%) 32 (57.1%) 16 (28.6%)
5 (4.5%) 0 (0%) 5 (8.9%) 0.022
11 (9.8%) 6 (10.7%) 5 (8.9%) 0.751
2 (1.8%) 0 (0%) 2 (3.6%) 0.154
1(0.9%) 0 (0%) 1 (1.8%) 0.315
2 (1.8%) 0 (0%) 2 (3.6%) 0.154

14 (12.5%) 4 (7.1%) 10 (17.9%) 0.086

29 (25.9%) 14 (25%) 15 (26.8%) 0.829

110 (98.2%) 56 (100%) 54 (96.4%) 0154
2 (1.8%) 0 (0%) 2 (3.6%)

109 (97.3%)
3 (2.7%)
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IV.3.- Analisis Univariante. Factores dependientes del seguimiento (Cancer de colon-CC, n=112).

No
S7
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=112)
No
S7
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=112)
No
Complicaciones Menores (Grados I-II de Clavien y Dindbo)
Complicaciones Mayores (Grados 1LI-IV" de Clavien y Dindo)
Dehiscencia de anastomosis (n=111)
No
S7
Infeccion de herida quirirgica (n=112)
No
S7
Ileo postoperatorio (n=112)
No
S7

Estancia Media (dias) (n=110)

Mortalidad ingreso postoperatorio (Grado V" de Clavien y Dinds) (n=112)

Muestra global Grupo Laparoscopia Grupo Laparotomia
CC (n=112) CC (n=56) CC (n=56) p
Casos, n (%) Casos, n (%) Casos, n (%)
110 (98.2%) 55 (98.2%) 55 (98.2%) 0.999
2 (1.8%) 1 (1.8%) 1(1.8%) '
65 (58%) 42 (75%) 23 (41.1%) <0.001
47 (42%) 14 (25%) 33 (58.9%) :
65 (58%%) 42 (75%) 23 (41.1%)
30 (26.8%) 7 (12.5%) 23 (41.1%) 0.005
17 (15.2%) 7 (12.5%) 10 (17.8%) )
105 (94.6%) 52 (92.8%) 53 (96.4%) 0.149
6 (5.4%) 4 (1.2%) 2 (3.6%) .
83 (74.1%) 50 (89.3%) 33 (58.9%) <0.001
29 (25.9%) 6 (10.7%) 23 (41.1%) ’
106 (94.6%) 56 (100%0) 50 (89.3%) 0.012
6 (5.4%) 0 (0%) 6 (10.7%) ‘
110 (10+4.5) 55 (11.1+6.7)" 55 (14.9+9.8)" 0.022

*Si la variable cuantitativa sigue una distribucién “normal” (pralor p>0.05) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov hemos empleado como medida de tendencia central la media [X] y como medida
de dispersion la desviacion tipica [DT]. Para muestras independientes, realizamos una prueba de Levene para la igualdad de varianzas. Si el pralor p<0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas
no asumira varianzas iguales para esa variable. Si el pvalor p>0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas asumira varianzas iguales para esa variable.
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IV. 4.- Analisis Univariante. Factores dependientes del paciente y del CCR (Cancer de recto-CR, n=52).

Muestra global Grupo Laparoscopia Grupo Laparotomia
CR (n=52) CR (n=20) CR (n=32) »
Casos, n (%) Casos, n (%) Casos, n (%)
Edad (afios) (n=52) 52 (68.3+10.2)" 20 (67.8+11.4)" 32 (68.6+9.4) 0.796
Sexo (n=52)
Hombre 31 (59.6%) 12 (60%) 19 (59.4%) 0.964
Mujer 21 (40.4%) 8 (40%) 13 (40.6%) ‘
Riesgo ASA (n=52)
ASA 1 25 (48.1%) 12 (60%) 13 (40.6%) 0.174
ASA2 15 (28.8%) 5 (25%) 10 (31.2%) 0.628
ASA 3 10 (19.2%) 3 (15%) 7 (21.9%) 0.541
ASA4 2 (3.9%) 0 (0%) 2 (6.3%) 0.254
Localizacion CC (n=52)
Recto alto 17 (32.7%) 10 (50%) 7 (21.9%) 0.035
Recto medio 18 (34.6%) 4 (20%) 14 (43.8%) 0.080
Recto bajo 17 (32.7%) 6 (30%) 11 (34.4%) 0.744
N° de ganglios linfaticos resecados (n=>52) 52 (9.9%5.7)" 20 (11.1+5.9)" 32 (9.3+5.4)" 0.263
Estadiaje tumoral (n=52)
Estadio I 16 (30.8%) 8 (40%) 8 (25%) 0.254
Estadio TI 14 (26.9%) 3 (15%) 11 (34.4%) 0.125
Estadio IIT 18 (34.6%) 7 (35%) 11 (34.4%) 0.963
Estadio IV 4 (1.7%) 2 (10%) 2 (6.3%) 0.622
RT-QT pélvica neoadyuvante (n=52)
No 16 (30.8%) 8 (40%) 8 (25%) 0.254
S 36 (69.2%) 12 (60%) 24 (75%)

*Si la variable cuantitativa sigue una distribucién “normal” (pralor p>0.05) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov hemos empleado como medida de tendencia central la media [X] y como medida

de dispersion la desviacién tipica [DT]. Para muestras independientes, realizamos una prueba de Levene para la igualdad de varianzas. Si el pralor p<0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas

no asumira varianzas iguales para esa variable. Si el pralor p>0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas asumira varianzas iguales para esa variable.
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IV.5.- Analisis Univariante. Factores dependientes de la reseccion del CCR (Cancer de recto-CR, n=52).

3 (5.8%) 0 (0%) 3 (9.4%)
20 (38.5%) 9 (45%) 11 (34.4%) 0.444

10 (19.2%) 3 (15%) 7 (21.9%) 0.541
12 (23.1%) 4 (20%) 8 (25%) 0.677
7 (13.5%) 4 (20%) 3 (9.4%) 0.275
51 (98.1%) 20 (100%) 31 (96.9%) 0.425
1(1.9%) 0 (0%) 1(3.1%) :

100 (100%)
0 (0%)
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IV.6.- Analisis Univariante. Factores dependientes del seguimiento (Cancer de recto-CR, n=52).

Muestra global Grupo Laparoscopia Grupo Laparotomia
CR (n=52) CR (n=20) CR (n=32) p
Casos, n (%) Casos, n (%) Casos, n (%)
Mortalidad ingreso postoperatorio (Grado 1" de Clavien y Dindo) (n=>52)
No 49 (94.2%) 19 (95%) 30 (93.8%) 0.851
S7 3 (5.8%) 1 (5%) 2 (6.2%)
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=52)
No 36 (69.2%) 17 (85%) 19 (59.4%) 0.049
S7 16 (30.8%) 3 (15%) 13 (40.6%)
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=106)
No 36 (69.2%) 17 (85%) 19 (59.4%)
Complicaciones Menores (Grados I-1I de Clavien y Dindo) 12 (23.1%) 1 (5%) 11 (34.3%) 0.224
Complicaciones Mayores (Grados 1II-IV" de Clavien y Dindbo) 4 (7.7%) 2 (10%) 2 (6.3%)
Dehiscencia de anastomosis (n=42)
No 39 (92.8%) 16 (100%) 23 (88.5%) 0.159
57 3 (7.2%) 0 (0%) 3 (11.5%)
Infeccion de herida quirurgica (n=52)
No 45 (86.5%) 19 (95%) 26 (81.2%) 0.158
S7 7 (13.5%) 1 (5%) 6 (18.8%)
Ileo postoperatorio (n=52)
No 50 (96.2%) 20 (100%) 30 (93.8%) 0.254
S7 2 (3.8%) 0 (0%) 2 (6.2%)
Estancia Media (dias) (n=49) 49 (10%2.7) 19 (12.2+7.8)" 30 (14.1+6.9)" 0.375

*Si la variable cuantitativa sigue una distribucién “normal” (pralor p>0.05) mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov hemos empleado como medida de tendencia central la media [X] y como medida
de dispersion la desviacion tipica [DT]. Para muestras independientes, realizamos una prueba de Levene para la igualdad de varianzas. Si el pralor p<0.05, la prueba de la T para la igualdad de varianzas
no asumird varianzas iguales para esa variable. Si el pralor p>0.05, la prueba de la T pata la igualdad de vatianzas asumira varianzas iguales para esa variable.
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La cirugfa laparoscépica (CL) es aceptada en la actualidad como el abordaje quirtrgico de

75.79.80 . , S L 0 2
78y cirugfa bariatrica™. Después de la

eleccion en las colecistectomias, técnicas antirreflujo
primera colecistectomia laparoscopica realizada en 1985, esta técnica crecié un 73.7% hasta 1992”.
Lo mismo ocurri tanto con la cirugfa antirreflujo como con la cirugfa bariatrica que, desde 1998 a
2004, paso de realizarse en un 2.1% de los casos a un 76%". Sin embargo, en la cirugfa colorrectal,
después de dos décadas de la primera colectomia laparoscépica (Jacobs et al®, 1991), su
implantacién ha sido maés lenta de lo esperada en un principio ™ y desde 1991 solamente creci6
un 24.3% hasta 2005 y un 41.6% hasta 2010”. Los avances tecnolégicos han permitido introducir
la CL en el tratamiento de las enfermedades colorrectales. Sin embargo, mientras la CL colorrectal
fue rapidamente aceptada para el tratamiento de condiciones benignas, diversas razones frenaron
la utilizacién de la laparoscopia en el tratamiento del CCR'""™>*”. En nuestra comunidad, la

71,73,76,7

implantacién de esta técnica ha sido muy lenta principalmente por dos factores”™>"*": por un lado,
la dificultad de aprender y realizar una técnica exigente para el cirujano, que precisa de un equipo
quirurgico entrenado y con alto nivel de experiencia tanto en cirugfa laparoscopica como en cirugia
oncolégica colorrectal; por otro lado, a partir de los anos 1993 y 1994 muchos grupos presentaron
sus resultados, en los que aparecfan complicaciones graves, en especial las metastasis en las heridas

38,74,76,78,80

de los trocares (port site metastases) lo que obligd a replantear la técnica, que fue retirada

de muchos centros a la espera de los resultados a largo plazo de estudios prospectivos,

. P : - 38-41,74,78
aleatorizados y multicéntricos americanos y europeos "

Existen 4 estudios de gran tamafio muestral, prospectivos y randomizados en EEUU,
Canada y Europa con seguimiento a corto y largo plazo, que constan de un total de mas de 3000
pacientes y que han demostrado la seguridad, factibilidad y radicabilidad oncolégica de la cirugia

laparoscoépica del CCR™: Barcelona Trial™ ™, el Clinical Outcomes of Surgical Therapy (COST)

>
Trial”, el Colon Cancer Laparoscopic or Open Resection (COLOR) Trial" y el Convencional
Laparoscopic-Assisted Surgery in Patiens with Colorrectal Cancer (CLASSIC)*. Algunos de estos
estudios randomizados™® han demostrado, no sélo un beneficio en términos de morbilidad y
estancia media hospitalaria, sino también una igualdad con el abordaje abierto en cuanto a cifras de
supervivencia y recurrencia. A mediados de los afios 2000, tras la publicacién de los primeros
resultados preliminares, en los que se demostraba que con una buena técnica la cirugia del cancer
de colon y recto se podia realizar por laparoscopia™ de forma satisfactoria, en el Hospital
Universitario Miguel Servet nos propusimos su desarrollo. Hasta entonces, nuestra unidad

realizaba estas intervenciones por via abierta con unos resultados comparables a los estandares de

calidad aceptados internacionalmente, tanto desde el punto de vista perioperatorio como en
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cuanto a datos de recidiva y supervivencia ", Nos propusimos implantar la técnica laparoscopica
para obtener las ventajas que aporta esta cirugfa sin incrementar las complicaciones”, manteniendo
los criterios oncoldgicos de resecabilidad” (nimero de ganglios, ligaduras vasculares en la raiz de
los vasos, distancia de la neoplasia a los margenes de reseccion, etc.) y sin empeorar los resultados
a largo plazo™, especialmente en relacién con la supervivencia y la recurrencia (supervivencia libre

de enfermedad)™"

. Se plante6 a la direccién del centro un programa para la incorporacion de la
técnica que inclufa las necesidades de equipamiento y formacion y, tras su aprobacion, se inicid su

desarrollo.

El conocimiento de los mecanismos fisiopatologicos implicados en la diseminacion
tumoral y la respuesta inmunitaria a la agresiéon quirdrgica, asi como los resultados obtenidos en
centros de excelencia, han contribuido a la difusién de la técnica en nuestros hospitales”. Entre
1995 y 1999, diversos grupos con experiencia importante informaban ya de tasas de recidiva en
orificios de alrededor del 1%, similares a las de cirugia abierta’". Un mejor conocimiento del riesgo
real del implante metastisico durante la cirugia laparoscépica’ y la publicacién de los resultados a
largo plazo de estudios prospectivos y aleatorizados bien diseflados han despejado las dudas
iniciales y han confirmado las ventajas objetivas de la cirugfa laparoscopica, que mantiene los
criterios de radicalidad vigentes para cirugia oncologica abierta y obtiene un resultado oncolégico
similar a largo plazo, con nivel de evidencia I"""”. Numerosas publicaciones con mas de 200 casos
intervenidos comunican una incidencia de metastasis en las incisiones de los trocares <1%
utilizando distintas medidas preventivas (fijacion de los trécares, prevencion de la fuga de gas,
lavado de los instrumentos con povidona yodada, protecciéon de la incision de asistencia y evitar la
manipulacién tumoral-non touch technique que evite la exfoliacién tumoral)™>"*"*"", Todo ello y
dado que nuestra experiencia desde el inicio no evidencié ninguna metastasis en los orificios de los
trocares, ha contribuido a aumentar la confianza de los cirujanos en este abordaje para el
tratamiento del cancer colorrectal, demostrando que la técnica quirdrgica es el factor de riesgo mas
importante en la aparicién de los implantes”. Esta razén y la mejoria en los recursos tecnolégicos
explicarfan que el 50% de la cirugia del colon (56/112 pacientes) y el 38.5% de la del recto en

nuestro centro (20/52 casos) se realizara por via laparoscopica en el afio 2012.

34,35,37,38,42-44,72,75-83 : : : : ’ S
TS han sido atribuidas a la cirugfa colorrectal laparoscépica

Distintas ventajas
cuando se compara con la via abierta, entre ellas una menor estancia hospitalaria, mejores
resultados estéticos, menor traumatismo de la pared abdominal con menos eventraciones,
recuperacion mas temprana con un retorno a las actividades cotidianas mas temprano, mejor

calidad de vida en el primer mes tras la intervencioén, menor tasa de complicaciones respiratorias y
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relacionadas con la herida quirdrgica, menor fleo postoperatorio, mayor rapidez en la ingesta oral,
menor dolor postoperatorio con menor uso de narcoticos y menor sangrado. Algunas de estas
ventajas han sido demostradas también en nuestro estudio. Por otro lado, se conocen algunas

34,75,83

desventajas relacionadas al procedimiento como son un mayor tiempo quirurgico, necesiad

de curva de aprendizaje y un mayor coste del procedimiento.

Si bien nuestro estudio no ha sido disefiado para tal efecto, merece la pena destacar que
otra de las ventajas que posee la laparoscopia es la menor inmunosupresion, menor respuesta
inflamatoria y al estrés quirtrgico® descrita por algunos autores como Lacy et al™™ en las dos
publicaciones que posee el grupo del Hospital Clinic de Barcelona respecto al seguimiento a largo

plazo (mediana de seguimiento 43 meses™ y 95 meses™, respectivamente) de los 219 pacientes

b
intervenidos por CC de su serie (111 con CL y 108 con CA). Esta menor respuesta al estrés
quirargico en el abordaje laparoscépico respecto al abordaje abierto preservarfa una mejor
respuesta inmunitaria del paciente a la cirugfa con una menor activacion de mediadores de la

respuesta inflamatoria sistémica (IL-2, IL-6, linfocitos natural-killers, factor de crecimiento

vascular endotelial- VEGF, factor de crecimiento insulinico proteina 3, etc.)”.

Al igual que han realizado otros autores™’"*’

con el objetivo de valorar el impacto del
abordaje laparoscopico frente al abordaje abierto (laparotomia), tanto el grupo de CC (n=112)
como el de CR (n=52) se subdividieron en otros 2 subgrupos que se compararon entre si:
pacientes sometidos a cirugfa laparoscépica-Grupo Cirugia Laparoscépica (CC, n=56; CR, n=20)
versus pacientes sometidos a cirugfa abierta-Grupo Cirugfa Abierta (CC, n=56; CR, n=32). Al
comparar ambos grupos para detectar diferencias basales en cuanto a las variables clinicas
hemos podido comprobar que el grupo del CC intervenido por via laparoscopia versus via
laparotémica, no presenté pacientes ASA 4 (p=0.022) y estuvo constituido por un nimero mayor
de casos con localizacién en valvula ileocecal-ciego (p=0.002). El grupo del CR intervenido por via

laparoscopia versus via laparotémica presentd un mayor numero de casos con localizacion en recto

alto (p=0.035).

La diferencia encontrada respecto al riesgo preanestésico (American Society of
Anesthesiologists-ASA)* ASA 4 es concordante con lo esperado, dado que nuestro grupo tiene la
misma politica que otros centros hospitalartios y considera como criterio de exclusiéon para
plantear el abordaje laproscopico a estos pacientes, al igual que los casos con tumores definidos
segun estadificacion TNM como T4b (el tumor invade directamente o se adhiere a otros 6rganos o
estructuras) tanto en el cancer de colon-CC como de recto-CR previa por tomografia

computarizada-TC, y los CCR de tamafio superior a 8 cm. Aunque las diferencias sélo resultaron
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significativas para el CC (0% versus 9%, p=0.022), debemos puntualizar que tampoco hubo ningin
paciente ASA 4 en el grupo de CL del CR frente a 2 casos en la CA del CR (0% wversus 6.3%,
p=0.254).

En cuanto a las diferencias encontradas respecto a la localizacién tumoral, debemos tener
en cuenta que para la realizaciéon del abordaje laparoscépico se requiere como primer requisito la
expetiencia >". La dificultad técnica que estos procedimientos laparoscépicos comportan, como
el control vascular, la manipulacion de piezas quirurgicas de gran tamafio respetando el principio
de non touch, la necesidad de movilizar los cuatro cuadrantes de la cavidad abdominal y la
realizacion de anastomosis para recuperar la integridad intestinal, hace necesaria una compleja
curva de aprendizaje’™’. Diferentes publicaciones’™ apoyan la posibilidad de realizar resecciones
laparoscopicas de colon llevadas a cabo por cirujanos con un suficiente grado de conocimiento
previo de las técnicas laparoscopicas avanzadas, y éste es uno de los factores principales en los
resultados sobre todo si las cirugias no se llevan a cabo en centros con volumen importante de

38,40
casos

. Aunque nuestro centro es un hospital de referencia de tercer nivel y los digestélogos y
oncologos de nuestra comunidad suelen derivar a estos pacientes a nuestro centreo, creemos al
. "() . . ’ ., . . ’

igual que otros autores , que este tipo de cirugia también se puede realizar en hospitales mas

pequenos (hospitales comarcales), siempre y cuando se respete una curva de aprendizaje.

La llamada curva de aprendizaje ™ debe ser cumplida inicialmente en la realizacién de
procedimientos benignos con un nimero variable que va desde los 20 casos, definidos en el en los
estudios multicéntricos COLOR" y COST”, hasta mas de 100 casos"”. Como realizamos
nosotros al principio, cada servicio debe valorar la rentabilidad y la seguridad de implantar dicha
técnica en su medio, dependiendo, primero, del volumen anual de intervenciones que asegure el
entrenamiento continuado de al menos un equipo quirdrgico, y segundo, de un modelo de
implantacién que minimice el impacto de la curva de aprendizaje. Parece razonable situar
alrededor de 20 procedimientos al afio el nimero minimo para mantener adiestrado un equipo
quirdrgico . En nuestro servicio, la introduccién de la técnica se realizé de forma progresiva y
controlada, tanto en numero de intervenciones realizadas como en la complejidad de las mismas.
Es importante que al inicio el equipo quirurgico esté especialmente motivado y que evalue de
forma continua sus resultados, ya que en ocasiones se deberan corregir defectos técnicos.
Nosotros creemos, al igual que el grupo de Sufiol et al’, sin embargo, que es tan importante la

formacion previa en cirugia colorrectal como la formacion laparoscopica avanzada.
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En cuanto al procedimiento mas habitual que hemos realizado en el CC, la
hemicolectomia derecha laparoscépica supuso mas de la mitad de los casos intervenidos por este
abordaje en nuestro servicio (53.6%). El estudio espafiol de Sufiol et al™ y los estudios
multicéntricos americanos de Billingham et al” y Carmichael et al*’ muestran resultados similares.
Otros grupos, sin embargo, encuentran cifras superiores en cuanto a la realizacion de
sigmoidectomias laparoscopicas™ >, Sin embargo coincidimos con Tobalina et al”' en que las
curvas de aprendizaje de diferentes procedimientos laparoscopicos avanzados se funden y acortan
entre si, ya que muchos de los gestos implicados son esencialmente iguales, y creemos que la
experiencia  laparoscopica  previa en  apendicectomias, adhesidlisis, adrenalectomias,
esplenectomias, etc., nos ha sido muy util. En cuanto al CR, el procedimiento mas habitual ha sido
la reseccién anterior de recto-sigma (45%) lo que nos hace estar en consonancia con otros

79,80
autores .

Tuvimos que realizar conversion de cirugia laparoscopica a cirugia abierta en 3 pacientes
de CC (2.7%) y en ningin caso intervenido por CR. Estos resultados son cercanos a los de Arteaga
et al” (4.9%) si bien este grupo present6 los resultados de un estudio multicéntrico. Nuestra cifra
mejora los indices de conversién situados tradicionalmente en torno a un 19-36%"". El grupo de
Tobalina et al”' present6 una tasa de conversién mas alta (12.2%) pero su serie fue publicada sobre
sus primeros 90 casos de CL de CC e incluyen los considerados dentro de su curva de aprendizaje
a diferencia de nuestro estudio que sélo incluye los pacientes de 2012 sin tener en cuenta la curva
de aprendizaje laparoscopica ni para el CC ni para CR. Otros grupos con pacientes intervenidos de
CR por via laparoscépica aportan también tasas de conversiéon superiores a las nuestras (15%
Arteaga et al”, 8.8% Gonzalez et al”, 17.8 Billingham et al” y 11% Feroci et al”). No obstante,
debemos mencionar que para el grupo de Gonzélez et al” la gran mayoria de sus conversiones
fueron debidas a enfermedad diverticular Hinchey III y esto posiblemente este en relaciéon con la
dificultad técnica para la realizacién de cirugia laparoscépica en el contexto de una enfermedad
inflamatoria (incorrecta identificacién de planos y mayor numero de complicaciones
intraoperatorias). Los resultados obtenidos por un metaanalisis”, muestran que la tasa de
conversion general es del 14.2%, con cifras tan altas como 19.2% cuando se trata de CCR y de
cifras obtenidas de ensayos clinicos controlados, a cifras tan bajas como 8.1% cuando se trata del

manejo de enfermedad inflamatoria intestinal.

Andlisis de los resultados a corto plazo de la cirngia laparoscipica del cancer colorrectal en una nnidad especializada
de un hospital de tercer nivel

58



Maria del Campo Lavilla DISCUSION

El indice de conversion de la CL dependera, en gran medida, de la seleccion de pacientes y
de la experiencia del equipo quirdrgico, pero también de la definiciéon del concepto. En este
sentido, creemos que existe cierta disparidad entre los estudios a la hora de definir el concepto de

., s 72,9091
conversion. En algunos estudios ™"

no consideran convertidos a los pacientes a quienes se
realiza una laparotomia horizontal por la que se hace parte de la diseccion, lo cual conlleva una tasa
de conversiéon mayor que la publicada. Nosotros hemos definido como conversiéon a aquella
situacion en la que fue necesaria la realizacion de una laparomia por imposibilidad técnica de
progresion de la intervencion por via laparoscopica excluyendo de este concepto aquellos casos en
los que a través de dicha incisién (minilaparotomia subcostal derecha, media o Pfannenstiel) se
realizara la extraccion del tumor con asistencia de cualquier otro gesto quirdrgico afiadido como la
finalizacion de la liberacion y reseccion de la pieza quirtrgica y la realizaciéon de la anastomosis
intestinal. Esta definicién, aunque es similar a la usada por algunos autores””, no es seguida por
otros grupos que plantean como conversion a la realizacion de cualquier gesto quirdrgico mas alla
de la propia extraccién del tumor >>**" incluso la realizacién de una minilaparotomfa que supere
los 6 cm™. Consideramos por tanto, que en este sentido es fundamental estandarizar el significado

del término conversion para poder evaluar los resultados de la cirugfa y separar conceptualmente

las dos vias de abordaje.

Las causas de conversion no estan bien definidas en la bibliograffa y tampoco se dispone
de una nomenclatura homogénea”. En general, los problemas derivados de la exposicién del
campo en las resecciones por CC y la inflamacién colénica grave en la diverticulitis son las
principales causas de conversion, que oscila entre un 30% durante la etapa de aprendizaje y <10%

729295 Nuestra cifra de conversion en el CC ha estado en el 2.7%

en las series con mas de 200 casos
(3 casos) por lo que en este sentido, al auditarnos con las cifras de la bibliografia actual, se han
respetado los indices de calidad establecidos. La proporciéon de complicaciones intraoperatorias en
CL del CR oscila entre el 10% del periodo inicial y <5% al adquirir mayor experiencia”. La lesién
intestinal, el fallo en el grapado del mufién rectal, el sangrado incontrolado intraoperatorio y el
grapado no estanco en la reconstruccion, son las complicaciones intraoperatorias comunicadas con
mas frecuencia”. Otras incidencias menos comunes son las lesiones vasculares (6%) y ureterales
(5%)", y en este sentido, aunque no se han observado diferencias sustanciales entre la diseccion
clasica o lateral y la diseccion medial, creemos, al igual que el grupo de Arteaga et al”, que la
diseccién del mesocolon por su plano avascular posterior permite respetar con mayor seguridad las

estructuras retroperitoneales implicadas en la diseccion en los diferentes procedimientos (uréter

izquierdo, plexo hipogastrico, vasos gonadales, iliacos, mesentéricos y duodeno retroperitoneal),

Andlisis de los resultados a corto plazo de la cirugia laparoscdpica del cancer colorrectal en una unidad especializada 59
de un hospital de tercer nivel



Maria del Campo Lavilla DISCUSION

asi como una extirpacién mas correcta del tejido linfatico de drenaje. La sujecion del colon al
peritoneo parietal y la movilizacion del enfermo facilitan la utilizaciéon de la gravedad como un

segundo ayudante, lo que permite al cirujano emplear libremente sus dos manos.

A pesar de todas estas complicaciones, en nuestra serie, la tasa de conversiéon en CL del CR
fue nula por lo que, ademas de obtener mejores resultados que otros estudios multicéntricos (4.9%
de conversién en el estudio de Arteaga et al”), consideramos este resultado como un excelente
indice de calidad y que posiblemente ha sido consecuencia, entre otras razones, de la exigencia en
la seleccion de los casos. En este sentido somos conscientes y estamos de acuerdo con otros
autores”’, en que la conversién tanto en CC como en CR, empobrece los resultados de la CLCR en
términos de morbilidad, necesidad de transfusién y estancia hospitalaria, por lo que algunos

autores la consideran una complicacion de la técnica.

Estamos de acuerdo con algunos grupos’ en que es dificil valorar la influencia que puede
tener la radioterapia-RT en la tasa de conversién, debido a que se radian los tumores mas
avanzados y de localizacién mas baja (en nuestro caso se uso la RT-QT neoadyuvante en todos los
tumores de recto medio-bajos y en un caso de recto alto, lo que suma un total de 36 pacientes,
09.2%). Sin embargo, nuestra nula tasa de conversion parece no haberse relacionado con la
neoadyuvancia de nuestros pacientes (datos no mostrados). Con estas reservas, en nuestro caso
parece que el tratamiento preoperatorio supuso una cirugfa algo mas prolongada (datos no
mostrados). Sin embargo, la disminucién del tamafio tumoral que se consigue con el régimen largo
podria hacer abordables por laparoscopia los tumores grandes y fijos””. Nuestro grupo tiene la
politica” de plantear radio-quimioterapia preoperatoria seguida de intervenciéon quirdrgica con
ETM como tratamiento de elecciéon en los pacientes con cancer de recto situados hasta a 12 cm
del margen anal, en estadio T3NO con mas de 5 mm de penetraciéon en la pared por RM, o
cualquier T/N1-2 (afectaciéon del mesorrecto y/o presencia de ganglios aumentados de tamafio en
mesorrecto por RM pélvica o Ecograffa endorrectal), dado que se reduce el numero de
recurrencias locales y mejora la supervivencia”. El tratamiento quirdrgico debe llevarse a cabo 6-8

, : 9
semanas después de completar este tratamiento neoadyuvante”.
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El descenso de la morbimortalidad en las resecciones del CCR ha sido un factor
importante para el gran desarrollo acaecido en el tratamiento quirirgico del CCR. En la actualidad,
para estar en consonancia con los resultados de los centros de referencia, las cifras de mortalidad y
morbilidad postoperatorias tras la resecciéon del CCR deben situarse entre el 11% y el 38% segun
lo descrito en varias series con gran nimero de pacientes” . Sin embargo, la mayorfa de estos
trabajos se basan en una muestra muy heterogénea, incluyendo patologia benigna y maligna como
indicacién para la reseccion de colon o recto, perfiles de pacientes muy diferentes y no se

71,73-76,79,80 .
NS tenemos en

diferencian conceptos como el de morbilidad, mortalidad y complicaciones
cuenta sélo los pacientes sometidos a reseccion del CCR, que es actualmente una de las
indicaciones mas importantes para la cirugia colorrectal, los estudios publicados han obtenido

cifras de morbilidad a 30 dias del 10.8% al 36% .

Nuestra cifra de morbilidad postoperatoria en la cirugfa laparoscopica del 25% para los
pacientes con intervenidos por CC y del 25% para el grupo de pacientes intervenidos de CR esta
en consonancia con la de otros grupos > y mejora las cifras de otros autores” pero ha sido

. : 71,90,94-99
superior a la obtenida en otros centros

. Esto puede deberse al hecho de que nuestro
hospital, al ser un centro de referencia, es al que se derivan pacientes mas complejos'”’ y a que el
abordaje multidisciplinar que llevamos a cabo es cada vez es mas agresivo planteandose en algunos
casos de CCR con metastasis hepaticas (MH) sincronicas la reseccién combinada de ambas

. . 100,101
lesiones, aunque este punto lo desarrollaremos mas adelante'"'"".

Otro factor importante es el periodo de tiempo que se ha determinado para definir la
morbilidad y mortalidad perioperatoria. En nuestro estudio, hemos considerado un periodo de 90
dfas tras la reseccién del CCR'". Sin embargo, en la literatura revisada, se considera con frecuencia
un periodo de 30 dias tras la cirugfa =" , lo que podria explicar que nuestros datos de
morbilidad postoperatoria sean algo superiores a los obtenidos por otros autores . En la revision
de Blanco et al”® los diversos criterios de inclusiéon y de definicién de morbilidad provocan una
variabilidad entre unos estudios y otros de hasta un 30%. El grupo de Mullen et al'” ha observado
recientemente sobre una serie de pacientes intervenidos por MHCCR un aumento de un 47% en
las cifras de mortalidad al comparar los datos obtenidos a los 30 dias y a los 90 dias del
postoperatorio, concluyendo adicionalmente que, considerando un periodo de 30 dias, se puede

subestimar el verdadero riesgo de la cirugia hepatica mayor.
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Nosotros hemos considerado a las complicaciones postoperatorias como aquellas
acontecidas durante los 90 dias siguientes a la realizacion de la reseccion del CCR y definidas por la
clasificacién de Clavien y Dindo en 2009”. Hemos considerado como complicaciones
“mayores” (grados III y IV de la clasificaciéon de Clavien y Dindo), a aquellas que requieren
actuaciones quirdrgicas, endoscopicas o/y radioldgicas (grados I1I de la clasificacién de Clavien y
Dindo) y a las que presentan riesgo vital para el paciente y precisan de manejo en unidad de
cuidados intensivos-UCI (grados IV de la clasificacion de Clavien y Dindo). Hemos considerado
como complicaciones como complicaciones “menores” (grados I y II de la clasificacion de
Clavien y Dindo), a aquellas que condicionan un cambio en el seguimiento postoperatorio normal
sin necesidad de tratamientos quirurgicos, endoscopicos e intervencionismo radiolégico pudiendo

requerir de tratamiento farmacoldgico (incluida transfusion sanginea o/y nutricién parenteral).

Una limitaciéon de nuestro estudio podria ser la propia estratificacion de las complicaciones
postoperatorias en funcién de la clasificacién de Clavien y Dindo® de forma restrospectiva. Sin
embargo, pensamos que esta forma de clasificaciéon, aunque sea retrospectiva, es bastante precisa,
ya que se basa en las consecuencias terapéuticas derivadas de la complicacién. Ademas, el presente
estudio hasta nuestro conocimiento, es uno de los primeros junto con el Hospital de Sant Pau de
Barcelona (Abellan et al’’, 2012) en aportar los resultados a corto plazo tras la reseccién
laparoscépica del CCR basiandose en la clasificacion de Clavien y Dindo™. No obstante, esta

clasificacién ya ha sido aplicada en otros campos como el de la cirugia hepatica'”.

De los pacientes que tuvieron algin tipo de morbilidad postoperatoria (en total 47/112
pacientes con CC, 42%; 16/52 pacientes con CR, 30.8%), 30/112 pacientes con CC (26.8%) y
12/52 pacientes con CR (23.1%) han sido complicaciones menores (grados I-II de Clavien y
Dindo™). 17/112 pacientes con CC (15.2%) y 4/52 pacientes con CR (7.7%) suftrieron

complicaciones mayores (grados III-IV de Clavien y Dindo™).

Los resultados obtenidos a corto plazo son comparables a los de otras series publicadas
y demuestran que la CL del CCR es segura y reproducible. La mejoria en los cuidados y deteccion
de las complicaciones menores y mayores han aumentado en los ultimos afios, lo que
consecuentemente ha resultado en un mejor tratamiento de las mismas’~"* y para corroborar este
hecho, hemos observado que las complicaciones menores no han influido sobre la mortalidad de
nuestros pacientes (datos no mostrados). En el metanilisis realizado por Ma et al”' en 2011 sobre

15 estudios randomizados y un total de 4207 pacientes, se pudo comprobar que el abordaje

laparoscopico del CCR era solapable al abierto en términos de recurrencia (local y a distancia),

Andlisis de los resultados a corto plazo de la cirngia laparoscipica del cancer colorrectal en una nnidad especializada 62
de un hospital de tercer nivel



Maria del Campo Lavilla DISCUSION

supervivencia y mortalidad postoperatoria si bien la reseccién minimamente invasiva presentd una

menor morbilidad postoperatoria.

Las causas de la dehiscencia anastomoética son, en principio, las mismas
independientemente de la via de abordaje. Se han descrito fugas anastomoticas de hasta en hasta
un 5.6% de los pacientes intervenidos™. En cualquier caso, los porcentajes varfan segin se
incluyan sélo los casos clinicos o también los radiolégicos en el postoperatorio . En un estudio

76,103,104

., . , ., . . . 79
multicéntrico aleman se publicé una tasa de dehiscencia del 4.2% y en otro americano’ un

4.1% versus 5.4% del abordaje abierto. Las dehiscencias provocaron un 1.8% de reintervenciones

en el estudio de Schiedeck et al”®'">'"".

La dehiscencia de anastomosis se present6 en el 5.4% de los pacientes intervenidos por CC
(6/111 casos). En cirugfa abierta (CA) se presentaron 2/55 casos (3.6%) de los cuales 1 se operd e
ingres6 en UCI (grado IV de la clasificacion de Clavien y Dindo™) y otro se traté de forma
conservadora manteniendo el drenaje colocado en la cirugfa, con dieta absoluta, nutricién
parenteral total (NPT) y sueroterapia. En CL se presentaron 4/56 casos (7.2%) de los cuales sélo 1
se trato de forma conservadora mientras que los otros 3 pacientes se reoperaron, ingresando en
UCI (grado IV de la clasificacién de Clavien y Dindo™). Sin embargo, ésta fue la causa mas
frecuente de reintervencién tanto en nuestro estudio como en otros ya publicados”. No obstante,
al igual que otros autores nuestro estudio no demostré diferencias significativas en cuanto a fuga
anastomotica entre ambos tipos de abordaje (7.2% wversus 3.6%, p=0.149). El grupo del hospital de
Galdakano (Tobalina et al”’, 2007) aporta cifras superiores de fugas anastomoticas reintervenidas

(3.3%) si bien este grupo presenta en su serie de 90 pacientes patologia benigna y maligna.

La dehiscencia de anastomosis se present6 en el 7.2% de los pacientes intervenidos de CR
(3/42 casos). Los tres casos se objetivaron en pacientes intervenidos por CA si bien no fue
necesario la reintervenciéon en ninguna de ellas al tratarse de forma satisfactoria con actitud
conservadora manteniendo el drenaje colocado en la cirugfa, con dieta absoluta, nutricién
parenteral total (NPT) y sueroterapia (grado II de la clasificacién de Clavien y Dindo®). Cabe
destacar que los 3 casos tuvieron una localizacién rectal media-baja en los que se realizé una
ileostomia de proteccion. Las diferencias no resultaron significativas entre ambos abordajes si
bien queremos volver a destacar ningin paciente intervenido por via laparoscopia present6 fuga
anastomotica (0% versus 11.5 %, p=0.159). El disefio de nuestro estudio no nos permite sacar
conclusiones al respecto de si la ileostomia evité o no la reoperaciéon de estos pacientes pero no
cabe duda que junto con el drenaje colocado en la cirugia posiblente ayudo a evitar el que una

complicacién grado I1* pasase a grado I1I-IV”. En este sentido, uno de los interrogantes que deja
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abierto nuestro estudio al utilizar la clasificacién de Clavien y Dindo™, es el de si es cotrecto

b
clasificar a todas las complicaciones en general y a las dehiscencias en particular, de igual manera,
cuando en realidad el tratamiento de las mismas difiere tan notoriamente. Estudios prospectivos y
aleatorizados con mayor numero de pacientes intervenidos de CCR por via laparoscopica y que

empleen esta clasificacion®, posiblemente nos daran la respuesta.

Los porcentajes globales de fuga anastomoética son <10% en la mayoria de los grupos”;
esta tasa se incrementa en las anastomosis realizadas a menos de 10 cm del margen anal y no
mejoran, en todo caso, las tasas de la cirugia convencional >”. No obstante, aunque no se ha
demostrado que la cirugfa laparoscopica mejore los resultados de la cirugfa abierta en este
punto”, creemos que la visién endoscépica es excelente para la construccion de la anastomosis y
que, al igual que en la cirugfa tradicional, deben evitarse la tension en la anastomosis, la isquemia
de los bordes que se van a unir y se debe comprobar la estanqueidad del mufion rectal antes de
realizar la anastomosis y realizar una anastomosis por fuera de la linea de grapas del cierre del
mufién rectal o transuturaria centrada, evitando realizarla de forma tangencial a la citada linea de
agrafes”’. En cuanto a la tension, sélo la liberacion y el descenso del 4ngulo esplénico propician la
debida relajacién de tensiones. Por supuesto debe evitarse la interposiciéon de grasa en la linea de
unién. Asimismo, se recomienda’® la comprobacién intraoperatoria de la estanqueidad de la
anastomosis. Colocar un drenaje no protege de una dehiscencia pero si permite, no obstante, una
deteccién temprana de una fuga y, en algunos casos, intentar un tratamiento conservador tal y

como sucedi6 en los pacientes comentados anteriormente.

La estenosis anastomotica es una de las complicaciones definidas en la reseccion
colorrectal ya sea por causa benigna o maligna, que sobre todo esta en relacién con procesos
inflamatorios, con frecuencia desencadenados por una dehiscencia®. De hecho una fuga larvada es
con frecuencia la causa de una estenosis ulterior’’. Todos los casos de CC que presentaron
estenosis anastomotica (4/56 pacientes) y en el grupo de CR (5/52 pacientes), se trataron con
dilatacién endoscépica (grado 11T de la clasificacion de Clavien y Dindo®). Sin embargo, dado que
el seguimiento de nuestros pacientes es todavia escaso y que no todas las estenosis son
sintomaticas ni requieren tratamiento, su frecuencia probablemente esté infravalorada. Para evitar
esta complicacion es necesario que la anastomosis se realice en un lugar 6ptimo, con suficiente luz
y, ademas, se debe permitir que tras la anastomosis (generalmente mecanica) la cicatrizaciéon sea
correcta. La utilizaciéon de grapadoras circulares de radio pequefio favorece la aparicion de
estenosis, por lo que se recomienda utilizar las pistolas de mayor diametro ya definidas en nuestra

6

metodologia"'. Por otro lado, es recomendable descubrir cuanto antes una estenosis, para
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establecer un tratamiento endoscopico temprano tal y como realizamos en nuestra serie en los

pacientes descritos con anterioridad.

El paciente intervenido de CC que presenté hemoperitoneo se tuvo que reoperar e
ingresar en UCI (grado IV de la clasificacién de Clavien y Dindo™). El paciente que present6
hemoperitoneo en el grupo del CR también se tuvo que reoperar e ingresé en UCI (grado 1V de la

clasificacién de Clavien y Dindo™), fue un abordaje abierto inicialmente no laparoscopico.

Todos los pacientes que presentaron colecciones intraabdominales en el grupo del CC
(incluyendo un caso de fistula pancreatica) fueron drenados por radiologia intervencionista (grado

I de la clasificacién de Clavien y Dindo™).

En el grupo del CC, los hematomas de pared abdominal, el ileo paralitico, la neumonia y
las infecciones de herida quirdrgica, no evolucionaron a grados III de la clasificaciéon de Clavien y
Dindo excepto en un paciente que tras infeccion de herida en CA present6 una evisceracion a
través de la laparotomia y hubo que reoperarle sin que requiriese ingreso en UCI (grado III de la
clasificacién de Clavien y Dindo®). La infeccién de herida quirdrgica fue la complicacion mas
frecuente tanto en la reseccion laparoscopica como laparotomica tanto del CC como del CR, lo

78

que nos hacen entrar en consonancia con lo publicado en la bibliografia™”. 29 pacientes
presentaron infecciéon de la herida quirargica (25.9%) de los cuales 23 casos fueron por cirugia
abierta y tan solo 6 por via laparoscopica (10.7% versus 41.1%, p<0.001) datos concordantes con

76

los publicados por numerosas series . En el grupo del CR los hematomas de pared abdominal, el
ileo paralitico, la neumonia y las infecciones de herida quirargica, no evolucionaron a grados III de
la clasificacién de Clavien y Dindo excepto en dos pacientes que, tras infeccion de herida en CA,
presentaron una evisceracion a través de la laparotomia y hubo que reoperarles sin requerir ingreso
en UCI (grado I1I de la clasificacién de Clavien y Dindo™). Cabe resefiar que la infeccién de herida
en el grupo del CR se presentd en 7 pacientes, 6 de los cuales fueron abordajes abiertos y 1

laparoscopico. No obstane, las diferencias no resultaron significativas entre ambos grupos (5%

versus 18.8%, p=0.158).

En la cirugfa colorrectal, al producirse una contaminaciéon por gérmenes de la luz intestinal
al seccionarla, se favorecen las infecciones y cuando la perforacion es accidental, el riesgo aumenta
de forma exponencial . En laparoscopia la minilaparotomfa esta mas expuesta que las pequefias
incisiones para los trocares’’. Se describe entre un 1.5% y un 10% de infecciones de la herida

.o, . 76,78 . ., . ., . s .
quirdrgica """ por lo que nuestra tasa de infeccién en la herida quirdrgica laparoscépica ha

respetado dichos porcentajes. Bruce et al”® describen un 8% de infecciones en las incisiones de los
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trocares, pero no en la minilaparotomia, en CL por enfermedad diverticular. En una serie de
pacientes intervenidos a través de laparotoml’a_(’ la tasa de infeccion fue del 6%, lo que no es
significativamente diferente ni tampoco lo es respeto a la cirugfa oncolégica. Lacy et al”® obtienen
una tasa de infeccion del 7.2% en cirugia oncoldgica de colon por laparoscopia y del 28.7% por
laparotomfa. Billingham et al” describen un 5.6% de infecciones por laparoscopia y 10.8% por
cirugia abierta. Nuestra experiencia indica que debe evitarse la manipulacién del colon con pinzas
fuertes, tanto en cirugia oncoldgica como en procesos benignos, puesto que puede provocar la
perforacion del mismo. Igualmente, la extraccion de la pieza debe realizarse con proteccion de los
bordes de la herida (nuestro grupo emplea un protetor plastico basado en un sistema de retraccién
de heridas Alexis® Applied Medical®, ver “Material y Métodos”) y evitando movimientos que
pueden provocar la apertura de la linea de grapas del colon-recto. Nuestra recomendacién es que
deben aspirarse los posibles hematomas y acumulos liquidos, y el drenaje aspirativo del tejido
subcutineo en la minilaparotomia parece disminuir el riesgo de infeccién segin algunos autores '
aunque para nuestro grupo no es una practica rutinaria. En el caso de contaminacién de la herida
en el acto operatorio, nuestra recomendaciéon es que conviene realizar un lavado con alguna

solucion desinfectante.

En lo que respecta al ileo postoperatorio, tras la intervenciéon por CC estuvo presente en
6 enfermos (5.4%) todos ellos tratados por via abierta por lo que las diferencias fueron
significativas a favor del abordaje laparoscépico (0% wversus 10.7%, p=0.012). Nuestros resultados
entran en consonancia con los publicados por otros autores que indican tiempos de recuperacion
de la funcién gastrointestinal de un 25 a un 35% mas cortos con el abordaje laparoscépico”. Sin
embargo, estas diferencias no se materializaron en el grupo del CR a pesar de que ninguno de los

pacientes intervenidos por laparoscopia present6 ileo postoperatorio (0% versus 6.2%, p=0.254).

Hubo un paciente que se reoper6 por un sindrome adherencial en el grupo de CC y otro
en el grupo de CR sin que llegasen a precisar ingreso en UCI (grado III de la clasificaciéon de
Clavien y Dindo®). En cuanto a las rectorragias en los pacientes intervenidos de CC, éstas fueron
autolimitadas y no requirieron medidas invasivas (grado I de la clasificacién de Clavien y Dindo™).
Lo mismo sucedié con las rectorragias en el grupo de CR que fueron autolimitadas y no

requirieron medidas invasivas (grado II de la clasificacién de Clavien y Dindo™).

En cuanto a la mortalidad postoperatoria tras la CL (grado V de la clasificaciéon de
Clavien y Dindo), Blanco et al” exponen que los resultados de mortalidad postoperatoria
dependen del tipo de enfermedad, el estadio tumoral y la experiencia del equipo en cirugia

;. 76 . . P ~ .
laparoscopica colorrectal” si bien, en los dltimos afios los resultados no han variado
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significativamente’’. La mortalidad del abordaje laparoscépico varfa entre 0-3%° pero debemos
tener en cuenta nuevamente que en las series con mayor nimero de pacientes’ """ se agrupan
casos de diferente etiologfa, maligna o benigna. No obstante, si tenemos sélo en cuenta las
publicaciones con pacientes exclusivamente con CCR la mortalidad oscila entre un 0-4% . Segin

6

Kocherling et al'”'" en 1143 intervenciones colorrectales por laparoscopia se produjeron 18
fallecimientos (1.6%). En nuestra serie, de los dos pacientes fallecidos por CC (grado V de la
clasificacion de Clavien y Dindo) uno se someti6 a abordaje laparoscépico y otro fue intevenido
mediante cirugfa abierta (1.8% wversus 1.8%, p=0.999). Al auditarnos con otros grupos, hemos
podido comprobar que esta cifra de mortalidad es superponible a la de otras series de la
bibliografia """, si bien hay autores como Lacy et al™*" que muestran una mortalidad mas baja en
sus 111 pacientes intervenidos de CC por laparoscopia (0.9%) aunque esta variable no presento
diferencias significativas respecto a los otros 108 pacientes intervenidos por via abierta (2.7%). En
este sentido, y respecto a los estudios randomizados COST” y de Lacy et al™", debemos tener en
cuenta que metodolégicamente sus estudios se diferencian del nuestro en que ellos plantearon,
entre otros criterios de exclusion, la localizaciéon tumoral en colon transverso, posiblemente en
relacién con una mayor dificultad técnica y un mayor indice de conversiéon™, por lo que esta puede
haber sido otra de las razones que posiblemente expliquen sus mejores resultados a corto plazo
(morbimortalidad). Billingham et al” en 2012 también publicaron cifras bajas de mortalidad (0.6%)
si bien este grupo realizé un estudio multicéntrico con patologia colorrectal benigna y maligna.
Dentro del grupo de pacientes intervenidos por CR, un paciente abordado por via laparoscopica,
fue reoperado por presentar una isquemia de la colostomia. Este ultimo paciente fallecié como
consecuencia de una enteritis necrotizante que derivo en un shock séptico. Los otros dos pacientes
fallecidos fueron intervenidos inicialmente por via abierta. Las diferencias en mortalidad en cuanto

al tipo de abordaje, tampoco resultaron significativas (5% versus 6.2%, p=0.851).

El MRC CLASICC" es primer estudio multicéntrico aleatorizado que comparé los
resultados de la cirugfa laparoscopica y convencional incluyendo a pacientes con CR. El estudio
britanico, en nuestra opinién y en la de otros grupos ', lejos de despejar las dudas sobre la supuesta
eficacia del abordaje laparoscépico en el tratamiento del CR, abre un debate sobre las dificultades
de implantacion de esta técnica en la practica asistencial. Aunque existe evidencia cientifica, fruto
de estudios aleatorizados™ """, de que la cirugfa laparoscépica obtiene unos resultados equivalentes
a los de la cirugfa convencional en el tratamiento del cancer de colon, en la actualidad existen
pocos estudios al respecto sobre el cancer de recto””*’. En este sentido, los resultados a corto

plazo de nuestro estudio, demuestran que la CL del CR es una técnica también factible y segura.
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Si analizamos las series publicadas, puede apreciarse que nuestra muestra presentaba
pacientes con factores de mal prondstico preoperatorios. El aumento de la esperanza de vida y
por consiguiente el envejecimiento poblacional, ha llevado a un aumento de la edad media de los
pacientes en el momento del diagnéstico y del consiguiente tratamiento’. Ese aumento de la
esperanza de vida ha incrementado el nimero de pacientes con CCR por encima de los 70 afios de
edad”’ y, por consiguiente, el nimero de pacientes ancianos que requieren tratamiento del CCR
estd aumentando en nuestro medio y en el de otros grupos’. Prueba de todo ello, es que en
nuestro estudio un 64.4% de los pacientes con CC y un 46.2% de los pacientes con CR eran de
edad =70 afios, con un aproporciéon nada despreciable de pacientes octogenarios tanto en CC
(25.9%) como en CR (11.5%) en consonancia con los resultados publicados por otras series
(Abellan et al”’, 2012). Nuestra media de edad y la del grupo del Hosptal de Sant Pau'’ quedan
lejos de la de otra serie” con 170 casos en la que la media de edad fue de 54 afios, diferencias que
posiblemente se expliquen por la cantidad de pacientes tratados por patologias benignas como son

la enfermedad diverticular (39.4%) y la enfermedad inflamatoria intestinal (8.8%) entre otras.

Este grupo de pacientes de edad avanzada presenta mayor incidencia de enfermedades
asociadas que pueden repercutir en su evolucién postoperatoria’ . En nuestra serie, un 34.8% de
los pacientes con CC y un 23.1% de los pacientes con CR presentaron un riesgo ASA 3-4.
Asimismo, un 42.9% de los CC y un 42.3% de los CR 84.4% presentaban enfermedad en estadios
MI-IV.

Un aspecto a considerar y que consideramos de gran importancia es la posibilidad de
obtener factores prondsticos preoperatorios que nos permitieran detectar a priori aquellos
pacientes con elevado riesgo de presentar complicaciones postoperatorias. En el estudio de
Abellan et al”’, se detectaron factores de riesgo médico (analizados de forma conjunta e
individualmente) que presentaron correlacién con la incidencia posterior de complicaciones
predominantemente generales. En este contexto, nuestro grupo tiene la misma politica que el
Hospital de Sant Pau”’ y no infraestimamos en nuestro comité multidisciplinar la importancia de la
comorbididad de estos pacientes, ya que incluso beneficiandose de las ventajas ofrecidas por el
abordaje laparoscopico, presentan una incidencia de complicaciones postoperatorias superior a los
pacientes jovenes, probablemente en gran medida relacionada con la mayor tasa de enfermedad
asociada, aunque debemos tener en cuenta que nuestro estudio no ha sido disefiado para este

efecto.
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Aunque hemos decidido usar la clasificacion ASA*' para valorar la comorbilidad de
nuestros pacientes, somos conscientes de que conlleva cierto grado de subjetividad en la
interpretacion del riesgo. Prueba de ello es que en nuestro caso, ha habido un 28.6% de pacientes
con CC y un 48.1% de pacientes con CR considerados ASA 1 y la definicién del mismo como
“paciente sano”, desde nuestro punto de vista, no debe aplicarse a un paciente con una neoplasia
en la que entran a formar parte variables no consideradas rutinariamente como la
inmunodepresion por el propio tumor o la generada con la neoadyuvancia aplicada.
Independientemente de que exista alguna patologfa sistémica asociada o no con mayor o menor
limitacion funcional, la propia patologia tumoral, en nuestra opinion, ya es criterio suficiente como
para considerar al paciente ASA 2. Esta puede ser una de las razones que posiblemente explique la
ausencia de generalizacion en la bibliografia respecto a tabular la comorbilidad segun la
clasificacion ASA 'y, otras series prefieren utilizar el indice de Charlson” para calcular la
comorbilidad de los pacientes o simplemente tabularlas de forma individual™ ™. En este sentido,
el grupo italiano de Feroci et al”” ha publicado en 2013 las ventajas de la cirugfa laparoscépica del
CCR en pacientes de alto riesgo (edad >80 afios o con indice de masa corporal-IMC >30 Kg/m’y
comorbilidad cardiaca o renal o pulmonar o hepatica o DM) y tampoco utilizan la clasificacion
ASA para valorar la comorbilidad del paciente®, ya que la clasificacion ASA determina el status
fisico del paciente antes de la cirugia pero no valora el riego quirtrgico per se, es decir, el impacto

que la cirugfa va a suponer para el paciente%.

En la actualidad, la indicacién quirirgica en los pacientes no viene determinada por la edad
de los mismos, sino por la identificaciéon y correccion de los llamados factores de riesgo
preoperatorio que pueden determinar un mayor indice de complicaciones o de mortalidad. El
porcentaje de pacientes con factores de mal prondstico no es inferior al de otras series y, en la

38,77

mayorfa de los casos, se superponen a los datos publicados en la literatura revisada™ ™. A pesar
de que estos pacientes tienen a priori peor pronodstico, hemos obtenido una tasa de reseccion
elevada del CCR (100%) con una mortalidad petioperatotia por debajo del 4% (5/164 pacientes,
3.1%), cifra inferior a las series publicadas por otros autores”"™*" lo cual encaja con nuestra politica

de indicacion de reseccion en el seno de un equipo multidisciplinar.

Esta tendencia favorable en cuanto a los resultados en comparacién con otras series
retrospectivas, posiblemente se debe a que estas dltimas se desarrollaron antes de la introduccién
de nuevas lineas de QT-RT y algunas de estas series no reflejan los avances quirdrgicos
perioperatorios que se han conseguido en la ultima década’”. Son varios los factores que han

contribuido a mejorar la seguridad de las resecciones del CCR tanto abiertas como laparoscopicas
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y al indice de resecabilidad tan alto conseguido en nuestra serie y. Al igual que otros autores’”,
pensamos que estas cifras de supervivencia, resecabilidad y morbimortalidad estan intimamente
relacionadas con varios hechos, algunos de ellos dificiles de contrastar a través del disefio de
nuestro estudio: mejor seleccion de los pacientes; mejores técnicas de imagen; nuevas lineas de QT
neo y adyuvante con menor hepatotoxicidad, mayor respuesta a la QT y/o RT neoadyuvante;
mejora de la técnicas radiologicas intervencionistas, quirurgicas y anestésicas; mayor experiencia de
los equipos; desarrollo de nuevos aspectos técnicos y de nuevo instrumental auxiliar, mejores
cuidados perioperatorios de los pacientes (avances en anestesia, unidades de reanimacién y

cuidados intensivos), centralizacion de los pacientes, etc.
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Para la valoracion de la estancia media hospitalaria se han tenido en cuenta tanto los
dias de ingreso en la sala de hospitalizacién (planta) como los dias de ingreso en la unidad de
reanimacién-REA o/y unidad de cuidados intensivos-UCIL. De igual modo, sélo se han tenido en
cuenta los dias correspondientes al ingreso por la intervencion del CCR y no los dias
correspondientes a los del reingreso/s del postoperatorio inmediato (90 dias tras la intervencién
quirurgica del CCR). La estancia postoperatoria media ha sido de 10 dias tanto para el CC como
para el CR si bien la desviaciéon ha sido superior en el CC (4.5 dias versus 2.7d{as) posiblemente
explicada por una mayor morbilidad en el grupo del CC (42% versus 30.8%). En cuanto al grupo de
pacientes intervenidos por CC, el abordaje laparoscopico mostré una menor estancia media
respecto al abierto (11.1 wzersus 14.9 dias, p=0.022) posiblemente relacionado con la mayor
incidencia de infecciéon de herida quirargica (10.7% versus 41.1%, p<0.001) y de ileo postoperatorio
en la cirugfa abierta (0% wversus 10.7%, p=0.012). Estos resultados demuestran que la reseccién
laparoscopica del CC muestra la ventaja de presentar menor estancia hospitalaria y por
consiguiente, un menor coste sanitario, lo que compensa otras desventajas de este tipo de abordaje
como el coste del material, etc. Este inconveniente, conocido desde el inicio de la cirugfa
laparoscopica, deriva del aumento de los costes de la intervenciéon quirdrgica, en mayor medida
atribuibles al material fungible. Algunos trabajos recientes demuestran que estos gastos se
compensan con la reducciéon de los gastos indirectos derivados de la estancia hospitalaria, la

. . . s 73
farmacia, el laboratorio y los cuidados de enfermeria .

Para nosotros y para otros grupos'” de igual modo que las complicaciones mayores estan
intimamente relacionadas con la mortalidad, las complicaciones menores lo estan con la estancia
media hospitalaria y fruto de ello ha sido la mayor estancia media de los pacientes intervenidos por
CC via abierta que presentaron un mayor numero de complicaciones (58.9% versus 25%, p<0.001)
y en concreto complicaciones menores (41.1 wversus 12.5 %, p=0.005). En nuestra serie, la
morbilidad postoperatoria estuvo directamente relacionada con la mortalidad postoperatoria a 90

dias (datos no mostrados).

Sin embargo, al estudiar el grupo de pacientes intervenidos por CR, no evidenciamos
diferencias significativas en cuanto a una menor estancia media en el grupo de la laparoscopia (12.2
versus 14.1 dias, p=0.375) posiblemente porque en estos pacientes la incidencia de dehiscencias (0%
versus 11.5%, p=0.159), infeccion de herida (5% versus 18.8%, p=0.158) y de ileo postoperatorio
(0% versus 6.2%, p=0.254) tampoco fue diferente en ambos abordajes. LLa mayor morbilidad en el
grupo de cirugfa abierta de CR (40.6% wversus 15%, p=0.049) no se reflej6 en una mayor estancia

global en los pacientes con CR.
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Nuestros resultados son peores que los encontrados en una revisioén sistematica en la que
se muestra una estancia media de 7.8 dfas para el grupo laparoscépico” y los de un estudio
multicéntrico americano publicado recientemente (Billingham et al”, 2012) con 6.2 dfas en el

abordaje laparoscopico

Tras la intervencién, la mayoria de nuestros pacientes se trasladan a la unidad de
Reanimacién, donde permanecen 24-48 horas y posteriormente es en la planta de hospitalizacion
donde se inicia la tolerancia oral y la deambulacién, lo que influye de forma favorable en el alta

precoz. No obstante, nuestro servicio carece de protocolo de cirugia “fast-track”™""">"

por lo que
la estancia media de nuestros pacientes esta por encima de la publicada por otras series (7.5 dias
para Tobalina et al”', 8.7 dias para Arteaga et al”?, 7.7 dias para Arteaga et al”’, 5.2 dfas para Lacy et
al™”, 4 dias para Carmichael et al”, 4 dias para Feroci et al” en 2011 y 6 dias para Feroci et al” en

2013 sobre pacientes de alto riesgo).

Este método descrito por Kehlet et el en 1995 bajo el concepto de mejorar la
recuperacién del paciente tras la cirugfa (Enhanced Recovery After Surgery-ERAS)* ha sido

)7-110 : : .
y su eficiencia ya ha sido

adoptado por numerosos centros ingleses, nérdicos y alemanes'
demostrada en estudios randomizados''. No obstante, hasta ahora pocos de esos estudios
randomizados han comparado el método “fast-track” en el contexto de la cirugfa del CCR abierta

. . @ . ., , 77,82,83
y laparoscopica™. La introduccién del método ““fast-track™ """

en el manejo pre-, intra- y
postoperatorio de los pacientes intervenidos por via laparoscopica de CCR como método clinico
multimodal perioperatorio, podria suponer una ventaja para los pacientes ya que disminuye el
ayuno, evita las alteraciones hidroelectroliticas al no realizar la preparacion del colon y ademas

agiliza la movilizaciéon del paciente, la retirada de sondajes, el incio de la dieta, etc., por lo que

podria traducirse en una menor tasa de complicaciones postoperatorias.

La aplicabilidad de este método queda patente en dos estudios publicados por un grupo
italiano. En el primero de ellos™ se comparé a 209 pacientes con CL de CCR zersus 141 con CA de
CCR. Las complicaciones postoperatorias no quirurgicas y la estancia media fueron menores en el
grupo donde se asocié la CL con el método “fast-track”. No obstante, debemos hacer dos
puntualizaciones a este estudio. Primero, no encontraron diferencias en cuanto a las
complicaciones quirurgicas ni en cuanto a la mortaliadad postoperatoria y, en segundo lugar, en
este estudio el grupo italiano plantea como criterio de exclusién tanto la amputacién
abdominoperineal como la intervencion tipo Hartmann, lo que puede explicar en parte sus buenos
resultados. En el segundo estudio, el grupo de Feroci et al*’ comparé a 68 pacientes de alto riesgo

con CL de CCR versus 120 pacientes con CA de CCR. Las complicaciones postoperatorias no
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quirurgicas, la mortalidad y la estancia media fueron menores en el grupo donde se asocié la CL
con el método “fast-track”, pero tampoco encontraron diferencias en cuanto a las complicaciones

quirdrgicas.

Las diferencias obtenidas en la estancia hospitalaria segin el centro en el que se interviene
el paciente no sélo reflejan la mayor comorbilidad asociada de los enfermos atendidos en centros
publicos, sino que también nos invita a reflexionar sobre la especial infraestructura y organizacion
de los hospitales publicos de tercer nivel, donde es dificil encuadrar una cirugia que precisa de la
motivacion de todos los estamentos de la institucién para reducir la convalecencia del paciente y
convertirla en un procedimiento de corta estancia. Ademas, es realista la idea de que los pacientes
que son dados de alta y que viven a més de 100 kilémetros™*’ de distancia de nuestro hospital
deberfan permanecer de 1 a 3 dfas hospedados fuera de su domicilio con el gasto econémico

adicional que ello les podria conllevar.

En este sentido, debemos tener en cuenta que pueden existir otras razones médicas para
una estancia postoperatoria prolongada ademas de la propia reacciéon del CC o del CR como el
reinicio de tratamiento anticoagulante, la polineuropatia postquimioterapia, la imposibilidad para

retirar el sondaje vesical por trastornos urodinamicos postoperatorios, etc.

Todas las piezas quirtrgicas pasan por un estudio histolégico convencional™ ", Durante
el periodo de tiempo en el que se desarroll6 nuestro estudio no obtuvimos ningun caso de
resecciéon con invasion tumoral microscopica R1 (presencia microscopica de tumor en los
margenes de reseccion <1 mm.) aunque si 3 casos de reseccciéon con invasion tumoral
macroscopica R2 (2 casos de CC y 1 caso de CR). En estos 3 casos, la opinién adicional del equipo
quiruargico respecto a la reseccién macroscopica del tumor, diferencié finalmente las resecciones
R1 de las R2, y fueron pacientes abordados por cirugia abierta lo que indirectamente explica la
complejidad de la cirugfa. No obstante, en cuanto a la calidad oncolégica del margen de reseccion
las diferencias no fueron significativas ni para el caso de los pacientes intervenidos por CC
(p=0.154) ni para el caso de los pacientes con CR (p=0.425), lo que demuestra que el abordaje

laparoscopico no incumplio los criterios oncolégicos de radicabilidad respecto de la cirugfa abierta.

Sin embargo, ademas del estadio tumoral, existen otras variables con valor prondstico que
influyen en el resultado oncolégico como determinadas caracteristicas patolégicas del tumor
primario, la administracion de tratamiento adyuvante y, por supuesto, la calidad de la cirugfa. Se ha

demostrado extensamente que la técnica quirdrgica, como una adecuada exéresis total del
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mesorrecto (ETM), es uno de los factores prondsticos mas importantes en la cirugifa del CR y

probablemente desempefie un papel no menos importante en la cirugia del cc”.

En este contexto, el margen de reseccion en el cancer de colon hace referencia al margen
longitudinal mientras que en el cancer de recto hace referencia tanto al margen longitudinal como
al radial por lo que en este ultimo caso es utilizado en nuestro centro y por la mayoria de los
grupos como un pardmetro indirecto que refleja la calidad de la reseccién en base a la ETM™. En
este sentido, en la cirugfa del CR existe abundante evidencia cientifica” de la importancia
prondstica, ya que la afectacion tumoral de este margen se considera la principal causa de recidiva
local. El MC afecto es considerado actualmente como una variable pronéstica independiente, con
un riesgo relativo 12 veces superior respecto a la RL y de 4.7 respecto a la recidiva sistémica, y con
un impacto prondstico muy superior a otros factores que se consideran adversos, como la
presencia de ganglios linfaticos afectados”. En el reciente estudio CLASICC", los autores
encuentran una tasa de pacientes con margen circunferencial positivo mayor en el grupo
laparoscépico, lo que podria traducirse en un aumento de la recurrencia en el futuro”. En nuestro
estudio, el 100% de las resecciones laparoscopicas fueron RO (distancia libre de tumor =1 mm.)
tanto en los margenes longitudinales (CC y CR) como en los circunferenciales (en el CR) cifra
satisfactoriamente alta y superior a la publicada por otros autores nacionales (85% de Arteaga et

al”®) aunque similar a la de otros grupos internacionales (100% de Gonzalez et al”).

Ademas, las diferencias entre la cirugia laparoscopica y la abierta en cuanto al nimero de
ganglios resecados con ambos abordajes no fueron significativas (para el CC 14.9 versus 14.6, p=
0.835; para el CR 11.1 versus 9.3, p=0.263). De los multiples factores que determinan el prondstico
de los pacientes con este cancer, la afeccién ganglionar es, después de la metastasis a distancia, lo
que se ha relacionado de una manera mas directa con la supervivencia a largo plazo y el intervalo
libre de enfermedad™. De hecho, la importancia de la afeccién ganglionar en el prondstico es
conocida desde hace décadas y este concepto ha formado parte de la mayoria de las clasificaciones
a lo largo de la historia. En ese sentido, esta variable, nimero de ganglios obtenidos y analizados,
ha sido considerada como parimetro que evaluar en el proceso de control de calidad de los
servicios médicos. Por otro lado, puede considerarse que, en el CCR, el analisis de los ganglios
linfaticos regionales es el factor mas importante para la toma de decisiones terapéuticas, al haberse
demostrado, en repetidas ocasiones, el beneficio significativo de la quimioterapia en los pacientes
con ganglios positivos’. En este contexto, donde la afecciéon ganglionar tiene implicaciones
pronodsticas y terapéuticas, la mayoria de las sociedades cientificas recomiendan el andlisis de, al

menos, 12 ganglios linfaticos para poder asegurar que un paciente con ganglios negativos se
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encuentra realmente libre de enfermedad””. No obstante nuestra cifra de ganglios resecados es
inferior a la de Gonzilez et al” pero superior al publicado por el grupo de Tobalina et al en

pacientes con CC (10.7 ganglios) y el grupo de Arteaga et al’” en pacientes con CR (8.6 ganglios).

La cirugfa laparoscépica tanto en CC como en CR adquiere un rol especial en su aplicacion
en paciente con metastasis hepaticas sincronicas y su posibilidad terapéutica en un sélo acto
quirurgico sobre todo en colon sigmoide y recto donde la incisiéon por laparotomia serfa o dual o
de gran amplitud'”"™’. En casos seleccionados podtia realizarse ambas cirugfas por el mismo

112-150

abordaje El abordaje de mas de dos segmentos y una reseccion anterior de recto

laparoscopico es factible ya que la necesidad de clampaje del hilio hepatico (maniobra de Pringle)

112-150

no afectarfa a la futura anastomosis, por el edema producido por el éstasis venoso . Esto es

mas frecuente en el CC derecho donde hay mas riesgo de fugas si son mas de 45 minutos

: : : : : ;. 112-150
intermitentes (en periodos de 15 minutos) de isquemia = .

Respecto al cancer de colon, varios estudios confirman que la técnica laparoscopica
consigue igual resultado a largo plazo en recidiva y supervivencia que la cirugfa abierta”>"""*?
incluso algunos estudios apuntan datos de posibles ventajas en supervivencia libre de enfermedad
en pacientes con estadios avanzados quizas mas evidente en el estadio III como apunta como
apunta el grupo de Lacy et al’™”. Posiblemente el hecho de que la ventaja del abordaje
laparoscopico sea mas evidente en el estadio III posiblemente esté en relacion con que este estadio
presenta mas probabilidad de diseminacion tumoral que los estadios I y II, y el estado
inmunoldgico de los pacientes con estadios mas avanzados sea también mas precario . Este grupo
observé una mayor supervivencia y una tendencia muy significativa hacia una menor recurrencia
en su estudio de 2002” en los pacientes del grupo laparoscépico no obstante, estas diferencias
dejaron de ser significativas para simplemente pasar a ser tendencias significativas en su segundo
estudio publicado en 2008 y con un seguimiento méis amplio. El seguimiento de nuestros
pacientes neoplasicos es corto ya que todos ellos fueron intervenidos en el afio 2012.y el objetivo
de nuestro trabajo por el momento no ha sido el del seguimiento a largo plazo de los pacientes
aunque inicialmente los resultados son muy alentadores. Sin embargo, la técnica laparoscépica
realizada cumple los criterios oncoldgicos de radicalidad y la calidad de la pieza quirdrgica cumple
con los criterios exigibles de resecabilidad (100%), radicabiliadad oncolégica (100% de las
resecciones laparoscopicas fueron RO sin R1 ni R2) y nimero de ganglios resecados tanto para la

CL del CC (14.9 ganglios en la pieza) y del CR (11.1 ganglios en la pieza).

Andlisis de los resultados a corto plazo de la cirugia laparoscdpica del cancer colorrectal en una unidad especializada 75
de un hospital de tercer nivel



Maria del Campo Lavilla DISCUSION

71-75,77,79,80,82,83 :
T, tiene varias

No obstante, nuestro estudio, al igual que los de otros autores
limitaciones que debemos puntualizar. Este estudio es una revision retrospectiva de nuestra base
de datos prospectiva, y se observan ciertos sesgos de seleccién . Primero, como en la mayorfa de
las series'' """, las resecciones laparoscopicas se realizan en la mayoria de las ocasiones en pacientes
seleccionados”” (ver los criterios de exclusién planteados en el “Material y Métodos”), v,
consecuentemente, conllevan una importante desventaja medotolégica a la hora de comparar
resultados porque dichos pacientes no fueron aleatorizados-randomizados. Adicionalmente,
aunque a todos los pacientes que no presentaron criterios de exclusion para la cirugfa

laparoscopica se les planted esta posibilidad, pudo haber pacientes que eligieron el abordaje abierto

directamente.

Segundo, la centralizacién de esta patologia en centros de referencia de cirugia colorrectal
como el nuestro, tiene que cobrar cada vez mas importancia porque muchos pacientes con
lesiones sincronicas hepaticas (estadio IV de la enfermedad), no se derivan a los centros de
referencia y se orientan hacia una QT paliativa'”. Caso aparte son los pacientes que deciden
individualmente acudir a cantros de referencia como el Hospital Miguel Servet tras el diagndstico
del CCR. Todo ello, hace que la generalizaciéon de nuestros resultados a hospitales de menor

tamano (validez externa) esta en cierta forma sesgada.

Tercero, nuestro estudio impide la identificacién de factores clinicos y patolégicos en
pacientes que podrian beneficiarse de tratamiento con QT para evitar que la enfermedad progrese

142, 145

rapidamente tras la cirugfa y estos criterios de seleccion no pueden determinarse de forma

: 135
retrospectiva .

Cuarto, nuestros datos sugieren un ahorro en el gasto con la cirugfa laparoscopica (segun
nuestros resultados mas evidente en el CC que en el CR) pero no hemos abordado los aspectos

econémicos implicados.

Quinto, a diferencia de los estudios randomizados prospectivos™ """

, huestro trabajo al ser
un estudio retrospectivo uno de sus inconvenientes ha sido el que los grupos de CL y de CA tanto

para el CC como para el CR no se comparon al mismo tiempo.

Sexto, no hemos estudiado la influencia sobre los resultados a corto plazo de nuestros
pacientes del factor cirujano, de la QT neoadyuvante en el CC, ni de la QT-RT en los pacientes
con CR, ni el nimero de ciclos aplicados, ni los protocolos seguidos en nuestro centro. Tampoco

hemos planteado en el estudio el analisis de otros parametros como el tiempo de la cirugia’ﬂ’&_'&w, la
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38,78,79,

pérdida hematica 2% los dias potoperatorios hasta el inicio del peristaltismo intestinal y de la

13878.83

ingesta ora , etc.

Séptimo, al igual que el estudio de Feroci et al” en 2013, no hemos tenido en cuenta las
complicaciones intraoperatorias de origen anestésico, por lo que se puede haer cometido un sesgo

de informacion en este sentido.

Octavo, hemos querido mostrar los resultados a corto plazo en una muestra de pacientes
intervenidos en un periodo de tiempo muy concreto (el afio 2012) por lo que no realizamos
calculos del tamafio de la muestra requerida para obtener una potencia estadistica significativa al

contrario de lo que sf realizaron otros estudios™ "™,

Noveno, si bien es verdad que nuestro estudio a diferencia de otros compara el abordaje
laparoscépico tanto del CC como del CR por separdo y contra el abordaje por via abierta que
tradicionalmente ha sido considerado el abordaje gold standard, nuestro trabajo presenta un
numero de pacientes limitado tanto si nos comparamos con estudios nacionales e internacionales.
Esta diferencia es mucho mas evidente si tenemos en cuenta los estudios multicéntricos como el
del grupo americano de Billingham et al”’ en 2012 (48 hospitales y 3685 pacientes intervenidos por
laparoscopia) y el del grupo también americano de Carmichael et al* en 2011 (367 hospitales y
3372 pacientes intervenidos por laparoscopia). Nuestro grupo considera que para evaluar la
aplicabilidad general de las conclusiones de los distintos estudios sobre los factores prondsticos en
los pacientes con CCR intervenidos por via laparoscopica, es necesaria la validaciéon externa (no
solo la interna) de todos ellos. Desde nuestro punto de vista, es recomendable la creaciéon de
Registros de CCR intervenido por via laparoscépica que permitan un control de calidad en cada
una de las fases del procedimiento, siendo el nexo de unién entre los diferentes especialistas
implicados en el tratamiento de estos pacientes. No obstante y dado que en el futuro tenemos
intenciéon de continuar esta linea de investigaciéon y ampliar el periodo de seguimiento de los

pacientes, progresivamente se ird minimizando este sesgo.
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1.- En base al indice de conversion y a los resultados a corto plazo (morbilidad y
mortalidad del postoperatorio inmediato), en nuestra unidad de cirugia coloproctologica

se cumplen los estindares de calidad actuales en Ia cirugia laparoscopica del CCR.

2.- En relacion a las caracteristicas clinicas y patologicas de los pacientes en funcion del
abordaje quirirgico realizado, 1a clasificacion de los mismos como ASA 4 ha supuesto una
diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. Asimismo, en los pacientes
con cdncer colon intervenido por via laparoscépica hubo un mayor mimero de casos con
localizacion en vilvula ileocecal-ciego, mientras que en los pacientes con cincer de recto
con abordaje laparoscopico hubo un mayor niimero de casos con localizacion en recto
alto. No hubo diferencias significativas entre ambos tipos de abordaje en cuanto a Ia edad,
sexo, estadio tumoral y resultados oncologicos (numero de ganglios resecados y

resecciones R0).

3.- En relacion a Ia morbilidad, los pacientes con cdncer de colon intervenidos por via
laparoscopica presentaron menor morbilidad global, menor niimero de complicaciones
grados I-1I de Ia clasificacion de Clavien y Dindo, menor incidencia de infeccion de herida
quirirgica y de ileo postoperatorio en comparacion con la cirugia abierta. No hubo
diferencias en cuanto al nimero de dehiscencias segin el tipo de abordaje quirirgico. EI
grupo de pacientes con cdncer de recto intervenido por via laparoscépica presenté menor
morbilidad global, pero no evidenciamos diferencias significativas en cuanto a una menor
Incidencia de dehiscencias, infeccion de herida y de ileo postoperatorio en comparacion
con Ia cirugia abierta. Las diferencias en cuanto a mortalidad no resultaron significativas

en funcion del tipo de abordaje utilizado en ambos grupos de pacientes.
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4.- Respecto a la estancia media, en el grupo de pacientes intervenidos por cdncer de
colon Ia cirugia Ilaparoscdpica mostré una estancia media significativamente menor
respecto a la cirugia abierta. No se observaron diferencias significativas en funcion del

abordaje quiriirgico en los pacientes intervenidos por cincer de recto.

5.- Nuestro estudio es uno de los primeros de Ia literatura en aportar los resultados a corto
plazo tras Ia reseccion laparoscopica del CCR basindose en Ia clasificacion de Clavien y
Dindo. En el futuro, para Ia comparacion entre los diferentes estudios de la literatura
cientifica, es necesario unificar y estandarizar ciertos conceptos como las complicaciones
postoperatorias. Pensamos que tabular dichas complicaciones a 90 dias (para no
subestimar el verdadero riesgo de Ia cirugia mayor) y basarse en las consecuencias
terapéuticas derivadas de dicha complicacion (segin la clasificacion de Clavien y Dindo)
puede ser muy iitil. No obstante, son necesarios mas estudios prospectivos y aleatorizados
para valorar Ia aplicabilidad de esta clasificacion en los pacientes intervenidos de CCR por

via laparoscopica.
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