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I.1.- EPIDEMIOLOGIA Y CRIBADO POBLACIONAL DEL CANCER
COLORRECTAL

El céncer colorrectal (CCR) es una patologia oncolégica frecuente''* que a nivel mundial,
es el tercero en frecuencia en el sexo masculino en paises desarrollados (tras los tumores de
pulmon y prostata), y el segundo en el sexo femenino (tras el cancer de mama), con una incidencia
aproximada de 1235000 casos al afio en todo el mundo (663000 hombres, 10% del total de
tumores malignos; y 571000 mujeres, 9.4% del total de tumores malignos), representando de
forma global alrededor del 9.8% de todos los tumores malignos diagnosticados' . EI CCR es el
cuarto cancer mas letal tras el cancer de pulmon, la totalidad de los tumores hepaticos y el cancer
de estébmago, con un nimero de muertes cada ano que supera las 609000 (en hombres 320000,
7.6% del total de muertes por cancer; 288000 en mujeres de, 8.2% del total) y equivale al 8.1% de
muertes por cancer. Presenta una prevalencia estimada a 5 aflos de mas de 3260000 casos. Mas del

60% de los casos tienen lugar en paises desarrollados' .

En la Unién Europea, el CCR es el tercero en frecuencia con una incidencia aproximada de
334000 casos al afo (182600 hombres, 13.7% del total; y 151400 mujeres, 13.5% del total),
representando alrededor del 13.7% de todos los tumores malignos diagnosticados en la UE. El
CCR provoca un nimero de muertes cada ano que supera las 149150 (en hombres 80150, 11.6%
del total; y en mujeres de 69000, 12.8% del total) y equivale al 12.1% de muertes por cancer.
Presenta una prevalencia estimada a 5 afios de mas de 924800 casos. No obstante, considerando

, / c 2 2 17-23
ambos sexos, es el cancer mas frecuente en la UE y también en nuestro pafs .

En Espafia, el CCR es el tercero en frecuencia con una incidencia aproximada de 28550
casos al afio (16670 hombres, 13.9% del total; y 11880 mujeres, 15.4% del total), representando
alrededor del 14.5% de todos los tumores malignos diagnosticados en nuestro pafs. La incidencia
en Espafia se puede considerar alta en ambos sexos; sin embargo en un contexto exclusivamente
europeo, se puede considerar media-baja. Dentro del CCR, el CC representa un 60% en los

hombres y un 70% en las mujeres y el CR, un 40% en los hombres y un 30% en las mujeres' ™’

El CCR en Espana provoca un numero de muertes cada afio que supera las 14300 (en

hombres 8310, un 12.7% del total; y en mujeres de 5990, 15.6% del total) y equivale al 14.5% de

muertes por cancer. Presenta una prevalencia estimada a 5 afios de mas de 79430 casos' .
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La edad promedio de presentacioén del cancer de colon es de 68 afios en los hombres y de
70 afios en las mujeres, en el caso del cancer de recto es de 69 anos para los hombres y de 70 afios
para las mujeres' . Los CCR hereditarios no polipésicos (Sindrome de Lynch), en los que existe
una inestabilidad de microsatélites™”’, se asocian generalmente a series de individuos mas

jéveneSZ(LZZ, 28

Los indicadores de mortalidad por cancer en Espana son a nivel nacional, mientras otras
informaciones como la incidencia y supervivencia, son recogidas y analizadas por los Registros de
Céncer de Base Poblacional (RCBP), que cubren solo una parte del pafs™*" . Los datos del RCBP
de Zaragoza publicados en Cancer Incidence in Five Continents en su ultimo volumen, periodo de
1996-2000, revelan que fueron registrados 1230 casos en hombres [tasa ajustada a poblacion
mundial de 29.4 (tasa cruda-TC 59.7) casos por 100000 habitantes/afio] y en mujeres 955 casos
[tasa ajustada de 18.5 (TC 44.2) casos por 100000 habitantes/afio]”” ”'. Bezerra de Souza et al”’ han
publicado recientemente que las proyecciones indican que el CCR en Espafia sigue una tendencia
de aumento en la incidencia, mortalidad y prevalencia en hombres y reduccién en mujeres, por lo

que se necesitan planificar medidas de prevencién y tratamiento mas efectivas.

La etiologia del CCR, posiblemente, es multifactorial”> . La alta frecuencia parece estar
mas estrechamente relacionada con factores ambientales que con factores genéticos o raciales™ ™.
El CCR resulta de la compleja interaccion entre la susceptibilidad genética y los distintos factores
biolégicos y ambientales™. Diversos estudios han demostrado que la prevenciéon primaria y
secundaria, a través de programas de screening, son los instrumentos mas efectivos para reducir
significativamente la incidencia y la morbimortalidad de esta enfermedad (Chan et al”; 2010). La
prevencion primaria tiene como objetivos identificar los factores de riesgo en la dieta y en el estilo
de vida para intentar modificarlos a través de la educacién de la poblacién. Tanto la dieta como el
estilo de vida pueden incidir en las diferentes etapas del desarrollo del CCR, ya sea previamente a
la aparicion de los adenomas, durante el crecimiento de éstos o en el proceso de transformacion a

7 34, 35
cancer’™ ™,

Los habitos dietéticos parecen ser los mas implicados en la patogenia de este cancer. Mas
del 70% de los casos de CCR son esporadicos y estan relacionados con el estilo de vida, de manera
que una alimentacién pobre en fruta, verdura, fibra, calcio y vitamina D, una ingesta excesiva de
carne roja y procesada, aumento del consumo de azucar, grasas saturadas y alcohol, llevar una vida

23, 3239, 41-48

sedentaria, ser obeso y fumar, son factores de riego para este cancer . Este tipo de

alimentacion es, por otra parte, propio de paises desarrollados donde la incidencia de carcinoma
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colorrectal es mas alta’ *'. Varios estudios epidemiolégicos han mostrado una asociacién entre la
dieta y el riesgo de desarrollar CCR. Existen importantes diferencias en la incidencia del CCR entre
distintas areas geograficas, siendo mayor en los paises occidentales y en grandes areas industriales
con mayor desarrollo econémico. También aumenta el riesgo en inmigrantes procedentes de areas
geograficas con baja incidencia de CCR que llegan a grandes zonas industriales, debido a que
adoptan caracteristicas del estilo de vida de esta poblacién™. La ingesta excesiva de
macronutrientes puede contribuir al desarrollo de CCR, no obstante se desconoce si este tipo de

alimento, de manera independiente, contribuye al aumento del riesgo (Giovannucci et al”’, 2002).

Los resultados de un metaanalisis (en el que se incluyen 23 estudios de cohortes y 8 de
casos y controles) dan cuenta de que la obesidad presenta una asociacion directa, e independiente
de otros factores, con el riesgo de CCR, aunque de forma mas débil de lo que previamente se
suponfa. El riesgo es mas elevado en varones que en mujeres (Moghaddam et al™, 2007). El
estudio European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition indica que el indice
cinturacadera y el perimetro de cintura como indicadores de obesidad abdominal, se asocian con el
riesgo de CCR en ambos sexos (Dai et al”', 2007). Esta asociacién se confirma en un metaanalisis
de 2008 (Pischon et al”, 2006). Los diferentes estudios respecto a la dieta, obesidad, obesidad
central e inactividad fisica relacionados al riesgo de CCR apoyan la hipotesis de que los niveles
elevados de insulina circulante constituyen un factor de riesgo. En un metaanalisis de estudios de
cohortes se muestra un exceso de riesgo de CCR asociado con valores elevados de péptido C,
insulina circulante y marcadores de glucemia (Hooker et al”, 2008). Individuos con diabetes

presentan un riesgo incrementado de CCR (Limburg et al™, 2006).

La presencia de carcindgenos en las heces, en base a estos tipos de dieta, ha sido descrito

, . . . 33 1

por algunos autores como factor desencadenante de la mutagénesis en el epitelio de colon™ *'.
Entre las sustancias toxicas se le ha asignado un papel relevante a algunos acidos biliares, como el

acido desoxicdlico, y a ciertos acidos grasos, como el acido oleico™

. La dieta también parece
jugar un importante papel en la etiopatogenia del CCR, condicionando otros factores como el
habito estrefiido (que conlleva un mayor tiempo de contacto con los carcinégenos), la existencia de
una flora bacteriana anémala y la composicién quimica de las heces. Sin embargo, la naturaleza

precisa de esta relacion dieta-carcinoma aun es controvertida para otros autores™

23, 39, 44, 45
Los fumadores™ 7> " ™

, tras abandonar el habito tabiaquico durante mas de 10 afos,

presentan un mayor riesgo en comparacion con los no fumadores, siendo la cantidad de tabaco
. . ~ 3342 ..

fumado maés importante que el nimero de afios como fumador™ *. El seguimiento de algunos

estudios a largo plazo (30 y 40 afios) muestra un aumento del riesgo de CCR™. Los resultados de
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un metaanalisis en el que se incluyen 42 estudios observacionales dan cuenta de una asociacion
entre el consumo de cigarrillos y el desarrollo de adenomas colorrectales, con riesgos diferenciados
para los fumadores actuales y ocasionales (Botteri et al”’, 2008). El dejar de fumar a edades tardfas
en la vida no elimina el mayor riesgo para el CCR; para prevenir este riesgo aumentado es
necesario dejar de fumar en la adolescencia y en la juventud (Abrams et al”’, 2008). Este grupo™
ademas aconseja el screening del CCR en aquellos individuos fumadores, ya que se duplica el

riesgo de presentar adenomas de colon y aumenta la mortalidad por CCR.

En un analisis conjunto de los datos de 8 estudios de cohortes se muestra una asociacion
positiva entre la ingesta de alcohol y el desarrollo de CCR (Cho et al’’, 2004). Esta asociacién se

: 23, 38, 44, 45
incrementa con el mayor consumo ™ "

. Sin embargo, es importante senalar que los resultados
pueden estar sesgados debido a posibles factores de confusiéon (dieta, sexo, etc.). En un
metaanalisis mas reciente con datos de 16 estudios de cohortes se muestra que la ingesta de

alcohol se asocia tanto con el riesgo de cancer de colon como con el de recto (Moskal et al™,

2007).

En cuanto a la terapia de reemplazo hormonal en mujeres postmenopausicas, las
diferencias en las hormonas sexuales podrian explicar el hecho de que la proporciéon de mujeres
premenopausicas con CCR es menor respecto a los hombres con CCR™. Esta observacion llevé a
investigar si la terapia hormonal posmenopausica reduce el riesgo de CCR. En diversos

Q . . . ., . .
% de estudios observacionales se muestra una asociacion inversa entre el tratamiento

metaanalisis
hormonal y el riesgo de CCR en mujeres postmenopausicas. En un analisis mas reciente (Heiss et
al”', 2008) se muestra que este efecto desaparece a los 3 afios del cese del tratamiento e, incluso,
incrementa la incidencia de adenomas colorrectales y el riesgo de CCR. Diferentes estudios
observacionales” © han demostrado una asociacién inversa entre el CCR y el tratamiento
hormonal de reemplazo con la combinaciéon de estréogeno mas progesterona, pero no para la
terapia con estrégenos aislados. Sin embargo, cabe destacar que en un estudio (Hildebrand et al*,
2009) se observo que la terapia con estrogenos solos por tiempo prolongado se asocié con un

menor riesgo de CCR, pero este efecto no se demostré con la combinacién de estrogenos mas

progesterona.

Entre los factores etiolégicos figuran, también, las enfermedades inflamatorias intestinales
de larga evolucién, cuyo mayor riesgo de desarrollo de carcinoma de colon esta reconocido™ . En
piezas de reseccion de colon por enfermedad inflamatoria crénica se pueden encontrar carcinomas
en un 15% de los casos con displasia moderada o severa”. Los pacientes con colitis ulcerosa

extensa, de siete afilos o mas de evolucion, sobre todo aquellos de comienzo temprano de la
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enfermedad, son incluidos en la poblacién de alto riesgo’”. De igual modo, la enfermedad de
Crohn de larga evolucion presenta una mayor propension al desarrollo de adenocarcinoma que la
poblacién normal™. Los pacientes con colitis ulcerosa padecen una incidencia de CCR 20 veces
mayor que el resto de la poblacién™. Los CCR asociados a colitis ulcerosa pueden ser multiples,
planos, infiltrativos, mucinosos y con células en anillo de sello. Aunque las alteraciones
moleculares en los CCR esporadicos y asociados a colitis ulcerosa son similares, se han visto
diferencias en frecuencia y secuencia de alteraciones genéticas; la mutacion APC ocurre mas tarde
y la mutacién de p53 tiene lugar de forma mas precoz en los CCR asociados a colitis ulcerosa™. En
los pacientes con enfermedad de Crohn el riesgo de CCR es 3 veces el de la poblacién normal, y
existe riesgo de adenocarcinoma de intestino delgado y grueso™. Los adenocarcinomas mucinosos
son vistos en la enfermedad de Crohn con mayor frecuencia que en CCR esporadicos y estos
pacientes también presentan un incremento de frecuencia de adenocarcinomas en fistulas
perianales, y de carcinomas escamosos en mucosa anal”’. La proctitis ulcerosa no se asocia a mayor
riesgo de carcinoma y a pesar de los episodios recurrentes de inflamacién en la enfermedad

diverticular, la diverticulitis tampoco ha demostrado ser un factor de riesgo especifico para

desarrollar CCR™.

La exposicion de la poblacién a la contaminaciéon industrial se ha relacionado con la
mortalidad debida a tumores del sistema digestivo, entre ellos el del CCR, y esta podria ser mas alta

entre las poblaciones que residen en las proximidades de fuentes industriales del sector del meta o,

Como se ampliara posteriormente, alrededor del 75% de los pacientes con CCR son
esporadicos, se desarrollan en personas que no presentan antecedentes personales ni hereditarios
demostrados de la enfermedad y, por lo tanto, factores dietéticos y ambientales han sido
implicados en la etiologfa™. En este grupo mayoritario de casos esporadicos, la edad es el principal
factor de riesgo de CCR*'""". El resto de los CCR (alrededor del 25%) se desarrollan en personas
con riesgo adicional que incluye diferentes situaciones™ **** *': antecedente personal de adenoma o
cancer colorrectal; enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn);
antecedente familiar de adenoma o cancer colorrectal; antecedente familiar de poliposis
adenomatosa familiar de herencia autosémica dominante (sindrome de Gardner); antecedente
familiar de cancer hereditario colénico no asociado a poliposis de herencia autosémica dominante
(sindrome de Lynch); antecedente personal de cancer de mama, ovario o endometrio, estando
éstos ultimos relacionados con el CCR hereditario no polipdsico, segin lo descrito por los criterios

de Bethesda (incluyen criterios de Amsterdam)™ >+,
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El CCR es una enfermedad con distintos abordajes quirurgicos y que, por sus

)8-93

caracteristicas bioldgicas y el impacto socioeconémico que conlleva'™"’, cumple las condiciones

21, 35, 1

para ser objeto de cribado ’. La elevada prevalencia de este tipo de tumor y la existencia de

su precursoft, el adenoma, cuyo diagnéstico y tratamiento (polipectomia endoscopica) puede alterar

21, 35, 194
b

la historia natural de la enfermedad y mejorar su prondstico justifican ampliamente los

esfuerzos en la implantacién de los programas de cribado poblacional.

Para Bezerra de Sousa et al” existen tres causas principales que pueden estar relacionadas
con el descenso en las tasas de mortalidad por cancer colorrectal en una poblacion definida: los
cambios en los factores de riesgo, los programas de screening y las mejorias en los tratamientos.
En un estudio realizado en Estados Unidos, en el periodo de 1975-2000, se observé una reduccion
de un 26% en la mortalidad por CCR. El 53% de la reducciéon observada en la mortalidad ocurrié
debido al screening, un 35% a causa de los cambios en los factores de riesgo y el 12% por los

. : 195
avances conseguidos en los tratamientos' .

A corto plazo, tras la implantaciéon de un programa de screening, ocurre un aumento de la
incidencia debido a la detecciéon de los casos prevalentes. A largo plazo, ocurre lo inverso: la
incidencia se reduce a causa del diagnodstico de polipos precancerigenos y su consecuente

= 2. 23,196
remocion™

. A nivel internacional, la eleccién de una determinada modalidad de screening para
el CCR varfa de acuerdo con el coste y la disponibilidad de recursos diagnosticos disponibles. La
colonoscopia sigue siendo el gold standard, sin embargo esta alternativa requiere un examinador
cualificado, implica costes mas elevados y es el test diagndstico mas inconveniente para el
paciente”. Por estas razones la colonoscopia como método de screening a nivel poblacional es el
recurso menos indicado en paises con pocos recursos. En estos casos, el Analisis de Sangre Oculta
en Heces (Fecal Occult Blood Test-FOBT) surge como alternativa viable debido a su bajo coste y
facil realizacion, aunque sea menos sensible que los exdmenes estructurales en la deteccion de
polipos precancerigenos. La mayorfa de paises que poseen programas de screening, utilizan FOBT
como método diagndstico, como es el caso de Republica Checa, Japon, Israel, Francia, Dinamarca
y otros, mientras que Polonia, Alemania y Estados Unidos poseen programas de screening que

35

.y - 23
utilizan la colonoscopia™

En Espafia, los programas de screening desarrollados empezaron en el afio 2000 y estan
limitados a algunas regiones, donde se utilizan el FOBT en la mayor parte de la poblacion y la
colonoscopia en menor medida™ > """, Debido las tasas elevadas de incidencia, la Estrategia en

Cancer del Sistema Nacional de Salud desde finales de 2009 tiene por objetivo implementar
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programas poblacionales de cribado del cancer colorrectal basados en la determinaciéon de sangre

oculta en las heces™ 7

Alrededor del 75% de los pacientes con CCR son esporadicos, se desarrollan en personas
que no presentan antecedentes personales ni hereditarios demostrados de la enfermedad vy, por lo
tanto, factores dietéticos y ambientales han sido implicados en la etiologfa™. En este grupo
mayoritario de casos esporadicos, la edad es el principal factor de riesgo de CCR” """, El resto de
los CCR (alrededor del 25%) se desarrollan en personas con riesgo adicional debido a las siguientes

situaciones I
1. Antecedente personal de adenoma o cancer colorrectal.
2. Enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn).
3. Antecedente familiar de adenoma o cincer colorrectal.

4. Antecedente familiar de poliposis adenomatosa familiar de herencia autosémica

dominante (sindrome de Gardner).

5. Antecedente familiar de cancer hereditario colonico no asociado a poliposis de herencia

autosémica dominante (sindrome de Lynch).

0. Historia personal de cancer de mama, ovario o endometrio, estando éstos ultimos
relacionados con el CCR hereditario no polipésico, segun lo descrito por los criterios de
Bethesda (incluyen criterios de Amsterdam)™ > *. Se aconseja remitir a estos pacientes a

. . s: 7 20-22, 28
una Unidad de Consejo Genético especifico™ ",

Todas las personas incluidas en estos grupos de riesgo deben ser controladas con
examenes determinados e individualizados. El control de los grupos de riesgo con las
recomendaciones adecuadas debe ser el inicio de todo programa de prevenciéon y deteccion
temprana del CCR™ ». Sin embargo, para lograr el impacto significativo deseado, es decir, la
disminucién de la incidencia y mortalidad del CCR, debe planearse un programa de screening del
CCR en el grupo mayoritario de personas con riesgo promedio’™ . De acuerdo al riesgo relativo

. ~ , . .. ., 34 35
que representan los diferentes antecedentes sefialados, clisicamente se divide a la poblacién en™ *:
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A. Grupo de riesgo bajo o promedio (70-80% del total):
1. Toda la poblacion de 50 6 mas afios de edad sin factores de riesgo.
2. Antecedente familiar de cancer colorrectal o adenomas en un familiar de 2° 6 3° grado.

3. Antecedente familiar de cancer colorrectal o adenomas en un familiar de 1 grado mayor

de 60 afios o en dos familiares de 2° grado.

B. Grupo de riesgo moderado (20-30% del total):

1. Antecedente personal de adenomas (se subdivide este grupo teniendo en cuenta el

tamafio y numero de los adenomas, la histologfa vellosa o grado de displasia).

2. Antecedente personal de cancer colorrectal resecado previamente con intento curativo.

Se establece un régimen de vigilancia.

3. Antecedente de cancer colorrectal o pdlipos adenomatosos en un familiar de 1% grado

menor de 60 anos o en dos familiares de 1* grado independientemente de la edad.

C. Grupo de riesgo alto (5-10% del total):
1. Antecedente familiar de poliposis adenomatosa familiar (PAF).

2. Antecedente de cancer colorrectal hereditario familiar no asociado a poliposis (sindrome

de Lynch).

3. Enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn).

Desde que el prestigioso National Polyp Study Group (Winawer et al”", 1993) estimé6 que,
después de un programa de cribado y de un control endoscopico adecuado, podrian llegar a
evitarse hasta el 90% de los casos de CCR, en nuestro pafs y en nuestra comunidad hemos
intentado generalizar este screening en la poblacién por encima de los 50 afios™ " *""*” T.a
evidencia cientifica aportada tanto por los estudios prospectivos aleatorizados como casos y
controles™ hacen que en la actualidad, se indique el cribado y los métodos de detecciéon temprana
en la poblaciéon mayor de 50 afios y con riesgo medio de padecer CCR y en los pacientes mayores

33

de 40 afios con familiares que padecen CCR™™
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Ademas, se han puesto de manifiesto otros beneficios tras la implantacién de programas
de cribado de CCR*" """ *"** que incluyen no sélo el diagnéstico precoz del mismo (prevencion
secundaria) sino también la disminucién de la incidencia de la enfermedad (prevencién primaria) la
cual segun el método de cribado puede oscilar entre el 20-58%. La prevencion primaria del CCR
basada en medidas legislativas y educativas, debe ser una prioridad en las estrategias de salud
publica dado que son las mas eficaces para el control de una enfermedad, y son mas baratas que las

medidas asistenciales™.

A pesar de esto, segun nuestras cifras (Molinos-Arruebo I, 2013), todavia queda mucho
camino por recorrer en cuanto la concienciacion de la poblacién de nuestro pais y de nuestra
comunidad auténoma”. En un estudio publicado recientemente (Bezerra de Sousa et al”, 2012)
sobre las estimaciones y proyecciones de incidencia, prevalencia y mortalidad del CCR en Aragén
para el periodo de 1998 a 2022, los autores consideran que dada la asociacion entre la incidencia de
CCR y los factores asociados con el estilo de vida, éstos tultimos se deben de tener en cuenta en la
decisién de la estrategia a seguir para una prevencion eficaz”” . En la poblacién de Aragén no hay
relacién entre las tendencias encontradas y la implantacién de programas de screening y las
diferencias en las tendencias encontradas segin el sexo en la poblacion de Aragén, por
consiguiente, podrian estar relacionadas con los cambios en los factores de riesgo”’. Para Bezerra
de Sousa et al”’ aunque las tendencias sean de reduccién en la incidencia y mortalidad en mujeres,
el incremento y las altas tasas en hombres precisan ser tratados de manera preferente en el plan de

combate contra el CCR en Aragén incluyendo los test genéticos ya descritos™.
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I.2.- TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL CANCER COLORRECTAL
PRIMARIO

I1.2.1.- LA LAPAROSCOPIA Y EL CANCER COLORRECTAL

La cirugfa laparoscépica (CL) es aceptada en la actualidad como el abordaje quirargico de

203-205

eleccion en las colecistectomias, técnicas antirreflujo y cirugfa bariatrica””. Después de la

primera colecistectomia laparoscopica realizada en 1985, esta técnica crecié un 73.7% hasta
1992, Lo mismo ocurtié tanto con la cirugia antirreflujo como con la cirugfa baridtrica que,
desde 1998 a 2004, pas6 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 colectomfa laparoscodpica (Jacobs et al™”,
1991), su implantacién ha sido mas lenta de lo esperada en un principio™” " y desde 1991
solamente crecié un 24.3% hasta 2005 y un 41.6% hasta 2010”". Los avances tecnoldgicos 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 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 quirdrgico entrenado y con alto nivel de experiencia tanto en cirugfa
laparoscopica como en cirugia oncolégica colorrectal; por otro lado, a partir de los afios 1993 y
1994 muchos grupos presentaron sus resultados, en los que aparecian complicaciones graves, en

205, 207, 210, 212, 213

especial las metastasis en las heridas de los trécares (port site metastases) lo que

obligd a replantear la técnica, que fue retirada de muchos centros a la espera de los resultados a

. . . ., . . 207. 212
largo plazo de estudios prospectivos, 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 oncoldgica de la cirugfa
laparoscopica del CCR™: Barcelona Trial”" *', el Clinical Outcomes of Surgical Therapy (COST)

- 121 215
Trial"* |

el Colon Cancer Laparoscopic or Open Resection (COLOR) Trial”” y el Convencional

b

216

Laparoscopic-Assisted Surgery in Patiens with Colorrectal Cancer (CLASSIC)™". Algunos de estos

7, 214 . : Lo 9
*~" han demostrado, no solo un beneficio en términos de morbilidad y

. . 2(
estudios randomizados
estancia media hospitalaria, sino también una igualdad con el abordaje abierto en cuanto a cifras de

supervivencia y recurrencia.
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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

209
. Entre

centros de excelencia, han contribuido a la difusiéon de la técnica en nuestros hospitales
1995 y 1999, diversos grupos con experiencia importante informaban ya de tasas de recidiva en
orificios de alrededor del 1%, similares a las de cirugfa abierta™”. Un mejor conocimiento del riesgo
real del implante metastasico durante la cirugfa laparoscépica™ y la publicacién de los resultados a
largo plazo de estudios prospectivos y aleatorizados bien disefiados han despejado las dudas
iniciales y han confirmado las ventajas objetivas de la cirugfa laparoscopica, que mantiene los
criterios de radicalidad vigentes para cirugfa oncologica abierta y obtiene un resultado oncolégico
similar a largo plazo, con nivel de evidencia I 2% 2% Numerosas publicaciones con mas de 200
casos intervenidos comunican una incidencia de metastasis en las incisiones de los trocares <1%
utilizando distintas medidas preventivas (fijaciéon de los trocares, prevencion de la fuga de gas,
lavado de los instrumentos con povidona yodada, proteccioén 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 trécares (datos no publicados), ha contribuido a aumentar la confianza de los cirujanos en

este abordaje para el tratamiento del CCR™”.

Distintas ventajas’ > *'*** han sido atribuidas a la cirugfa colorrectal laparoscépica 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 intervencién, menor tasa de complicaciones respiratorias y 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. Por otro lado, se conocen algunas

203, 218, 227

desventajas relacionadas al procedimiento como son un mayor tiempo quirdrgico,

necesidad de curva de aprendizaje y un mayor coste del procedimiento.

Merece la pena destacar que otra de las ventajas que posee la laparoscopia es la menor
. ., . . s P . 21 .
inmunosupresion, menor respuesta inflamatoria y al estrés quirtirgico’’ descrita por algunos

" en las dos publicaciones que posee el grupo del Hospital Clinic de

autores como Lacy et al™””
Barcelona respecto al seguimiento a largo plazo (mediana de seguimiento 43 meses”’ y 95
meses”"”, respectivamente) de los 219 pacientes intervenidos por CC de su serie (111 con CL y 108
con CA). Esta menor respuesta al estrés quirurgico en el abordaje laparoscopico respecto al
abordaje abierto preservarfa una mejor respuesta inmunitaria del paciente a la cirugfa con una
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menor activaciéon de mediadores de la respuesta inflamatoria sistémica (IL-2, IL-6, linfocitos
natural-killets, factor de crecimiento vascular endotelial-VEGF, factor de crecimiento insulinico

protefna 3, etc.)™".

Como hemos visto, la cirugfa endoscépica, desde su inicio hace 20 afios, se ha convertido
en el abordaje de eleccién en un gran numero de intervenciones en cirugfa general y digestiva, asi
como en otras especialidades quirargicas (cirugfa toracica, ginecologia o urologia). La cirugia
endoscopica posee unas caracteristicas propias que incrementan la dificultad para su aprendizaje
dado que por una parte, este tipo de cirugia requiere un entorno tecnolégico imprescindible para su
realizacion, en continuo desarrollo y evolucién; y por otra, la técnica quirdrgica endoscopica,
efectuada de forma distante al campo quirtrgico y controlada por una pantalla en dos dimensiones,
enlentece e incrementa de forma importante el perfodo de aprendizaje hasta lograr el dominio de

o1 . . ., . . s 2
las habilidades necesarias para la realizacion de forma segura de este tipo de cirugia™.

Se considera que el numero necesario de intervenciones laparoscopicas que se deben
efectuar como cirujanos en procedimientos avanzados (colectomia, cirugfa bariatrica) para obtener
la adecuada competencia técnica excede en muchas ocasiones de las posibilidades educacionales de
la mayorfa de las unidades quirdrgicas docentes. Una realidad que se ha hecho patente en los
ultimos afios en el mundo occidental es la mayor dificultad para el entrenamiento quirdrgico

. . ,1, s 228
respecto al modelo convencional bien aceptado en las dltimas décadas s

. El conflicto se produce
cuando deben implementarse técnicas quirdrgicas cada vez mas complejas en un ambiente y un
medio que limita el tiempo de formacién quirargica y que exige una contencion de gastos por parte

. . . s . 22
de los gestores sanitarios y una seguridad clinica absoluta de cara a la sociedad™".

Otro aspecto que limita de forma sustancial la formaciéon quirdrgica en técnicas
endoscopicas avanzadas es la necesidad y exigencia por parte de la sociedad de la seguridad
quirurgica. Imitando los modelos educativos provenientes de la aviacién civil, con la incorporacion
de modelos simulados, y las propuestas para un incremento de la seguridad en el quir6éfano, el
modelo de aprendizaje clasico puede quedar rapidamente obsoleto en la ensefianza de técnicas
quiruargicas endoscopicas. A la vez, en una sociedad mas exigente y mejor informada, el paciente
exige que el acto quirdrgico sea efectuado por cirujanos competentes o convenientemente
entrenados y no por cirujanos en formacién o que utilicen el acto quirargico en el humano como

. 2
entrenamlento“zg.
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Si bien los conceptos expuestos previamente son aplicables a los cirujanos en formacion,
existe un importante colectivo de cirujanos ya entrenados a los que el rapido desarrollo de la
cirugia endoscopica no ha permitido su adecuada formacién y entrenamiento de una forma
sistematizada. Una prueba de la dificultad actual en la formacién en cirugia endoscépica avanzada
es la lenta implantacién de estas técnicas en la practica quirdrgica. Si bien la implementacion de la
colecistectomia laparoscépica se puede considerar como universal y la cirugfa del hiato en una
elevada proporcion de casos, el uso del abordaje laparoscépico en indicaciones consideradas como
avanzadas (adrenalectomia, esplenectomia, colectomia) no supera el 15% de los casos intervenidos

, . ~ i
en los ultimos 10 afios™,

En nuestro pafs han existido escasas propuestas formativas y en los ultimos meses se han
publicado diferentes propuestas que permiten reflexionar sobre cual es el modelo que debemos
explorar para solventar o acelerar la solucién de este problema™. Sufiol et al’"” ha demostrado que
una formacioén sistematizada mediante el disefio de equipos integrados por un cirujano entrenado y
uno en formacion, el cual, una vez ya formado, se convierte en entrenador, favorece un aprendizaje
en cadena, seguro y progresivo. Este modelo implica una decisiéon y politica de servicio y la légica

disciplina del equipo para asegurar la completa y evaluada eficiencia técnica. Balen et al*”’

proponen
un modelo diferente, en el que de una forma similar a la americana, el curso intensivo, fellowship o
mini-fellowship (estancia de un cirujano formado en un centro con amplia experiencia), mejora de
forma significativa los resultados de este tipo de cirugfa al reincorporarse a su equipo quirargico. A

1, Palazuelos et al””', y Rodriguez-Sanjuan et al””* demuestran que en

la vez, Rodriguez-Garcia et a
nuestro pafs la simulacion y la formacion en el laboratorio facilita la adquisicion de habilidades en
procedimientos avanzados, lo que permite suponer una importante reduccion en las necesidades

formativas en el quiréfano y una mas rapida adquisicion de la suficiencia técnica.
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1.2.2.- LA 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 esta
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

. 233
hemostasia™.

En el tercio medio del recto la técnica de exéresis local mas utilizada ha sido la

3

transesfinteriana de Mason™’. Cada vez mis en desuso por su elevada morbilidad y la

. . . , . 233
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 reseccioén anterior del recto o la amputaciéon abdominoperineal de Miles. Con
estas técnicas, a pesar de desarrollarse en centros especializados, la mortalidad es del 1-7% vy la
morbilidad, como disfunciones genitourinarias y cierto grado de incontinencia fecal, del 18-34%,

sin olvidar los trastornos que comporta la necesidad de practicar ostomias temporales o

definitivas™.

Para dar respuesta a estos problemas, se concibié 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. L.a microcirugia endoscépica transanal (TEM) desempefia
un papel muy importante en el tratamiento de lesiones rectales benignas y algunas lesiones

. . 233
malignas seleccionadas s,

El estandar del tratamiento del CR es curar la enfermedad y preservar la funciéon y la
calidad de vida. La ETM, la éxeresis del recto y de su envoltura mesorrectal es el estandar
aceptado. La reseccion anterior o la reseccion 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 oncoldgico de la enfermedad™”".
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Los beneficios oncolégicos que ha acarreado la quimiorradioterapia en al CR han llevado a

la TEM a opciones curativas®”,

Se debe desarrollar en el contexto de un comité multidisciplinario que controle la seleccion
de los pacientes para una correcta indicacion, con expertos cirujanos en TEM y patdlogos
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 seleccién 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 quirirgica 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

. 233
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 generacién de farmacos quimioterapicos en combinacion con
la radioterapia y la cirugfa local TEM en estudios prospectivos, controlados y aleatorizados que

. . 233
nos garantlcen esta alternativa™.
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1.2.3.- LA CENTRALIZACION DEL CANCER DE RECTO Y LA ESCISION TOTAL
DEL MESORRECTO (ETM)

El concepto de terciarismo o centralizacién se refiere a la concentraciéon de pacientes
seleccionados en unidades de referencia con cirujanos especializados. Estas unidades consiguen,
por tanto, un mayor numero de pacientes con un resultado final que repercute en el beneficio
clinico del paciente y econémico del sistema sanitario. El tratamiento del cancer de recto (CR) ha
evolucionado considerablemente en los ultimos afios. L.os avances en el estudio de extension
preoperatorio como consecuencia del uso de la resonancia magnética han permitido una cuidada
seleccion de los pacientes tanto para la neoadyuvancia como para la técnica quirurgica mas
apropiada. Por otra parte, la clara evidencia del impacto de la cirugia sobre los resultados a corto y
largo plazo ha llevado a una exigencia cada vez mas creciente con los cuidados intraoperatorios

port parte de los cirujanos dedicados al tratamiento de esta enfermedad™”.

Se han introducido nuevos aspectos y abordajes en la técnica quirdrgica que van desde la
implantacion de la excision total del mesorrecto, la reseccion laparoscopica, la cirugia robé tica, la
resecciébn microscopica transanal y la mas reciente proctectomia transanal «down to up». Sin
embargo, y a pesar de los avances técnicos, el tratamiento quirdrgico del cancer de recto de tercio
inferior sigue siendo un importante reto para el cirujano colorrectal, y aunque la amputacion
abdominoperineal es todavia la intervencion estandar mas frecuentemente realizada, existe una
creciente tendencia en tratar los tumores distales con cirugia preservadora de esfinteres. La
decision sobre el tipo de intervencion preservadora de esfinteres puede variar desde una reseccion
anterior ultrabaja o interesfinteriana con anastomosis coloanal manual o con reconstruccién en 2

235

tiempos (Turnbull-Cutait)™".

La experiencia del cirujano, su habilidad técnica, fruto de su capacidad y especial
dedicacion a la enfermedad neoplasica rectal con un nimero de casos constante, y una exhaustiva
evaluacion clinico-radiolégica multidisciplinar son condiciones indispensables para indicar una
correcta intervenciéon que tenga en cuenta el balance entre garantia de resultados oncoldgicos,
preservacion de esfinteres y calidad de vida del paciente. Gracias a los avances en el método de
estudio anatomopatolégico de los tumores de recto y a la especial dedicacion de los patélogos, 1a
actuacion del cirujano recibirda una evaluacién objetiva de la cirugia mediante parimetros
histolégicos como son la calidad de la excisién del mesorrecto (ETM) y la afectacién del margen

. + 1235
circunferencial™”.
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La existencia de una relacion entre calidad de resultados quirdrgicos y nimero de casos
tratados en enfermedades complejas justifica la propuesta de centralizar los enfermos en centros
de referencia. Ademds, tanto los centros con un elevado nimero de casos, como sus cirujanos
expertos con una especial dedicacion a la enfermedad compleja, estan sometidos a un control de
calidad de los resultados basado en auditorfas externas. En el caso del CR en general, el impacto
del nimero de casos tratados en los resultados es incierto. Para conocer si existe una necesidad
real de centralizar los pacientes con CR deberfamos determinar si es el numero de casos tratados
en un hospital o es el cirujano el principal factor predictivo de los resultados. Analizando los
resultados quirargicos en base al nimero de casos operados por un cirujano, la literatura sefiala 3
escenarios: cirujanos con alto, con medio o con bajo nimero de casos. Aunque se describen
rangos muy amplios en relacion al numero de casos, existe coincidencia en que los pacientes
tratados por cirujanos que operan un elevado nimero de casos presentan una menor mortalidad,
menor tasa de amputacion abdominoperineal y una mayor supervivencia. Se puede concluir que la
organizacion en unidades con elevado numero de casos permite tener cirujanos experimentados
con unos mejores resultados y facilita la formacién de otros cirujanos. Cuando se analizan los
resultados en relaciéon al numero de casos tratados en un hospital, sigue observandose falta de
uniformidad a la hora de establecer el volumen de casos del hospital. L.a conclusion general es que

, . . . , . . 23_
cuantos mas casos anuales se realizan, mejores resultados quirurgicos se obtienen™".

Aunque otros estudios no observan diferencias entre los resultados quirdrgicos y el
numero de casos del hospital, aceptando que podria existir una distorsién provocada por la
seleccion de casos tratados en cada hospital, la centralizaciéon del tratamiento del CR, el manejo del
mismo por parte del grupos multidisciplinarios y la especializacién del cirujano se relacionan con
una reduccién de la recidiva local y una mayor supervivencia. Una revisién de la Cochrane™ sobre
cirugia del CR destaca que los mejores resultados se obtienen en hospitales y por cirujanos que
tratan un elevado nimero de casos. Sin embargo, existen grandes discrepancias respecto al nimero
minimo de casos que deben ser tratados en un hospital y por un cirujano, y cada pafs deberia
establecer sus propios sistemas para auditar los resultados de los hospitales y definir las estrategias

: : 7. 235
de centralizacion™.

Existe consenso en concentrar determinados procedimientos de alto riesgo, alta
complejidad y alta tecnologifa en hospitales de referencia. Recientemente, en al ambito europeo, se
han disefiado algoritmos de diagnostico y tratamiento para implementar la actual evidencia y
definir el esquema fundamental a seguir por los grupos multidisciplinares implicados en el

tratamiento del cancer colorrectal’”’. Sin embargo, debido a su alta prevalencia de casos, la
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centralizacion del CR en unidades especializadas podria tener consecuencias de colapso
asistencial”. Con el objetivo de evitar un excesivo aumento en la lista de espera de unidades de
referencia y garantizar al mismo tiempo la calidad en los resultados, deberia reorganizarse la
distribucién de pacientes, fomentar la relacion constante entre centros de referencias y hospitales
con menor nimero de casos, y realizar programas quirdrgicos formativos™’. Estas iniciativas
podrian permitir al mismo tiempo seleccionar los casos que deberfan tratarse exclusivamente en
centros terciarios o de referencia (cancer de recto avanzado y tumores de tercio inferior), que los
hospitales involucrados alcanzaran un alto grado de eficiencia en el tratamiento del CR vy, evitar el
sentimiento de frustracién que frecuentemente afecta a cirujanos de hospitales de segundo nivel
con interés en enfermedad colorrectal por sentirse excluidos. Debido a la elevada prevalencia de la
enfermedad colorrectal, se deberfa fomentar una estricta y constante relaciéon entre centros de

. . , . . . ., . 235
referencia y hospitales con menor nimero de casos para una mejor redistribucion de pacientes™ .

El CR, ademas de ser uno de los tumores mas frecuentes, genera problemas terapéuticos
no soélo por la propia diseccién anatémica quirdrgica, sino por los resultados tan dispares en
cuanto a cifras de recidiva local (RL) y supervivencia. En Espafa, 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
localizaciéon 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 escisién total del
mesorrecto (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 implantacion de esta técnica. Los estudios prospectivos y multicéntricos
realizados en Dinamarca™’, Paises 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
implantacién 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 Huropa de que la tasa de RL esta directamente relacionada con el factor

246, 247

cirujano . En el tratamiento quirdrgico del CCR y, mas especificamente, en el CR, diferentes
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estudios han puesto de manifiesto que el cirujano es un factor prondstico independiente, que
. . . . . . - 248 . . .

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
valoracion de las complicaciones, la incidencia de cirugfa 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 deberfa formar a algin miembro del equipo en el
tratamiento quirurgico 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

s 249
adecuado para su correcta realizacién”™ .

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

. . . , . . . 249 250
satisfactorio; b) parcialmente integro, y c) insatisfactorio™” >’

. Ademas, esta evaluacion 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 anatomopatoldgico en relacion estrecha con el margen
circunferencial (MC). La importancia pronoéstica de la afectacion 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 pronodstica, ya que la afectacion 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 pronodstico muy superior a otros factores que se consideran

. . .. 251
adversos, como la presencia de ganglios positivos™ .
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1.2.4.- ESTOMAS DERIVATIVOS TRAS LA CIRUGIA DEL CANCER DE RECTO

La practica de la exéresis mesorrectal total en la cirugia del CR ha mejorado los resultados
oncolodgicos de la reseccion anterior y junto a la difusion 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 dfa 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 oncoldgicos
de la operacic')nziz. La practica de un estoma derivativo, aunque no evita la apariciéon de la
complicacién, puede atenuar el impacto que la dehiscencia tiene en la morbimortalidad

53, 254
#»2% Aunque parece

postoperatoria disminuyendo el nimero de reintervenciones tras la operacion
claro que en ocasiones es necesario realizar la derivacion, no esta tan claro qué estoma es mas
adecuado para logratlo. Los estomas que se han empleado con mads 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 construccion 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

: : 255
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

., . . 252
evaluar de manera adecuada la obstruccion intestinal~.
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I.3.- 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

. . . . , . 256
lesiones resecables y un porcentaje no bien conocido serd 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 mayorfa 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

. . . . 2
asegurar que un paciente con ganglios negativos se encuentra realmente libre de enfermedad 2

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 cirugfa 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
. ., .., . . 250 . ., ,

localizacién del tumor y de la definicién de dehiscencia®”’. Esta complicacion 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

261-263 : sz
0129 T.a asociacién entre

recurrencia y con una mayor mortalidad relacionada con el cancer
dehiscencia de anastomosis, infecciéon 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 fiarmacos antiangiogénicos, que

.. . . . . . 260
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 esta 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

264

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

1" y mejorando los métodos diagndsticos con el objeto de estatificar con mas

afectacién tumora
precision los tumores de forma preoperatoria. La estadificaciéon 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 intencién de conseguitla regresion del tumor ya si posibilitar una reseccion RO,

264

minimizando el riesgo de recidiva local™". La radioterapia preoperatoria es el tratamiento inicial de

266

elecciéon en el caso de tumores rectales localmente avanzados™”, generalmente acompafiada de

tratamiento sistémico con quimioterapia. Se ha demostrado la disminucién de probabilidad de

67, 268 . sz 2 : z
"7, Pero la radiacion pélvica no esta exenta de

recidiva local en pacientes tratados de esta forma”
riesgos. Problemas como la presencia de disfuncion 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 cicatrizacién de heridas perineales, entre otros, estan relacionados con
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las dosis y técnicas empleadas durante la radiacion™

. 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
quirurgicas 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 numero de pacientes infratratados y el nimero de pacientes sobretratados,

utilizando para ello la evidencia disponiblez_'“.

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 cirugfa correctal. Solo 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 estd 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 relacién con la fascia
mesorrectal tiene su recompensa en una mas precisa evaluacion de los riesgos a los que esta

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 aplicacién
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 RO. 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

. P : : 72,273
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

. g ., L, . . . . 94.2
decidir en funcién de ellos y mantener en el minimo el riesgo de infratratamiento'”* "',
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I.4.- FACTORES DE RIESGO DE  MORBIMORTALIDAD
POSTOPERATORIA EN EL CANCER COLORRECTAL”

El CCR, se subdivide tanto clinica como quirdrgicamente en dos entidades: cancer de
colon (CC) y recto (CR), con comportamientos evolutivos, pronosticos y de supervivencia

diferentes, y con alternativas quirdrgicas distintas con diferente morbimortalidad'”.

Conocer la morbimortalidad postoperatoria del CCR tiene una gran importancia por ser
uno de los indicadores de calidad de un proceso asistencia y permite compararnos con otros
centros y con los estindares de calidad establecidos'”. Por otra parte, el conocer los factores
pronodsticos en cuanto a morbimortalidad, nos permite informar individualmente a cada paciente

en funcion de ellos™,

El descenso de la morbimortalidad en las resecciones del CCR ha sido un factor
importante para el gran desarrollo acaecido en el tratamiento quirdrgico del CCR"™. En la
actualidad, para estar en consonancia con los resultados de los centros de referencia, las cifras de
morbilidad postoperatorias tras la reseccion del CCR deben situarse entre el 11% y el 38% segun

203, 209, 210, 213 : ;
22020 Sin embargo, la mayotia de

lo descrito en varias series con gran nimero de pacientes
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
diferencian conceptos como el de morbilidad, mortalidad y complicaciones™” " # 1 2% 212 g
tenemos en cuenta sélo los pacientes sometidos a reseccion del CCR, que es actualmente una de
las indicaciones mas importantes para la cirugfa colorrectal, los estudios publicados han obtenido
cifras de morbilidad a 30 dfas del 10.8% al 36%"""*"". En la guias espafiolas se recomienda que la
mortalidad postoperatoria sea menor del 5% en la cirugia programada y menor del 20% en la

. ; 211
cirugia urgente

275, 276 276
> Alves et al”’®

La edad es uno de los factores de riesgo que se describe habitualmente
dividen a los pacientes en so6lo 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 odds ratio-
OR de 3.3 para los pacientes de 65-74 anos, de 4.8 para los pacientes de 75-84 afios, y de 9.5 para
los pacientes de mas de 85 afos. 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, segtin el estado del paciente y las caracteristicas del tumor'”,
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En el contexto de pacientes con edad avanzada, para el grupo catalan de Abellan et al™* en
2012, dado el aumento de diagnéstico de CC en pacientes mayores de 80 afios, valoraron si el
abordaje laparoscopico aportaba ventajas en cuanto a la recuperacion postoperatoria al tiempo que
analizaron los factores que pudieron influir en dicha recuperaciéon. Para ello, analizaron
retrospectivamente a 593 pacientes intervenidos de CC por laparoscopia de forma electiva entre
enero de 1999 y diciembre de 2010. Se dividieron en 3 grupos: menores de 70 afos (n=230
pacientes), 70-79 afos (n=209 pacientes), igual o mayores a 80 afios (n=154 pacientes). Los
pacientes de este ultimo grupo presentaron significativamente una mayor incidencia de HTA, DM,
cardiopatia, neumopatia y ASA grado 3, asi como valores significativamente inferiores de indice de
Karnofsky, IMC, hemoglobina, albimina y proteinas totales. Durante el postoperatorio se observo
significativamente en el grupo de pacientes con edad igual o mayores a 80 afios, mayor incidencia
de complicaciones generales (respiratorias y urinarias), reintervenciones, ingresos en unidad de
cuidados intensivos, éxitus y mayor estancia hospitalaria. Los autores concluyeron que la cirugfa
laparoscopica aunque ofrece ventajas a los pacientes mayores de 80 anos con CC, este grupo de
pacientes presenta un mayor riesgo de complicaciones que la poblacién mas joven vy, en

consecuencia, debemos ser cuidadosos en su manejo perioperatorio.
. .. . .. 194
El sexo masculino condiciona mayor mortalidad en algunas revisiones .

La localizaciéon coldnica 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

277 : « 275,276, 278,279
sobrepeso” y status sociocultural bajo™ """ 7,

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. E1 CC es la primera causa de oclusion de colon, un
60% de los casos en la poblacién anciana®’. El porcentaje de CC que se presenta con oclusion
completa descrito en la literatura varfa entre un 8 y un 29%. El riesgo de oclusiéon 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%,

. . sz 278, 280
respectivamente), mientras que es rara la oclusion del recto™ ™.

La perforacioén es una complicaciéon 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 colénica

después de la diverticulitis aguda perforada, el 38% de los casos. Aunque la perforacién puede
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ocurrir de manera diastasica, proximalmente al tumor, y como complicacion 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 distincion en los estudios. Los factores mas importantes son: la preponderancia del
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 realizacion de cirugia radical como para la
de anastomosis seguras; la mayor tasa de fijaciébn 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 ileocélica, el tratamiento de las urgencias del colon

281

izquierdo sigue siendo un tema controvertido™ . Hoy se acepta que la resecciéon tumoral es el

. ., . . . . 282
tratamiento de eleccion de los pacientes con CC izquierdo ocluido

. Por otra parte, la protesis
autoexpandible constituye una alternativa terapéutica eficaz en pacientes con oclusién de intestino
gruesow. En lo que respecta a la complicacién por perforacion de los tumores de colon izquierdo,
actualmente el manejo mas ampliamente aceptado es la reseccién y colostomia terminal (operacion

de Hartmann).

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

275, 276, 278 .z
>4 Ta cuestion

con el estadio tumoral, con la irresecabilidad tumoral o con la cirugfa paliativa
principal consiste en seleccionar al paciente candidato a una intervencién 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 segin los principios de la cirugfa oncoldgica,
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™,
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Una de las complicaciones mas importantes en la cirugfa del CCR es la dehiscencia de
. 211 . . . , . . .
anastomosis~ . La incidencia varia en diferentes series entre un 0.5 y un 30%, dependiendo de la

259

localizacion del tumor y de la definicion de dehiscencia™. Esta complicacion es mas frecuente tras
la cirugfa del CR y se asocia a una considerable morbilidad y mortalidad™’. Las causas de la
dehiscencia anastomotica son, en principio, las mismas independientemente de la via de abordaje
(abierto o laparoscoépico). En cualquier caso, los porcentajes varfan segun se incluyan solo los

casos clinicos o también los radiolégicos en el postoperatorio™".

Varios estudios de cohortes y casos-controles publicados en los dltimos afios sugieren que
la dehiscencia de anastomosis y la consiguiente infeccién peritoneal se asocian con porcentajes
mas elevados de recurrencia y con una mayor mortalidad relacionada con el cancer”””. 1a
asociacion entre 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 complicacién 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.

. L. 211 . . . .,
La estenosis anastomotica” es una de las complicaciones definidas en la reseccion

colorrectal ya sea por causa benigna o maligna, que sobre todo estd en relacion con procesos

. . . . < 210

inflamatorios, con frecuencia desencadenados por una dehiscencia” . De hecho una fuga larvada

. . . 210 . . ., .
es con frecuencia la causa de una estenosis ulterior™ . Para evitar esta complicacion es necesario
que la anastomosis se realice en un lugar 6ptimo, con suficiente luz y, ademas, se debe permitir que
. L, . . . ., 211 o .,
tras la anastomosis (generalmente mecanica) la cicatrizacion sea correcta” . La utilizacion de
grapadoras circulares de radio pequefo favorece la aparicion de estenosis, por lo que se

. eqe . ., 2
recomienda utilizar las pistolas de mayor didmetro™"*"

(ver “Material y Métodos”). Por otro lado,
es recomendable descubrir cuanto antes una estenosis, para establecer un tratamiento endoscopico

. . . . . . 211
temprano tal y como realizamos en nuestra serie en los pac1entes descritos con anterioridad™ .

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 en la literatura médica.
Puede argumentarse que el grado ASA es bastante inespecifico, pero es el sistema de clasificacion
de riesgo mas simple y universal, por lo que es el utilizado en la mayor parte de las revisiones™ '

27 . . , . .
*"® Se han descrito diferentes enfermedades y sindromes que se asocian a una mayor mortalidad,

como ascitis, accidentecerebrovascular y comorbilidad neurologica. También se ha asociado
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diversos trastornos analiticos a la mortalidad, como la hipopotasemia, la 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.

Existe numerosa literatura médica que relaciona el nimero 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”*.

En cuanto al tipo de abordaje, nuestra cifra de morbilidad postoperatoria en 2012 (datos

211

no publicados™ ) en la cirugfa laparoscopica del 25% para los pacientes con intervenidos por CCy

del 25% para el grupo de pacientes intervenidos de CR estuvo en consonancia con la de otros

9. 213 . , . 24 . .
2"y mejoré las cifras de otros autores™ pero fue superior a la obtenida en otros

grupos”

20
centros

*. Los resultados obtenidos demostraron que la CL del CCR era segura y reproducible'™.

En el metanalisis realizado por Ma et al”’’ en 2011 sobre 15 estudios randomizados y un total de
4207 pacientes, se pudo comprobar que el abordaje laparoscépico del CCR era solapable al abierto
en términos de recurrencia (local y a distancia), supervivencia y mortalidad postoperatoria si bien la

reseccion minimamente invasiva presentd una menor morbilidad postoperatoria.

La infeccién de herida quirdrgica®' es la complicacién mas frecuente tanto en la reseccién
s 2 : 207, 209 : s
laparoscépica como laparotémica tanto del CC como del CR™" "7, En la cirugia colorrectal, al
producirse una contaminaciéon por gérmenes de la luz intestinal al seccionatla, se favorecen las
. . ., . : : )
infecciones y cuando la perforacién es accidental, el riesgo aumenta de forma exponencial’’. En
. .. , , , ~ . . 7 21C
laparoscopia la minilaparotomia esti mas expuesta que las pequefias incisiones para los trécares”".
. . . . <, . 207. 210 210
Se describe entre un 1.5% y un 10% de infecciones de la herida quirdrgica™” *'’. Bruce et al’'
describen un 8% de infecciones en las incisiones de los trécares, pero no en la minilaparotomia, en
. . 207 . . . . .
CL por enfermedad diverticular. Lacy et al”’’ obtienen una tasa de infeccién del 7.2% en cirugia

oncoldgica de colon por laparoscopia y del 28.7% por laparotomia. Billingham et al”** describen un

5.6% de infecciones por laparoscopia y 10.8% por cirugia abierta.

En cualquier caso, debe evitarse la manipulacién del colon con pinzas fuertes, tanto en
cirugfa oncoldégica 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
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provocar la apertura de la linea de grapas del colon-recto. 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

., . . -, . 211
recomendacién es que conviene realizar un lavado con alguna solucién desinfectante™ .

En cuanto a la mortalidad postoperatoria tras la CL”"', Blanco et al’'’ exponen que los
resultados de mortalidad postoperatoria dependen del tipo de enfermedad, el estadio tumoral y la
experiencia del equipo en cirugfa laparoscopica colorrectal’” si bien, en los dltimos afios los
resultados no han variado significativamente™’. L.a mortalidad del abordaje laparoscépico varia
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
solo en cuenta las publicaciones con pacientes exclusivamente con CCR la mortalidad oscila entre
un 0-4%"". En nuestra serie comentada anteriormente y cuyos datos no han sido todavia
publicados™, de los dos pacientes fallecidos por CC uno se sometié a abordaje laparoscépico y
otro fue intevenido mediante cirugfa abierta (1.8% us 1.8%, p=0.999). Al auditarnos con otros
grupos, pudimos comprobar que esta cifra de mortalidad fue superponible a la de otras series de la

203, 208, 213

bibliografia®

. . 207, 212
, 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
present6 diferencias significativas respecto a los otros 108 pacientes intervenidos por via abierta

(2.7%).

El grupo espafiol de Arteaga et al””’, en 2005 analizaron los resultados a corto plazo de la
cirugia laparoscépica colorrectal en Canarias enviando una encuesta a los hospitales que realizan
esta actividad y obtuvieron retrospectivamente datos sobre las variables demograficas,
peroperatorias y anatomopatologicas de 144 pacientes intervenidos de CCR via laparoscépica
desde mayo de 1993 hasta mayo de 2003. Se intervino quirdrgicamente a 65 varones y 79 mujeres,
68 (47.2%) en los dltimos 16 meses del periodo estudiado. Se realizaron 126 procedimientos
colonicos y 18 rectales. El procedimiento mas realizado fue la sigmoidectomia, con 85 casos
(59%). El adenocarcinoma, con 73 casos (50%), fue el diagndstico mas habitual y la diverticulosis,
con 36 casos (25%), fue el segundo en frecuencia. Los valores medios de las variables estudiadas
fueron: indice de masa corporal-IMC 27.3 (rango 22-35); tiempo quirdrgico 175 min. (rango 60-
255 min.); y pérdidas hematicas 183.6 ml. (rango 50-500 ml.). El peristaltismo se presentd a las 45
horas, la dieta oral se inici6 a las 67 horas y la estancia hospitalaria media global fue de 7.8 dias

(rango 3-30 dias). Los pacientes que presentaron complicaciones tuvieron una estancia
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significativamente mayor (14.5 »5 6.4 dias, p<0.010), hubo 7 conversiones (4.86%), no se registr6
ninguna muerte y la tasa de morbilidad global fue del 28%. La complicaciéon precoz mas frecuente
fue la infeccion de la herida en 9 pacientes (6.2%) y se detectaron 5 casos de fuga anastomotica
(3.4%). Los autores concluyeron que la apariciéon de complicaciones posquirtrgicas fue el factor
que mas influy6 en la estancia hospitalaria y que la cirugfa laparoscopica del CCR se mostré como

una técnica segura y eficaz.

Bl grupo chileno de Gellona et al'”, en 2013 se plantearon como objetivo identificar
factores de morbimortalidad postoperatoria a 30 dias en una serie histérica con 848 pacientes
sometidos a cirugfa colorrectal laparoscépica entre enero de 2000 y junio de 2012. La mediana de
edad fue de 58 afos. Las principales indicaciones operatorias fueron: neoplasia (42.3%),
enfermedad diverticular (27.8%) y enfermedad inflamatoria intestinal (8.8%). Las operaciones
realizadas con mayor frecuencia fueron: sigmoidectomia (39.5%), resecciéon anterior de recto
(13.4%), hemicolectomia derecha (13%) y colectomia total (8.7%). En el analisis univariante, los
factores asociados a complicacion fueron: la edad superior a 75 afios (OR=1.82) y la transfusion de
concentrados de hematies (OR=8.47). En el analisis multivariante se confirmé que la transfusion
de concentrados de hematies (OR=7.9) y el riesgo preanestésico ASA III-IV (OR=3.20) fueron
factores de riesgo independientes de presentar complicaciones en el postoperatorio inmediato a 30
dfas. Los autores de la Universidad Pontificia de Chile concluyeron que la necesidad de transfusion
y el riesgo preanestésico ASA III-IV fueron factores de riesgo independientes asociados a

complicaciones en cirugia colorrectal laparoscopica.

Para el grupo espafiol del Hospital de Matar6 (Sufiol et al”’, 2007), la introduccién de la
cirugfa laparoscopica avanzada en un hospital es un proceso lento que requiere la implicacién de
un equipo multidisciplinar. Presentaron un estudio prospectivo y descriptivo de 196 pacientes con
enfermedad colorrectal intervenidos por laparoscopia entre los afios 2003 y 2006. Conjuntamente
los autores describieron un modelo de implantacién de la cirugfa laparoscopica de colon y recto en
nuestro centro. El porcentaje de pacientes intervenidos por afeccion rectal alcanzé en el ultimo
periodo el 36% del total. La media del indice de conversién en todos los periodos estudiados fue el
7% con una tasa de complicaciones del 13.25%. Los autores concluyeron que el desarrollo de la
técnica laparoscopica de forma controlada permite obtener unos resultados satisfactorios en la

cirugia de colon y recto.

El grupo espafiol del Hospital de Galdikano (Tobalina et al”, 2007) se plantearon como
objetivo documentar la factibilidad, la seguridad y los resultados a corto plazo de la cirugia

laparoscopica de colon durante los primeros afios de implantaciéon de dicha técnica en su centro.
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Entre enero de 2002 y diciembre de 2005, se propuso cirugia laparoscopica a los pacientes con
indicacién quirdrgica por afeccién benigna de colon. A partir de 2003, se incluyé también a los
pacientes con enfermedad maligna. Se cre6 una base de datos, actualizada, donde se incluyeron los
datos demograficos, la indicacion quirtrgica, la técnica, la tasa de conversion, la morbilidad y la
estancia postoperatoria. Todos los pacientes fueron intervenidos por un mismo equipo de tres
cirujanos. Fueron intervenidos 90 pacientes consecutivos, con media de edad de 59.2 afios
(intervalo 20-88 afios). De ellos, 53 (59%) fueron varones. En total, 32 pacientes (35.5%)
presentaron una o mas laparotomias previas por via abierta. La indicacién fue por causa benigna
en 60 casos (66%). La distribucién fue de 79 casos en colon izquierdo y 11 en colon derecho; la
técnica mas frecuentemente utilizada fue la sigmoidectomia (67.7%); la tasa de conversion fue del
12.2%. El tiempo de intervencion, 199 min. (120-340 min.); y la estancia postoperatoria fue de 7.5
dfas (4-57 dias). La morbilidad fue del 18.8% y la mortalidad del 1.1% por lo que los autores
concluyeron que la cirugfa laparoscépica de colon fue segura y reproducible. Sus resultados a corto
plazo fueron comparables a los resultados histéricos publicados considerando que la experiencia
laparoscopica previa es importante y que un equipo quirdrgico estable minimiza el impacto de la

curva de aprendizaje.

La cirugfa laparoscopica ha sido ampliamente aceptada y difundida en todo el mundo sin
embargo, dependiendo de la experiencia en este abordaje los resultados quirargicos y oncolégicos

1"* en 2014, realizaron un

a corto plazo pueden variar. En este contexto, Arribas-Martin et a
estudio retrospectivo comparativo entre cirugfa laparoscopica y cirugia abierta en 47 pacientes
intervenidos de CCR de manera convencional y 35 por laparoscopia entre 1999 y 2011 en el
hospital mejicano Angeles Lomas. En el grupo de cirugia laparoscépica se requirieron menos dosis
de analgésicos (p=0.040) y menor necesidad de catéter epidural para analgesia postoperatoria
(p=0.010). El tiempo operatorio fue menor en el grupo de cirugia abierta (p=0.008). No se
encontraron diferencias en sangrado intraoperatorio (p=0.398), nimero de ganglios resecados
(p=0.270), inicio de la tolerancia via oral (p=0.310), tiempo de estancia hospitalaria (p=0.120) y
dolor referido por el paciente (p=0.190). Las tasas de morbilidad (p=0.440) y mortalidad
(p=0.390) fueron similares en ambos grupos. Los autores concluyeron que la cirugfa laparoscopica
es equiparable a la técnica abierta en cuanto a estandares oncoldgicos y resultados técnicos por lo
que el abordaje laparoscéopico fue igual de seguro que el abierto. En otro centro mejicano de tercer

. , 203
nivel, Gonzalez-Contreras et al™

en 2008, realizaron un estudio con el que intentaron describir su
experiencia con el abordaje laparoscépico en la cirugia colorrectal durante 4 afios (junio del 2003 a
julio del 2007), teniendo en cuenta la evaluaciéon de los resultados a corto y medio plazo en

diferentes escenarios de patologia colorrectal. En el periodo evaluado se realizaron 170

Andlisis de los resultados a corto plazo del abordaje laparoscipico versus abordaje laparotimico
en ¢l tratamiento quiriirgico del cancer colorrectal



Antonio Martinez Germin INTRODUCCION

procedimientos colorrectales por via laparoscopica, de los cuales 52 (30%) fueron enfermedad
maligna y 118 enfermedad benigna (70%). La indicacién mas frecuente fue enfermedad
diverticular seguida del CC y el procedimiento mas realizado fue la sigmoidectomia seguida por la
hemicolectomia derecha. La tasa global de complicaciones fue del 12% y la mortalidad fue menor
al 1% con una tasa de conversion del 8.8% (15 pacientes). En los 52 casos con patologia maligna,
se obtuvieron margenes quirirgicos negativos y la media de ganglios en la pieza quirurgica fue de
15£3 ganglios. Los autores concluyeron que el abordaje laparoscépico de la patologia colorrectal
fue seguro y factible en un centro con experiencia como era el suyo, con resultados equiparables a

lo aportado en la literatura también para el abordaje abierto.

Dentro de la incorporacion de la cirugia laparoscopica del cancer de recto-CR, Arteaga-

, 224
Gonzalez et al

en 2000, realizaron un estudio sobre 40 pacientes con carcinoma rectal que tuvo
como objetivo analizar los resultados obtenidos durante la fase de implementacion de esta técnica.
En 27 varones y 13 mujeres se realizaron 11 resecciones anteriores altas (RAA), 20 bajas (RAB) y 9
resecciones abdominoperineales (RAP). El tiempo quirdrgico medio fue de 240.4 min,
significativamente mayor para las RAB (259.7 min). La tasa de complicaciones intraoperatorias fue
del 22.5% y la de complicaciones postoperatorias fue del 32.5%. La estancia hospitalaria fue de 9
dfas con una tasa de conversion del 15%, significativamente mayor en el grupo de RAB debido a
complicaciones intraoperatorias relacionadas con el grapado del mufién distal. Se considerd la
cirugia como curativa en 34 casos (85%) con un caso de margen de reseccién circunferencial
(MRC) positivo (2.8%). Se obtuvo un margen longitudinal medio de 3.6 cm y un MRC medio de
1.1 ecm. Los autores concluyeron que durante la fase de implementacion de la cirugfa laparoscopica

del CR obtuvieron unos resultados globales satisfactorios, pero la RAB se mostré como el

procedimiento mas exigente y con una mayor tasa de conversion.

El MRC CLASICC™ fue primer estudio multicéntrico aleatotizado 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 laparoscopico en el tratamiento del CR, abre un debate sobre las
dificultades de implantacién de esta técnica en la practica asistencial. Aunque existe evidencia

207

. , . . 2 4 . L, L. .
cientifica, fruto de estudios aleatorizados™” "> *'**', de que la cirugfa laparoscopica obtiene unos

resultados equivalentes a los de la cirugia convencional en el tratamiento del cancer de colon, en la
. . . , 210 .
actualidad existen pocos estudios al respecto sobre el cincer de recto”"’. En este sentido, los

211

resultados a corto plazo de nuestro grupo™ ', demostraron que la CL del CR es una técnica también

factible y segura (5% de mortalidad en CL 25 1.8% de mortalidad en cirugfa abierta, p=0.851).
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1.- Determinar qué caracteristicas clinicas diferencian a los pacientes diagnosticados de cancer de

colon (CC) y de cancer de recto (CR) en funcién del abordaje quirdrgico laparoscopico o abierto.

2.- Describir la experiencia del abordaje laparoscépico en la cirugia del CCR en un centro de tercer
nivel y comprobar si en nuestra unidad de cirugfa coloproctolégica se cumplen los estandares de
calidad actuales, en base al indice de conversion a cirugfa abierta, a los resultados a corto plazo
(morbilidad y mortalidad del postoperatorio inmediato) y la calidad de la cirugia realizada
(margenes distales y circunferenciales, escisiéon total del mesorrecto y numero de ganglios

obtenidos).

3.- Analizar el impacto del abordaje laparoscépico frente al abordaje abierto, en los pacientes
diagnosticados de CC y de CR, 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 la estancia media de la cirugia CCR en

funcién del abordaje quirargico laparoscopico o abierto.
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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 358 pacientes intervenidos quirurgicamente de forma programada de
cualquier tipo de reseccién colorrectal laparoscépica con intencién curativa (“intention to treat”),
desde Enero de 2012 hasta Diciembre de 2013. 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 quirdrgica.
Postoperatoriamente, todos los pacientes tuvieron confirmacién anatomopatologica en el estudio

histolégico de adenocarcinoma colorrectal.

Como punto de partida para la recogida de datos, se asumié el momento del diagnéstico
del CCR, realizando desde Enero de 2012 y hasta Diciembre de 2013, un muestreo consecutivo
para no introducir sesgos de selecciéon muestral y evitar asi la seleccion de los casos mas favorables.
Todas las laparoscopias se realizaron con “intencién de tratar” y la cirugia solo se considero en los
casos en los que a priori, se consideraba factible una reseccion del CCR. Tras realizar la
laparoscopia no se evidencié ningun caso de carcinomatosis peritoneal durante el periodo del

estudio.

El seguimiento ambulatorio se realizé en las consultas del Servicio de Cirugfa General y del
Aparato Digestivo (Unidad de Cirugia Coloproctolégica y Unidad Hepatobiliopancreatica) y del
Servicio de Oncologia Médica. En nuestro caso, ningun paciente se perdi6 en el durante el periodo

de seguimiento definido en el estudio.

Fueron criterios de exclusiéon del estudio los pacientes intervenidos con enfermedad
colorrectal benigna, los pacientes con CCR intervenidos de urgencia por CCR complicado con
hemorragia, perforacién u obstruccion (no subsidiario de colocacion de stent), los pacientes con
recurrencia colorrectal intervenidos previamente, los pacientes con neoplasias sincrénicas
colorrectales, 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

Cirugfa Coloproctologica.
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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-CRY previa por tomografia computarizada-TC y los pacientes con un riesgo
preanestésico (American Society of Anesthesiologists-ASA)*" ** ASA 41, Fueron
contraindicaciones relativas la obesidad moérbida, la cirugfa previa abdominal y la colocaciéon de

stent preoperatorio por oclusion previa.

1

Hemos pretendido ampliar los resultados ya publicados por nuestro grupo’' con el

objetivo de valorar el impacto del abordaje laparoscépico frente al abordaje abierto (laparotomia)

R 115 116,134,137, 139, 156, 163, 171, 192, 204, 205,226, 227 P o] estudio
. b

en los pacientes intervenidos por CC
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=253)"""*""*"* y por otro, los

120, 152, 155, 175, 176, 187
e "7 Tanto el grupo de CC como el

que lo fueron de cancer de recto-CR (n=105)
de CR se subdividieron en otros 2 subgrupos que se compararon entre si: pacientes sometidos a
cirugia laparoscépica-Grupo Cirugfa Laparoscopica (CC, n=133; CR, n=42) versus pacientes

sometidos a cirugfa abierta-Grupo Cirugfa Abierta (CC, n=120; CR, n=63).

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 dias segin

clasificacién de Clavien y Dindo de 2009.

* 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 microscépico (por ejemplo, invasion 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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Para la realizacion de este estudio ha sido necesaria la colaboracién multidisciplinar,
ademas del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo, de los Servicios de Anatomia
Patolégica, Oncologia, Radiologia, Anestesiologia, Medicina Nuclear, Digestivo, Microbiologia y

Bioquimica del Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza.

Hemos realizado un estudio histomorfolégico basico™ ** > * de la pieza de reseccién que
incluy6 entre otras variables la invasién tumoral en profundidad® y el nimero de nédulos linfaticos
resecados®, con el fin de obtener el estadio tumoral del CCR. Los datos del analisis histolégico son
referentes a la pieza quirdrgica obtenida tras realizar la primera reseccion de colon. Para minimizar
sesgos o discrepancias en las observaciones™, el mismo patélogo fue quien revisé sistematicamente

13,2

y de forma retrospectiva' > * la totalidad de las muestras, realizando en las piezas de reseccion de

. Ly . . , . , . . ., °1: . 22, 32, 33
nuestros pacientes un analisis histolégico con técnicas de tinciéon de hematoxilina eosina™ ™ ™.
Ademas, el patélogo no tuvo informacion sobre los datos clinicos del paciente, ni de los resultados

: : : 13,22
en cuanto a supervivencia y recurrencia de la enfermedad ™.

El Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza es un centro hospitalario de
referencia de tercer nivel, y cubre las Areas de Salud de Aragén 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 multidisciplinar a largo plazo, que continua en
la actualidad dentro de la Unidad de Cirugia Coloproctolégica del Servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo en colaboraciéon con el Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital
Universitario Miguel Servet de Zaragoza y por el que se pretende seguir estudiando las

consecuencias del CCR y de su abordaje en un hospital de las caracteristicas ya descritas.

Una vez descartada la existencia de contraindicacién para la cirugia 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.

¥ Desde 2004 hemos empleado la clasificacion TNM segin la AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.: Colon and rectnm. En: Edge SB,
Byrd DR, Compton CC et al. editors. New York, NY: Springer-Verlag, 2010. p. 143-1642!,22 00,
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Con la autorizacion de la Comision de Investigacion de nuestro hospital (ver “Anexo
IIT”) y con el apoyo del Servicio de Archivos y Documentacion, los pacientes fueron informados
en todo momento de la utilizacién de los datos de su historia clinica para la realizaciéon del
estudio, obteniendo una respuesta masiva y positiva, no encontraindose ninguna abstenciéon ni
negativa a su inclusién en el trabajo. Todos los pacientes estan incluidos en el listado. Todos los
datos referentes al paciente, asi como las exploraciones complementarias diagnosticas, los
aspectos relacionados con la técnica quirurgica y el seguimiento se incluyeron en un protocolo

disefiado de forma prospectiva.
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I11.2.- METODOLOGIA

I11.2.1.- METODOLOGIA CLINICA

Hemos seguido la misma metodologia descrita por nuestro grupo de trabajo
anteriormente?!!, Todos los casos se analizaron individualmente en el Comité de Tumores de
nuestro hospital que semanalmente realiza una sesiéon multidisciplinar con la participacion de
radidlogos, radioterapeutas, digestélogos, anatomopatdlogos, anestesidlogos, oncologos y

cirujanos.

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.

ITI1.2.1.1.- Estudio preoperatorio del CCR y QT-RT neoadyuvante al CR

Tras realizar una historia clinica completa y una exploracion fisica que incluya tacto rectal
obligado, se realiza una analitica de sangre y orina, con estudio de la funcién hepatica y renal y
determinacién del Antigeno Carcinoembrionario (CEA). El diagnéstico se realiza mediante estudio
endoscopico (Fibrocolonoscopia) y posterior confirmaciéon mediante estudio histopatologico de
las muestras biopsicas obtenidas. Todos los pacientes con cancer de colon se exploran con una
colonoscopia completa hasta fondo de ciego, con reseccion de los polipos sincrénicos

significativos que presente que no vayan a ser resecados en el acto quirtrgico.

En el caso de neoplasias de pequefio tamafio o adenocarcinoma invasor sobre poélipo es

recomendable el tatuaje de la lesién para su localizacion posterior.

Una vez descartada la existencia de contraindicacién para la cirugfa mayor, asi como de
enfermedad tumoral diseminada, el dnico criterio para la selecciéon de enfermos fue la posibilidad
de llevar a cabo la reseccion completa de toda la enfermedad tumoral.En el caso de neoplasia
estenosante, o cuando el diagnéstico se realiza en el curso de una complicacién como obstruccién
o perforacion, en los que no es posible llevar a cabo una colonoscopia, debera practicarse un TC

con contraste endovenoso y/o una colonografia (colonoscopia virtual) por TC.
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Las técnicas de imagen utilizadas en el estudio preoperatorio fueron la ecografia de abdomen, TC
helicoidal bifasica (fases portal y de equilibrio), una TC toracica y una TC abdominopélvica. La TC
se realizé con un multidetector Toshiba® Aquilion® de 64 coronas con sistema de adquisicién
helicoidal multicorte y detector matricial. En los pacientes con antecedentes de reacciones adversas

graves al contraste yodado, se realiz6 una TC sin contraste.

En caso de diagnéstico de cancer de recto, se realiz6 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 Electric®.
Tumores resecables: Estadios T3NOMO o cualquier T/N1-2, M0

En la actualidad esta aceptada la radio-quimioterapia preoperatoria seguida de intervencion
quiruargica con extirpacion total del mesorrecto como tratamiento de eleccion 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 numero de recurrencias locales y mejora la supervivencia.

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 quirtdrgica. 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 difas 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 quirurgico debe llevarse a cabo 6-8 semanas después de completar este

tratamiento.
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Tumores irresecables: Estadio T4 y/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 macroscopicos 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 valoracién de respuesta a 50 Gy (posible cirugia) 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 finalizacioén 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 programoé en forma electiva la intervencién 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 coagulacion.
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 antibidtica: 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 serd revisado por enfermerfa.

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 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 intervencién 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
aminoglucosidos: 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

La técnica quirdrgica abierta convencional ofrece pocas alternativas y esta publicada en los

. . , : 289-29
grandes compendios de cirugfa abdominal®™” "

. Sin embargo, la técnica laparoscopica presenta
algunas variaciones entre los diferentes grupos por lo que hemos considerado oportuno
desarrollarla de una forma mas pormenorizada. La eleccion de una u otra técnica quedara a criterio

del cirujano, de su experiencia, de la situacion del paciente y de las condiciones del tumor.

Los pacientes fueron intervenidos con anestesia general (la técnica anestésica se expone
posteriormente) realizindose neumoperitoneo a 12 mmHg de presion a través de trécar Optico de
12 mm. Como norma general, durante la realizacion 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
laparoscopica. Utilizacion 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 movilizacion de colon ascendente y transverso. Extraccion de la pieza
quirdrgica con proteccion plastica (sistema de retraccion de heridas Alexis® Applied Medical®) por
minilaparotomia a demanda (minilaparotomia subcostal derecha o media periumbilical). Reseccién
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 incisién, lavado-aspirado y
comprobacién de hemostasia con colocacion de drenaje aspirativo (tipo Blake®) exteriorizado a

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

Posicion 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 protecciéon 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 IL.S® 29 mm. CDH29 24 Titanium Adjustable Height Staples Dimensions Before Closure
4.0 mm. x 5.5 mm. A4.8 mm. Ethicon Endosurgery-Johnson and Johnson) con comprobacién
hidroneumitica de estanqueidad o/y por instilacion a presién de solucién povidona yodada a
través del ano. 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 recto medio y bajo (incluida la amputacién abdominoperineal)

La movilizaciéon del recto se realiza colocando al enfermo en Trendelenburg vy
lateralizacion a la derecha. Posteriormente, se efectué disecciéon cortante con bajo visién directa,

. . . . . . s 120, 152, 175
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. La ETM propuesta inicialmente por Heald y Ryall”"' en 1986 se realiz6 sistematicamente
en todos los tumores situados en los dos tercios distales (inferiores) mientras que en los tumores
situados en el tercio proximal (superior) se realizé una escision parcial del mesorrecto hasta 5 cm.
distales a la localizacién del tumor'™"'*. El peritoneo visceral de la pelvis, junto con el mesorrecto,
se mantuvieron intactos durante la diseccién. Los nervios hipogastricos se identificaron y
preservaron al nivel del promontorio sacro. Los ligamentos laterales se seccionaron, mientras que
la diseccion en el plano anterior se efectué 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 porcidon proximal al sitio del disparo, al exteriorizar
la pieza por incision de Pfannensteil previa colocaciéon del protector de herida (referenciado

anteriormente). Colocacién 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
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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 secciéon 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 posiciéon 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.

. , . s 284
En todos los casos de cirugfa sincronica CCR-MH

, durante la laparotomia o la
laparoscopia, antes de proceder a la reseccion hepitica o/y colotrectal, se practicé una revision
cuidadosa de toda la cavidad abdominal. En nuestro centro las resecciones hepaticas se realizan
por laparotomia no asi la resecciéon del CCR que salvo las contraindicaciones ya comentadas, por
defecto se realizan por laparoscopia. En el contexto de una cirugfa simultanea-combinada tenemos
la politica de comenzar la intervencién priorizando la reseccion del CCR ya sea por laparotomia o
laparoscopia. El tipo de incisién varia segin la anatomia del enfermo, la preferencia del cirujano y
de si la cirugfa que se esta realizando es secuencial diferida, simultinea-combinada o secuencia
inversa. Por norma general se realiza una laparotomia subcostal derecha ampliada a la izquierda de
la linea media del paciente cuando es una cirugfa secuencial diferida, secuencia inversa, y
simultanea-combinada con CC situado en ciego, colon derecho y transverso con anatomia del
paciente favorable (para realizar la reseccion del CC por la misma incisioén y posterior anastomosis
bajo visualizacién directa), o con CCR situado en colon izquierdo, sigma y recto (para exteriorizar
la pieza tras su reseccién laparoscopica y posterior anastomosis bajo visualizaciéon directa si
anatomia favorable o cierre de la laparotomia y realizacion de nuevo neumoperitoneo para realizar

la anastomosis laparoscépica si anatomia no favorable).

Nuestro grupo también lleva a cabo la incisién en “J”” descrita por Makuuchi cuando es
una cirugfa secuencial diferida sobre la laparotomia media previa, cirugfa secuencia inversa y cirugia
simultanea-combinada con CC situado en ciego, colon derecho y transverso con anatomia del
paciente no favorable (para realizar la resecciéon del CC por la misma incisién y posterior
anastomosis bajo visualizacion directa), y con CCR sobre colon izquierdo, sigma y recto (para

exteriorizar la pieza tras su reseccion laparoscopica y posterior anastomosis bajo visualizacion
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directa si anatomfa favorable o cierre de la laparotomia y realizacién de nuevo neumoperitoneo

para realizar la anastomosis laparoscépica si anatomia no favorable).

Tras la liberaciéon completa o movilizacién hepatica se procedié a la palpacién y a la
realizacién de la ecograffa intraoperatoria (ECOI) del higado con un ecégrafo Flex Focus™ 800
features Quantum Plus Technology’ BK Medical®, con terminal en “I” de ecografia
intraoperatoria con sonda multifrecuencia de 5 a 7.5 MHz. Dados los avances que ha permitido la
ECOI, en los ultimos afios se han realizado mas resecciones “conservadoras” de parénquima

respetando siempre en todas ellas el margen de reseccion RO.

La cirugfa de las MH que realizamos en nuestro hospital se lleva a cabo atendiendo a los
criterios anatémicos de Couinaud y del Comité Cientifico de la IHPBA que aprob6 la clasificacion
de Brisbane. Para minimizar las pérdidas hematicas, y a través del manejo anestésico, se mantiene
una PVC <5 cm. H,O durante la secciéon del parénquima hepatico; empleamos un bisturi
ultrasénico Cavitron® CUSA Excel™ 36 KHz Prim® S.A. Valleylab® y un sistema de coagulacion
monopolar Tissuelink Disecting” Sealer Simply Medical® Inc. o bipolar Aquamantys® System

Bipolar Sealers Transcollation® Technology Medtronic® Inc.

Aunque no sistematicamente, cuando el equipo quirdrgico consideré necesario, se
realizaron técnicas de exclusién vascular hepatica total sin clampaje de la vena cava inferior
(maniobra de Pringle asociada a clampaje de venas suprahepaticas) de 15 minutos de duracion
alternando con periodos de desclampaje de 5 minutos. Nuestro grupo intenta evitar la realizacion
de reiteradas maniobras de Pringle en la cirugfa simultinea-combinada hasta el punto que no
realizamos la anastomosis colorrectal hasta que esta realizada la hepatectomia con la finalidad de
minimizar la influencia del éstasis o congestion venosa sobre una dehiscencia de anastomosis

ulterior.
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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 valoracion preoperatoria es obtener informacion
respecto a datos médicos del paciente y formular una evaluaciéon del riesgo intraoperatorio del

287, 288 o : 2
2% Asimismo, durante esta valoracién

mismo, en nuestro caso a través de la clasificacion ASA
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 realizacién de analitica
sanguinea completa, ECG y radiografia o TC toracica, necesitando valoracion o pruebas

complementarias adicionales en funcidon de la comorbilidad del paciente. Todos los pacientes
p p p

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 mecg/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 hemodindmico del paciente asi
como de los resultados de las analiticas seriadas realizadas durante la intervencion. En los casos de
resecciones sincronicas del CCR con las MH, el mantenimiento hidroelectrolitico se ajustd con el
objetivo de mantener cifras de PVC<5 mmHg durante la reseccion hepatica y tras la reseccion 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 intervencion quirirgica, los pacientes ingresaron en la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI), en la Unidad de Reanimaciéon (REA) o en la Unidad de Recuperacion
Post-Anestésica (URPA) de nuestro hospital. Tanto en REA como en UCI habitualmente
permanecen unas 24-48 horas y en la URPA 2-4 horas en funcién de su evoluciéon. En el
postoperatorio inmediato se controlé la estabilidad hemodinamica del paciente, asi como la
dinamica 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.- Estudio anatomopatolégico

Todos los datos del estudio anatomopatolégico han sido referentes a la pieza quirdrgica
obtenida tras realizar la primera reseccion del CCR y se ha realizado de forma sistematica

siguiendo un protocolo macro y microscopico.

Dentro de la descripcién macroscopica el informe final incluye el tipo de espécimen,
dimensiones, descripcién macroscopica del tumor, localizaciéon anatéomica, tamafio del tumor
(dimensién maxima), configuracién macroscopica, nivel macroscopico de invasion en
profundidad, distancia a los margenes de reseccion, ganglios linfaticos regionales y no regionales
aislados de la pieza o remitidos por separado. Es conveniente que las piezas se remitan en fresco al
servicio de anatomia patologica en el menor tiempo posible desde la extraccion, a ser posible en
menos de 30 min. De esta manera se garantiza la integridad de los acidos nucleicos, evitando su
degradacion por parte de las enzimas ribonucleasas (ARNasas). Se procedera entonces a la
criopreservacion del tejido tumoral y no tumoral para poder incluitlo en el banco de tumores y
realizar los estudios moleculares necesarios, garantizando en todo momento el correcto manejo de
la pieza quirargica.

La descripcién microscépica se basa en andlisis histolégico convencional™ > * de la
pieza de reseccion y se ha realizado mediante fijaciéon en parafina del tejido con paraformaldehido
(PFA) al 4% durante al menos 24 horas y posterior tincién con hematoxilina eosina®™ *> . Hemos
realizado cortes desde el centro hasta la periferia de la lesion con un grosor de 5 mm®¥,
seleccionando cortes de todas las areas macroscopicamente significativas. Las muestras se han
tomado en el punto de maxima penetraciéon del tumor y también se han tomado muestras de la
zona de transicién entre el tumor y la pared no tumoral, asi como del peritoneo visceral de la zona
tumoral. En todas las muestras representativas se pudo diferenciar: componente del tumor
superficial, zona profunda y mucosa sana adyacente al tumor. Hemos empleado un microcépio
éptico convencional multilente Carl Zeiss Axioskop 40% (x25, x40, x100, x400 y %1000
aumentos)”. Es también conveniente preservar en parafina una muestra de la mucosa rectocolica
sana, ya que permite el diagnéstico histolégico de las lesiones precursoras y se dispone de material

parafinado de tejido no tumoral del paciente.

El informe final debera incluir todos los datos que a continuacion se citan, agrupados en

los epigrafes descripcion macroscopica, descripcion microscopica y diagnostico:
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Descripciéon macroscopica

Tipo de espécimen; Dimensiones; Descripcion macroscépica del tumor; Localizacién
anatomica; Tamafo del tumor (dimensiéon maxima); Configuracion macroscopica; Nivel
macroscopico de invasiéon en profundidad; Distancia a los margenes de reseccién; Evaluacion
macroscopica de la reseccion del mesorrecto (en su caso); Ganglios linfaticos regionales y no

regionales aislados de la pieza o remitidos por separado.
Descripcion microscopica

Tipo histolégico del tumor; Grado histolégico; Nivel de invasiéon en profundidad; Patréon
de crecimiento en la periferia del tumor; Invasion vascular.; Invasion perineural; Invasion de vasos
linfaticos; Respuesta linfocitica peritumoral; Distancia del tumor a los margenes quirtirgicos;
Ganglios linfaticos regionales (n° total aislados / n® de ganglios invadidos); Ganglios linfaticos no
regionales (n° aislados/ n° invadidos) especificando su localizacién; Clasificacién pTNM o
ypINM; Grado de regresion de los tumores rectales tratados con quimio y/o radioterapia

previamente a la cirugfa.
Determinaciones moleculares

Determinacion de mutaciones p53, MSI, K-Ras, BRAF; Determinacién por
inmunohistoquimica de MLH1, MSH2, MSHG6 y PMS2; Determinaciéon de inestabilidad

microsatélites.
Diagnéstico

Incluira como minimo los siguientes datos (extraidos de la descripcién macro y
microscopica); Tipo de espécimen; Localizacién del tumor; Tipo y grado histologico del tumor;
Nivel de invasién (invasion vascular y perineural, margen radial, estado de los margenes
quirargicos); N° de ganglios linfaticos aislados (regionales y no regionales) y n° de ganglios

invadidos; Coédigos SNOMED topograficos y morfolégicos.
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I11.2.1.6.- Seguimiento Postoperatorio

El seguimiento de los pacientes tiene por objetivo detectar recidivas del tumor que puedan
ser susceptibles de rescate terapéutico o la apariciéon de un nuevo CCR. 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 Cirugia General y del Aparato Digestivo y

el Servicio de Oncologfa 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 afios, 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 (T'C toracoabdominopélvica alternada
con una ecograffa simple y una radiografia de térax). Adicionalmente, cada 1 6 2 afios se realiza
control endoscépico del colon. En caso de no acudir a la cita fijada, se realiz6 un contacto
telefénico con el oncélogo y el paciente” * . En nuestro estudio, no se perdié durante el periodo

de seguimiento del estudio a ningun paciente.

El protocolo de seguimiento en nuestro grupo sigue el siguiente esquema’:

3 meses OG6meses 12meses 18 meses 24 meses 36 meses 48 meses 60 meses

CEA X X X X X X X X
Colonoscopia X X
TC X X X X X
Ecografia

Radiografia térax

“Fuente: Elaboracién propia a partir del documento creado en Microsoft Office Word 2003® para Microsoft Office Access 2003®
Windows XP® con nimero de serie 00-059-0200-92200529. Unidad de Cirugia Coloproctoldgica. Servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo. Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza. Espafia.
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Del mismo modo, al alta todos los pacientes son derivados al servicio de Oncologia de
nuestro hospital para valoracién de tratamiento adyuvante. El tratamiento adyuvante debera
iniciarse en cuanto la situacién del paciente lo permita, una vez recuperado de la intervencion
quiruargica y siempre que no exista contraindicacion para su administraciéon, como antecedente de
cardiopatia severa en los ultimos 6 meses, alteracion hematopoyética, alteracion relevante de

funcién hepética 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 esta 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 (mFOLFOXG6),
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-RT 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 estadificaciéon patoldgica (pTNM). Se debe iniciar antes de las 6-8
semanas de la cirugfa si no existen complicaciones sépticas pélvicas y la duraciéon actualmente se
establece entre 3-6 meses. En los pacientes que no han recibido tratamiento neoadyuvante, la QT
adyuvante debe administrarse tras la reseccion radical de todos los tumores rectales en estadio
II/1Il. En esta situacién es mas efectiva la quimio-radioterapia que la QT o la RT solas. El
esquema de tratamiento adyuvante se basara en fluoropirimidinas (5FU 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.
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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. No obstante,
la tolerancia de la quimioradioterapia postoperatoria es bastante peor que la administrada en el
preoperatorio. La dosis es de 45-50.4 Gy en fracciones de 1.8 Gy en combinaciéon con QT

(infusién de 5-FU o Capecitabina).

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 opciéon 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 torax). Adicionalmente, cada 1 6 2 afios se realiza control endoscépico del colon. En

. . . ., , . , . 20. 21
caso de no acudir a la cita fijada, se realizé un contacto telefénico con el oncélogo y el paciente 02t

22,211, 283-2: (3 . .. . . , .
112525 No se perdié durante el periodo de seguimiento del estudio a ningtin 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, as{ 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 llevé a cabo una codificaciéon general con 18
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 2009 para
Windows 7 Ultimate® nimero ID del producto: 73961-640-7472555-57368 y Microsoft” Office
Excel 2008 para Mac®” nimero ID 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 18 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  Muper: 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

Estadio 11: 2

Estadio 111: 3

Estadio IV: 4

O 0O

2. Numero de ganglios linfaticos resecados

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

Colon ascendente-Derecho: 1

Colon Transverso: 2

Colon descendente-13quierdo: 3

Sigma: 4

Recto alto: 5

Recto medio: 6

Recto bajo: 7

Oo0Oo0oo00o0oOo

4. RT-QT pélvica neoadyuvante™
0 No:0
o Si1

* Riesgo anestésico ASA segin Keats AS287, 288,

** Desde 2004 hemos empleado la clasificacion 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 1II: 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 pubortectalis
por RM.

**LaRT neoadyuvante hace referencia a los pacientes con cancer de recto (CR) y con un estadio mayor que T2 o N+155176,194,
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La invasién tumoral en profundidad® * > " "' (T de la clasificaciéon TNM® del CCR,
AJCC/UICC, 2010) hace referencia al nivel maximo de invasién del tumor en profundidad (de las
tres medidas tridimensionales recogidas) descrito en el examen macroscopico de la pieza de
reseccion colorrectal™ ” (ver “Anexo I””). Puede expresarse como pTNM (sin tratamiento previo a
la cirugia) o ypTINM (con tratamiento neoadyuvante quimio o radioterapico previo a la cirugia).
Hemos clasificado al tumor como Tis cuando existe presencia de células cancerosas confinadas
dentro de la membrana basal glandular (intraepitelial) o de la lamina propia (intramucoso) sin
extension a través de la muscular de la mucosa en la submucosa (muscularis mucosae). T1 cuando
el tumor invade la submucosa; T2 cuando el tumor invade la muscular propia. T3 cuando
atraviesa la muscular propia e invade la subserosa o los tejidos pericolicos no recubiertos por el
peritoneo. Si la extension extramural es =5 mm se considera T3ab y si es >5 mm se considera
T3cd™. T4 cuando invade estructuras adyacentes (T4a); perfora el peritoneo visceral; reaccion
mesotelial inflamatoria y/o hiperplasica con tumor muy préximo a la superficie serosa, aunque no
se vea afectacion directa (T4b). La invasién directa en T4 incluye macroscopicamente la
infiltracion a otros 6rganos o estructuras o la invasion de otros segmentos del tracto colorrectal,
por ejemplo, invasion del colon sigmoide por un carcinoma del ciego. Sin embargo, si no hay

tumor en la adhesion, microscépicamente, la clasificacion debe ser pT3.

En referencia al nimero de ganglios-nédulos linfaticos loco-regionales resecados, es

L2 LA B 110 fA i cos para establecer el estadio del

necesario examinar un minimo de 12 ganglios
cancer de colon. Los pacientes que tienen NO pero se han examinado menos de 12 ganglios deben
ser considerados de alto riesgo (estadificacion subéptima). Se recomienda el estudio de 12 ganglios
linfaticos, pero el nimero de ganglios recuperados en una reseccion depende de varios factores: de
la técnica quirdrgica, del tamafio de la pieza y de factores del paciente (edad, variaciones
anatémicas), asi como de la intensidad de la busqueda. Son mas dificiles de identificar en pacientes
obesos o ancianos. Estas han sido las razones por las que se han cuantificado de inicio sin utilizar
ningun punto de corte concreto. Puesto que se ha observado que con frecuencia se encuentran
metastasis de CCR en ganglios linfaticos pequefios (<5 mm. de diametro) se requiere una

busqueda intensiva en la pieza operatoria. Si se identifican menos de 12 ganglios se deberia

reexaminar la pieza con o sin técnicas de aumento.

S El prefijo “p” en la clasificacion TNM significa estadificacién patoldgica del cancer colon.

T Una propuesta de subdivisién de pT3 segun el tumor invadiese menos de 1 mm. mas alla de la muscular propia (pT3a), de 1 a 5 mm.
(pT3b), entre 5y 15 mm. (pT3c) y mas de 15 mm. (pT3d) fue apoyada por el Colegio Americano de Patélogos (en su protocolo para el
estudio de los carcinomas de colon y recto)?’?. Se hacfa especial hincapié¢ en los 5 mm. como punto de corte de mayor interés
prondstico (pT3ab frente a pT3bc).
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Hemos clasificado al tumor como Nx cuando no se pueden evaluar; NO cuando no se
encuentra afectaciéon metastasica; N1 cuando existen metastasis en 1 a 3 ganglios linfaticos
regionales; y N2 cuando existen metastasis en 4 o mas ganglios linfaticos regionales. Se ha definido
como ganglios linfaticos positivos a las estructuras glandulares neoplasicas de localizacién
subcapsular o bien tejido glandular neoplasico ocupando y  desestructurando
parcial/completamente el parénquima ganglionar, con o sin presencia de rebasamiento capsular’™
¥, Cualquier nédulo tumoral en el tejido adiposo sin evidencia de tejido linfoide residual debera ser
considerado como un ganglio linfatico regional metastasico siempre que tenga la forma y las
irregularidades de contorno de un nédulo linfatico™ . Los nédulos tumorales aislados en la grasa
pericélica en los que no se identifican restos de ganglio linfatico en el examen histologico, se
incluiran en la categorfa N si son de contorno liso y redondeado. Si son de contorno irregular se
consideraran extension extramural discontinua del tumor primario y se asignaran a la categoria T.
Aunque se considera que el nimero de ganglios minimo para poder predecir la negatividad
ganglionar es de 12, se aplicara siempre la clasificacion pN cualquiera que se a el numero de

ganglios aislados (ver “Anexo 17).

La regionalidad de los ganglios depende de la localizacion anatémica del tumor® > .

Tumor en valvula ileocecal/Ciego: ganglios cecales antetiores, postetiores, ileocdlicos y célicos
derechos. Colon ascendente: ileocdlicos, célicos derechos y célicos medios. Angulo hepatico:
célicos derechos y célicos medios. Colon transverso: célicos medios. Angulo esplénico: célicos
medios, izquierdos, mesentéricos inferiores. Colon descendente: colicos izquierdos, mesentéricos
inferiores, sigmoides. Colon sigmoide: mesentéricos inferiores, recto-sigmoides superiores,
mesentéricos sigmoides. Rectosigma: Perirrectales, colicos izquierdos, mesentéricos sigmoides,
sigmoides, mesentéricos inferiores, rectales superiores, rectales medios. Recto: Perirrectales,
mesentéricos sigmoides, mesentéricos inferiores, sacros laterales, presacros, iliacos internos,

ganglios del promontorio sacro, rectales superiores, rectales medios, rectales inferiores

Los ganglios linfaticos no regionales se clasificaran como metastasis (pM1). Estos ganglios
se deberan remitir por separado, especificando su localizaciéon. Los ganglios de las cadenas ilfaca
externa e iliaca primitiva no se consideran regionales en ninguna localizacién, y su invasion

tumoral se clasifica como metastasis a distancia (M1).

Micrometastasis: entre 0,2 y 2 mm. de dimensién maxima y se clasifica como pN1 mic.
Células aisladas: hasta 0,2 mm. de dimensiéon maxima, cualquiera que sea el método de deteccién

(histologia convencional, inmunohistoquimica o biologfa molecular) y se clasifica como pNO.
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C. DATOS DE LA RESECCION CANCER COLORRECTAL

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

Hemicolectomia izquierda: 2

Colectomia segmentaria: 3

Intervencion tipo Hartmann: 4

Colectomia total: 5

Sigmoidectomia: 6

Reseccion anterior recto-sigma: 7

Reseccidn anterior baja: 8

Reseccion ultrabaja de recto: 9

Amputacion abdominoperineal (Intervencion de Miles): 10

OO0OO0OO0O0O0OO0O0O0OO0OO0Oo

2. Tipo de abordaje:
O Laparotémico: 0
o Laparoscépico: 1

3. Conversion abordaje laparoscépico a laparotémico:
0 No:0
0 Si1

4. Reseccion RO/R1/R2*
O RO:0
O R7:7
0 R2:2

5. Escision total del mesorrecto (ETM)
O  Incompleto: 0
O  Casi-Completo: 1
O  Completo: 2

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.

* Bsta 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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Realizamos reseccion anterior alta en los tumores situados a mas de 12 cm del margen anal,
tratandose como una neoplasia de sigma practicando reseccién radical asegurando un margen
inferior a la neoplasia de 5 cm. Realizamos reseccién anterior baja (RAB) en tumores de recto
medio y bajo incluyendo resecciéon 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
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 reseccion 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 evidencié
fuga en la comprobacién de la estanqueidad de la anastomosis. Otras situaciones en las que
nuestro grupo también la realiza son comorbilidad asociada, obesidad, inmunosupresion 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).
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La descripcion del minimo margen de reseccion respecto del borde de avance tumoral
medido en mm, es una constante dentro del estudio histolégico de la literatura actual” > "> . El
margen de reseccion en el cancer de colon hace referencia al margen longitudinal. Un margen
proximal o distal de 50 mm (5 cm.) minimiza el riesgo de recidiva local por lo que hemos
considerado esta distancia como un margen oncolégico aceptable™ . En tumores de recto se
considera que el margen distal de seguridad adecuado es de 2 cm, aunque se admite que puede ser
suficiente con 1 cm. para tumores T1 y T2. En cuanto al margen radial, la reseccion RO la hemos
definido como aquella en la que se mostraba ausencia total de tumor en los margenes de reseccion
(distancia libre de tumor =1 mm.); la resecciéon 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 invasiéon microscopica, la opiniéon 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
el cancer de recto hace referencia tanto al margen longitudinal como al radial. Para la valoracion
del margen radial se tendra en cuenta tanto la extension del tumor primario como la posible

existencia de un ganglio linfatico invadido en relacion con la fascia mesorrectal.

En cuanto a la evaluacién macroscépica de la diseccion del mesorrecto (ETM), la diseccion
completa del mismo es un factor clave en la prevenciéon de recidivas locales y en la supervivencia a

120, 152, 175,

187 . .o, . . ., . .
largo plazo . En las piezas quirargicas que incluyan mesorrecto (reseccion anterior baja

de recto y reseccion abdominoperineal) se valorara macroscopicamente la diseccion del mesorrecto

175, 187, 249, 250 249, 265

segun los criterios de Quirke y Nagtegaal : Mesorrecto incompleto (Defectos en el
mesorrecto hasta la muscular propia. En la seccion transversal el margen circunferencial aparece
muy irregular); Mesorrecto casi completo (Irregularidades en la superficie del mesorrecto
mayores de 5 mm., pero que no alcanzan la muscular propia. No se visualiza la muscular propia en
ninguna zona, excepto a nivel de la inserciéon de los musculos elevadores del ano); y Mesorrecto
completo (Superficie lisa, intacta o con minima irregularidades o defectos que no superan lo 5
mm. de profundidad. Ausencia de adelgazamiento, con forma de cono hacia el margen distal de la

pieza. En la seccion transversal, margen circunferencial liso).
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Hemos definido como conversion a aquella situacién en la que fue necesaria la realizacion
de una laparomia por imposibilidad técnica de progresion de la intervencién 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 afiladido como la finalizacién de la liberacion y reseccion de la pieza

quirurgica y la realizacion de la anastomosis intestinal.

Andlisis de los resultados a corto plazo del abordaje laparoscipico versus abordaje laparotimico
en ¢l tratamiento quiriirgico del cancer colorrectal

65



Antonio Martinez Germin MATERIAL Y METODOS

D. DATOS DEL SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO

1. Complicaciones postoperatorias
0 No:0
O  Menores (grados I y Il de la Clasificacion de Clavien y Dindo): 1
O  Mayores (grados 111 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

. . « *1(62
3. Dehiscencia de anastomosis”'*

O No: 0
o Sif1

4. Infeccién de herida quirargica
O No:0
o Sit

5. Ileo postoperatorio
O No:0
o Sit

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

Consideramos complicaciones postoperatorias a aquellas acontecidas durante los 90
dias siguientes a la realizacion de la reseccion del CCR y definidas por la Clasificacion de Clavien y
Dindo en 2009””. Hemos considerado como complicaciones “mayores” (grados 111 y IV de la
Clasificacion de Clavien y Dindo), a aquellas que requieren actuaciones quirdrgicas, endoscopicas

293

o/y radiolégicas (grados III de la Clasificacién de Clavien y Dindo™") y a las que presentan tiesgo
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 Clasificacién de Clavien y Dindo™”

), a aquellas
que condicionan un cambio en el seguimiento postoperatorio normal sin necesidad de
tratamientos quirdrgicos, endoscopicos e intervencionismo radiolégico pudiendo requerir de

tratamiento farmacolégico (incluida transfusién 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 intervencién 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, s6lo 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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I1I1.2.2.3.- Programa y estudio estadistico

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

0-22, 211, 284

datos” creada con el programa estadistico Statistical Package for the Social Sciences®”

(SPSS®) version 15.0 para Windows 7 Ultimate™”,

La redaccion y confeccion del presente estudio se ha realizado siguiendo las

recomendaciones del Consejo de Editores de Biologia™ ***'"**,

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
diferenciando las cuantitativas de las cualitativas y posteriormente como variables independientes,
para obtener asi, el estudio estadistico inferencial, utilizando el correspondiente test de correlacion

, o . . 0-22, 211, 284
segun la naturaleza, tanto cualitativa como cuantitativa, de cada variable® ** "2,

Se ha asumido un nivel de significancién o del 0.05, debido a que es el que mejor se adapta
a las pruebas de contraste de hipétesis de la estadistica inferencial en las Ciencias Biomédicas™

211, 284 : . s .
’ porque conjuga los riesgos antagonicos alfa y beta. Consideramos a los valores de

probabilidad “p” como estadisticamente significativos segin un pualor p<0.05”"> ",

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
dispersiéon 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 valorado la distribucién de dicha variable con respecto a la “normal” mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov™* *'" **' Si la variable cuantitativa sigue una distribucién “normal” (pralor
p>0.05) hemos utilizado como medida de tendencia central la media [X] y como medida de
dispersion la desviacion tipica [DT]. Si la variable cuantitativa sigue una distribuciéon no “normal”
(pralor p<0.05) hemos utilizado como medida de tendencia central la mediana [Me] y como medida
de dispersion el recorrido intercuartilico [RI]. Para las variables cualitativas, se han calculado sus

: ; s o20-22, 211, 284
valores absolutos de frecuencias, asi como sus porcentajes” .

*Statistical Package for the Social Sciences® (SPSS®) versién 15.0 (Octubre 2007) para Windows 7 Ultimate® (2009 SPSS Inc©.
Headquarters, 233 S. Wacker Drive, 11th floor. Chicago, Illinois 60606. SPSS Inc. All Rights Reserved) con licencia de uso 3736243792.
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En cuanto a la estadistica inferencial, para la comparacion entre variables cuantitativas con
una distribuciéon “normal” se ha utilizado cuando la comparacion fue entre dos medias, el Test T
de Student-Fisher (si la prueba de Levene de calidad de varianzas tiene un pralor p>0.05, asumimos
el pvalor de las varianzas iguales y en caso contrario con un pralor p<0.05 asumimos el pralor de las
varianzas diferentes)”**'"**%; y cuando la comparacién fue entre més de dos medias, utilizamos el
andlisis de la varianza-ANOVA (asumiendo el pralor de la asociacién lineal por lineal)™ > *'"**, En
aquellas comparaciones entre variables cuantitativas con distribucién no “normal”, hemos
utilizado las pruebas U de Mann-Whitney y de Kruskall-Wallis respectivamente, como pruebas no

20-22, 211, 284

paramétricas Respecto a las variables cualitativas, las comparaciones fueron sido

establecidas mediante la utilizacién del Test de Chi cuadrado-y2” "%,

Todas las variables con p<0.100™*>*>**

en el andlisis univariante, fueron incluidas en el
andlisis multivariante mediante un modelo de Regresiéon Logistica Binaria'”. Se realizé un anilisis
multivariante seleccionando en todos los casos la razén de riesgo de cada categoria (Odds ratio
[OR]), su IC del 95% y su pvalor (p<0.05). El analisis multivariante correspondié a los resultados
obtenidos tras el seguimiento a corto plazo y la comparacion de los pacientes sometidos a cirugfa

laparoscopica-Grupo Cirugfa Laparoscopica versus pacientes sometidos a cirugfa abierta-Grupo

Cirugfa Abierta, tanto dentro de la cohorte del CC como del CR, respectivamente.

Finalmente, hay que realizar una serie de puntualizaciones sobre el estudio estadistico.
Primero, debido a que en ocasiones los intervalos en variables cuantitativas agrupaban muy poca
cantidad de casos, determinadas variables han sido transformadas en wvariables cualitativas,

)-22, 283, 284

siguiendo a Kirby” , formando intervalos, favoreciendo asi la comparaciéon con otras
variables mediante el test de Chi cuadrado-y2”******, Segundo, se debe resaltar la importancia de
tener en consideracion una puntualizacion estadistica, dado que, como se puede apreciar en la
relacién de pacientes incluidos en el estudio, todos los datos de las historias no siempre estaban
completos, sobre todo aquellos de los pacientes intervenidos del CCR en nuestro centro y
derivados posteriormente a sus respectivos centros hospitalarios para control oncolégico evitando
desplazamientos innecesarios. Por este motivo, algunos de los aspectos analizados no se han
estudiado sobre la totalidad de los pacientes, sino sélo sobre aquellos en los que constaban los

20-22, 283, 284
datos™ ==,
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Para todos los trabajos informaticos se ha empleado un ordenador personal Hewlett-
Packard Company Intel® Core™ 2 Duo CPU E8400, 2.99 GHz, 3.48 GB de RAM y un ordenador
portatil MacBook Pro 7.1 Intel® Core™ 2 Duo Mac OS X 2.4 GHz, 4 GB de RAM. lLa
transcripcion del presente trabajo se ha realizado mediante el programa de tratamiento de textos
Microsoft” Office Word 2009 para Windows 7 Ultimate® nimero ID del producto: 73961-640-
7472555-57368 y Microsoft” Office Word 2008 para Mac® nimero ID del producto: 92726-496-
0000007-12558. Para la confeccion de los graficos se ha utilizado el programa de representacion
grafica y estadistico Statistical Package for the Social Sciences® (SPSS®) version 15.0 para Windows
XP® y la base de datos Microsoft® Office Excel 2009 para Windows 7 Ultimate® nimero ID del
producto: 73961-640-7472555-57368 y Microsoft” Office Excel 2008 para Mac® nimero ID del
producto: 92726-496-0000007-12558.
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ESTADISTICA DESCRIPTIVA, ANALISIS UNIVARIANTE Y MULTIVARIANTE.
IV. 1.- Factores dependientes del paciente y del CCR (Cancer de colon-CC, n=253).

ANALISIS ANALISIS
UNIVARIANTE MULTIVARIANTE
Muestra Grupo Grupo
Global CC  Laparoscopia Lapatotomia p OR" ICos," p
Casos, n (%) Casos,n (%) Casos, n (%)
Factores dependientes del paciente
Edad (afios) (n=253) 253 (713+14)' 133 (69.8+13.8)' 120 (71.6£12.9)' 0.289
Sexo (n=253)
Hombre 146 (57.7%) 78 (58.6%) 68 (56.7%) 0.750
Mujer 107 (42.3%) 55 (41.4%) 52 (43.3%)
Riesgo ASA (n=253)
ASA1-2 176 (69.6%) 93 (69.9%) 83 (692%) a0
ASA 34 77 (30.4%) 40 (30.1%) 37 (30.8%)
Factores dependientes del CCR
Localizaciéon CC (n=253)
Valvnla ileocecal-ciego 45 (17.8%) 26 (19.5%) 19 (15.8%) 0.569
Colon ascendente-Derecho 61 (24.1%) 34 (25.6%) 27 (22.5%) 0.569
Colon Transverso 31 (12.3%) 13 (9.8%) 18 (15%) 0.206
Colon descendente-Izquierdo 16 (6.3%) 8 (6%) 8 (6.7%) 0.832
Sigma 100 (39.5%) 52 (39.1%) 48 (40%) 0.883
N° de ganglios linfaticos resecados (n=253) 253 (13i9)ﬂ 133 (14.4i7)‘” 120 (15.118)ﬂ 0.499
Estadiaje tumoral (n=253)
Estadio 38 (15%) 27 (20.3%) 11 (9.2%) 0.013 2.338 0.985-5.547 0.054
Estadio I1 111 (43.9%) 60 (45.1%) 51(42.5%)  0.676
Estadio 111 86 (34%) 38 (28.6%) 48 (40%) 0.055 0.653 0.361-1.183 0.160
Estadio IV 18 (7.1%) 8 (6%) 10 (8.3%) 0.474

1 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.

“OR: Odds ratio; ICosy,: Intervalo de confianza del 95%.
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IV.2.- Factores dependientes de la reseccion del CCR (Cancer de colon-CC, n=253).

107 (42.3%) 63 (47.4%) 44 (36.7%)  0.085 1244 0.703-2.200  0.453
16 (6.3%) 4 (3%) 12 (10%) 0.023 0334  0.095-1176  0.088
23 (9.1%) 13 (9.8%) 10 (8.3%) 0.691
4 (1.6%) 2 (1.5%) 2 (L7%) 0.917
2 (0.8%) 0 (0%) 2 (1.7%) 0.135
8 (3.2%) 2 (1.5%) 6 (5%) 0.113

36 (14.2%) 18 (13.5%) 18 (15%) 0.739

57 (22.5%) 31 (23.3%) 26 21.6%)  0.755

250 (98.8%) 133 (100)% 117 (97.5%)

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0.067 0.001  0.001-1.001  0.999

3 (1.2%) 0 (0%) 3 (2.5%)

128 (96%)
5 (4%)

“OR: Odds ratio; ICosy,: Intervalo de confianza del 95%.
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IV.3.- Factores dependientes del seguimiento (Cancer de colon-CC, n=253).

Factores dependientes del seguimiento

Mortalidad ingreso postoperatorio§

(Grado V" de Clavien y Dindo) (n=253)
No
S
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=253)
No
S7
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=253)
No
Complicaciones Menores (Grados I-1I de Clavien y Dindo)
Complicaciones Mayores (Grados I1I-11” de Clavien y Dindo)
Dehiscencia de anastomosis (n=253)
No
S7
Infeccion de herida quirargica (n=253)
No
S7
Ileo postoperatorio (n=253)
No
S7
Estancia Media (dias) (n=240)

ANALISIS ANALISIS
UNIVARIANTE MULTIVARIANTE
Muestra Grupo Grupo
Global CC  Laparoscopia Laparotomia p OR" ICos0," p
Casos, n (%) Casos,n (%) Casos, n (%)
246 (97.2%) 132 (99.2%) 114 (95%) 0.055
7 (2.8%) 1(0.8%) 6 (5%) :
164 (64.8%) 103 (77.4%) 61(50.8%)  _
0.001 0.746 0.248-2.243 0.602
89 (35.2%) 30 (22.6%) 59 (49.2%)
164 (64.8%) 103 (77.5%) 61 (50.8%)
54 (21.3%) 18 (13.5%) 36 (30%) <0.001 0.001 0.001-1.001 0.999
35 (13.8%) 12 (9%) 23 (19.2%)
235 (92.9%) 124 (93.2%) WO25%) oo
18 (7.1%) 9 (6.8%) 9 (7.5%) '
200 (79.1%) 117 (88%) 83 (692%)  _
0.001 0.407 0.133-1.244 0.115
53 (20.9%) 16 (12%) 37 (30.8%)
235 (92.9%) 129 (97%) 106 (883%) o oo 0281 00691142  0.076
18 (7.1%) 4 (3%) 14 (11.7%) ’ ) ) ’ |
246 (13i10)'H 132 (11.5i9.1)'H 114 (14.9i13.1)'H <0.001 0.995 0.965-1.026 0.733

§ La variable Mortalidad ingreso postaperatorio fue una variable constante por lo que el analisis estadistico multivariante la excluyé automaticamente teniendo en cuenta solamente los casos validos (casos

recogidos con todas las variables completadas), reduciendo el nimero total de casos incluidos.

1 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 asumird varianzas iguales para esa variable.

“OR: Odds ratio; ICosy,: Intervalo de confianza del 95%.
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IV. 4.- Factores dependientes del paciente y del CCR (Cancer de recto-CR, n=105).
ANALISIS ANALISIS
UNIVARIANTE MULTIVARIANTE
Muestra Grupo Grupo
Global CR  Laparoscopia Laparotomia * <
P P P P OR ICosv, P
Casos, n (%) Casos,n (%) Casos, n (%)
Factores dependientes del paciente
Edad (afios) (n=105) 105 (68.9x11.2)" 42 (67.8x11.)" 63 (69.5+11.3)7 0.439
Sexo (n=105)
Hombre 64 (61%) 26 (61.9%) 38(603%) oo
Mujer 41 (39%) 16 (38.1%) 25 (39.7%) :
Riesgo ASA (n=105)
ASA 12 78 (74.3%) 34 (81%) 44 (69.8%) (00
ASA 34 27 (25.7%) 8 (19%) 19 (30.2%) |
Factores dependientes del CCR
Localizacion CC (n=105)
Recto alto 33 (31.4%) 19 (45.2%) 14 (22.2%) 0.013 1.991 0.605-6.551 0.257
Recto medio 38 (36.2%) 13 (31%) 25 (39.7%)  0.362
Recto bajo 34 (32.4%) 10 (23.8%) 24 (38.1%)  0.125
N° de ganglios linfaticos resecados (n=105) 105 (9.215.1)'H 42 (9.4'_"5.2)'” 63 (9.215)ﬂ 0.845
Estadiaje tumoral (n=105)
Estadio I 23 (21.9%) 10 (23.8%) 13 (20.6%) 0.700
Estadio 1T 20 (19%) 6 (14.3%) 14 (222%)  0.310
Estadio 11T 56 (53.3%) 24 (57.1%) 32 (50.8%) 0.523
Estadio IV 6 (5.7%) 2 (4.8%) 4 (6.3%) 0.731
RT-QT pélvica neoadyuvante (n=105)
No 33 (31.4%) 14 (33.3%) 19(302%) 5
S7 72 (68.6%) 28 (66.7%) 44 (69.8%) )

1 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 dispersién 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.

“OR: Odds ratio; ICosy,: Intervalo de confianza del 95%.
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IV.5.- Factores dependientes de la reseccion del CCR (Cancer de recto-CR, n=105).

5 (4.8%) 1(2.4%) 4 (6.3%)
33 (31.4%) 18 (42.9%) 15 (23.8%)  0.039 1475  0.450-4.833  0.521
28 (26.7%) 9 (21.4%) 19 (30.2%)  0.322
23 (21.9%) 8 (19%) 15 (23.8%)  0.563
16 (15.2%) 6 (14.3%) 10 (15.9%)  0.825
103 (98%) 41 (97.6%) 62 (98.4%)
1.(1%) 1(2.4%) 0 (0%) 0.338
1.(1%) 0 (0%) 1 (1.6%)
9 (9.1%) 2 (5.3%) 7 (11.5%) 0.290
14 (14.1%) 6 (15.8%) 8 (13.1%) 0.646
76 (76.8%) 30 (78.9%) 46 (75.4%)  0.757

42 (100%)
0 (0%)

§ Respecto de los datos obtenidos del analisis histolégico, en lo referente a la ETM sobre la totalidad de los pacientes de nuestra serie con CR (n=105), por diferentes razones de variabilidad
interobservador y por razones técnicas (como insuficiente material representativo, defecto de procesamiento, etc.), en 6 muestras nos hemos encontrado con este dato histolégico faltante (4 casos
en cirugfa laparoscépica y 2 casos en cirugfa abierta).

“OR: Odds ratio; ICesy,: Intervalo de confianza del 95%.
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IV.6.- Factores dependientes del seguimiento (Cancer de recto-CR, n=105).

ANALISIS ANALISIS
UNIVARIANTE MULTIVARIANTE
Muestra Grupo Grupo
Global CR  Laparoscopia Laparotomia p OR’ IC95%* p
Casos, n (%) Casos,n (%) Casos, n (%)
Factores dependientes del seguimiento
Mortalidad ingreso postoperatorio
(Grado V" de Clavien y Dindo) (n=105)
No 100 (95.2%) 41 (97.6%) 59 (93.7%) 0.350
Si 5 (4.8%) 1(2.4%) 4 (6.3%)
Morbilidad ingreso postoperatorio (n=105)
No 69 (65.7%) 32 (76.2%) 37 (58.7%) 0.065 0.500 0.203-1.235 0.133
Si 36 (34.3%) 10 (23.8%) 26 (41.3%)
Morbilidad ingreso postoperatotio (n=105)
No 69 (65.7%) 32 (76.2%) 37 (58.7%)
Complicaciones Menores (Grados I-11 de Clavien y Dindo) 21 (20%) 4 (9.5%) 17 (27%) 0.233
Complicaciones Mayores (Grados I1I-IV" de Clavien y Dindo) 15 (14.3%) 6 (14.3%) 9 (14.3%)
Dehiscencia de anastomosis (n=105)
No 98 (93.3%) 39 (92.9%) 59 (93.7%) 0.873
S 7 (6.7%) 3 (7.1%) 4 (6.3%)
Infeccion de herida quirargica (n=105)
No 89 (84.8%) 36 (85.7%) 53 (84.1%) 0.825
Si 16 (15.2%) 6 (14.3%) 10 (15.9%)
Ileo postoperatorio (n=105)
No 96 (91.4%) 38 (90.5%) 58 (92.1%) 0.776
S7 9 (8.6%) 4 (9.5%) 5 (7.9%)
Estancia Media (dfas) (n=100) 100 (10£7.7)" 41 (10+6.5)" 59 (11£10)" 0.518

1 Si 1a 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 / cOmo
gu g y

medida de dispersién 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.

“OR: Odds ratio; ICosy,: Intervalo de confianza del 95%.
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Los avances tecnoldgicos han permitido introducir la cirugfa laparoscopica en el
tratamiento de las enfermedades colorrectales sin embargo, mientras la cirugfa laparoscopica
colorrectal fue rapidamente aceptada para el tratamiento de condiciones benignas, diversas razones
frenaron la utilizacién de la laparoscopia en el tratamiento del CCR™"*"". En nuestro pais, la
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
quirdrgico entrenado y con alto nivel de experiencia tanto en cirugia laparoscépica como en cirugia
oncoldgica colorrectal; por otro lado, a partir de los afios 1993 y 1994 muchos grupos presentaron
sus resultados, en los que aparecfan complicaciones graves, en especial las metastasis en las heridas

207, 210, 212, 213

de los trocares™™ ort site metastases) lo que obliegd a replantear la técnica, que fue
q g > 9

retirada de muchos centros a la espera de los resultados a largo plazo de estudios prospectivos,
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 oncoldgica de la cirugia
laparoscopica del CCR™: Barcelona Trial”" *'”, el Clinical Outcomes of Surgical Therapy (COST)
Trial™* I

el Colon Cancer Laparoscopic or Open Resection (COLOR) Trial”” y el Convencional

b

216

Laparoscopic-Assisted Surgery in Patiens with Colorrectal Cancer (CLASSIC)™". Algunos de estos

. . 212
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 publicacion de los primeros
resultados preliminares, en los que se demostraba que con una buena técnica la cirugia del cancer

5 2% de forma satisfactoria, en el Hospital

de colon y recto se podia realizar por laparoscopia
Universitario Miguel Servet nos propusimos su desarrollo. Se planteé a la direccion del centro un
programa para la incorporacién de la técnica que inclufa las necesidades de equipamiento y
formacion vy, tras su aprobacion, se inicié su desarrollo.

Numerosas publicaciones con mas de 200 casos intervenidos comunican una incidencia de
metastasis en las incisiones de los trécares <1% utilizando distintas medidas preventivas (fijacion
de los trécares, prevencion de la fuga de gas, lavado de los instrumentos con povidona yodada,
proteccion de la incisidén de asistencia y evitar la manipulacién tumoral-non touch technique que

. sz 207, 209, 210, 212, 217
evite la exfoliacién tumoral)™ =77~

. Todo ello y dado que nuestra experiencia desde el inicio
no evidencié ninguna metastasis en los orificios de los trécares, ha contribuido a aumentar la
confianza de los cirujanos en este abordaje para el tratamiento del cancer colorrectal, demostrando

, . .o, . . , . .o, . 209
que la técnica quirdrgica es el factor de riesgo mas importante en la aparicion de los implantes ",

Andlisis de los resultados a corto plazo del abordaje laparoscipico vs abordaje laparotimico
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Esta razén y la mejoria en los recursos tecnologicos explicarian que el indice de sustitucion en
nuestra setie haya sido del 52.6% para la cirugfa del colon (133/253 pacientes) y del 40% para la
del recto (42/105 casos). Nuestras cifras contrastan con las publicadas recientemente en el trabajo
de Robinson et al””, donde en hospitales de alto volumen solamente un 7.3% de los
procedimientos colorrectales se relizaron por via laparoscopia. Desde nuestro punto de vista y del

de Amin et al**

, estas discrepancias obedecen a las diferencias socioeconémicas de los diferentes
centros. También son ostensiblemente superiores a las del grupo inglés del Hospital de Saint James
(Taylor et al'”, 2013), donde de las 58135 resecciones por CCR solo 10995 fueron por via
laparoscopica (18.8%) vy a las del grupo californiano de Kang et al””’, que sobre 121910 pacientes,
el 35.4% experimentaron reseccion laparoscépica. No obstante, este ultimo grupo incluyé en su
serie pacientes con patologfa benigna y maligna, por lo que la comparaciéon entre su serie y la
nuestra pudo estar en cierta forma sesgada.

P . 134, 203-205, 210, 212, 217-227
Distintas ventajas oA s

han sido atribuidas a la cirugfa colorrectal
laparoscopica 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 intervencién, menor tasa de complicaciones respiratorias y
relacionadas con la herida quirdrgica, menor ileo postoperatorio, mayor rapidez en la ingesta oral,
menor dolor postoperatorio con menor uso de narcéticos y menor sangrado. Algunas de estas
ventajas han sido demostradas también en nuestro estudio. Estamos de acuerdo con grupos como
el de Kapritsou et al'™, Braga et al” y Shabbir et al™”, en que dentro de un contexto de pacientes
oncolodgicos, el aspecto cosmético resultante del abordaje laparoscépico, actia positivamente sobre
la imagen corporal que dichos pacientes tienen de su propio cuerpo. Por otro lado, se conocen

< .203, 218, 227
algunas desventajas™ * "

relacionadas al procedimiento como son un mayor tiempo quirurgico,
necesidad 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

. . . o2 : 207,212
inflamatoria y al estrés quirirgico”’ descrita por algunos autores como Lacy et al”" "%,

. . 204, 205, 207, 212, 217, 226, 227
Al igual que han realizado otros autores™ ~~ > =" =% 7"

con el objetivo de valorar el
impacto del abordaje laparoscépico frente al abordaje abierto (laparotomia), tanto el grupo de CC
(n=253) como el de CR (n=105) se subdividieron en otros 2 subgrupos que se compararon entre
si: pacientes sometidos a cirugfa laparoscépica-Grupo Cirugfa Laparoscépica (CC, n=133; CR,

n=42) vs pacientes sometidos a cirugia abierta-Grupo Cirugia Abierta (CC, n=120; CR, n=063). Al

comparar ambos grupos para detectar diferencias basales en cuanto a las variables clinicas

Andlisis de los resultados a corto plazo del abordaje laparoscipico vs abordaje laparotimico
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hemos podido comprobar que el grupo del CC intervenido por via laparoscopia »s via
laparotémica, no present6 pacientes ASA 4 (p<0.001; datos no mostrados) y estuvo constituido
por un numero mayor de casos con CC en estadio I (p=0.013). El grupo del CR intervenido por
via laparoscopia o5 via laparotémica presenté un mayor numero de casos con localizacién en recto
alto (p=0.013).

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 hospitalarios y considera como criterio de exclusién 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 (ver “Material y Métodos”). Debemos puntualizar que tampoco hubo ningun
paciente ASA 4 en el grupo de cirugfa laparoscépica del CR (p<<0.001; datos no mostrados).

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
experiencia’” *"!. Ta dificultad técnica que estos procedimientos laparoscépicos comportan,
como el control vascular, la manipulaciéon de piezas quirdrgicas de gran tamafio respetando el
principio de non touch, la necesidad de movilizar los cuatro cuadrantes de la cavidad abdominal y
la realizacién de anastomosis para recuperar la integridad intestinal, hace necesaria una compleja

3

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
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 centro, 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.

171, 203, 227, 300 S ..,
777 debe ser cumplida inicialmente en la realizacion

La llamada curva de aprendizaje
de procedimientos benignos con un numero variable que va desde los 20 casos, definidos en el en
los estudios multicéntricos COLOR™” y COST*", hasta mas de 100 casos™” *”. Dada la mayor
dificultad técnica del CR laparoscopico, autores como Yang et al'®’ consideran un nimero mfnimo
de procedimientos de 90 casos para completar la curva de aprendizaje. En nuestro servicio, la

introduccién de la técnica se realiz6 de forma progresiva y controlada, tanto en nimero de

intervenciones realizadas como en la complejidad de las mismas. Es importante que al inicio el
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equipo quirargico 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””’, que es tan importante la formacién previa en cirugia colorrectal como la formacién
laparoscopica avanzada.

En cuanto al procedimiento mas habitual que hemos realizado en el CC, la
hemicolectomia derecha laparoscopica supuso mas de la mitad de los pacientes de los casos
intervenidos por este abordaje en nuestro servicio (54.5%) seguido muy de cerca de la
sigmoidectomia laparoscopica (39.5%). El estudio espafiol de Sufiol et al’” y los estudios

205

multicéntricos americanos de Billingham et al™™ y Carmichael et al”” muestran resultados similares.

Otros grupos, sin embargo, encuentran cifras superiores en cuanto a la realizaciéon de

193, 203, 207-209, 301 : : :1: : 208
. 7. Sin embargo coincidimos con Tobalina et al”” en

sigmoidectomias laparoscopicas
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, colecistectomias, perforaciones
gastroduodenales y adhesidlisis, entre otras, 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 autores” ",

En nuestra serie, se indicaron mas frecuentemente por laparoscopia los casos de CR
situados en el recto alto (p=0.013) lo que se correlacioné con un mayor nimero de resecciones
anteriores de rectosigma por abordaje minimamente invasivo (p=0.039). Pensamos que este hecho
se puede explicar en parte por el cumplimiento de la curva de aprendizaje de algunos de los
miembros mas inexpertos de nuestra unidad. Asimismo, se realizaron significativamente mas
frecuentemente las hemicolectomias derechas ampliadas por via abierta (p=0.023) reflejando que
es una técnica mucho mas exigente por laparoscopia que la hemicolectomia derecha reglada. Segun

1163

Taylor et al'™, el abordaje laparoscopico se suele ofrecer mas frecuentemente a pacientes con

b
estadios iniciales de la enfermedad y con mayor localizacién en colon respecto al recto. Si bien
nuestros resultados mostraron significativamente una mayor indicaciéon laparoscopica en pacientes
con estadio I de CC (p=0.013) estas diferencias no se confirmaron ni en el resto de estadios del

CC ni en los de CR. Nuestros resultados se desmarcan de los sesgos presentes en algunos estudios

302 303
1 I

como el del grupo belga de Penninckx et al”” y el de Mohamed et al””, en cuanto a una mayor
indicacion por via abierta de tumores avanzados. Creemos que esta falta de significacion estadistica
en lo que respecta a la mayoria de estadios de la enfermedad, de localizaciones del tumor primario
tanto en el CC como en el CR y de las técnicas realizadas por laparoscopia, se justifica en parte

porque la mayoria de las resecciones laparoscopicas en la presente serie fueron realizadas como
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primer cirujano o tutorizadas directamente por cirujanos que posefan experiencia en el abordaje
laparoscépico del CCR y ya habfan completado con anterioridad su curva de aprendizaje.

Tuvimos que realizar conversion de cirugia laparoscopica a cirugia abierta en 5 pacientes
de CC (4%) y en ningun caso intervenido por CR. Estos resultados son cercanos a los de Arteaga
et al”” (4.9%) si bien este grupo presenté los resultados de un estudio multicéntrico. También
estamos cerca de las cifras del grupo chino de Sun et al'”" (3%) y del grupo egipcio de Amin et al™”

(5.5%) pero Sun et al'”" excluyeron a pacientes con estadio IV y Amin et al™

a pacientes con
tumores T4 y estadio IV de la enfermedad, por lo que nuestros resultados cobran ain mas
importancia. Nuestra cifra mejora los indices de conversion situados tradicionalmente en torno a
un 19-36%""* *'*. El grupo de Tobalina et al*” present una tasa de conversién mas alta (12.2%)
pero su serie fue publicada sobre sus primeros 90 casos de cirugfa laparoscépica de CC e incluyen
los considerados dentro de su curva de aprendizaje a diferencia de nuestro estudio que solo
incluy6 los pacientes de 2012 y 2013 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 laparoscopica
aportan también tasas de conversién superiores a las nuestras (11% Stottmeier et al’, 15.9%
Biondi et al'', 15.1% Taylor et al'”’, 15% Arteaga et al***, 8.8% Gonzalez et al*”, 17.8% Billingham
et al’” y 11% Feroci et al”™). No obstante, debemos mencionar que Taylor et al'”’] incluyé en su
estudio a pacientes con CCR intervenidos con caracter de urgencia. Asimismo, para el grupo de
Gonzalez et al™” la gran mayorfa de sus conversiones fueron debidas a enfermedad diverticular
Hinchey III y esto posiblemente este en relacion con la dificultad técnica de una cirugfa
laparoscépica en el contexto de una enfermedad inflamatoria (incorrecta identificaciéon de planos y
mayor nimero de complicaciones intraoperatorias).

El indice de conversion de la cirugia laparoscépica dependera de la seleccion de pacientes y
de la experiencia del equipo quirirgico, pero también de la definicién del concepto™. En este
sentido, creemos que existe cierta disparidad entre los estudios a la hora de definir el concepto de

., . 224, 294, 305
conversion. En algunos estudios™ =" 7

no consideran convertidos a los pacientes a quienes se
realiza una laparotomia horizontal por la que se hace parte de la diseccion, lo cual conllevaria una
tasa de conversiéon mayor que la publicada. Nosotros hemos definido como conversiéon a aquella
situacién en la que fue necesaria la realizaciéon 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 quirurgico afiadido como la

finalizacién de la liberacion y reseccion de la pieza quirtrgica y la realizacion de la anastomosis

. . . . 1420 .
intestinal. Esta definicién, aunque es similar a la usada por algunos autores” " no es seguida por
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otros grupos que plantean como conversion a la realizacion de cualquier gesto quirdrgico mas alla

9, 224, 226, 227, 296

de la propia extraccién del tumor™” incluso la realizacién de una minilaparotomia que
supere los 6 cm™’. Recientemente, en un estudio publicado por un grupo holandés (Schiphrost et
al'”, 2014), se hace incluso distincién entre una conversiéon temprana y tardfa en funcién de si ésta
tuvo lugar antes o después de los 30 primeros minutos de la cirugfa. Consideramos por tanto, que
en este sentido es fundamental estandarizar el significado del término conversiéon para poder
evaluar los resultados de la cirugia y separar conceptualmente las dos vias de abordaje.

Las causas de conversion no estan bien definidas en la bibliografia y tampoco se dispone

209 163 2 z
. Para Taylor et al ™, la conversion fue mas frecuente en casos

de una nomenclatura homogénea
de enfermedad avanzada, tumores de localizaciéon rectal y casos intervenidos de urgencia.
Nosotros excluimos del presente estudio a los casos de urgencia pero dentro del contexto del CR
nuestra tasa de conversion fue nula. Los buenos resultados en cuanto al indice de conversion
obtenidos en nuestro caso, tanto en el CR como en el CC, pueden estar justificados también en
parte al factor cirujano antes comentado por lo que al no estudiarlo especificamente, es dificil
saber cual fue la variable con mayor peso sobre la conversiéon de nuestros pacientes.

Para Kang et al””’ el indice de conversién fue del 14.9% y vincularon dicha conversién con
un mayor nimero de dehiscencias, infecciones urinarias, ileo postoperatorio e infecciones de
herida. A pesar de todas estas complicaciones, en nuestra serie, la tasa de conversion en cirugia
laparoscopica del CR fue nula por lo que, ademas de obtener mejores resultados que otros
estudios unicéntricos (1.2% de Kang et al™”, 8% Veenhof et al'’’, 9% Liang et al’”, 28% Denoya et
al™), y multicéntricos (4.9% 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

1"y Araujo et al’’, también

la selecciéon de los casos. Autores como Akiyosi et al’'’, Hotchi et a
publicaron tasas de conversiéon nulas en el abordaje laparoscopico del CR. 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 transfusiéon 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 localizaciéon mas baja, sin embargo, nuestra nula tasa de conversion en lo que

175, 294, 312-318 131‘)

respecta al CR, se desmarca de esta teorfa. Otros grupos como Ortiz et al” ", describen
tasas de conversion para el CR laparoscopico alrededor del 15% si bien achacan parte de este

potcentaje a conversiones relacionadas con problemas de origen anestésico.
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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. 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 numero 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 58.1% de los pacientes con CC y un 44.8% de los pacientes con
CR eran de edad =70 afios, con una proporcion nada despreciable de pacientes octogenarios tanto
en CC (21.7%) como en CR (13.3%) en consonancia con los resultados publicados por otras series
(Abellan et al*”, 2012).

En el estudio de Kang et al”” se describié una mayor indicacién de la cirugia laparoscépica
en los pacientes mas jévenes y con menor comorbilidad, sugiriendo la posibilidad de implementar
progresivamente este abordaje minimamente invasivo en los pacientes de edad avanzada. Esta idea
se ha materializado en nuestro estudio donde la edad no fue un factor diferencial entre ambos
abordajes ni dentro de la cirugia del CC (p=0.289) ni del CR (p=0.439), por lo que los grupos
fueron comparables en base a esta variable epidemiolégica. Este hecho viene a reflejar el abordaje
multidisciplinar cada vez mas agresivo, que se lleva a cabo en nuestro Comité de Tumores,
planteando las mismas opciones tanto a los pacientes jovenes como a los de edad avanzada.

Un aspecto que consideramos de gran importancia es la posibilidad de obtener factores
prondsticos preoperatorios que nos permitieran detectar a priori aquellos pacientes con elevado

". En el 4mbito de la cirugia colorrectal,

. . . . 3(
riesgo de presentar complicaciones postoperatorias
durante estos ultimos afios se han desarrollado diferentes scores prondsticos que han ayudado
tanto al cirujano como al paciente a predecir el riesgo de desarrollar complicaciones

postoperatorias destacando el Cleveland Clinic Foundation Colorectal Cancer Model *”, el CR-POSSUM

2

risk-adjusted scoring system "y el AFC score '. En el estudio de Abellin et al””, se detectaron
factores de riesgo médico (analizados de forma conjunta e individualmente) que presentaron
correlacién con la incidencia posterior de complicaciones. Merece la pena destacar el estudio
realizado por Kirchhoff et al™’' sobre 1316 pacientes con resecciones laparoscépicas colorrectales
(463 por CCR). Tras realizar un analisis multivariante, los factores de riesgo asociados al desarrollo
de complicaciones intraoperatorias fueron la edad =75 afos y la enfermedad tumoral colorrectal; y

los asociados al desarrollo de complicaciones postoperatorias fueron la edad =75 afos, la
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enfermedad tumoral colorrectal, el género masculino, la experiencia del cirujano y el riesgo ASA
2>3. Si analizamos las series publicadas y nos basamos en el estudio realizado por el grupo de
Zurich™', puede apreciarse que nuestra muestra presentaba pacientes con factores de mal
prondstico preoperatorios ya no solo en base a la edad avanzada sino también al riesgo
preanestésico ASA de nuestros pacientes. En la actualidad, la indicacién quirtrgica en los pacientes
no viene determinada por la edad de los mismos, sino por la identificaciéon y correcciéon 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 mayoria de los casos, se superponen a los datos publicados en la
literatura revisada™”*'> *. En nuestra serie, un 30.4% de los pacientes con CC y un 25.7% de los
pacientes con CR presentaron un riesgo ASA 3-4. Asimismo, un 41.1% de los CC y un 59% de los
CR presentaron enfermedad en estadios III-1V.

La clasificacion ASA (American Society of Anesthesiologists) es una escala muy utilizada

<, ., s . : 171, 193, 287, 288, 301
por los anestesiologos para la valoracion prequirirgica del estado fisico del paciente’ ™ ™ =% %

303, 3. 3 o1 .y .
05922920 v es la que hemos utilizado para valorar la comorbilidad de nuestros pacientes. Somos

. . e . ., . . 21
conscientes de que conlleva cierto grado de subjetividad en la interpretacién del riesgo asociado™

0 2270 Prueba de ello es que en nuestro caso, ha habido un 41.3% de pacientes con CCR

(148/358 pacientes) 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 inmunodepresién por el propio
tumor o la generada con la neoadyuvancia aplicada, siendo criterio suficiente para considerar al
paciente ASA 2 segin nuestra opinién’” . Independientemente de que exista alguna patologia
sistémica asociada 0 no con mayor o menor limitaciéon 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 generalizaciéon en la bibliografia
respecto a tabular la comorbilidad segin la clasificacion ASA vy, otras series prefieran utilizar el

204, 301, 322

indice de Chatlson para calcular la comorbilidad de los pacientes o simplemente prefieran

tabularlas de forma individual """ 27" "2,

En nuestro estudio, la indicacién del abordaje laparoscopico no se vié influido por el
riesgo preanéstésico ASA de los pacientes ni en el CC (p=0.896) ni el CR (p=0.202), por lo que la
comorbilidad de los pacientes en base al riesgo ASA fue comparable en ambos. Nuestros
resultados divergen de los publicados por el grupo inglés de Taylor et al'”’, que evidenciaron una

mayor canalizacién de los pacientes con menor comorbilidad hacia el laparoscopico, si bien este

grupol“ utilizo el indice de Charlson™.
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Feroci et al””’ publicaron en 2013 las ventajas de la cirugia 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 utilizaron la clasificacién
ASA para valorar la comorbilidad del paciente™’, resaltando la idea de que clasificacion ASA
determinaba el status fisico del paciente antes de la cirugfa pero no valoraba el riego quirtargico per
se, es decir, el impacto que la cirugia va a suponer para el paciente”’. Aunque nuestro estudio no
ha profundizado en este aspecto, muchos grupos utilizan escalas de riesgo quirurgico diferentes a

: . 171,193, 287 301, 303, 322-
la propuesta por la Sociedad Americana de Anestesia' /"7 % 2% 201 205 52220

para valorar el estado
funcional de los pacientes de edad avanzada cuando van a ser subsidiarios de tratamiento
quirtrgico. Lewis et al”' utilizaron la escala Eastern Cooperative Oncology Group-Performance Status
(ECOG-PS), mientras que otros autores prefieren el Acute Physiological Score (APS)™”
Comorbidity Count (BECC)™, Pre-gperative Assessment of Cancer in the Elderly PACE)™ " el Physiologic
and Operative Severity Score for the enUmeration of Mortality and Morbidity POSSUM)™, el P-POSSUM™

o la Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (\PACHRE)”" ™ o el Comprehensive Geriatric

, el Elixhauser

1368

Assessment (CGA)”. El CGA” parece bastante completo y segin Reddy et al’) permite evaluar
conjuntamente la comorbilidad del paciente, el estado mental, el estado cognitivo, el estado
nutricional, la funcionalidad fisica, el entorno familiar y social, y la polimedicacién del enfermo. Al
igual que Reddy et al””, pensamos que es mas interesante valorar la comorbilidad del paciente en
base a alguna de las clasificaciones descritas anteriormente porque la influencia de la comorbilidad
sobre la decision de indicar el abordaje laparoscopico podria ser mas relevante de lo que pueden
reflejar individualmente las enfermedades coexistentes. Estamos de acuerdo con grupos como el
de Figueras et al” en que serfa deseable la creaciéon de una escala individualizada que valore en
mayor cuantia el estado funcional del paciente y en menor medida la edad avanzada. Creemos, al

o el grupo holandés de Koebrugge et al'', que seria interesante

igual que el grupo de Pittsburg
en un futuro préximo aportar ideas nuevas a nuestro equipo multidisciplinar e implicar a nuevos
especialistas como cardiélogos, neumologos, geriatras, internistas y médicos de Urgencias para que
realicen una correcta valoracion geriatrica y formen parte del proceso diagnostico-terapeutico de

los pacientes de edad avanzada con CCR.
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El descenso de la morbimortalidad ha sido un factor importante para el gran desarrollo
acaecido en el tratamiento quirtargico 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

, 209, 210

reseccion del CCR deben situarse entre el 11% vy el 38%"” »?I%, Sin embargo, la mayorfa de

estos trabajos se basan en una muestra muy heterogénea, incluyendo patologia benigna y maligna,
perfiles de pacientes muy diferentes y no se diferencian conceptos como el de morbilidad,

03-205, 208-210, 213

mortalidad y complicaciones’ . La cirugfa colorrectal se asocia, todavia hoy, a una

elevada morbilidad con muchas variaciones entre distintas unidades de cirugia colorrectal™” **'.
Estas diferencias se han relacionado, entre otros factores, con el tipo de poblacion atendida, la
edad de los pacientes, sus comorbilidades y la complejidad del tratamiento quirtrgico realizado””.
Si tenemos en cuenta sé6lo los pacientes sometidos a reseccion del CCR, que es actualmente
una de las indicaciones mas importantes para la cirugfa colorrectal, los estudios publicados han
obtenido cifras de morbilidad a 30 dfas del 10.8% al 36%""*"". El abordaje minimamente invasivo
no esta exento de complicaciones y su morbilidad esta descrita entre un 6-30% con una mortalidad
nada despreciable del 0-4.5%* *** *** ¥ Nuestra cifra de morbilidad postoperatoria en la cirugfa
laparoscopica del 22.6% para los pacientes con intervenidos por CC y del 23.8% para el grupo de

209, 213

pacientes intervenidos de CR esta en consonancia con la de otros grupos como el de

Kirchhoff et al™ (22%) y Ragg et al™”* (19.6%), y mejora las cifras de otros autores™ " pero ha

)8, 294,

. . : 2 344-349 : B
sido superior a la obtenida en otros centros "7, Nuestra cifra de morbilidad creemos que

puede reflejar el 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 por ejemplo en algunos casos de CCR con metastasis hepaticas-MH
sincrénicas (estadio IV de la enfermedad), la reseccion combinada de ambas lesiones™” ™',

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
dias tras la reseccién del CCR™. Sin embargo, en la literatura revisada, se considera un periodo de

122, 152, 155, 162, 163, 193, 205, 210, 213, 224, 226, 227, 296, 300, 301, 303, 304, 319, 325, 326

30 dias tras la cirugia , lo que podria

explicar que nuestros datos de morbilidad postoperatoria sean algo superiores a los obtenidos por

213

otros autores’ " “. En la revision de Blanco et al”’ los diversos criterios de inclusién y de

definicién de morbilidad provocan una variabilidad entre unos estudios y otros de hasta un 30%.

59 . .
1”? ha observado recientemente un aumento de un 47% en las cifras de

El grupo de Mullen et a
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 una cirugfa mayor.
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Nosotros hemos considerado a las complicaciones postoperatorias como aquellas
acontecidas durante los 90 dfas siguientes a la realizacion de la reseccion del CCR y definidas por la
clasificacién de Clavien y Dindo en 2009”” (ver “Anexo II”) mientras que otros autores como

Schiphrost et al'”, utilizaron la clasificacién propuesta por Bakx en 2006, Incluso Mohamed et

1354 1?755, 356

al"”’, Zheng et a y Ng et al™”, se limitan a tabularlas de forma individual. Un

, Gonzalez et a
posible sesgo de nuestro estudio podria ser la propia estratificaciéon de las complicaciones

postoperatorias en funciéon de la clasificacién de Clavien y Dindo™”

de forma restrospectiva.
Ademas, es una clasificacién rigurosa hasta tal punto que considera como complicaciones grados I
y 11, a aquellas que condicionan un cambio en el seguimiento postoperatorio normal sin necesidad
de tratamientos quirdrgicos, endoscopicos e intervencionismo radiolégico pudiendo requerir de
tratamiento farmacolégico (incluida transfusion sanginea o/y nutricién parenteral). Sin embargo,
pensamos que esta forma de clasificacion, aunque sea retrospectiva, es bastante precisa, ya que se
basa en las consecuencias terapéuticas derivadas de la complicacion.

Ademis, el presente estudio hasta nuestro conocimiento, es uno de los primeros™' junto
con el Hospital de Sant Pau de Barcelona (Abellan et al”’, 2012) y el Hospital de la Universidad
Catoélica de Chile (Gellona et al'”’, 2013), en aportar los resultados a corto plazo tras la reseccion

(03 .
*” En este sentido,

laparoscopica del CCR basiandose en la clasificaciéon de Clavien y Dindo
nuestro grupo considera que una buena forma de unificar criterios y evitar la disparidad de cifras
en cuanto a morbimortalidad postoperatoria se refiere, es aplicar esta clasificaciéon en el campo de
la cirugia laparoscopica del CCR. No obstante, esta clasificacion ya ha sido aplicada en otros
campos como el de la cirugia hepatica™".

De los casos laparoscopicos que tuvieron algun tipo de morbilidad postoperatoria (en total
30/133 pacientes con CC, 22.6%; 10/42 pacientes con CR, 23.8%), 18/133 pacientes con CC
(13.5%) y 4/42 pacientes con CR (9.5%) han sido complicaciones menotes (grados I-II de Clavien
y Dindo™). 12/133 pacientes con CC (9%) y 6/42 pacientes con CR (14.3%) sufrieron

). Nuestra cifra de morbilidad en

complicaciones mayores (grados III-IV de Clavien y Dindo
cuanto al CR laparoscépico mejora la de grupos internacionales como el de Fetti et al'” (28.8% vs
23.8%) pero estas cifras probablemente estén justificadas porque su indice de conversion fue
claramente superior al nuestro (13.3% »s 0%). Nuestras cifras también mejoran la morbilidad de
Miyajima et al™’ (26% vs 23.8%) probablemente porque su indice de dehiscencias fue superior al
nuestro (9.1% s 7.1%). Al igual que realizaron Ortiz et al’”’, no se excluy6 del grupo laparoscépico
del CR a los pacientes que precisaron conversion a cirugfa abierta, pues al haberlo hecho,
podriamos dejar de haber valorado complicaciones posteriores relacionadas con el tiempo

laparoscépico. No obstante, este grupo espaﬁol?’l() tuvo una morbilidad del 39% en el abordaje

Andlisis de los resultados a corto plazo del abordaje laparoscipico vs abordaje laparotimico
en ¢l tratamiento quirsirgico del cancer colorrectal



Antonio Martinez German DISCUSION

laparoscopico y excluyeron de su estudio a los tumores T4, lo que hace que nuestros resultados

325, 326 294, 312-317

tengan aun mas valor. Otros grupos nacionales e internacionales , también desctriben
una morbilidad postoperatoria en un porcentaje solapable al de Ortiz et al’” y superior a la
encontrada en nuestra serie.

Los resultados obtenidos a corto plazo son comparables a los de otras series publicadas y
demuestran que la cirugfa laparoscopica del CCR es segura y reproducible. La mejoria en los
cuidados y deteccion de las complicaciones menores y mayores han aumentado en los dltimos

)7, 225
7y para

afios, lo que consecuentemente ha resultado en un mejor tratamiento de las mismas™
corroborar este hecho, hemos observado que las complicaciones menores no han influido sobre la
mortalidad de nuestros pacientes (datos no mostrados). Los scores clasicos Cleveland Clinic
Foundation Colorectal Cancer Model *”, CR-POSSUM risk-adjusted scoring system ™"y AFC score ', solo
pudieron predecir el riesgo de mortalidad tras cirugia colorrectal pero no de morbilidad
intra/postoperatoria. Para Longo et al’™, el riesgo ASA 23, los niveles de sodio >145 mmol/L. y
la ascitis fueron los factores de riesgo que incrementaron la morbilidad y la mortalidad tras la
colectomia.

En el metanalisis realizado por Ma et al’’” en 2011 sobre 15 estudios randomizados y un
total de 4207 pacientes, se pudo comprobar que el abordaje laparoscépico del CCR era solapable
al abierto en términos de recurrencia (local y a distancia), supervivencia y mortalidad
postoperatoria si bien la reseccion minimamente invasiva presenté una menor morbilidad

1134

postoperatoria. Del mismo modo, para Kapritsou et al ™ el aboradaje abierto present6 18 veces

mas riesgo de desarrollar complicaciones postoperatorias que el laparoscopico. Para Alves et al””,
sobre 1421 pacientes identificaron factores de riesgo de complicaciones postoperatorias
combinando datos de cirugia colorrectal abierta y laparoscépica. Los factores de riesgo fueron la
edad >70 anos, comorbilidad cardiopulmonar o neurolégica, la hipoalbuminemia, la cirugfa
prolongada y la contaminacion peritoneal. En este contexto, el estudio ya comentado de Kirchhoff
et al”' fue el primero en desarrollar un score prondstico capaz de predecir el riesgo de desarrollar
complicaciones intra y postoperatorias tras cirugia colorrectal laparoscopica. Algunos factores de
tiesgo asociados con el desarrollo de complicaciones intra y postoperatorias”’' también fueron
predictores del desarrollo de algunas complicaciones especificas como el sangrado postoperatorio
(género masculino), la dehiscencia de anastomosis (género masculino y enfermedad tumoral
colorrectal), y la infeccién de herida quirdrgica (edad >75 afios). En este mismo estudio™’; los
antecedentes de infarto coronario, insuficiencia respiratoria e insuficiencia renal solo pudieron

preveer complicaciones postoperatorias médicas pero no quirurgicas.
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Silber et al™®

, ya hace algunos afios, describieron el concepto de failure to rescue (FTR)
para referirse a los pacientes que fallecfan como resultado de alguna complicacion después de un
tratamiento quirdrgico. El mismo grupo™ identificé la enorme variabilidad existente en el FTR en
distintas unidades de cirugia cardiaca en Estados Unidos a pesar de que hallaron pocas variaciones
en el porcentaje de complicaciones entre las unidades estudiadas™’. De alguna manera, este
hallazgo demostré que, si bien es relevante el disminuir las complicaciones, mas relevante por su
efecto en la mortalidad es su manejo para que estas tengan una resoluciéon adecuada. En un
articulo publicado recientemente por Parés™, el FTR se definié como la mortalidad en aquellas
complicaciones que podrian solventarse quirdrgicamente (lo que es equivalente al failure to rescue
surgical). Este indicador permite de una manera mas precisa analizar cada complicaciéon por
separado y evaluar si el proceso en la deteccion, tratamiento y resultados de la complicacion es el
adecuado o presenta areas de mejora. parece que es un indicador que evalia de una forma mas
global todo el proceso asistencial, y comprende la decisiéon del cirujano, el tratamiento médico
perioperatorio, el manejo del paciente critico en UCI y el manejo de las complicaciones, no solo

359

quirdrgicamente sino también, por ejemplo, con radiologia intervencionista” . En el futuro serfa

: : : . . 7 : 340, 358
interesante desatrollar un estudio que introdujese como vatiable pronéstica al FTR™" ™ tanto a
corto como a largo plazo.

Las causas de la dehiscencia anastomoética son, en principio, las mismas

340, 306(

. . , . ) . 359
independientemente de la via de abordaje y para muchos autores como Almoudaris et al™”, es

359

la complicacién mas grave asociandose a una mortalidad de entre el 6% y el 22%". Para otros

autores, la fuga anastomotica se comporta como un factor de mal prondstico sobre la recurrencia y

: : : 262, 361
la supervivencia de estos pacientes™

. En nuestro pais, se han publicado recientemente los
resultados del proyecto ANACO™, estudio multicéntrico en el que se incluyeron los resultados en
mas de 3000 casos de reseccion de CC en 58 hospitales. Mientras que en nuestro estudio se
mostré una tasa global de dehiscencias del 6.9% (25/358 pacientes), durante el primer afio del
proyecto ANACO™ el porcentaje de dehiscencias ascendié hasta el 8.7% de los casos, con un
indice de reintervencién quirdrgica del 78.3% y una mortalidad del 15.2%”. En un estudio

K ’% 3 4 . ’ . . . (4
%% se publicé una tasa de dehiscencia del 4.2% y en otro americano™" un

multicéntrico aleman
4.1% wvs 5.4% del abordaje abierto. Sobre 519 pacientes, Sun et al'”! presentaron un 29% de
dehiscencias en el abordaje laparoscopico y un 15% en el abierto, achacando estas diferencias
estadisticamente significativas a la inclusion en el estudio de los primeros casos relacionados con la
curva de aprendizaje. Se han descrito fugas anastomoéticas en un 5.6% de los pacientes

. . . 210 . . .
intervenidos por laparoscopia”’ provocando un 1.8% de reintervenciones en el estudio de

Schiedeck et al’®>**°. Uno de los estudios mas importantes publicados en este contexto ha sido el
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publicado por el grupo inglés de Burns et al”’ en el que se encontraron taasas de reintervencion
que oscilaron entre el 6.5% y el 14.1%. Otros estudios clinicos bajan esta tasa hasta situarla entre el
1% y el 5%™".

LLa dehiscencia de anastomosis se present6 en el 7.1% de los pacientes intervenidos por CC
(18/253 casos). En cirugfa abierta (CA) se presentaron 9/120 casos (7.5%) y ésta fue la causa mds
frecuente de reintervenciéon tanto en nuestra serie (datos no mostrados) como en otros ya

209

publicadas™”. No obstante, al igual que otros autores’” nuestro estudio no demostré diferencias

significativas en cuanto a fuga anastomotica entre ambos tipos de abordaje (6.8% ws 7.5%,
p=0.821). Otros autores como Kang et al”’’ describen un menor nimero de dehiscencias,
infecciones urinarias, neumonias e infecciones de herida en el abordaje laparoscépico. 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.

En cualquier caso, los porcentajes de fugas anastomoticas varfan segin se incluyan soélo los
casos clinicos o también los radiolégicos™’. En nuestro estudio, hemos utilizado la misma

definicién que Park et al'™

para definir la dehiscencia (aquella situacién con o sin afectacion clinica
del paciente, en la que se demostrd exteriorizacion de material fecal a través del drenaje, coleccién
intraabdominal drenada radiolégicamente/quirdrgicamente o  peritonitis  difusa  drenada
quirdrgicamente). Estamos de acuerdo con estos autores'® en la necesidad de unificar criterios a la
hora de definir este concepto en la bibliografia para evitar sesgos en las comparaciones entre los
estudios.

Con la introducciéon de la escision total del mesorrecto (ETM) propuesta inicialmente por
Heald y Ryall*' en 1986 y con el avance en el instrumental quirdrgico, el nimero de resecciones
bajas y ultrabajas de recto ha aumentado considerablemente relegando a la amputacién

239, 321, 323, 326, 306

. . . 9 . . .
abdominoperineal a casos muy seleccionados . Una de las principales desventajas de

estos procedimientos es la dehiscencia de anastomosis que oscila para el CR entre un 1.8% y un

253 . . 294, 312-317
17%". En nuestro caso la tasa de dehiscencia se mantuvo en este rango™ -

, presentandose en
el 7.1% de los pacientes intervenidos de CR (3/42 casos). Al igual que Ortiz et al’”’, en nuestro
trabajo no hubo diferencias significativas en cuanto a la incidencia de dehiscencias en el CR segun
el tipo de abordaje (7.1% vs 6.3%, p=0.873). Breukink et al’'® publicaron resultados solapables a
los obtenidos en nuestro trabajo dado que tuvieron un 9% de dehiscencias en el grupo del CR
laparoscopico pero Yang et al'®’ solo presentaron un 1% de dehiscencias en el grupo laparoscépico

y un 2% en el grupo del CR laparotémico. En este sentido, uno de los interrogantes que deja

abierto nuestro estudio es el de si es correcto en la literatura clasificar a todas las dehiscencias de
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>

igual manera, cuando en realidad y como se defiende en la clasificaciéon de Clavien y Dindo™ ", el

tratamiento de las mismas difiere tan notoriamente. Dentro del contexto de la cirugia del CR, el

International Study Group of Rectal Cancer (Rahbari et al’’, 2010) clasifica a las fugas

bl

anastomoticas en tres grados en funcién de la repercusion que ocasionen en la situacion clinica del
paciente y del tratamiento que requieran (A: tratamiento conservador sin ninguna actuacién
adicional; B: tratamiento radiolégico o endoscopico pero no quirurgico; y C: tratamiento

quirtrgico). Esta clasificacién’ validada posteriormente por Kulu et al’’" en 2013, es superponible

293

a la de Clavien y Dindo™" y en el futuro, serfa interesante tenerla en cuenta conjuntamente para

valorar las dehiscencias anastométicas en pacientes intervenidos por CCR en general, y por via

laparoscopica en particular. Estudios prospectivos y aleatorizados con mayor numero de pacientes

370, 371

b

5

intervenidos de CCR por via laparoscépica y que empleen estas clasificaciones™”
posiblemente nos daran la respuesta.

En un estudio publicado recientemente por un grupo cubano (Gonzalez et al’”, 2015) de
330 pacientes intervenidos por via laparoscopica, la tasa de reintervencion fue del 8.2%
encontrandose como factores predictivos a las resecciones anteriores de recto bajas y a las
anastomosis extracorporeas. Lee y Delaney’” plantean que es significativamente mas baja la
incidencia de dehiscencias en las anastomosis intracorpéreas a pesar de tener mayor indice de
estenosis anastomoticas dado el mayor uso de suturas mecanicas. En el caso de la hemicolectomia

derecha laparoscoépica, nuestro grupo al igual que el de Gonzilez et al’”, realizamos las

,
anastomosis extracorpérea por su mayor sencillez y rapida ejecucion, y a pesar de realizar la
mayoria de ellas con suturas mecanicas, no hemos observado mayor numero de dehiscencias ni de
estenosis anastomoticas respecto de las manuales (datos no mostrados). No obstante, nuestro
grupo tiene muy presente que en pacientes con mesocolon corto, engrosado o retraido, la
exteriorizacion del colon puede resultar complicada ofreciendo una peor exposicion y
comprometiéndose una correcta técnica en la confeccién de la anastomosis’”. Al margen del tipo
de sutura, mecanica o manual, y del tipo de técnica, extra o intracorporea, consideramos que una
sutura técnicamente adecuada, con segmentos intestinales libres de tensién y bien irrigados, son
elementos esenciales para disminuir el indice de dehiscencias. Estamos de acuerdo con Gonzalez
etal’”, en que existen otro tipo de factores que no han sido considerados en nuestro estudio como

6

. . . . . . 32
por ejemplo situaciones donde se realicen varios “disparos” con la endograpadora™, el sangrado

. . 193 . . , . . 373 .. . 3
intraoperatorio'”’, la presencia de cirugfa abdominal previa’”’, el estado nutricional del paciente™"

)1

375

374 . . . . ’ . 3( 375 . . . 37
, la experiencia del equipo quirargico” "y el volumen de pacientes intervenidos en el centro’

bl

entre otros, que también pueden haber influido de manera considerable en la dehiscencia y

posterior reintervencion de los pacientes.
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Aunque actualmente sigue siendo controvertido el uso de ileostomias derivativas de
proteccion para evitar las dehiscencias de las anastomosis rectales tanto clinicas como
radiolégicas, muchos estudios han demostrado que su utilizacién reduce la tasa de fugas y de

: 376
reoperaciones’

7. En el presente trabajo, se realizaron un total de 51 ileostomias de proteccién
(48% de los casos con CR), 17 en cirugia laparoscopica (40% de los casos con CR laparoscopico) y
34 en CA, sin encontrar diferencias significativas en funcién del abordaje (datos no mostrados). La
politica habitual de nuestro grupo es realizar una ileostomia de protecciéon en “cafidén 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 evidenci6 fuga en la comprobacién de la estanqueidad de la anastomosis. Otras
situaciones en las que nuestro grupo también valora el realizarla son la obesidad y la
inmunosupresion, entre otras. En el estudio multicéntrico del grupo coreano de Park et al'™ (11
hospitales y 1609 pacientes) se planted el uso de ileostomia de proteccién si en un paciente se
daban 2 6 mas de los siguientes factores: sexo masculino, estadio avanzado de la enfermedad, RT-
QT preoperatoria, localizaciéon tumoral en tercio inferior de recto, necesidad de transfusion
perioperatoria y fallo de la grapadora durante la confecciéon de la anastomosis. Utilizando este
score pronostico realizaron ileostomias derivativas en un porcentaje que fue la mitad al nuestro
(26.2% vs 48%) y esto a pesar de tener una tasa de dehiscencias en el CR laparoscopico solapable a
la de nuestro grupo (6.3% »s 7.1%). Serfa interesante que en un futuro préximo, nuestro grupo
multidisciplinar validase este score en nuestros pacientes para asi poder comprobar si una menor
realizacion de ileostomias no se tradujese en un mayor numero de dehiscencias. Volvemos a estar

de acuerdo con Park et al'®

en que la unificacién de criterios a la hora de instaurar una ileostomia
de proteccién facilitarfa la comparacion en tre los distintos estudios.

Al igual que otros autores’ ", nuestro grupo programa el cierre de ileostomia a partir de las
ocho semanas de la cirugfa y, en su caso, tras finalizar la QT. El cierre puede realizarse con sutura
manual o mecanica en funcién de las condiciones locales o preferencia del cirujano. No obstante,
el momento del cierre de la ileostomia puede retrasarse por la necesidad prolongar la adyuvancia o
por la demora inherente a la lista de espera quirargica. Ademas, un 25% de los pacientes portara la
ileostomia de forma definitiva’” debido fundamentalmente a la progresién de la enfermedad. El
cierre de ileostomia conlleva un {ndice de complicaciones nada despreciable™ planteando
problemas en dos de cada tres pacientes™, y asociandose a un morbilidad del 12-26%"" y una

mortalidad del 0-3.3%" *”. En este sentido, merece la pena destacar un estudio preliminar

publicado recientemente por nuestra unidad especializada (Monzén-Abad et al’”, 2013) que
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incluy6 a 18 pacientes con CR entre 3 y 10 cm. del margen anal y en el que se plante6 la utilidad de
la ileostomia transcecal con la tutorizacion de un cateter de gastrostomia inicialmente propuesto
por Yagiie et al™. En dicho estudio™ dos de los pacientes desarrollaron celulitis tratada de forma
conservadora (11.1%) y una dehiscencia de anastomosis tras la retirada del cateter (5.5%) que
requirié reoperar al paciente. En todos los casos se realizé una TC a los 7 dias de la cirugia para
comprobar la estanqueidad de la anastomosis distal y el cateter nunca se retir6 antes del 8° dia del
postoperatorio. Pudimos comprobar que no es infrecuente el que después de la primera semana de
la intervencion, se presente algin caso que desarrolle una fuga, llegando segin algunos autores al
40% de los casos con dehiscencias™” ™. A pesar de las complicaciones descritas, concluimos™” que
este tipo de ileostomia se puede plantear como una alternativa segura a la realizada tradicionalmete
en “cafién de escopeta”, evitando sus complicaciones (deshidrataciéon por pérdida de iones,
prolapso, retraccién, etc.)™ y con el beneficio adicional de evitar una segunda intervencién para el
cierre de la misma.

El diseno de nuestro estudio no nos permite sacar conclusiones al respecto de si la
leostomia evitd o no la reoperacién de los pacientes con anastomosis rectales bajas pero no cabe
duda que junto con el drenaje colocado en la cirugia posiblemente ayudd a evitar el que una
complicaciéon grado II"” pasase a grado III-IV*™” y consecuentemente a la mortalidad
postoperatoria (grado V de la clasificacién de Clavien y Dindo™).

La infeccién de herida quirdrgica fue la complicaciéon mas frecuente tanto en la
reseccion laparoscopica como laparotémica tanto del CC como del CR, lo que nos hacen entrar en

"2 En el grupo del CC, 53 pacientes presentaron

consonancia con lo publicado en la bibliografia™
infeccién de la herida quirargica (20.9%) de los cuales 37 casos fueron por cirugfa abierta y solo 16
por via laparoscopica (30.8% »s 12%, p<0.001) datos concordantes con los publicados por

s o207
numerosas series

210 ~ . ., . ,
»7. Cabe resefiar que la infecciéon de herida en el grupo del CR se present6 en
16 pacientes, 10 de los cuales fueron abordajes abiertos y 6 laparoscopicos. No obstane, las

5 Y )

diferencias no resultaron significativas entre ambos grupos (15.9% vs 14.3%, p=0.825). El grupo

297 . , . . . . . . ,
de Kang et al” describen un mayor numero de dehiscencias, infecciones urinarias, fleo
postoperatorio e infecciones en situaciones donde se tuvo que convertir el abordaje laparoscopico.
En la cirugia colorrectal, al producirse una contaminacién por gérmenes de la luz intestinal

g > g

al seccionarla, se favorecen las infecciones y cuando la perforaciéon es accidental, el riesgo aumenta

. 2 . .. ’ ’ ’ ~
de forma exponencial”’. En laparoscopia la minilaparotomia esta mas expuesta que las pequefias

.. ) 210 . . . .
incisiones para los trocares™ . Se describe entre un 1.5% y un 10% de infecciones de la herida
07, 210

.o, . 2 . ., . .o, . , .
quirargica por lo que nuestra tasa de infeccién en la herida quirdrgica laparoscopica 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 cirugia laparoscépica por enfermedad diverticular. En
una serie de pacientes intervenidos a través de laparotomiam la tasa de infeccion fue del 6%, por
lo que no fue significativamente diferente a la del abordaje minimamente invasivo. Lacy et al””
obtienen una tasa de infecciéon del 7.2% en cirugia de CC 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 la extraccién 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 puedan provocar la apertura de la linea de grapas del colon-recto. Nuestra
recomendacion es que deben aspirarse los posibles hematomas y acimulos liquidos, y el drenaje
aspirativo del tejido subcutaneo en la minilaparotomia parece disminuir el riesgo de infeccién
seglin algunos autores”’ aunque para nuestro grupo no es una practica rutinaria. En el caso de
contaminacion de la herida en el acto operatorio, nuestra recomendacion es que conviene realizar
un lavado con alguna solucion desinfectante.

En lo que respecta al ileo postoperatorio, tras la intervencion por CC estuvo presente en
18 enfermos (7.1%) la mayorfa tratados por via abierta, por lo que las diferencias fueron
significativas a favor del abordaje laparoscopico (11.7% ws 3%, p=0.007). 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, al igual que en el estudio de Ortiz et al’”’, estas diferencias no se
materializaron en el grupo del CR (7.9% s 9.5%, p=0.770).

El COREAN trial" y Ng et al™, relacionaron el abordaje laparoscépico con un mayor

300, 306 306

nimero de complicaciones renales’”, urolégicas y cardiacas ', lo que influyé de forma
negativa en la estancia media de sus pacientes. Lunardi et al™ y Mohamed et al” relacionaron el
neumoperitoneo de la via laparoscopica con un mayor nimero de complicaciones respiratorias
posiblemente causadas por paralisis del nervio frénico y por el dolor postoperatorio que impidio
una mecanica respiratoria adecuada. La prevencion de estas complicaciones y el estudio de otro
tipo de situaciones adversas tales como las evisceraciones, el sindrome adherencial y las
rectorragias no fueron estudiadas en el presente trabajo y también pudieron influir en el hecho de

. . , . ., . . 293 . . .
que las complicaciones segun la clasificacion de Clavien y Dindo™ fuesen significativamente

diferentes entre los dos abordajes.
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Tanto la tasa de reintervenciéon como la mortalidad postoperatoria son indicadores de
calidad y eficiencia en el proceso asistencial de los pacientes intervenidos por CCR por lo que son

7 que han abordado los factores que pueden influir en estos dos

numerosos los estudios’”
parametros. En cuanto a la mortalidad postoperatoria tras la cirugfa laparoscépica (grado V de la
clasificacién 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

10

. 3 s 2 . . 1.0 ~ .
cirugfa laparoscopica colorrectal” si bien, en los ultimos afios los resultados no han variado

significativamente”"”. L.a mortalidad del abordaje laparoscépico varia 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

Kocherling et al?%% 4

en 1143 intervenciones colorrectales por laparoscopia se produjeron 18
fallecimientos (1.6%). Para Kirchhoff et al™”', sobre 1316 pacientes con resecciones laparoscépicas
colorrectales (463 por CCR), la mortalidad da 30 dias fue del 1.8%.

En nuestra serie, de los siete pacientes fallecidos por CC (grado V de la clasificacion de
Clavien y Dindo) uno se sometié a abordaje laparoscopico y el resto fueron intevenidos mediante
cirugfa abierta (0.8% s 5%, p=0.055). Nuestros resultados estan en la linea de los de Kang et al”’y
los de Taylor et al'”’, para los que el abordaje abierto presenté mayor mortalidad a 30 dfas que el

laparoscopico, si bien esta diferencia quedé al limite de la significacién estadistica en nuestro

trabajo. Al auditarnos con otros grupos, hemos podido comprobar que esta cifra de mortalidad es

203, 208, 213 212

superponible a la de otras series de la bibliografia , pero 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 presentd diferencias significativas respecto a los otros 108
pacientes intervenidos por via abierta (2.7%). En este sentido, y respecto a los estudios

207, 212

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
localizacién tumoral en colon transverso, posiblemente en relacién con una mayor dificultad
técnica y un mayor indice de conversién™”, 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 patologfa colorrectal benigna y maligna. Ortiz et al”’ sobre mas de 9000

%239, 244, 267, 319, 323-326
>

pacientes intervenidos en nuestro pais con CR e incluidos en el Proyecto Vikingo

* . . . , . . . ) N
El Proyecto Vikingo es un registro nacional con mas de 9500 pacientes intervenidos de CR en mas de 90 centros espafioles
[Consultado en Octubre 2015]. Disponible en: A#tp:/ /www.aecirujanos.es/ secciones/ coloproctologial proyecto _vikingo informes.php.
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publicaron cifras de mortalidad del 3%, morbilidad del 42.1%, 8.8% de dehiscencias y 8.4% de
reintervenciones. En nuestro trabajo, las diferencias en mortalidad en cuanto al tipo de abordaje
del CR, tampoco resultaron significativas (2.4% s 6.3%, p=0.350). En 2014, el grupo de Arribas-
Martin et al'”” publicaron un estudio donde no se encontraron diferencias significativas en cuanto a
la morbimortalidad postoperatoria de los pacientes con CCR intervenidos por via abierta o
laparoscopica, pero el tamafio de su muestra (82 pacientes) pudo justificar las diferencias entre los
resultados de su estudio y los del nuestro. Merece la pena destacar que existen grupos con

. . , . . 368
mortalidad nula tras resecciones laparoscépicas en pacientes con CR como el de Gong et al™,

1355, 356

Zheng et al™, Siani et al™ o el de Gonzélez et a , si bien la edad media de sus pacientes (58

355, 356

~ 368 ~ 354 ~ 107 ~ . . . . .
afios™”, 62 afios™, 64 afios'" y 55 afios , respectivamente), el no incluir pacientes con estadio

IV de la enfermedad y el periodo que consideraron para valorar la mortalidad postoperatoria (30
dias™ ™ * p5 90 dfas), pudieron justificar las diferencias encontradas entre sus trabajos y el
nuestro.

En el trabajo realizado por el grupo australiano de Ragg et al’ sobre 887 pacientes con
cirugfa colorrectal mayor, indenticé a la edad, al riesgo ASA 3-5, a la comorbilidad del paciente a
través del Elixchauser Comorbidity Count (ECC)™ y a la experiencia del cirujano como factores de
riesgo de mortalidad postoperatoria; y de morbilidad mayor postoperatoria al riesgo ASA 3-5, la
cirugfa de urgencia y la localizacién rectal. Seglin estos autores’, todos estos factores tienen la

ventaja que pueden ser obtenidos facilmente de forma preoperatoria. El riesgo ASA, la edad, la

comorbilidad y la urgencia no pueden ser modificados pero la experiencia del cirujano si que

322 275, 278, 390

puede modificarse . El riesgo ASA ha sido planteado por otros autores como un factor

de riesgo de mortalidad postoperatoria pero ya hemos comentado anteriormente que entre otros
inconvenientes, tiene el de ser una clasificacién observador-dependiente” ** .

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 gruposm, lejos de despejar las dudas sobre la
supuesta eficacia del abordaje laparoscopico en el tratamiento del CR, abre un debate sobre las
dificultades de implantacién de esta técnica en la practica asistencial. Aunque existe evidencia

07, 212, 21

cientifica, fruto de estudios aleatorizados’ 210 de que la cirugfa laparoscopica obtiene unos

resultados equivalentes a los de la cirugia convencional en el tratamiento del CC, en la actualidad

RlZ(l, 152, 175, 211, 300, 302, 319, 325, 326, 354, 368, 387 En este

no existen muchos estudios al respecto sobre el C
sentido, los resultados a corto plazo de nuestro estudio, demuestran que la cirugfa laparoscépica

del CR es una técnica también factible y segura.
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La estancia media postoperatoria ha sido superior para el CC respecto del CR (14 dias »s
10 dias) posiblemente explicada por una mayor morbilidad en el grupo del CC (35.2% »s 34.3%).
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 reanimacion-
REA o/y unidad de cuidados intensivos-UCL. En cuanto al grupo de pacientes intervenidos por
CC, el abordaje laparoscépico mostrd una menor estancia media respecto al abierto (11.5 »s 14.9
dias, p<0.001) posiblemente relacionado con la mayor incidencia de infeccién de herida quirdrgica
(12% vs 30.8%, p<0.001) y de fleo postoperatorio en la cirugia abierta (3% »s 11.7%, p=0.007). En
el estudio del grupo griego de Kapritsou et al”™ y del americano de Kang et al”’, también se
evidencié una menor estancia media en los pacientes con abordaje laparoscépico y un menor
riesgo de presentar complicaciones postoperatorias. Estos resultados demuestran que la reseccion
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 fungible. Algunos trabajos recientes demuestran que estos gastos se
compensan con la reducciéon de los gastos indirectos derivados de la estancia hospitalaria, la

. . . , 209
farmacia, el laboratorio y los cuidados de enfermeria™ .

350

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 niumero de complicaciones (49.2% vs 22.6%, p<0.001) y
en concreto complicaciones menores (30% w»s 13.5%, p<0.001). Légicamente, la morbilidad
postoperatoria estuvo directamente relacionada con la mortalidad postoperatoria a 90 dias en
nuestra serie (p<0.001, datos no mostrados).

', al estudiar el grupo de pacientes intervenidos por

Sin embargo, al igual que Ortiz et a
CR, no evidenciamos diferencias significativas en cuanto a una menor estancia media en el grupo
de la laparoscopia (10 »s 11 dias, p=0.518) posiblemente porque en estos pacientes la incidencia de
dehiscencias (7.1% vs 6.3%, p=0.873), infeccién de herida (14.3% »s 15.9%, p=0.825) y de ileo
postoperatorio (9.5% vs 7.9%, p=0.776) tampoco fue diferente en ambos abordajes. La tendencia
hacia una mayor morbilidad en el grupo de cirugfa abierta de CR (41.3% »s5 23.8%, p=0.065), no se
reflejé en una mayor estancia global en los pacientes con CR. Nuestra estancia fue solapable a la de
Fetti et al'” (9 »s 10 dias) pero en el estudio del grupo de Pamplona’, la estancia del grupo

319

laparoscopico fue superior a la nuestra (17.8 »s 10 dias) relacionandola’ a determinados factores

sociales.
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Nuestros resultados son peores que los encontrados en una revision 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 dias en el
abordaje laparoscépico. Para el grupo chileno de Gellona et al'”, la estancia media fue la mitad que

la nuestra y para este grupo'”

el riesgo ASA 3-4 y la transfusién de concentrados de hematies
fueron los dos factores de mal prondstico asociados en el analisis multivariante a una mayor
presencia de complicaciones postoperatorias. No obstante, el que en su estudio se incluyese solo
un 42.3% de pacientes con CCR y fue una serie histérica amplia de 12 afios (2000-2012) pudo
haber justificado las diferencias encontrados entre su trabajo y el nuestro. Para Amin et al*”, la

estancia de los pacientes laparoscopicos estuvo en torno a 5 dfas y para Biondi et al'’

9 dias, pero
ambos grupos al excluir de sus estudios a pacientes con tumores T4 y con estadio IV de la
enfermedad, hicieron que la comparacién con nuestros resultados quedase en cierta forma sesgada.
En el ensayo multicéntrico randomizado Convencional Laparoscopic-Assisted Surgery in Patiens
with Colorrectal Cancer (CLASSIC)™, la estancia media de la via laparoscopica fue de 9 dias 5 11
dfas de la laparotémica y en el Clinical Outcomes of Surgical Therapy (COST) Trial”* ™', fue de
i

5.1 dias »s 5.6 dias, respectivamente. Estamos de acuerdo con autores como Biondi et a

Noel et al’”

0 como
, en que pueden existir algunos factores relacionados con la demora en el alta
hospiatalaria como socioeconémicos, culturales y geograficos, entre otros. Otros autores como
Sun et al'”', relacionan esta demora con su protocolo interno de no dar altas hospitalarias hasta que
los pacientes reciben el primer ciclo de adyuvancia. Sin embargo, el disefio de nuestro estudio no
nos ha permitido evaluar con mas precision el peso que han tenido estos factores sobre la estancia
media.

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

212, 225, 226

precoz. No obstante, nuestro servicio carece de protocolo de cirugfa “fast-track’™"" por lo

que la estancia media de nuestros pacientes esta por encima de la publicada por otras series (7.5

dfas para Tobalina et al*”, 8.7 dfas para Arteaga et al”, 7.7 dias para Arteaga et al*”, 5.2 dfas para

226

Lacy et al™’” " 4 dfas 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 el grupo de
Kehlet”” en 1995 bajo el concepto de mejorar la recuperacion del paciente tras la cirugfa
(Enhanced Recovery After Surgery-ERAS)™ ha sido adoptado por numerosos centros

393-396 L 30
europeos 'y asiaticos

3

. . . . . 307
, v su eficiencia ya ha sido demostrada en estudios randomizados™’. No

obstante, hasta ahora pocos de esos estudios randomizados han comparado el método “fast-track”
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en el contexto de la cirugfa del CCR abierta y laparoscopica™. La introduccién del método “fast-
track”” " en el manejo pre-, intra- y postoperatorio de los pacientes intervenidos por via
laparoscépica 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 podtia traducirse en una menor tasa de
complicaciones postoperatorias.

La aplicabilidad de este método queda patente en dos estudios publicados por un grupo

226, 227 6

italiano . En el primero de ellos™ se compar6 a 209 pacientes con cirugfa laparoscopica de
CCR 5 141 con cirugfa abierta de CCR. Las complicaciones postoperatorias no quirurgicas y la
estancia media fueron menores en el grupo donde se asoci6 la cirugfa laparoscépica con el método
“fast-track”. No obstante, debemos hacer dos puntualizaciones a este estudio. Primero, no
encontraron diferencias en cuanto a las complicaciones quirirgicas ni en cuanto a la mortalidad
postoperatoria y, en segundo lugar, en este estudio el grupo italiano plantea como criterio de
exclusion tanto la amputaciéon abdominoperineal como la intervenciéon tipo Hartmann, lo que
puede explicar en parte sus buenos resultados. En el segundo estudio, el grupo de Feroci et al”’
compard a 68 pacientes de alto riesgo con cirugia laparoscopica de CCR »s 120 pacientes con
cirugia abierta de CCR. Las complicaciones postoperatorias no quirurgicas, la mortalidad y la
estancia media fueron menores en el grupo donde se asoci6 la cirugfa laparoscépica con el método
“fast-track”, pero tampoco encontraron diferencias en cuanto a las complicaciones quirargicas. En
la publicacion del grupo danés de Stottmeier et al™ sobre 102 pacientes con CR laparoscopico, se
pudo observar que a pesar de utilizar un programa “fast-track” y de excluir el 11% de los casos
que tuvieron conversion a via laparotémica, la morbilidad postoperatoria fue significativa (25%).
Ademas, tuvieron un indice de reingresos en los primeros 30 dias nada despreciable (8.1%). El
estudio™ concluy6 que esta morbilidad estuvo justificada por las complicaciones postoperatotias
de naturaleza quirdrgica y no por la comorbilidad de los pacientes.

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

226, 227

que son dados de alta y que viven a mas de 100 kilometros de distancia de nuestro hospital
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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 reseccién del CC o del CR como el
reinicio del tratamiento anticoagulante, reajuste de la terapia insulinica en pacientes diabéticos,
retraso en la aparicion de reflejo vesical con imposibilidad de retirada del sondaje urinario, la
polineuropatia postquimioterapia, retraso en la retirada de la sonda nasogastrica por ileo paralitico
y el retraso en la tramitaciéon de camas en casos de traslado al hospital de crénicos de nuestro

. - 21,22, 66, 283-285
sector sanitario”™ " ’,
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Todas las piezas quirdrgicas pasan por un estudio histolégico convencional™” *”*. Durante
el periodo de tiempo en el que se desarrollé nuestro estudio solo obtuvimos un caso de reseccion
con invasién tumoral microscopica R1 (un paciente con CR laparoscopico con presencia
microscopica de tumor en los margenes circunferenciales de reseccion <1 mm.), mientras que 4
casos presentaron invasion tumoral macroscopica R2 (3 casos de CC y 1 caso de CR). En estos
casos, la opinién adicional del equipo quirdrgico respecto a la reseccién macroscopica del tumor,
diferencio finalmente las resecciones R1 de las R2. Todos los casos R2 fueron pacientes abordados
directamente por cirugia abierta lo que indirectamente puede explicarse por la propia complejidad
prevista de la cirugfa. No obstante, en cuanto a la calidad oncoldgica del margen de reseccion las
diferencias no fueron significativas ni para el caso de los pacientes intervenidos por CC (p=0.067)
ni para el caso de los pacientes con CR (p=0.338), lo que demuestra que el abordaje laparoscopico
no incumplié los criterios oncolégicos de radicabilidad respecto de la cirugfa abierta. Nuestros

resultados son comparables a los de la mayorfa de los estudios de la literatura actual** > 2 754"

. 21: 2 401, 402
incluyendo a dos metaanalisis™ -

. En este contexto, el margen de reseccion en el CC hace
referencia al margen longitudinal-distal (MD) mientras que en el CR hace referencia tanto al
margen distal como al radial-circunferencial (MC) por lo que en este ultimo caso es utilizado en
nuestro centro y por la mayoria de los grupos como un parametro indirecto que refleja la calidad
de la reseccién en base a la ETM'* 7. Al igual que Boutros et al'”, creemos que merece la pena
destacar que el margen longitudinal-distal (MD) obtenido en el CR es especialmente
satisfactorio dada la dificultad técnica de obtener dicho margen en resecciones muy distales y con

1, Ying et al” la

preservacion de esfinteres. Nuestro grupo considera, al igual que el de Lujan et a
Cleveland Clinic de Florida' y el de Schiphrost et al'”, que el obtener una ETM completa en un
contexto de una pelvis estrecha y gran cantidad de tejido adiposo, asociando el hecho de que los
instrumentos laparoscopicos de grapado no son especialmente comodos, refuerzan el mérito de
haber obtenido un alto porcentaje de MD libres.

214, 391, 403-406, 528

Es importante tener en cuenta que a pesar de que en estudios previos no se

describieron casos de resecciones R1, debemos comentar que en estos mismos estudios” "> >4
" no se tuvo en cuenta el margen circunferencial de las piezas resecadas de CR. En este sentido,
en la cirugia del CR existe abundante evidencia cientifica”* > de la importancia prondstica del
MC, ya que la afectacién tumoral de este margen se considera la principal causa de recidiva local.
El MC afecto es considerado actualmente como una variable prondstica independiente, con un
riesgo relativo 12 veces superior respecto a la recidiva local y de 4.7 respecto a la recidiva sistémica,

y con un impacto pronodstico muy supetrior a otros factores que se consideran adversos, como la

presencia de ganglios linfaticos afectados™'. En el reciente estudio CLASICC’”, los autores
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encuentran una tasa de pacientes con MC positivo mayor en el grupo laparoscépico, lo que podria

: - 224
traducirse en un aumento de la recurrencia

. En nuestro estudio, excepto el paciente ya
comentado con CR laparoscopico, el resto de las resecciones laparoscopicas fueron RO (99.4% con
distancia libre de tumor =21 mm.) tanto en los margenes longitudinales (CC y CR) como en los
circunferenciales (en el CR). En la literatura se describe un rango del 1.9-28%"* " *"*" de MC
afectos, por lo que nuestro buen resultado es solapable a la de otros grupos internacionales (98.3%
de Fetti et al'”” y 100% de Gonzilez et al"”) y mejora los publicados por otros autores nacionales
(15% de Arteaga et al***, 10.7% Ortiz et al’") e internacionales (11% Boutros et al'). A pesar de

que en relacién al MC los resultados de este dltimo grupo'”

son peores a los encontrados en
nuestro trabajo, su cifra de ETM completo (91.1%) y el nimero de ganglios obtenidos en el grupo
de CR laparoscépico (25.9 ganglios), mejoraron claramente a los de la presente serie. No obstante,
a pesar de las discrepancias encontradas con el trabajo de Boutros et al'”, en ambos estudios no
hubo diferencias significativas entre los dos abordajes del CR al valorar el MC, el MD, la calidad de
la ETM y el nimero de ganglios obtenidos. Nuestro resultados también mejoran a los encontrados
por Penninckx et al” (18.1% de MC afectos), por el Medical Research Council (MRC) CRO7
trial"'" (11%) y por el MRC CLASICC trial”™" (15%). El estudio del grupo belga™ excluy6 a
pacientes con localizaciéon en recto alto del analisis estadistico mientras que en los de los dos
411

estudios multicéntricos antes comentados”™" ! 1a localizacion de recto alto se situd en el 15% y

en el 26%" respectivamente. En nuestro trabajo casi la mitad de los pacientes tuvieron esta

b

localizacion (45%) por lo que este hecho pudo influir directamente en las diferencias encontradas

entre nuestro trabajo y el de Penninckx et al™”.
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En nuestro caso se uso la RT-QT neoadyuvante en todos los tumores de recto medio-
bajos, lo que sumé un total de 72 pacientes, 68.6%. En el CR, la disminucién del tamafio tumoral
que se consigue con el régimen largo podria hacer abordables por laparoscopia los tumores

155, 176, 23

grandes y fijos™’. Nuestro grupo tiene la misma politica que otros grupos ” incluyendo la

239, 244, 267, 319, 323-326

seguida en el Proyecto Vikingo , ¥ proponemos radio-quimioterapia preoperatoria
seguida de intervencién quirurgica con ETM como tratamiento de eleccion en los pacientes con
cancer de recto situados hasta a 12 cm del margen anal, en tumores T4NO, T3NO con mas de 5
mm de penetraciéon en la pared por RM, o cualquier T/N1-2 (afectaciéon del mesotrecto y/o
presencia de ganglios aumentados de tamafio en mesorrecto por RM pélvica o ecografia
endorrectal). En estas situaciones tanto el COREAN trial” como el German Rectal Cancer trial'"”
relacionan la neoadyuvancia con un aumento de la tasa de preservaciéon de esfinteres, con una
reduccién del nimero de recurrencias locales y una clara mejora en la supervivencia™ ' *”, El
tratamiento quirargico lo llevamos a cabo de 6 a 8 semanas después de completar este tratamiento
neoadyuvante'”* * . En nuestro estudio, la tasa de pacientes que recibieron este tratamiento fue
solapable a la del Stockholm Colorectal Cancer Study'” (60% »s 68.6%) y a la publicada por Ortiz
et al”” ™ y Biondo et al” con pacientes del Proyecto Vikingo (57.5%, 61% y 66%",
respectivamente), mientras que en el Norwegian Colon and Rectal Cancer Project esta cifra fue del
35%""" y en otro programa educacional desarrollado en Estocolmo™’ fue del 8%. Es dificil explicar
estas diferencias dado que las diferencias en cuanto a la edad y la comorbilidad de los pacientes de
los estudios, no justifican estas discrepancias en cuanto a la indicaciéon de neoadyuvancia. Los

123‘)

buenos resultados publicados por Ortiz et al™ en cuanto a recurrencia y supervivencia a largo

. : 267, 414
plazo son solapables a los de las series escandinavas™ "

antes mencionadas, pero pueden ser
debidos no solo a una mejorfa de la calidad de la cirugia en nuestro pais sino también a un uso mas
frecuente de los tratamientos neoadyuvantes.

En nuestro estudio, fue llamativo el hecho de que ni la localizacion media-baja del CR
(p=0.362, p=0.125, respectivamente) ni la indicacién previa de neoadyuvancia (p=0.731) difirié en
los tipos de abordaje. Segun estos resultados, la actitud de intervenir por laparoscopia a estos

. ] . 1% . A : A : 214, 325
pacientes a priori con una localizacién tumoral mas desfavorable y técnicamente mas exigente™ =~

“%* imbrica con la idea antes expuesta de que la mayorfa de las resecciones laparoscopicas en la
presente serie fueron realizadas como primer cirujano o tutorizadas directamente por cirujanos que
posefan experiencia en el abordaje laparoscopico del CCR y ya habian completado con
anterioridad su curva de aprendizaje. El que significativamente si se indicasen por via

laparoscopica mas casos de rectos altos (45.2% w»s 22.2%, p=0.013) o de resecciones anteriores

(42.9% vs 23.8%, p=0.039), confirma el cumplimiento de la curva de aprendizaje de algunos de los
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miembros mas inexpertos de nuestra unidad. En nuestro estudio, de los 72 pacientes con
localizacion del CR media o baja, en tan solo 16 (22.2%) se practidé una amputacion
abdominoperineal, lo que esta en la linea de haber aumentado la tasa de preservacion de esfinteres
(mas resecciones anteriores bajas y menos amputaciones abdominoperineales), propuesta por otros

19:176:29 "Nuestros resultados mejoran los del estudio de Biondo et al™, que publicaron una

autores
la tasa de preservacion de esfinteres del 67.1% sobre 604 pacientes incluidos en el en el Proyecto
Vikingol'i‘), 244,267, 319, 323-326
. 224

Como hemos comentado anteriormente, estamos de acuerdo con algunos grupos™ en que
es dificil valorar la influencia que puede tener la radioterapia-RT en la tasa de conversion, debido a
que se radian los tumores mas avanzados y de localizaciéon mas baja, sin embargo, nuestra nula tasa

., ’ : s : 176

de conversion en el CR se desmarca de esta teoria. Series asiaticas como la de Seshadri et al "y
Hotchi et al”, también publicaron tasas nulas de conversion tras el uso de neoadyuvancia en el CR

5

T3 y T4. Nuestro estudio al igual que el del grupo japonés'™ consideré al grado de invasién

tumoral en profundidad (T de la clasificacion TNM del CR) antes del comienzo con la
neoadyuvancia.

A pesar de que el plano de diseccién correcto (“holy plane”'*)

laparoscépico en algunos
pacientes presentaba mayor fibrosis, el indice de preservaciéon nerviosa no se vié afectada en
nuestra serie (datos no mostrados). En series mas antiguas, donde atin no estaba protocolizado la
utilizaciéon de la neoadyuvancia en el CR, Quah et al''" (2002) y Rubino et al''® (2003), sugirieron

que con ETM laparoscépica se podia aumentar el riesgo de sufrir disfunciones uroldgicas y

S 1 : : 3 355, 35
sexuales pero estos problemas no se materializaron en series sucesivas (Gonzalez et al™” ’”6). Al

300 13‘)1

igual que otros autores como Ng et al™”, Ying et al”’' y Lujan et al™™, nuestro grupo considera que

con la preservacion de esfinteres y la preservacion del plexo hipogastrico, se conserva la funcion
sexual y urinaria de los pacientes, mejorando asi su calidad de vida tras la cirugfa.

Autores como Akiyoshi et al’"

, han relacionado la RT-QT neoadyuvante con un mayor
indice de infeccién de la herida perineal en las AAP pero a través del disefio de nuestro estudio

nos ha sido imposible obtener conclusiones a este respecto.
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Ademas del estadio tumoral, existen otras variables con valor pronédstico que influyen en el
resultado oncolégico como determinadas caracteristicas patologicas del tumor primario, la
administraciéon de tratamiento adyuvante y, por supuesto, la calidad de la cirugia a través de la
escision total del mesorrecto (ETM)'®. Algunos autores'’ consideran que en el contexto de MC
no afectos, la calidad ETM es una variable determinante en los pacientes intervenidos y se ha
demostrado que una adecuada exéresis total del mesorrecto (ETM) es uno de los factores

87, 256, 319, 387

prondsticos mas importantes en la cirugia del CR' . Nuestro grupo considera que la

disecciéon completa del mismo es un factor clave en la prevencion de recidivas locales y en la

120, 152, 175, 187

supervivencia a largo plazo . En las piezas quirdrgicas que incluyeron mesorrecto

(reseccién anterior baja/ultrabaja de recto y reseccion abdominoperineal) se valord

Y : Pz . : : : 175, 187, 249, 250, 265
macroscopicamente la disecciéon del mesorrecto segun los criterios de Quirke ™ " 7 "

249265 . , , . . . 75 7249
Nagtegaal”” *. Aunque la calidad del mesorrecto se valoré segtin los criterios de Quirke' ™ ' **

250, 265 124‘), 265

y Nagtegaa , algunos autores como Jeyaraha et al"” han sugerido que el indice de

recurrencia local no se ha relacionado con dichos criterios histomorfolégicos' ™ " ** #% 2 Al
igual que Biondo et al’”’, nosotros consideramos que la calidad del mesorrecto no solo depende del
grado de infiltracién tumoral sino también de la propia calidad técnica de la diseccién realizada por
el cirujano. Nuestra cifra de MC no afectos tras la cirugfa laparoscopica del CR (97.6%) nos lleva a
pensar que la calidad de la ETM obtenida por este abordaje ha sido satisfactoria. Prueba de ello ha
sido que en nuestra serie este porcentaje de MC sin afectar, se ha traducido en un 78.9% de ETM
completa tras la laparoscopia y que la calidad del mesorrecto no difirié con la resecccion
laparotémica tradicionalmente considerada como la gold standard (78.9 »s 75.4% p=0.757). Si
tenemos en cuenta que en el 94.7% de los pacientes laparoscopicos se realizé una ETM completa
o casi-completa (irregularidades en la superficie del mesorrecto mayores de 5 mm. pero que no

alcanzan la muscular propia), nuestros resultados no difieren de los publicados por Biondo et al™*’

239, 244, 267, 319, 323-326

(90.9%) sobre 209 pacientes laparoscopicos del Proyecto Vikingo o por Penninckx
et al’” (86.8%) sobre 764 pacientes laparoscopicos de la base de datos belga PROject on CAncer
of the Rectum (PROCARE). Sin embargo, la cifra de ETM incompleta laparoscopica (defectos en
el mesorrecto hasta la muscular propia que en la seccién transversal del margen circunferencial
aparece muy irregular) obtenida por el grupo belga™ (11.9%), el MRC CRO7 trial""' (13%) y el
COREAN trial™ fue superior a la encontrada en nuestro trabajo (5.3%) a pesar de que en este

ultimo ensayo clinico los pacientes fueron intervenidos en 3 centros terciarios de referencia

coreanos.
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120, 155, 175, 300, 302, 303, 326, 368, 389, 391, 420-422 7
Estamos de acuerdo con muchos autores =~ > /> 20 7% 202, 290, 908, 989, 9L, como Gonzailez

et al” y como Yang et al'”’, en que la ETM laparoscépica cuenta con varias ventajas: ayuda a
identificar en forma precisa el espacio de tejido conectivo entre la fascia pélvica visceral y parietal,
magnifica la vision local y llega hasta la pelvis menor, definiendo mejor las estructuras anatémicas
y protegiendo las fibras nerviosas auténomas y plexos nerviosos, asi como una menor hemorragia
al permitir una disecciéon cortante bajo vision directa. De hecho, en el trabajo realizado por el
grupo chino'”’, el abordaje laparoscépico obtuvo significativamente mayor nimero de ETM
completas que el abordaje laparotémico (95.4% »s 80%) y de casos con fascia de Denonvilliers
intacta (97.7% vs 82.2%).

Nuestro porcentaje de ETM laparoscopica completa (78.9%), esta en consonancia con el
76.8% de Biondo et al™” y el 78.5% publicado por el Ortiz et al”” sobre los pacientes intervenidos
en nuestro pafs con CR e incluidos en el Proyecto Vikingo planteado por la Asociacion Espafiola

239, 244, 267, 31

: . 9, 323-326 . ’ ’ .
de Cirujanos : . Nuestras cifras cobran aun mas valor si tenemos en cuenta que en

este proceso auditado se incluyen a una mayorfa de pacientes intervenidos por via laparotémica™ y
con mas MC afectos que en nuestro estudio (9.4%" y 9.6%" vs 2.4%). No obstante nuestra cifra
de ETM completa laparoscopica queda lejos de la publicada por otros grupos orientales como el
de Ng et al™ (90% »s 78.9%) pero es superior a la del grupo belga de Penninckx et al™” (62% s
78.9%).

Respecto de los datos obtenidos del analisis histolégico, en lo referente a la ETM sobre la
totalidad de los pacientes de nuestra serie con CR (n=105), por diferentes razones de variabilidad
interobservador y por razones técnicas (como por ejemplo insuficiente material representativo y
defecto de procesamiento), en 6 muestras nos hemos encontrado con este dato histologico faltante
(4 casos en cirugia laparoscopica y 2 casos en cirugia abierta). Desde la incorporacion de nuestro

239, 244, 267, 319, 323-326

centro al Proyecto Vikingo en 2007, al igual que el grupo de la Cleveland Clinic de

Florida'”’, hemos intentado corregir la variabilidad interobservador existente en la determinacién
de la ETM y la necesidad de consensuar la metodologia en el procesamiento e interpretacion de las
muestras. En los primeros afios hasta 3 patélogos diferentes informaban sobre la calidad de las
piezas resecadas pero en los ultimos afios es el mismo patélogo quien revisa sistematicamente la
totalidad de las muestras. A pesar de que los patdlogos no tuvieron informaciéon sobre los datos

clinicos del paciente, los resultados de este estudio pertenencen a dos de los primeros afios del

239, 244, 267, 319, 323-326

Proyecto Vikingo con lo que el problema de la variabilidad interobservador pudo

sesgar parte de los resultados obtenidos.

Estamos de acuerdo con Ortiz et al™’

bl

en que la iniciativa llevada a cabo en Noruega y

244, 267

Suecia T o) promovido en Europa un cambio de actitud respecto al tratamiento del
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cancer de recto basado en la mejoria de la competencia de los grupos multidisciplinares, mediante
un componente docente y, mas importante, si cabe, de un registro prospectivo de la actividad™ "
Desgraciadamente, este movimiento cultural no ha llevado a promover un registro nacional en
Espafa mantenido por las autoridades sanitarias, aunque esta estrategia de auditoria y registro ha
mejorado de forma dramatica los resultados del tratamiento del CR en los paises que la han
implementado™” *'* *** hasta el punto de que los resultados oncolégicos que han tenido en el CR

han sido mejores que los observados en el CC, por lo que en la actualidad la cirugfa del CC

también se ha sectorializado en esos paises.
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Al igual que en el estudio americano de Yacoub et al"”, las diferencias entre la cirugfa
laparoscopica y la abierta en cuanto al nimero de ganglios resecados con ambos abordajes no
fueron significativas (para el CC 14.4 »s 15.1 ganglios, p= 0.499; para el CR 9.4 »5 9.2 ganglios,
p=0.845). De los multiples factores que determinan el prondstico de los pacientes con este cancer,
la afecciéon 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 afeccion 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 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 QT adyuvante™”

En este contexto, donde la afeccién ganglionar tiene implicaciones prondsticas y
terapéuticas, la mayorfa de las sociedades cientificas'™ »* recomiendan el analisis de, al menos, 12

4,7, 10, 12, 13, 15, 258, 453, 454

ganglios linfaticos" * para poder asegurar que un paciente con ganglios

) . 204, 256
negativos se encuentra realmente libre de enfermedad™ ™"

. En 1990, segun los estudios de
Hermanek™ y Scott et al™, se recomend6, de manera formal, obtener un minimo de 12 ganglios
linfaticos para estadificar correctamente a los pacientes con CCR™’. Postetiormente, este nimero
fue aceptado por el American Joint Committee on Cancer (AJCC)™ > *>** y por la International
Union Against Cancer (UICC)™, que también recomendaron obtener, al menos, 12 ganglios.
Actualmente, los criterios de la 7* edicién de la AJCC*® recomiendan obtener un nimero de

ganglios entre 10 y 14. El sistema de estadificacién TNM (promovido por estas dos sociedades)”" **

66, 286 : , .. . ,
" 7" ha sido aceptado por la mayoria de las asociaciones cientificas, las que han recomendado

257,292, 459, 462 ~ . ., )
2R, Espana no ha sido una excepcion a esta corriente y en

también este numero de ganglios
la Guia Clinica de la Asociacién Espafiola de Cirujanos™' se afirma que la obtencién de al menos
12 ganglios linfaticos es una exigencia para la estadificacion adecuada del CCR. Estas han sido las
razones por las que en nuestro estudio se ha considerado como punto de corte esta cifra.

De este modo, y considerando esta cifra como referencia, nos planteamos al realizar
nuestro estudio, comprobar si en nuestra Unidad de Cirugia Coloproctologica se estaban
cumpliendo los estandares de calidad actuales en el tratamiento quirdrgico laparoscépico de los
pacientes intervenidos por CCR, en base al numero de ganglios resecados en la intervencion
quirurgica. En el periodo del estudio la mediana de ganglios resecados en el CC fue de 13+9. Esta

294, 296 :

cifra es superponible a lo publicado en la literatura incluso es superior a la mostrada por otros
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grupos'”. En nuestro trabajo el porcentaje de pacientes con CC y abordados por laparoscopia en

los que resecaron 12 ganglios o mas fue del 62.6% cifra que aunque es claramente mejorable, no

difiere de la publicada por Fan et al"® y otras series™> “**

provenientes de centros asistenciales de
refencia y que plantean estudios con criterios de seleccion solapables a los nuestros. En el estudio
de Santos et al', dos tercios de los pacientes tuvieron mas de 12 ganglios en la pieza y los autores
consideraron que fue una cifra que reflejaba una correcta estadificaciéon. En la serie de Bannura et
al”" el promedio de ganglios examinados por paciente fue 16.2 y el 58% de la serie tuvo un
recuento de 12 o mis ganglios evaluados. Llama la atencién que en el estudio de Koebrugge et al''
tan solo un 30.2% de los pacientes tuviesen 10 6 mas ganglios en la pieza quirtrgica y que el
requisito de un nimero minimo de 12 ganglios examinados, se cumpliera sélo en el 37% de los
casos en la serie SEER que analizé 116995 pacientes con un promedio de 9 ganglios por

463

paciente'”’. Cifras similares encontraron en el estudio americano de la National Cancer Database"",

464

en el Registro Canadiense de Cancer de Ontario " y en el estudio poblacional francés de Maurel et

al'”. Del mismo modo, en el estudio del Hospital Valle de Hebrén (Rivadulla-Serrano et al™”,
2010) el porcentaje de pacientes en los que resecaron 12 ganglios o mas fue ostensiblemente
inferior a la mostrada por nuestro estudio (35.1% »s 59.2%). Nuestra cifra de ganglios resecados es

., . , 203
también superior a la de Gonzalez et al

(10.7 ganglios »s 13 ganglios), a la del grupo de Tobalina
et al™” en pacientes con CC (10.7 ganglios »s 13 ganglios). Sin embargo, el nimero medio de
ganglios extraidos por laparoscopia en el trabajo de Yacoub et al*’ fue claramente superior al
nuestro (18.1 »s 14.4 ganglios). No obstante, en el estudio del grupo del Saint John Hospital™ el
numero de pacientes con CC derecho fueron superiores a los de nuestro trabajo (62% vs 41.9%).
La localizaciéon proximal en el CC es una caracteristica que como ya veremos posteriormente,

puede influir de forma muy directa sobre el nimero de ganglios obtenidos ™" ** * 4% ¢

, por lo que
este factor pudo justificar las diferencias encontradas entre su estudio y el nuestro.

Como hemos comentado anteriormente, para el CR al comparar el abordaje laparoscépico
frente al laparotémico, no se obtuvieron diferencias significativas en cuanto al numero de ganglios
obtenidos (9.4 »s 9.2 ganglios, p=0.845). Esta ausencia de significacion estadistica es concordante
con la serie de la Cleveland Clinic de Florida'”. Otros autores Gonzalez et al”” publicaron en un
estudio prospectivo una cifra de ganglios obtenidos por abordaje laparoscépico significativamente
superior a la obtenida mediante laparotomia (12.1 »s 9.3 ganglios). En otro estudio prospectivo,
Stréhlein et al*” se mantuvo en la misma linea que Gonzilez et al’” (16.9 »s 13.5 ganglios) al
estudiar a 364 pacientes (89 laparoscépicos y 275 laparotomicos). En un estudio randomizado, el

1468

grupo espafol de Lujan et al™”, también observaron diferencias significativas a favor de los

bl

ganglios obtenidos por via laparoscopica (13.6 »s 11.7 ganglios). Recientemente, un grupo holandés
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(Schiphrost et al'”, 2014), confirmé los resultados de los autores anteriores obteniendo una cifra
de ganglios superior en la via laparoscépica (13 »s 11 ganglios). Al igual que el grupo de la
Cleveland Clinic de Florida'”, en nuestra practica habitual, independientemente del tipo de
abordaje, durante la técnica quirdrgica se respetaron los criterios oncolégicos'®” ™" de reseccion
en bloque, técnica de non-touch, ligadura linfovascular proximal en la raiz de los vasos
mesentéricos inferiores para conseguir una linfadenectomia completa, proteccion de la herida y
margenes de reseccion adecuados. La fascia visceral de la pelvis, la fascia de Denonvilliers y el
mesorrecto, se intenté mantenerlos intactos durante la disecciéon y los nervios hipogastricos se
identificaron y se 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.
Aunque la cifra obtenida para el CR puede considerarse subdptima, la media de ganglios

313, 469, 470

aislados no alcanza la cifra de 12 ganglios en muchas series e incluso nuestros resultados

224

son superiores a los del grupo de Arteaga et al™ en pacientes con CR (8.6 ganglios »5 9.2 ganglios).

El nimero de ganglios no sélo depende de los factores ya comentados, sino también de si los

. . - . . 76. 319. 47
pacientes han recibido o no radioterapia neoadyuvante' > > *"!

. Respecto a este punto, varios
estudios han puesto de manifiesto que, en general, la radioterapia preoperatoria, tanto en ciclo
corto como en largo, aunque no modifica la afeccién ganglionar, disminuye de forma significativa
el nimero de ganglios aislados en la pieza de resecciéon'™"". En un trabajo de la Universidad de
Minnesota'” sobre 5647 pacientes intervenidos por neoplasia de recto, la media de ganglios
aislados en los 1034 pacientes que habian recibido radioterapia preoperatoria fue de 7 (frente a 10
ganglios en el grupo no radiado; p<0.001), y en el 16% de estos pacientes no se aislé ninguna
adenopatia. En el estudio casos-controles de Seshadri et al'’, al comparar 72 pacientes con CR
laparoscopicos con otros 72 pacientes con CR laparotémicos, la media de ganglios aislados en
ambos grupos (7 ganglios), fue inferior a la encontrada en el nuestro. En nuestro estudio y en el de
Ortiz et al’”’, dos de cada tres pacientes del grupo laparoscépico recibieron RT neoadyuvante por
lo que en un futuro tendremos que comprobar el verdadero peso de la neoadyuvancia sobre el
numero de ganglios obtenidos tras la reseccion laparoscopica del CR.

47R_4073 .
R Otienta a

Desde nuestro punto de vista, la falta de acuerdo entre los diferentes estudios
que, probablemente, no haya un nimero 6ptimo de ganglios linfaticos que se debe analizar y serfa
dificil aceptar que 12 sea el numero éptimo de ganglios exigibles tras cirugfa por CCR. En nuestra

56. 431. 432 . . . .
20 BL A2 esta discrepancia en la literatura, y hasta disponer de

opinién y en la de otros autores
resultados concluyentes, parece recomendable intentar obtener la mayor cantidad posible de
ganglios linfaticos, tanto durante el acto quirdrgico como durante el estudio anatomopatoldgico,

para intentar evitar as{ los graves perjuicios de una estadificacién incorrecta en estos pacientes.
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3 o .., . 21,22, 66, 28
Ademis, en la dltima edicién del sistema TNM”" 2%

, debemos hacer la puntualizacion que en ¢l
no se recoge en ningun momento la obtencién de tal nimero de ganglios y propone obtener entre
7 y 14. Como hemos comentado anteriormente, en el periodo en el que se desarrollé nuestro
estudio, el percentil 10 de esta variable se situé en 7 ganglios por lo que en el 90% de los pacientes
laparoscopicos se obtuvo un n° de ganglios igual o superior a esta cifra (datos no mostrados). De
este modo, se pudo evidenciar que en la mayorfa de nuestros pacientes se cumplieron también los

estandares de calidad exigidos por la tltima edicién del sistema TNM™"* 2%,
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Actualmente, en nuestro centro (Talal El-Abur 1 et al”*, 2015), con los pacientes con

MHCCR sincronicas se realizan tres estrategias quirdrgicas: la cirugfa secuencial diferida (abordaje

494-518 494-518

clasico) , la cirugfa simultanea-combinada (abordaje combinado) y la cirugia secuencia

: . 509, 519-527
inversa (abordaje inverso)™” "

. La cirugfa laparoscopica tanto en CC como en CR adquiere un
rol especial en su aplicacién en paciente con metastasis hepaticas sincrénicas (estadio IV de la
enfermedad) y su posibilidad terapéutica en un sélo acto quirurgico sobre todo en colon sigmoide
y recto donde la incisién por laparotomia serfa o dual o de gran amplitud”*”"*. No obstante este
tipo de cirugias solo se deben valorar dentro de un comité multidiscplinar y estan supeditadas a un
conglomerado de factores complejos como por ejemplo la necesidad y forma de realizar de
clampaje del hilio hepatico (maniobra de Pringle) y su repercusiéon la futura anastomosis, por el
edema producido por el éstasis venoso™* """,

Respecto al CCR, varios estudios confirman que la técnica laparoscépica consigue igual

. qs . . . e : 152, 163, 187, 208, 224, 300, 326, 389, 391
resultado a largo plazo en recidiva y supervivencia que la cirugia abierta ™= " 75 7% 275 250

“%°% Tanto en el estadio 11 como en el estadio 11, algunos estudios como el de Mohamed et al™”
y el de Morino et al” han publicado en el CR mejores cifras de supervivencia global y especifica

467 o
1" también se

por cancer en el abordaje laparoscopico. En el estudio prospectivo de Strohlein et a
evidencié mejores resultados a largo plazo en el abordaje laaparoscépico respecto al convencional.
rupo de Lacy et al”’” *"* publicé posibles ventajas del abordaje laparoscépico sobre la
El g de Lacy et al
supervivencia libre de enfermedad en pacientes con estadios avanzados del CC. El hecho de que la
ventaja sea mas evidente en el estadio III posiblemente esté en relaciéon con que este estadio
presenta mas probabilidad de diseminaciéon tumoral que los estadios I y II, y el estado
. L. . . , ., , . 207
inmunolégico 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
. . 207 . s
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 més amplio. Sobre 519 pacientes, el
. 171 , . . . . . ;
grupo chino de Sun et al ", demostré indices de recurrencia y de supervivencia especifica por
cancer similares en ambos abordajes. En este mismo trabajo' "' el nivel de invasién en profundidad
del tumor (T de la clasificacion TNM?" * °* **) y la afectacién ganglionar (N de la clasificacién
21, 22, 66, 2 s .
TNM™** %2 'se comportaron como factores de mal pronéstico tanto sobre la recurrencia como
. . , . 239 . . .
sobre la supervivencia especifica por cancer. Ortiz et al™” sobre pacientes intervenidos en nuestro

, . , 1. 239, 244, 267, 319, 323-326
pais con CR e incluidos en el Proyecto Vikingo™” ** 207 21 523520

determinaron como factores que
influyeron en la recurrencia al género masculino, la localizacién distal del tumor en el recto, los

estadios mas avanzados, la perforacion del tumor o del recto durante la operacion, la invasion del
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margen de reseccion circular y la intervencion de Hartmann. Los factores que influyeron en la
supervivencia fueron todos los anteriores, la edad y la calidad del mesorrecto™. El objetivo del
presente trabajo no ha sido el seguimiento a largo plazo aunque otro estudio que estamos
realizando, inicialmente ha mostrado resultados muy alentadores. En un futuro podremos
comparar nuestros resultados con los que publicaran los estudios randomizados en fase III del
COLOR II en Europa'™ >, el American College of Surgeons Oncology Group 76051 trial en Estados
Unidos™', el COREA trial en Korea™ y el JCOG 0404 en Japon™.
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. : 120, 203-205, 208, 209, 213, 224-227, 297 s .
Nuestro estudio, al igual que los de otros autores > =77 7% 77 =% 7 tiene varias

limitaciones por lo que los resultados aportados hay que interpretarlos con cierta cautela por
diversas razones. Primero, al realizar un analisis retrospectivo aunque haya sido sobre una base de
datos completada prospectiva, ha sido un estudio no randomizado-no aleatorizado, y es posible

. . . . 2, 163,171,204, 207, 212, 214-216, 224, 297
que se hayan producido algunas limitaciones o sesgos de seleccion ™77~ o

(ver los
criterios de exclusion planteados en el “Material y Métodos”), explicados tanto por la propia
naturaleza del estudio como porque las cohortes de pacientes de cirugia laparoscopica y de cirugia
abierta tanto para el CC como para el CR no se comparon entre si al mismo tiempo.

. 7 2 . ., .
Segundo, nuestro trabajo como el de otros ’ ha sido unicéntrico

y a pesar de que plantea una muestra de 358 pacientes, superior a la del grupo espafiol de Arteaga

134, 192, 213, 296, 429

209 . , . . . .
et al” y otros grupos , nuestro trabajo presenta un numero de pacientes limitado si

112, 116, 171, 193, 205, 3(

nos comparamos con algunos estudios de la literatura " Para minimizar estos

122, 176

sesgos, en el futuro serfa interesante la elaboracion de estudios prospectivos , aleatorizados,

. s . 120, 162, 163, 187, 204, 297
multicéntricos = " P h A

y con mayor numero de pacientes para poder extrapolar los
resultados obtenidos a otros centros hospitalarios. Prueba de ello, son los estudios multicéntricos
del grupo americano de Billingham et al”"* en 2012 (48 hospitales y 3685 pacientes intervenidos
por laparoscopia) y del grupo también americano de Carmichael et al’” en 2011 (367 hospitales y
3372 pacientes intervenidos por laparoscopia).

Tercero, la centralizaciéon de esta patologia en centros de referencia de cirugia colorrectal
como el nuestro, hace que la generalizaciéon de nuestros resultados a hospitales de menor tamafio
(validez externa) esta en cierta forma sesgada. También afectarfa a la generalizacion de nuestros
resultados, el hecho de que la mayoria de las resecciones laparoscopicas en la presente serie fueron
realizadas como primer cirujano o tutorizadas directamente por cirujanos que posefan experiencia
en el abordaje laparoscopico del CCR y ya habfan completado con anterioridad su curva de
aprendizaje'”.

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

34,297, 532-535 z : 297
L2255 - Ademas, nuestro grupo al igual que Kang et al””’, solo tuvo en

econoémicos implicados
cuenta los dias correspondientes al ingreso por la intervencion del CCR y no los dfas
correspondientes a los del reingreso/s del postoperatorio inmediato (90 dias tras la intervencion
quirdrgica del CCR).

Quinto, 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 del nimero de ciclos aplicados, ni los protocolos seguidos en nuestro centro, la duraciéon de
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la misma, de los quimioterapicos utilizados, de la toxicidad de los mismos ni de la tasa de

cumplimiento. Tampoco hemos recogido datos de ciertas comorbilidades que en algunos estudios

. . . , 116, 120, 122, 155, 162
son de mucha importancia como el de la obesidad mensurada a través del IMC-BMI ™ = = > "

71, 176, 193 354 - ; Alici A i
L IT0,195,296. 3% 11 hemos planteado en el estudio el andlisis de otros parametros como el tiempo de

116, 120, 122, 134, 162, 171, 187, 192, 203, 204, 207, 209, 212, 303, 319, 387 116, 120, 122, 155, 171, 175, 187, 192,

la cirugfa , la pérdida hematica

193, 203, 204, 207, 209, 212, 226, 227, 296, 303 , . ... . . . .
73205 208 207, 209, 212,226, 227, 296,50 "8 dias postoperatorios hasta el inicio del peristaltismo intestinal y de

134,171, 207, 212, 227 163, 451 162, 301, 374

la ingesta oral''® , el factor cirujano o el estado nutricional del paciente

Sexto, al igual que el estudio de Feroci et al””’ en 2013, no hemos tenido en cuenta ni las

. . . . ;. . . 116, 134, 171
complicaciones peroperatorias de origen anestésico ni el control del dolor postoperatorio ™ ™"

1290 " por 1o que se puede haber cometido un sesgo de informacién en este sentido. Tampoco

hemos analizado el impacto del abordaje laparoscépico del CCR en la cirugfa de las MH

R 35, 536-5-
sincrénicas'™ 707,

162, 163, 171, 175, 284, 285, 297, 30

éptimo, en el analisis multivariante no hemos podido confirmar la
Séptimo, 1 lisi Itivariant ! h did fi 1

significaciéon de alguno de los resultados del analisis univariante y pensamos que con un tamafo
muestral mayor, algunos factores podrian haberse demostrado como significativos. Este hecho ha

163, 171, 175, 284, 285

condicionado que en la regresion logistica binaria y de Cox se hayan tenido en cuenta

s6lo los casos validos, reduciendo el nimero total de casos incluidos en el analisis. En un futuro,
con una muestra mas amplia de pacientes este tipo de estudio estadistico multivariante se podra
realizar de una forma mas robusta.

o . . L, . .o 3. 544. 545
Octavo, la utilidad de una historia clinica digital®"** % #7250 > >4

versatil que permita poder
cribar las busquedas en base a diferentes parametros como por ejemplo la edad o la comorbilidad
segtin su codigo ICD-10"""""* cobra especial importancia.

Noveno, durante los ultimos afios la tendencia de la cirugfa en todo el mundo es cada vez
menos invasiva en beneficio del paciente, esto en gran parte gracias a los avances tecnolégicos de
material e instrumental quirdrgico que permiten practicar técnicas minimamente invasivas en cada

192

vez mas procedimientos sin detrimento de la seguridad del paciente ~. En la actualidad existen

algunos centros en Estados Unidos y FEuropa que estan realizando estudios cientificos
aleatorizados y prospectivos que demuestran las ventajas y seguridad de las técnicas a través de

orificios naturales asistidas o no por laparoscopia o minilaparoscopia en pacientes con tumores de

547-550

colon y recto: cirugia NOTES (Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery) , cirugfa
TEM (Microcirugia Endoscépica Transanal)’ »> ** > y cirugfa TAMIS (TransAnal Minimally

555, 556

Invasive Surgery) . Sin embargo, estos procedimientos a dia de hoy no se realizan en nuestro

¥ Clasificacion ICD-10 de 2010 (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, 10t Revision, Version
for 2010)3%. Disponible en: #p:// apps.who.int/ classifications/ icd10/ browse/ 2010/ en#t/ X1
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hospital y es necesario esperar los resultados a largo plazo de estudios clinicos bien disefiados.

Nuestro centro y nuestra Comunidad Auténoma carecen de la infraestructura para realizar cirugfa

2t 124, 157, 177, 186, 420, 421, 557-560 sz . .
rob6tica'*" 1 T 18 B0 LT Th6r o que este aspecto también ha quedado pendiente de realizar

en nuestro estudio.
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1.- En relacién a las caracteristicas clinicas de los pacientes en funciéon del abordaje quirdrgico
realizado, el grupo del CC intervenido por via laparoscopia »s via laparotoémica, no presentd
pacientes ASA 4, estuvo constituido significativamente por mas casos de CC en estadio I y por
menor numero de hemicolectomias derechas ampliadas. Asimismo, el grupo del CR intervenido
por via laparoscopia »s via laparotomica presentd significativamente mas casos con localizaciéon en
recto alto. No hubo diferencias significativas entre ambos tipos de abordaje en cuanto a la edad, al

sexo y a la indicaciéon de neoadyuvancia.

2.- En base al indice de conversion, a los resultados a corto plazo (morbilidad y mortalidad del
postoperatorio inmediato) y a la calidad de la cirugia realizada (margenes distales vy
circunferenciales, escision total del mesorrecto y nimero de ganglios obtenidos), en nuestra unidad
de cirugfa coloproctolégica se cumplieron los estandares de calidad actuales. La técnica
laparoscopica del CCR realizada en la presente serie respetd los criterios oncoldgicos exigibles de

radicabilibidad.

3.- En nuestro trabajo, se ha demostrado que el abordaje laparoscépico del CCR es una técnica
factible y segura. En relacién a la morbilidad, los pacientes con CC intervenidos por via
laparoscopica presentaron significativamente menor morbilidad global, menor numero de
complicaciones grados I-II y grados III-IV de la clasificacion de Clavien y Dindo, menor
incidencia de infeccion de herida quirdrgica y de fleo postoperatorio en comparacion con la cirugfa
abierta. No hubo diferencias en cuanto al porcentaje de dehiscencia de anastomosis segin el tipo
de abordaje quirtargico. El grupo de pacientes con CR intervenido por via laparoscopica presentd
una morbilidad solapable a la del grupo laparotémico y no evidenciamos diferencias significativas
en cuanto a una menor incidencia de dehiscencia, infeccién de herida y de {leo postoperatorio en
comparacion con la cirugfa abierta. Las diferencias en cuanto a mortalidad tanto dentro del grupo

con CC como del CR no resultaron significativas en funciéon del tipo de abordaje utilizado.

4.- Respecto a la estancia media, en el grupo de pacientes intervenidos por CC la cirugfa
laparoscépica mostrd una estancia media significativamente menor respecto a la cirugfa abierta. No
se observaron diferencias significativas en funciéon del abordaje quirargico en los pacientes

intervenidos por CR.
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ANEXO 1

CLASIFICACION TNM DEL CCR
(AJCC/UICC Cancer Staging Manual 7" ed, 2010)

CRITERIOS CLINICOS DIAGNOSTICOS

DE INDIVIDUOS CON HNPCC
(Criterios de Amsterdam modificados y Bethesda)
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TABLA 1.- Clasificacién TNM del cancer de colon (AJCC/UICC, 2010)".

TUMOR PRIMARIO®

TX No se puede evaluar el tumor primario.

TO No hay prueba de tumor primario.

Tis Carcinoma in situ: intraepitelial o invasién de la ldmina propia®.

T1 El tumor invade la submucosa.

T2 El tumor invade la muscularis propia.

T3 El tumor invade a través de la muscularis propia hacia los tejidos pericolorrectales.
T4a El tumor penetra la superficie del peritoneo visceral®.

T4b El tumor invade directamente o se adhiete a otros érganos o estructuras® 4.

4 Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b Tis incluye células cancerosas confinadas dentro de la membrana basal glandular (intraepitelial) o la mucosa de la lamina propia
(intramucosa) sin diseminacién a través de la mucosa muscular hacia la submucosa.

¢ La invasion directa en T4 incluye invasién de otros érganos u otros segmentos rectocolénicos como resultado de una diseminacién
directa a través de la serosa, segin se haya confirmado mediante examen microscépico (por ejemplo, invasién 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 alld de la muscularis propia (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).

d'Tumor que se adhiere a otros 6rganos o estructuras, de forma macrocitica, se clasifica como ¢T4b. Sin embargo, si no hay presencia
tumoral microscopica en la adhesion, la clasificacion debera ser pT1-4a dependiendo de la profundidad anatémica de la invasioén 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.

GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (N)b

NX | No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales.
NO No hay metastasis en los ganglios linfaticos regionales.
N1 Hay metastasis en 1 a 3 ganglios linfaticos regionales.

Nla | Hay metastasis en un ganglio linfatico regional.
Ni1b | Hay metastasis en 2 a 3 ganglios linfaticos regionales.

Nilc | Hay depdsito(s) tumoral(es) en la subserosa o en los tejidos mesentéricos o pericolénicos no petitonealizados,
o en los tejidos perirrectales, sin metastasis ganglionar regional.

N2 Hay metastasis en 24 ganglios linfaticos regionales.
N2a | Hay metastasis en 4 a 6 ganglios linfaticos regionales.

N2b | Hay metastasis en =7 ganglios linfaticos regionales.

4 Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b Un nédulo peritumoral satélite en el tejido adiposo pericolorrectal de un carcinoma primario sin prueba histolégica de un ganglio
linfatico residual en el nédulo puede representar una diseminacién no continua, invasién venosa con diseminacién extravascular
(V1/2) o un ganglio linfitico totalmente reemplazado (N1/2). Los ndédulos reemplazados se deben contar de forma separada como
nédulos positivos en la categoria N, mientras que las diseminaciones no contiguas o la invasién venosa se deben clasificar y contar en
la categoria de factor de sitio especifico Depésitos tumorales.
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METASTASIS A DISTANCIA (M)?

N Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th
ed. New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

MO No hay metastasis a distancia.

M1 Hay metastasis a distancia.

Mla La metastasis esta confinada a un érgano o sitio (es decir, higado, pulmén, ovario, ganglio no regional).
Mib Hay metastasis en >1 6rgano o sitio, o en peritoneo.

ESTADIO ANATOMICO/GRUPOS DE PRONOSTICO=b

Estadio T N M Dukes® MACe
0 Tis NO MO - -
I T1 NO MO A A
T2 NO MO A B1
ITIA T3 NO MO B B2
IIB T4a NO MO B B2
IIC T4b NO MO B B3
IITA T1-T2 N1/Nlc MO C C1
T1 N2a MO C C1
ITIIB T3-T4a N1/Nlc MO C C2
T2-T3 N2a MO C C1/Cc2
T1-T2 N2b MO C C1
IIIC T4a N2a MO C C2
T3-T4a N2b MO C Cc2
T4b N1-N2 MO C C3
IVA Cualquier T Cualquier N Mla - -
IVB Cualquier T Cualquier N M1b -- --

4 Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b ¢TNM es la clasificacién clinica y pTNM es la clasificacién patoldgica. El prefijo "y" se usa para aquellos canceres que se clasifican
luego de un pretratamiento neoadyuvante (por ejemplo, ypTNM). Los pacientes que tienen una respuesta patolégica completa (ypTO,
NO0,cMO) pueden ser similares al grupo en estadios 0 o 1. El prefijo "t" se deber usar en aquellos cuyos cinceres recidivaron luego de
un intervalo sin enfermedad (‘TNM).

¢ Dukes B es una combinacién de los mejores (T3, NO, M0) y los peores (T4, NO, MO) grupos pronésticos, como el Dukes C
(cualquier T, N1, MO y cualquier T, N2, M0). MAC es la clasificacién modificada de Astler-Coller.
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TABLA 2.- Clasificacién TNM del cancer de recto (AJCC/UICC, 2010)°.

TUMOR PRIMARIO?

TX No se puede evaluar el tumor primario.

TO No hay prueba de tumor primatio.

Tis Carcinoma in situ: intraepitelial o invasién de la lamina propiaP.

T1 El tumor invade la submucosa.

T2 El tumor invade la musculatis propia.

T3 El tumor invade los tejidos pericolorrectales a través de la musculatis propia.
T4a El tumor penetra la superficie del peritoneo viscerale.

T4b El tumor invade directamente o se adhiete a otros étganos o estructurass 9.

3§ Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b Tis incluye células cancerosas confinadas dentro de la membrana basal glandular (intraepitelial) o la mucosa de la lamina propia
(intramucosa) sin diseminacién hacia la submucosa a través de la mucosa musculat.

¢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 (es decir, invasiéon del colon sigmoideo por un
carcinoma de recto) o, por canceres en un sitio retroperitoneal o subperitoneal, invasioén directa de otros 6rganos o estructuras a causa
de una diseminacion mids alld de la muscularis propia (es decir, un tumor en la pared posterior del colon descendiente que invade el
rifién izquierdo o la pared abdominal lateral, respectivamente; o cancer de recto a una distancia media o distante con invasién de la
prostata, las vesiculas seminales, el cuello uterino o la vagina).

4 Un tumor que se adhiere a otros 6rganos o estructuras de forma macroscopica se clasifica como ¢T4b. Sin embatgo, si no hay
presencia tumoral microscépica en la adhesion, la clasificacion debe ser pT'1-4a segun la profundidad anatémica de la invasién de la
pared. Las clasificaciones V y L se deben usar para identificar la presencia o ausencia de invasiéon vascular o linfatica, mientras que el
factor especifico PN se debe usar para la invasion perineural.

GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (N)* b

NX | No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales.
NO No hay metastasis en los ganglios linfaticos regionales.
N1 Hay metastasis en 1 a 3 ganglios linfaticos regionales.
Nila | Metastasis en un ganglio linfatico regional.

Ni1b | Metastasis en 2 a 3 ganglios linfaticos regionales.

Nilc | Deposito(s) tumoral(es) en los tejidos de la subserosa, mesentéricos o pericélicos no peritonealizados, o
tejidos perirrectales sin metéstasis en los ganglios regionales.

N2 Metastasis en =4 ganglios linfaticos regionales.
N2a | Metastasis en 4 a 6 ganglios linfaticos regionales.

N2b | Metastasis en =7 ganglios linfaticos regionales.

4 Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b Un nédulo peritumoral satélite en el tejido adiposo pericolorrectal de un carcinoma primario sin prueba histolégica de un ganglio
linfatico residual en el nédulo puede representar diseminacion no continua, invasion venosa con diseminacion extravascular (V1/2) o
un ganglio linfitico totalmente sustituido (N1/2). Los nédulos sustituidos se deben contar de forma separada como nédulos positivos
en la categorfa N, mientras que las diseminaciones no contiguas o invasiones venosas se deben clasificar y contar en la categorfa de
factor de sitio especifico.
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METASTASIS A DISTANCIA (M)?

S Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th
ed. New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

MO No hay metastasis a distancia.

M1 Hay metastasis a distancia.

Mila LLa metastasis esta confinada a un érgano o sitio (es decir, higado, pulmén, ovario, ganglio no regional).
Mib Hay metastasis en >1 érgano o sitio, o en peritoneo.

ESTADIO ANATOMICO/GRUPOS DE PRONOSTICO® b

Estadio T N M Dukese® MACe¢
0 Tis NO MO - -
I T1 NO MO A A
T2 NO MO A B1
1A T3 NO MO B B2
1IB T4a NO MO B B2
11C T4b NO MO B B3
IIIA T1-T2 N1/Nlc MO C C1
T1 N2a MO C C1
111B T3-T4a N1/Nlc MO C Cc2
T2-T3 N2a MO C C1/C2
T1-T2 N2b MO C C1
111C T4a N2a MO C Cc2
T3-T4a N2b MO C Cc2
T4b N1-N2 MO C C3
IVA Cualquier T Cualquier N Mla -- --
IVB Cualquier T Cualquier N M1b - -

2§ Reproducido del AJCC: Colon and rectum. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC et al. Eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th ed.
New York, NY: Springer, 2010. p. 143-164.

b ¢TNM es la clasificacion clinica y pTNM es la clasificacion patolégica. El prefijo "y" se usa para aquellos canceres que se clasifican
luego de un pretratamiento neoadyuvante (es decir, ypTNM). Los pacientes que tienen una respuesta patolégica completa (ypT0, NO,
cMO) pueden ser similares al grupo de estadio 0 o 1. El prefijo "t" se debe usar para aquellos cinceres que recidivaron luego de un
intervalo sin enfermedad (‘'TNM).

¢ Dukes B es una combinaciéon de los mejores (T3, NO, M0) y los peores (T4, NO, M0) grupos de pronéstico como lo es el Dukes C
(cualquier T, N1, MO y cualquier T, N2, M0). MAC es la clasificaciéon modificada de Astler-Coller.
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TABLA 3.- Criterios clinicos establecidos por consenso para el diagnéstico de individuos
con HNPCC".

CRITERIOS DE AMSTERDAM MODIFICADOS

1. Tres miembros de la familia con CCR, uno en relaciéon de 1 grado con los otros dos y que
estén involucrados las dos dltimas generaciones, uno o mas diagnosticados antes de los 45
anos.

2. Tres familiares con tumores relacionados con HNPCC (CCR, endometrio, uretra o pelvis
renal) de los cuales uno esté relacionado en 1 grado con otro.

3. Dos generaciones afectadas con CCR y un caso diagnosticado antes de los 50 afios.

CRITERIOS DE BETHESDA

1. Personas con cancer cuyas familias cumplan con los criterios de Amsterdam.

2. Persona con dos canceres relacionados con HNPCC.

3. Persona con CCR que tenga un familiar en 1% grado con CCR o un cancer extracolénico
relacionado con HNPCC o adenoma colorrectal, uno de los canceres diagnosticado antes de
los 45 afos de edad y el adenoma diagnosticado antes de los 40 afios.

4. Persona con CCR o cancer de endometrio con diagndstico antes de los 45 afios.

5. Persona con CCR en colon ascendente con patrén indiferenciado antes de los 45 afios de
edad.

6. Persona con CCR de células en anillo de sello, menor de 45 afios.

7. Persona con adenomas diagnosticados antes de los 40 afos.

* Fuente: Rodriguez-Bigas MA, Boland CR, Hamilton SR, Henson DE, Jass JR, Khan PM et al. .A National Cancer Institute Workshop
on Hereditary Nonpobyposis Colorectal Cancer Syndrome: meeting highlights and Bethesda Guidelines. | Natl Cancer Inst. 1997; 89: 1758-62.
Citado por: Montenegro M, Ramirez-Castro JL, Isaza |, Bedoya B, Mufieton-Pefia CM. Microsatellite instability among patients with
colorectal cancer. Rev Méd Chile. 2006; 134: 1223.
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TABLA 1.- Clasificacién de las Complicaciones Quirtrgicas®.

GRADOS DEFINICION

Grado I Cambios en el seguimiento postoperatorio normal sin la necesidad de tratamientos
farmacolégicos, quirdrgicos, endosadpicos e intervendonismo radiolégico
Regimenes terapéuticos empleados: Farmacos antieméticos, antipiréticos, analgésicos,
diuréticos, electrolitos y fisioterapia

Este grado también induye infecdones de heridas abiertas durante el postoperatotio

Grado II Necesidad de tratamiento farmacolégico con medimmentos semejantes a los empleados
para las complicadones de grado 1

También se induyen transfusiones de sangre y nutridén parenteral

Grado III Requieren actuadones quirdrgicas, endoscdpias o/y radioldgicas
Grado IIla Intervendén sin anestesia general
Grado IIIb Intervendén con anestesia general
Grado IV Complicadones con riesgo vital (induyendo SNC complicadones)* y manejo en UCI
Grado IVa Disfundén de 6rganos unicos (induyendo didlisis)
Grado IVb Disfundén multiorganica
Grado 'V Muerte del padente
Sufijo “d” Si el padente sufre una complicadén durante la reaperadén (ver ejemplos en Tabla 2) el

subfijo “d” (por disability o incapaddad), se aflade al respectivo grado de complicadén.
Esta etiqueta indica la necesidad de un seguimiento exhaustivo para la evaluadén de la
complicadén

*
Hemotragia/Isquemia cerebral, Hemotragia subaracnoidea pero se excluyen AITs

¥ Fuente: Modificado de Clavien PA, Barkun J, de Oliveira ML, Vauthey JN, Dindo D, Schulick RD, de Santibafies E, Pekolj ],
Slankamenac K, Bassi C, Graf R, Vonlanthen R, Padbury R, Cameron JL, Makuuchi M. The Clavien-Dindo classification of surgical
complications: five-year experience. Ann Surg. 2009; 250: 196.
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TABLA 2.- Ejemplos clinicos de los Grados de Complicacién’.

GRADOS SISTEMA EJEMPLOS
GRADO I Cardiaco Fibrilacién auricular revertida
Respiratorio Atelectasias que requieren fisioterapia
Neurolégico AIT que no requiere tratamiento
Gastrointestinal Diarrea no infecciosa, Ileo postoperatotio
Renal Aumento transitorio de creatinina sérica
Otro Fiebre postoperatoria (incluida FOD), Infeccién de herida quirdrgica
GRADO II Cardiaco Taquicardia que precisa Betabloqueantes
Respiratorio Neumonta tratada con antibidticos
Neurolégico AIT que requiere anticoagulantes
Gastrointestinal Diarrea infecciosa tratada con antibioticos
Renal Infeccién urinaria tratada con antibi6ticos
Otro Tratamiento antibidtico por cambios en esputo
GRADO ITIa  Cardiaco Bradicardia que requiere la implantacién de marcapasos con anestesia local
Neuroldgico Ver grado IV
Gastrointestinal Biloma o/y absceso intrabdominal que precisa drenaje petcutineo
Renal Estenosis de uréter tras transplante renal tratado con stent
Otro Cierre dehiscencias heridas no infectadas en quiréfano con anestesia local
GRADO IIIb  Cardiaco Taponamiento cardiaco tras cirugfa torcica que precisa drenaje
Respiratorio Fistulas broncopleurales tras cirugfa tordcica que precisan cietre
Neurolégico Ver grado IV
Gastrointestinal Fuga de anastomosis que precisa reintervencion
Renal Estenosis de uréter tras transplante renal tratado con cirugfa
Otro Herida infectada que produce eventracion de intestino
GRADO IVa Catdiaco Fallo cardiaco que lleva a un sindrome de hipotensién ortostatica
Respiratorio Fallo pulmonar que requiere intubacion
Neurolégico Accidente isquémico/hemorragia cerebral
Gastrointestinal Pancreatitis necrotizante
Renal Insuficiencia renal en dialisis
GRADO IVb  Cardiaco Algo de IVa pero en combinacién con fallo renal
Respiratorio Algo de IVa pero en combinacion con fallo renal
Gastrointestinal Algo de IVa pero en combinacién con inestabilidad hemodinamica
Neurolégico Accidente isquémico/hemorragia cerebral con fallo respiratorio
Renal Algo de IVa pero en combinacién con inestabilidad hemodinamica
Subfijo “d” Cardiaco Insuficiencia cardiaca tras infarto de miocardio (IVa-d)
Respiratorio Disnea tras neumonectomia por sangrado tras colocacién de tubo de térax
Neuroldgico Accidente con hemisindrome sensitivomotor (IVa-d)
Gastrointestinal Incontinencia fecal residual tras absceso drenado quirdrgicamente(I1Ib-d)
Renal Insuficiencia renal residual tras sepsis con fallo multiorganico (IVb-d)
Otro Disfonia tras cirugfa de tiroides (I-d)

T Fuente: Modificado de Clavien PA, Barkun J, de Oliveira ML, Vauthey JN, Dindo D, Schulick RD, de Santibafies E, Pekolj ],
Slankamenac K, Bassi C, Graf R, Vonlanthen R, Padbury R, Cameron JL, Makuuchi M. The Clavien-Dindo classification of surgical
complications: five-year experience. Ann Surg. 2009; 250: 187-196.
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TABLA 3.- Sistema de clasificaciéon que utiliza la American Society of Anesthesiologists
(ASA) para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados del

paciente?.

CLASES DEFINICION

Clase I Paciente saludable no sometido a citugfa electiva

Clase II Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante. Puede o no
relacionarse con la causa de la intervencion.

Clase III  Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por ejemplo:
cardiopatia severa o descompensada, diabetes mellitus no compensada
acompafiada de alteraciones organicas vasculares sistémicas (micro y
macroangiopatia diabética), insuficiencia respiratoria de moderada a severa, angor
pectoris, infarto al miocardio antiguo, etc.

Clase IV Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye ademds
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.

Clase V Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se espera

sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirdrgico. Por ejemplo: ruptura de
aneurisma aétrtico con choque hipovolémico severo, traumatismo craneoencefalico
con edema cerebral severo, embolismo pulmonar masivo, etc. La mayorfa de estos
pacientes requieren la cirugfa como médida heroica con anestesia muy superficial.

§ Fuente: Modificado de Fitz-Henty J. The ASA classification and peri-operative risk. Ann R Coll Surg Engl. 2011; 93:186.
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A salud

Departamento de Selud y Consumo

—
e mamEa
HOSPITAL UNIVERSITARIO
“"MIGUEL SERVET"”

COMISION DE INVESTIGACION

D. José Manuel LARROSA POVES, Presidente de la Comision de
Investigacién e Innovacion del Sector Zaragoza 2.

INFORMA

Que la Comisién de Investigacion de este Sector, una vez evaluado el proyecto
de investigacion “ANALISIS DE LOS RESULTADOS A CORTO PLAZO DEL
ABORDAJE LAPAROSCOPICO VERSUS ABORDAJE LAPAROTOMICO EN EL
TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL CANCER COLORRECTAL"” presentado por
D.ANTONIO MARTINEZ GERMAN relne las suficientes garantias en lo referente a
calidad como trabajo de investigacion clinica, asi como aspectos de aplicabilidad
clinica en el @mbito sanitario.

En Zaragoza, a veintiséis de octubre de dos mil quince.

Fdo.:
P° Isabel la Catolica, 1-3
50009 ZARAGOZA
Tel.: 976 765500
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