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RESUMEN (en espafiol)

Introduccion: El cancer de recto es una enfermedad muy frecuente y supone un problema de salud
importante a nivel mundial. Es bien conocido que la cirugia es el pilar fundamental del tratamiento
curativo en esta entidad. Un aspecto importante es la via de abordaje empleada, ya que la laparoscopia
podria aportar ventajas perioperatorias respecto a la cirugia abierta, cuando es realizada por un cirujano
con experiencia. Por ello, podria ser interesante considerar la via de abordaje minimamente invasiva
siempre y cuando respete 0 mejore los resultados oncoldgicos, funcionales y de calidad de vida de la

cirugia abierta convencional.

Objetivos: Evaluar los resultados evolutivos y funcionales del tratamiento quirtrgico del cancer de recto
y conocer si existen diferencias en la calidad de vida de los pacientes a largo plazo, en funcién de la via

de abordaje (abierta o laparoscopica).

Material y métodos: Estudio retrospectivo y multicéntrico de pacientes intervenidos por cancer de recto
mediante abordaje abierto y laparoscépico entre enero de 2006 y diciembre de 2010. Fueron incluidos 3
hospitales del Servicio de Salud del Principado de Asturias: Hospital Universitario Central de Asturias,
Hospital Universitario San Agustin y Hospital Alvarez Buylla. Se analizaron variables relacionadas con
morbimortalidad, calidad de vida y supervivencia, con un periodo de seguimiento de 13 afios. Se realiz6

anélisis descriptivo y comparativo entre ambas vias de abordajes.

Resultados: Se incluyeron un total de 458 pacientes, de los cuales 63 (13,8%) fueron intervenidos
mediante abordaje laparoscopico y 395 (86,2%) por via abierta. Al diagndstico, la localizacion tumoral
mas frecuente fue el tercio inferior del recto (42%). En la mitad de los pacientes se realizd reseccion

anterior de recto con anastomosis colorrectal. Se detectaron complicaciones postoperatorias en 285




Universidad de Oviedo
=% . . ’ .y
/& — Universida d'Uviéu
SO0 = 0L University of Oviedo

pacientes (62,2%) y de todas ellas, el grado 2 de la clasificacion Clavien-Dindo fue el mas observado
(60%). Precisaron reintervencion quirdrgica 42 pacientes (9,2%) y se observo mortalidad postoperatoria
en 11 pacientes (2,4%). A lo largo del seguimiento, 61 pacientes (13,6%) desarrollaron recidiva local y
solo se realizé cirugia de rescate en 12. Desarrollaron metastasis a distancia 151 pacientes (33,8%) v el
higado fue el 6rgano més afectado. Al concluir el estudio, 276 pacientes (61,7%) habian fallecido y la
causa estuvo relacionada con la enfermedad en mas del 50%. De los 171 pacientes (38,3%) vivos, 97
(56,7%) respondieron a los cuestionarios de calidad de vida QLQ-C30 y QLQ-CR29. En ellos, se habia
realizado abordaje laparoscépico en 14 (14,4%) y abierto en 83 (85,6%). La media de salud general de
la muestra fue de 5,21 (DS 1,53; rango 1-7), siendo el valor mas repetido de la encuesta 6, mientras que

la calidad de vida en general fue de 5,30 (DS 1,53; rango 1-7), siendo el valor mas repetido 7.

Conclusiones: En la cirugia del cancer de recto, el abordaje laparoscépico no presenta diferencias
estadisticamente significativas respecto al curso evolutivo postoperatorio y a los resultados oncoldgicos
(recidiva local y supervivencia global), en comparacion con el abordaje abierto. En cambio, existen
diferencias estadisticamente significativas entre las dos vias de abordaje cuando se analiza la calidad de
vida en estos pacientes; de modo que se ha observado que el acceso laparoscopico presenta mejores
resultados en términos de imagen corporal, nduseas y vomitos, frecuencia de deposicion, impotencia,

incontinencia fecal y estado global de salud.

RESUMEN (en Inglés)

Introduction: Rectal cancer is a very common disease and it is a major health problem worldwide. It is
well detected that surgery is the fundamental pillar of curative treatment in this entity. An important
aspect is the approach used, since laparoscopy can have perioperative advantages over open surgery,
when performed by an experienced surgeon. It is interesting to consider the minimally invasive approach
as long as it respects or improves the oncological, functional and quality of life results of conventional

open surgery.

Obijectives: To evaluate the outcome and functional results of the surgical treatment of the rectal cancer
based on the abdominal access (open or laparoscopic) and to know if there are differences in the quality

of long-term life between both techniques access.




! ; Universidad de Oviedo
/& o &\ Universida d'Uviéu
SO0 = 0L University of Oviedo

)

Material and methods: A retrospective and multicentric study that includes 3 hospitals of the Service of
Health of the Principality of Asturias: Central University Hospital of Asturias, San Agustin University
Hospital and Alvarez Buylla Hospital is carried out. A total of 458 patients were taken part by rectal
cancer between January of 2006 and December of 2010. Variables related to morbidity and mortality,
quality of life and survival were analyzed during a follow-up period of 13-years. Comparative analysis

was made according to the used access route.

Results: A total of 458 patients were included, of which 63 (13,8%) were operated by a laparoscopic
approach and 395 (86,2%) by open access. At diagnosis, the most frequent tumor location was the lower
third of the rectum (42%). In half of patients, an anterior resection of the rectum with colorectal
anastomosis was performed. Postoperative complications were detected in 285 patients (62,2%). Of
them, grade 2 of the Clavien-Dindo classification was the most observed (60%). Forty-two patients
(9,2%) required reoperation and postoperative mortality was observed in 11 patients (2,4%). During the
follow-up, 61 patients (13,6%) developed local recurrence and rescue surgery was only performed in 12
patients. One hundred fifty-one patients (33,8%) developed distant metastases and the liver was the most
common affected organ. At the conclusion of the study, 276 patients (61,7%) had died and the cause was
related to the disease in more than 50%. Of the 171 patients (38,3%) alive, 97 (56,7%) responded to the
QLQ-C30 and QLQ-CR29 quality of life questionnaires. In them, a laparoscopic approach was
performed in 14 (14,4%) and open approach in 83 (85,6%). The average general health of the sample
was 5,21 (SD 1.53; range 1-7), with the most repeated value of the survey being 6, while the overall

quality of life was 5.30 (SD 1.53; range 1-7) being the most repeated value 7.

Conclusions: In rectal cancer surgery, the laparoscopic approach does not present statistically significant
differences with respect to the postoperative outcomes and oncological results (local recurrence and
overall survival), compared to the open approach. On the other hand, there are statistically significant
differences between the two approaches when analyzing the quality of life in these patients. So, it has
been observed that laparoscopic shows better results in terms of body image, nausea and vomiting,

frequency bowel movements, impotence, fecal incontinence and overall health status.

SR. PRESIDENTE DE LA COMISION ACADEMICA DEL PROGRAMA DE DOCTORADO EN
CIENCIAS DE LA SALUD
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RESUMEN

Introduccién: EI céncer de recto es una enfermedad muy frecuente y supone un
problema de salud importante a nivel mundial. Es bien conocido que la cirugia es el
pilar fundamental del tratamiento curativo en esta entidad. Un aspecto importante es la
via de abordaje empleada, ya que la laparoscopia podria aportar ventajas perioperatorias
respecto a la cirugia abierta, cuando es realizada por un cirujano con experiencia. Por
ello, podria ser interesante considerar la via de abordaje minimamente invasiva siempre
y cuando respete o mejore los resultados oncoldgicos, funcionales y de calidad de vida

de la cirugia abierta convencional.

Objetivos: Evaluar los resultados evolutivos y funcionales del tratamiento quirirgico
del cancer de recto y conocer si existen diferencias en la calidad de vida de los pacientes

a largo plazo, en funcidn de la via de abordaje (abierta o laparoscopica).

Material y métodos: Estudio retrospectivo y multicéntrico de pacientes intervenidos
por cancer de recto mediante abordaje abierto y laparoscopico entre enero de 2006 y
diciembre de 2010. Fueron incluidos 3 hospitales del Servicio de Salud del Principado
de Asturias: Hospital Universitario Central de Asturias, Hospital Universitario San
Agustin y Hospital Alvarez Buylla. Se analizaron variables relacionadas con
morbimortalidad, calidad de vida y supervivencia, con un periodo de seguimiento de 13

afios. Se realizo analisis descriptivo y comparativo entre ambas vias de abordajes.

Resultados: Se incluyeron un total de 458 pacientes, de los cuales 63 (13,8%) fueron
intervenidos mediante abordaje laparoscopico y 395 (86,2%) por via abierta. Al
diagnostico, la localizacion tumoral més frecuente fue el tercio inferior del recto (42%).
En la mitad de los pacientes se realizd reseccion anterior de recto con anastomosis
colorrectal. Se detectaron complicaciones postoperatorias en 285 pacientes (62,2%) y de
todas ellas, el grado 2 de la clasificacion Clavien-Dindo fue el méas observado (60%).
Precisaron reintervencion quirargica 42 pacientes (9,2%) y se observé mortalidad
postoperatoria en 11 pacientes (2,4%). A lo largo del seguimiento, 61 pacientes
(13,6%) desarrollaron recidiva local y sélo se realiz6 cirugia de rescate en 12.

Desarrollaron metastasis a distancia 151 pacientes (33,8%) y el higado fue el 6rgano



mas afectado. Al concluir el estudio, 276 pacientes (61,7%) habian fallecido y la causa
estuvo relacionada con la enfermedad en méas del 50%. De los 171 pacientes (38,3%)
vivos, 97 (56,7%) respondieron a los cuestionarios de calidad de vida QLQ-C30 y
QLQ-CR29. En ellos, se habia realizado abordaje laparoscopico en 14 (14,4%) y abierto
en 83 (85,6%). La media de salud general de la muestra fue de 5,21 (DS 1,53; rango 1-
7), siendo el valor mas repetido de la encuesta 6, mientras que la calidad de vida en

general fue de 5,30 (DS 1,53; rango 1-7), siendo el valor mas repetido 7.

Conclusiones: En la cirugia del cancer de recto, el abordaje laparoscopico no presenta
diferencias estadisticamente significativas respecto al curso evolutivo postoperatorio y a
los resultados oncologicos (recidiva local y supervivencia global), en comparacion con
el abordaje abierto. En cambio, existen diferencias estadisticamente significativas entre
las dos vias de abordaje cuando se analiza la calidad de vida en estos pacientes; de
modo que se ha observado que el acceso laparoscopico presenta mejores resultados en
términos de imagen corporal, nduseas y vomitos, frecuencia de deposicidn, impotencia,

incontinencia fecal y estado global de salud.



ABSTRACT

Introduction: Rectal cancer is a very common disease and it is a major health problem
worldwide. It is well detected that surgery is the fundamental pillar of curative treatment
in this entity. An important aspect is the approach used, since laparoscopy can have
perioperative advantages over open surgery, when performed by an experienced
surgeon. It is interesting to consider the minimally invasive approach as long as it
respects or improves the oncological, functional and quality of life results of

conventional open surgery.

Objectives: To evaluate the outcome and functional results of the surgical treatment of
the rectal cancer based on the abdominal access (open or laparoscopic) and to know if

there are differences in the quality of long-term life between both techniques access.

Material and methods: A retrospective and multicentric study that includes 3 hospitals
of the Service of Health of the Principality of Asturias: Central University Hospital of
Asturias, San Agustin University Hospital and Alvarez Buylla Hospital is carried out. A
total of 458 patients were taken part by rectal cancer between January of 2006 and
December of 2010. Variables related to morbidity and mortality, quality of life and
survival were analyzed during a follow-up period of 13-years. Comparative analysis

was made according to the used access route.

Results: A total of 458 patients were included, of which 63 (13,8%) were operated by a
laparoscopic approach and 395 (86,2%) by open access. At diagnosis, the most frequent
tumor location was the lower third of the rectum (42%). In half of patients, an anterior
resection of the rectum with colorectal anastomosis was performed. Postoperative
complications were detected in 285 patients (62,2%). Of them, grade 2 of the Clavien-
Dindo classification was the most observed (60%). Forty-two patients (9,2%) required
reoperation and postoperative mortality was observed in 11 patients (2,4%). During the
follow-up, 61 patients (13,6%) developed local recurrence and rescue surgery was only
performed in 12 patients. One hundred fifty-one patients (33,8%) developed distant
metastases and the liver was the most common affected organ. At the conclusion of the

study, 276 patients (61,7%) had died and the cause was related to the disease in more



than 50%. Of the 171 patients (38,3%) alive, 97 (56,7%) responded to the QLQ-C30
and QLQ-CR29 quality of life questionnaires. In them, a laparoscopic approach was
performed in 14 (14,4%) and open approach in 83 (85,6%). The average general health
of the sample was 5,21 (SD 1.53; range 1-7), with the most repeated value of the survey
being 6, while the overall quality of life was 5.30 (SD 1.53; range 1-7) being the most

repeated value 7.

Conclusions: In rectal cancer surgery, the laparoscopic approach does not present
statistically significant differences with respect to the postoperative outcomes and
oncological results (local recurrence and overall survival), compared to the open
approach. On the other hand, there are statistically significant differences between the
two approaches when analyzing the quality of life in these patients. So, it has been
observed that laparoscopic shows better results in terms of body image, nausea and
vomiting, frequency bowel movements, impotence, fecal incontinence and overall

health status.



GLOSARIOS DE ABREVIATURAS

CR Cancer Rectal

OMS Organicacion Mundial de la Salud

CCR Cancer Colorrectal

VVP Valor Predictivo Positivo

IC Intervalo de Confianza

TSOH Test de Sangre Oculta en Heces

CEA Antigeno Carcinoembrionario

TC Tomografia Computarizada

RNM Resonancia Nuclear Magnética

PET Tomografia por Emision de Positrones
uiCcC Union Internacional Contra el Cancer
AJCC “American Joint Committee of Cancer”
ETM Escision Total de Mesorrecto

AAP Amputacion Abdominoperineal

RAR Reseccion Anterior de Recto

HBPM Heparina de Bajo Peso Molecular

QRT Quimiorradioterapia

MRC Margen de Reseccion Circunferencial
RT Radioterapia

TEM Microcirugia Endoscépica Transanal
TAMIS Cirugia Transanal Minimamente Invasiva
TaTME Escision Mesorrectal Total Transanal

CVv Calidad de Vida

QT Quimioterapia

ASCRS “American Society of Colon and Rectal Surgeons”
SF-36 Encuesta de Salud Simplificada

EORTC “European Organisation for Research and Treatment of Cancer”
QLQ “Quality of Life Questionnaire”

QLQ-C30 Cuestionario Calidad de Vida-C30
QLQ-CR29 Cuestionario Calidad de Vida-CR29
SESPA Servicio de Salud del Principado de Asturias



IMC indice de Masa Corporal

ASA “American Society of Anesthesiologists”

CIE-9-MC Clasificacion Internacional de Enfermedades, 9° Revision Modificacion
Clinica, 72 edicion —enero 2010

HR Hazard Ratio
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1. INTRODUCCION Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1. Aspectos generales del cancer de recto

1.1.1. Epidemiologia

El cancer de recto (CR) es una enfermedad muy frecuente y supone un problema
de salud importante a nivel mundial. Segin la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), en 2012 se diagnosticaron 1,4 millones de casos de cancer colorrectal (CCR) y
fue causa de muerte en 694.000 pacientes (1). En un registro de incidencia del CCR
realizado en Estados Unidos en 2016, se reportaron 134.490 casos nuevos al afio y
49.190 muertes asociadas al CCR (2). En nuestro pais, se ha estimado una incidencia de
25.600 casos al afio (3).

El CR es el segundo tumor mas frecuente del intestino grueso y, en términos
generales, es la neoplasia mas comun cuando englobamos ambos sexos. Sin embargo, si
diferenciamos por género ocupa el tercer puesto en varones después del cancer de

pulmén y de prostata; y el segundo lugar en mujeres después del cancer de mama (4).

El CCR se desarrolla con mayor frecuencia entre la quinta y séptima década de la
vida. En cambio, el CR puede aparecer en edades mas tempranas, incluso por debajo de

los 40 afios, cuando existe un componente hereditario (5).

La estirpe histopatoldgica mas frecuente es el adenocarcinoma (98%), seguido
del linfoma (1,3%), de los tumores estromales gastrointestinales (< 1%) y de los

tumores carcinoides puros (0,1%) (1).

Histéricamente, el CR ha presentado una incidencia y una tasa de mortalidad
resefiables; sin embargo, en los Ultimos afios se ha observado un descenso de la
mortalidad. Esto ha sido posible gracias a la implantacion, cada vez mas creciente, de
programas de cribado mediante colonoscopias realizadas en grupos de riesgo, que han
permitido detectar y resecar polipos colorrectales antes de que evolucionasen hacia un

adenocarcinoma. Por otro lado, también han posibilitado que aquellos pélipos ya
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degenerados sean detectados en fases mas iniciales, lo cual ha permitido que se
produzca un aumento de las tasas de supervivencia y de preservacion de 6rgano (6).

1.1.2. Manifestaciones clinicas

La sintomatologia del CCR puede ser muy variada e inespecifica. Por esto, a
menudo un alto grado de sospecha es de gran importancia para llegar al diagnéstico de
esta entidad (7). En general, se puede considerar que los signos y sintomas mas
relevantes del CCR son rectorragia, alteracién del habito intestinal, tenesmo, dolor,

astenia y anorexia.

La rectorragia es el sintoma mas frecuente. Representa el motivo de consulta
aproximadamente en el 2-15% de las visitas en atencion primaria y hasta en el 40% de
las consultas al especialista en patologia digestiva (8). Su presencia aislada no es
patognomonico de la existencia de un CCR. Tiene un valor predictivo positivo (VPP)
inferior al 2,4% (8). No obstante, la presencia de otros factores asociados a la rectorragia
como pueden ser la edad avanzada, el sexo masculino, el cambio del ritmo intestinal, de

la consistencia de las deposiciones o la expulsion de moco, aumentan este VPP (9).

Los recientes programas de deteccion precoz, mediante el test de sangre oculta en
heces (TSOH) han permitido el diagndstico de CR en pacientes asintomaticos, lo que
suele asociarse con un prondstico mas favorable (9). En Espafia, se recomienda realizar
el TSOH a pacientes desde los 50 hasta los 69 afios de edad con periodicidad bienal,
aungue en la actualidad existen propuestas para ampliar la poblacién diana hasta los 74

afios (9).

Las alteraciones en el ritmo intestinal, que en la mayoria de los casos se
manifiestan como una alternancia entre diarrea y estrefiimiento, asociada o no a
rectorragia, nos deben hacer sospechar la existencia de CR (10). En tumores con un
componente endoluminal muy voluminoso suelen presentar tenesmo rectal (11). El
dolor en la regién perineal suele aparecer mas frecuentemente cuando existe afectacion
neoplasica del esfinter anal y/o del suelo de la pelvis (12). Por otro lado, en algunos

casos, también puede existir dolor abdominal de tipo cdlico, generalmente secundario a
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una suboclusion provocada por la propia lesién tumoral. Al igual que en el resto de
lesiones neoplasicas malignas, el CR también puede cursar con un sindrome general en

el que se incluye astenia, anorexia y pérdida de peso.

En otras ocasiones el CR puede debutar directamente como una complicacion,
siendo la més frecuente la obstruccion intestinal seguida de la perforacion y de la
hemorragia (13).

1.1.3. Métodos diagndsticos

Uno de los pilares fundamentales en el diagndstico de esta patologia es la
realizacion de una historia clinica minuciosa, que debe incluir una anamnesis dirigida
hacia los sintomas y signos mas frecuentes en esta entidad; y de un examen fisico
completo en el que se puede apreciar palidez cutanea, caquexia o efecto masa a la
palpacién abdominal como hallazgos méas relevantes. En toda lesion rectal es
imprescindible y de enorme importancia realizar una exploracion rectal, en la cual se
puede identificar la distancia de la lesion al margen anal, la consistencia, la movilidad,
el grado de afectacion circunferencial o la presencia de productos patolégicos en la

ampolla rectal, como restos heméticos o0 mucosidad.

Existe una clasificacion de estadificacion clinica basada en la movilidad del
tumor propuesta por York-Mason en 1976, posteriormente modificada por Nicholls (14)
(tabla 1).

ESTADIO MOVILIDAD DE LA LESION CORRELACION CON NIVEL
CLINICO DE INVASION
Completamente mdvil Submucosa
Movil, confinado a la pared Muscular propia
Fijo, movilidad anclada Grasa perirrectal
Fijo, inmovil Estructuras adyacentes

Tabla 1. Estadificacion clinica de York-Mason, modificada por Nicholls.

Por otro lado, con la realizacién de estudios complementarios se puede llegar al
diagndstico definitivo del CR; ademas, de permitir estadificar la lesion y segun el

estadio, establecer un determinado enfoque terapéutico y predecir un posible prondstico.
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Entre las pruebas complementarias debemos destacar:

Estudio analitico completo que debe incluir un hemograma en el que podemos
encontrar una anemia ferropénica. También se debe solicitar una bioquimica completa
que incluya electrolitos, pruebas de perfil hepatico y parametros nutricionales, donde
pueden aparecer indicadores de desnutricion (valores de proteinas totales y albumina
disminuidos) o alteracion de transaminasas (en algunos pacientes que presentan
afectacion hepética metastasica sincrénica). EI marcador tumoral antigeno
carcinoembrionario (CEA) no tiene utilidad para el diagnéstico del CR, pero si esta
relacionado con la respuesta al tratamiento y con la deteccion de recidivas, por ello se

recomienda su medicion preoperatoria y durante el seguimiento (15, 16).

Estudio endoscépico digestivo bajo. Es la prueba diagnostica de CCR mas
sensible y especifica (17). Debe ser completa hasta ciego para descartar la existencia de
otras posibles lesiones colonicas sincrénicas. Tiene el inconveniente de ser un
procedimiento invasivo y de alto coste sanitario (18). Permite localizar, biopsiar la
lesion y realizar polipectomias. Existen estudios que le han otorgado la capacidad para
reducir la incidencia de CCR gracias a la reseccion de lesiones premalignas en
colonoscopias de programas de deteccion precoz (17, 19). Ademas, existen estudios que
han sugerido que una colonoscopia completa negativa tiene un efecto protector hasta los
10 afios después de su realizacion, por lo que la mayoria de las guias de préactica clinica
han recomendado un intervalo de 10 afios entre colonoscopias negativas (9, 20). En
estudios aleatorizados a gran escala, se ha demostrado que una rectosigmoidoscopia
flexible reduce la incidencia y la mortalidad del CR (18, 21, 22). En cambio, se
recomienda completar la exploracion de todo el colon cuando se detecta un carcinoma o
un adenoma mayor de 10 mm, debido a la alta probabilidad de encontrar lesiones
tumorales sincronicas proximales. De este modo, se estima que entre el 5% y el 16% de
los pacientes a los que se les realiza una rectosigmoidoscopia flexible han necesitado

completar el estudio con una colonoscopia completa (18, 23).

Enema opaco con doble contraste. Tiene una sensibilidad del 89%, aunque
actualmente esta en desuso debido a la existencia de otras opciones mas efectivas e
inocuas (18, 24).
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Colonoscopia virtual o guiada por tomografia computarizada (TC). Se emplea
en aquellos casos en los que la colonoscopia convencional es incompleta por
intolerancia del paciente o por motivos técnicos (obstruccién). Permite identificar el
90% de las lesiones mayores de 1 cm. En términos generales, es menos precisa que la
colonoscopia convencional a la hora de detectar lesiones neoplasicas debido a que no se
pueden realizar biopsias, ni polipectomias. En cambio, al ser un procedimiento no

invasivo presenta mejor aceptacion por la poblacion en general (25).

Ecografia endoanal o endorrectal. Es una prueba de bajo coste y bien tolerada
por el paciente. Permite determinar la profundidad de invasidn parietal del tumor (uT)
(tabla 2), debido a la interaccion de los tejidos con los ultrasonidos. Tiene una
especificidad mayor comparada con la resonancia nuclear magnética (RNM) pélvica en
la valoracion de la infiltracion parietal tumoral (86% versus 69%), que aumenta ain
mas, alcanzando hasta un 97%, en tumores iniciales (T1-T2) (26). Esto la ha convertido
en la prueba “gold standard” para la valoracion de este detalle clinico. Sin embargo, no
es tan fiable para valorar la afectacion ganglionar local (N), ya que puede existir
confunsion con adenopatias inflamatorias. Tiene como inconveniente que es ecografista

dependiente.

ESTADIO PROFUNDIDAD DE INVASION

TUMORAL (uT) TUMORAL

uTl Tumor confinado a la mucosa y submucosa
uT2 Tumor gque penetra, pero no atraviesa la muscular
ut3 Tumor que se extiende hasta la grasa o fascia pélvica

visceral

uT4 Tumor que rompe la fascia pélvica visceral y/o afecta

6rganos adyacentes

Tabla 2. Estadificacion tumoral por ultrasonografia o ecografia (uT).

RNM pélvica. Es un estudio imprescindible en estadios localmente avanzados de
CR. Permite valorar la invasion de la capa muscular, de la grasa perirrectal, de
estructuras vecinas o la existencia de afectacion del margen de reseccion. Respecto a la
valoracién de ganglios locorregionales afectados tiene una sensibilidad y especificidad
del 68% y 78%, respectivamente (26, 27). Uno de los valores principales de esta prueba
estd basado en la determinacion de la distancia del tumor a la fascia mesorrectal, que
permite seleccionar los casos en los que es necesario tratamiento oncolégico
neoadyuvante. La afectacion del margen de reseccién circunferencial (MRC) es
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considerada factor predictivo de la recidiva locorregional en pacientes con escision total
del mesorrecto (28).

TC toracoabdominopélvica. Permite la deteccion de metéstasis a distancia.
Durante el seguimiento, también es Util para diagnosticar recidivas ganglionares y
locales, aunque no tiene tanta precision como la ecografia endoanal y la RNM pélvica
en estadios precoces, ya que no discierne entre las diferentes capas de la pared del recto
(29).

RNM hepética. Se realiza cuando existen lesiones sospechosas de metastasis
hepéticas en la TC de abdomen. Permite una definicién precisa con respecto a los

segmentos hepaticos, necesaria para planear la cirugia hepéatica cuando sea precisa (30).

Tomografia por emision de positrones (PET). Se emplea principalmente en el
estudio de recurrencias locales y de metastasis cuando la TC o la RNM de pelvis no son

concluyentes (31).

1.1.4. Estadificacién tumoral

Existe un sistema de clasificacion universal por estadios (TNM) (tabla 3),
disefiado por la Union Internacional Contra el Cancer (UICC) y el “American Joint
Committee of Cancer” (AJCC) (32). La importancia de la estadificacion clinico-
patologica en pacientes con CR radica en su elevado valor pronostico. Se hace uso de
diferentes prefijos para determinar el estadio evaluado: se emplea el prefijo “c” para el
estadio clinico, que esta basado en la exploracion clinica, pruebas diagndsticas, biopsias
y en la exploracion quirtrgica; el prefijo “p” para el estadio patologico basado en el

estudio histopatologico de pieza quirdrgica; al que se afiade el prefijo “y” cuando el

paciente ha recibido tratamiento oncoldgico neoadyuvante.
Esta clasificacion TNM establece el estadio del CR en funcién de tres criterios:

- T (infiltracién parietal): invasion del tumor primario.

- N (afectacién ganglionar): namero de ganglios locales o regionales
metastasicos.

14



- M (metéstasis): presencia 0 no de metéstasis a distancia.

La UICC y el AJCC han recomendado examinar al menos 12 ganglios en el
espécimen quirdrgico para poder establecer una N significativa (33, 34).

TUMOR PRIMARIO GANGLIOS LINFATICOS
LOCORREGIONALES
No puede ser evaluado

No puede ser evaluado

No hay evidencia de tumor Ausencia de metastasis en ganglios

Carcinoma in situ (intraepitelial o
intramucoso)

Metastasis entre 1y 3 ganglios
1 ganglio afectado

2-3 ganglios afectados
Pequefios dep6sitos en la grasa
perirrectal

Metéastasis en 4 0 mas ganglios
4-6 ganglios afectados

7 o mas ganglios afectados

Invade la submucosa

Invade la muscular propia

Invade la subserosa o la fascia perirrectal
< 1 mm. Invasién minima

1-5 mm. Invasién leve

5-15 mm. Invasion moderada

>15 mm. Invasion extensa

METASTASIS A DISTANCIA
No puede ser evaluada

Invasion en 6rganos o perforacion del Ausencia de metastasis a distancia
peritoneo visceral
Invasion tumoral directa a otros 6rganos

Perforacion del peritoneo visceral

Metastasis a distancia detectable
Solo un 6rgano a distancia

Mas de un érgano a distancia
Tabla 3. Clasificacion tumoral pTNM para cancer de recto. Basado en 8° edicién de AJCC, 2017.

Segun los hallazgos en los distintos apartados existe una clasificacion pronostica
en estadios, la cual permite determinar la supervivencia estimada a los 5 afios (35),
como se refleja en la tabla 4.

ESTADIO M SUPERVIVENCIA A
TUMORAL LOS 5 ANOS

0 Tis NO MO 95-100%
I T1 NO MO >90%
T2 NO MO
T3 NO MO 60-85%
T4a NO MO 60-85%
T4b NO MO 60-85%
T1-T2 N1/N1lc MO 55-60%
T1 N2a MO
T3-T4a N1/N1lc MO 35-42%
T2-T3 N2a MO
T1-T2 N2b MO
Ta N2a MO 25-27%
T3-T4a N2b MO
T4b N1-N2 MO
Cualquier T Cualquier N Mla 5-7%
Cualquier T Cualquier N M1b 5-7%

Tabla 4. Clasificacion pronostica por estadios y supervivencia a los 5 afios. Basado en 8° edicidn
de AJCC, 2017.
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1.2. Anatomia quirurgica del recto

El recto representa el segmento distal del tubo digestivo situado a continuacion
del colon sigmoides y se extiende hasta el margen anal. El limite superior corresponde
con la unién rectosigmoidea, que se encuentra situada a nivel de la tercera vértebra

sacra e inferiormente esta delimitado por la linea pectinea o margen anal (36).

Podemos dividirlo en dos partes con caracteristicas diferenciales entre ellas: el
recto pélvico o ampolla rectal localizado a nivel de la concavidad sacrococigea, que
actla como un reservorio contractil, y el recto perineal o conducto anal que constituye

la zona esfinteriana compuesta por el esfinter anal interno y externo.

Desde el punto de vista quirurgico, el recto tiene una longitud total de 15 cmy se
puede dividir en tres partes (37, 38).

- Recto superior (de 10,1 a 15 cm): situado por encima del fondo de saco de
Douglas. Corresponde a la mitad superior de la ampolla rectal.

- Recto medio (entre 5,1 y 10 cm): va desde la mitad inferior de la ampolla
rectal hasta el borde superior de los musculos elevadores. Corresponde al
recto infraperitoneal.

- Recto inferior (desde margen anal hasta 5 cm): se extiende desde el margen

anal hasta los 5 cm por encima de éste.

El recto infraperitoneal se caracteriza por estar envuelto por la fascia pélvica,
compuesta a su vez por dos hojas: la hoja visceral, pélvica o fascia recti, que envuelve
al recto propiamente dicho, y la hoja parietal o presacra (39). La fusion de ambas en su
parte anterior y posterior por debajo del fondo de saco de Douglas forma la aponeurosis
de Denonvilliers en el varén, que constituye el plano de escision entre el recto y la
prostata, y el septo rectovaginal en la mujer, que separa la vagina del recto (40, 41). En
la parte posterior del recto encontramos la fascia retrosacra, que se forma por la fusién
de la parte inferior de la fascia presacra con la fascia pélvica. La figura 1 muestra un
corte sagital de la pelvis masculina con los diferentes planos que componen la fascia

endopélvica.
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Peritoneo

Fascia pélvica

Fascia presacra

Fascia retrosacra

Aponeurosis de
Denonvilliers

Figura 1. Fascia endopélvica masculina (Tomado de Gordon PH, Nivatvongs S [eds]: Principles
and Practice of Surgery for the Colon, Rectum and Anus, 2™ ed. St Louis, Quality Medical
Publishing, 1999, p 10).

El tejido adiposo localizado entre la pared rectal y hoja visceral de la fascia
pélvica se denomina mesorrecto, que se extiende desde las tres cuartas partes de la
circunferencia rectal infraperitoneal hasta los 2-3 cm de la union anorrectal. Presenta
morfologia similar a un “lipoma bilobulado”, debido a que tiene mayor grosor en la
zona posterior y lateral. A nivel posterior existe un espacio virtual llamado espacio
rectorrectal o “holy plane” (42), localizado entre la fascia visceral y parietal, compuesto
por un tejido laxo areolar de facil diseccion. Estas resefias anatomicas son importantes
para poder realizar una diseccion minuciosa bajo visidn directa del mesorrecto,
respetando siempre la fascia parietal presacra y el plexo venoso sacro adyacente. El
mesorrecto es una estructura que se relaciona con la invasion linfatica del CR, ya que en
su seno se localizan los vasos y los linfaticos perirrectales. Ademas, tiene relacion
anatomica con los plexos nerviosos relacionados con la funcién genitourinaria. De ahi
radica la importancia de realizar una correcta escision total de mesorrecto (ETM) (43),
que consiste en una diseccion minuciosa del mesorrecto preservando la fascia propia del
mesorrecto en toda su extension. Este gesto quirdrgico ha estado asociado tanto con
buenos resultados oncoldgicos, ya que ha permitido una reduccién de las recidivas
locales hasta en un 3,7% de los pacientes intervenidos, como con buenos resultados
funcionales desde el punto de vista genitourinario, gracias a la correcta preservacion de

los plexos nerviosos (44, 45).
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La vascularizacion arterial del recto depende de la arteria rectal superior, que es
rama terminal de la arteria mesentérica inferior; de las arterias rectales media e inferior
y de la arteria sacra media (46, 47). El conocimiento detallado de la anatomia y
vascularizacién del recto es béasico para poder preservar la irrigacion del colon
sigmoides y garantizar la viabilidad de la anastomosis colorrectal. Por ello, se
recomienda realizar una ligadura vascular en la raiz de la arteria rectal superior, que se
localiza distalmente a la arteria cOlica izquierda. A veces es necesario liberar el angulo
esplénico del colon para favorecer el descenso del colon a la pelvis. En estos casos, se
recomienda ligar y seccionar tanto la arteria como la vena mesentérica inferior para

garantizar una anastomosis colorrectal sin tension.

El drenaje venoso del recto superior corre a cargo de la vena rectal superior, que
junto con las venas sigmoideas forman la vena mesentérica inferior; mientras que la
parte inferior del recto y el conducto anal drenan por las venas hemorroidales media e

inferior hacia la vena pudenda e iliaca interna (48).

Los plexos linfaticos que se sitian debajo de la mucosa rectal y anal drenan
hacia los ganglios perirrectales. El recto tiene un drenaje linfatico en sentido ascendente
a traves del mesorrecto. En el recto infraperitoneal los vasos linfaticos pueden drenar
lateralmente hacia los ganglios inguinales. A través de los esfinteres y los masculos
elevadores pueden alcanzar estructuras perineales, lo que favorece el desarrollo de

recidiva local en esta zona (48).

1.3. Tratamiento en el cancer de recto

1.3.1. Evolucidn histérica del tratamiento del cancer de recto

Histéricamente, debido a la alta prevalencia de esta enfermedad, se han empleado
numerosos recursos y esfuerzos para desarrollar un tratamiento adecuado que
garantizara resultados aceptables desde el punto de vista oncolégico. Como
consecuencia de esto, el tratamiento del CR ha ido evolucionando a lo largo del tiempo.
Las primeras referencias de procedimientos paliativos usados en el CR datan del siglo
XVIIL.
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El desarrollo de procedimientos mas complejos ha sido posible gracias al avance
de la anestesia y de los principios de asepsia. Fue en 1908, cuando Miles (49) establecio
las bases quirdrgicas de la amputacion abdominoperineal (AAP) para el tratamiento del
CR con una finalidad curativa. Sin embargo, los resultados iniciales fueron malos,
asociados a tasas de recurrencia local elevadas y a supervivencia a largo plazo escasa
(50).

La aportacién de Dukes (51) sobre la clasificacién patolégica en el CR y su
implicacion pronostica permitio el desarrollo de técnicas con preservacion del recto
inferior y del canal anal. En 1948, Dixon et al. (52), propusieron la reseccion anterior de
recto (RAR) con anastomosis colorrectal primaria como una alternativa terapéutica de
CR en paciente seleccionados. Posteriormente, el desarrollo del instrumental quirtrgico
especifico y la aparicion de las endograpadoras circulares transanales permitieron
perfeccionar y simplificar la realizacion de la anastomosis colorrectal desde el punto de
vista técnico (53). Fue en el afio 1982, cuando Heald et al. (43) establecieron las bases
quirurgicas de una correcta ETM y resaltaron su asociacién con un mejor control local

de la enfermedad, tanto desde el punto de vista oncologico como funcional (28, 43, 44).

Actualmente, el enfoque terapéutico del CR es multidisciplinar, que permite la
toma de decisiones consensuadas entre radiologos, digestologos, oncologos médicos,
radioterapeutas y cirujanos. Este enfoque conjunto estd basado en la implicacion del
tratamiento oncologico en la mejora de los resultados, como consecuencia de la
disminucion de las tasas de recidiva local en lesiones rectales localmente avanzadas
(54).
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1.3.2. Cuidados perioperatorios del paciente con cancer de recto

Es bien conocido que el tipo de procedimiento quirdrgico y la experiencia del
cirujano se relacionan con las complicaciones postoperatorias en pacientes intervenidos
de CR. Ademas, existe una serie de cuidados perioperatorios que también pueden influir
en la morbimortalidad postoperatoria. Entre ellos se deben destacar:

Preparacion intestinal. Desde hace décadas, se ha usado la preparacién mecénica
intestinal durante el preoperatorio en pacientes con CR. Tradicionalmente se creia que
producia un aumento del éxito de la cirugia, gracias a la disminucién de la infeccion de
herida quirurgica y de la isquemia de la anastomosis. Esta idea estaba fundamentada en
que se pensaba que la preparacion intestinal reducia la carga bacteriana intraluminal y la

presion intraabdominal (55).

En el 2009, Slim et al. (56) realizaron un estudio comparativo entre los resultados
de los pacientes con y sin preparacion intestinal preoperatoria, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos respecto a dehiscencias de sutura,
infeccién de herida y complicaciones sépticas. Por ello, desaconsejaron el empleo
rutinario de la preparacion intestinal. Actualmente, existe controversia a este respecto,
ya que el metaanalisis de Toh et al. (57) ha referido que la preparacion intestinal
asociada a antibioterapia oral puede reducir la infeccion del sitio quirdrgico en pacientes
intervenidos de CR, en cambio en otro estudio recientemente publicado en The Lancet

(58) no se ha reportado la existencia de dicha asociacion.

Profilaxis antibidtica. La profilaxis antibidtica se realiza con la finalidad de
disminuir la tasa de infeccion de la herida quirargica (59). Se recomienda el uso de
antibioterapia intravenosa en monodosis durante la induccién anestésica, unos 30 o 60
minutos antes de la cirugia. Cuando se produce un sangrado mayor de 1.500 ml o la
cirugia se prolonga méas de 4 horas esta indicada repetir otra dosis de recuerdo (Grado
de Recomendacion A, Nivel de evidencia 1). La profilaxis antibiética debe cubrir frente
a gérmenes Gram +, Gram -, aerobios y anaerobios. Esta ampliamente establecido el
uso de Cefalosporina de segunda generacion o Aminoglucésido asociado a

Metronidazol. También se utiliza con frecuencia Amoxicilina/Acido clavulanico. El uso
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adecuado de la profilaxis antibiotica deberia reducir la tasa de infeccién de herida por
debajo del 10%. Recientemente, existen estudios que han defendido el empleo de
antibioterapia oral para poder mejorar los resultados y disminuir aun mas la tasa de
infeccion del sitio quirargico (57, 60, 61).

Profilaxis tromboembdlica. La cirugia del CR aumenta el riesgo de padecer un
evento tromboembdlico. Por este motivo, se recomienda el uso preventivo de heparinas
de bajo peso molecular (HBPM) (62). Este tratamiento resulta efectivo en el
postoperatorio precoz y debe mantenerse hasta completar tres o cuatro semanas desde la
fecha de la intervencion (Grado de Recomendacién A, Nivel de evidencia 1) (63).
También esta indicado el uso de medias de compresion neumatica perioperatoria como

medida efectiva de prevencion de la enfermedad tromboembolica (64).

Marcaje de estomas. Antes de la intervencion, los pacientes con CR deben ser
informados de que, en funcidn de los hallazgos intraoperatorios, puede ser necesario
realizar un estoma temporal o definitivo. Por ello, antes de iniciar el procedimiento
quirurgico y tras la individualizacion de cada caso, se deberia marcar el lugar en el que

realizar la colostomia o ileostomia de proteccion.

1.3.3. Tratamiento quirargico del cancer de recto

1.3.3.1. Importancia de una correcta diseccion pélvica: escision total de mesorrecto y

preservacion nerviosa

En la actualidad, la disecciébn minuciosa de la ETM constituye la base del
tratamiento quirargico estandar del CR. En las lesiones tumorales de recto medio e

inferior, la ETM debe ser distal y radial incluyendo la fascia mesorrectal (42).

El examen macroscopico de la pieza quirdrgica en fresco por un pat6logo experto
es crucial para determinar la calidad de la cirugia realizada y establecer una valoracién
prondstica inicial (65). Es importante valorar la superficie del mesorrecto, que debe ser

lisa y brillante, para detectar si existen laceraciones, desgarros o conificacion distal.

21



Esto ha permitido clasificar la calidad de la ETM en tres categorias: completa, casi
completa o incompleta. De este modo se considera que la ETM es completa cuando el
mesorrecto es grueso, esta intacto y tiene una superficie lisa, con escasas irregularidades
0 defectos; casi completa cuando el mesorrecto a pesar de ser grueso tiene irregulares o
defectos en su superficie mayores de 5 mm, pero sin alcanzar la muscular propia; e
incompleta cuando el mesorrecto es poco voluminoso, tiene defectos de superficie que

alcanzan la muscular propia y tiene el margen circunferencial muy irregular.

En comparacion con la técnica clésica de diseccion roma, la estandarizacion de la
ETM del CR ha permitido reducir la tasa de recidiva local pélvica y la afectacion del
margen radial del 20-45% al 10% y del 25% al 7%, respectivamente (43). La tasa de
recidiva local puede reducirse ain mas e incluso aproximarse al 6%, cuando la ETM se

asocia a un tratamiento oncologico neoadyuvante con quimiorraditerapia (QRT) (44).

Ademas de estas ventajas oncoldgicas, la estandarizacion de la ETM puede
proporcionar beneficios funcionales, ya que la diseccion cuidadosa por el plano
avascular permite identificar y preservar los nervios hipogastricos derechos e
izquierdos. Cuando se produce una lesion de estos nervios puede provocar problemas
funcionales relevantes como eyaculacidn retrograda y/o vejiga neurdgena (44). También
puede aparecer disfuncion eréctil o impotencia cuando se lesiona el plexo periprostatico

al manipular o disecar de forma abrupta las vesiculas seminales en el hombre (45).

1.3.3.2. Aspectos quirargicos del margen de reseccion circunferencial y distal

Se define el margen de reseccion circunferencial (MRC) como la distancia
existente entre el tejido tumoral y la fascia mesorrectal. Se considera que el margen esta
afecto cuando existe metastasis ganglionar/foco tumoral en el mesorrecto o si la
distancia del tumor a la fascia mesorrectal es inferior a 1 mm (66). El MRC es
considerado un factor pronostico independiente de recidiva local y viene determinado
por la calidad de la ETM. Esté influenciado por el tipo de cirugia realizada (curativa o
paliativa), por el tipo de procedimiento (AAP o RAR baja) y por la experiencia del
cirujano (67). Es tanto asi, que la afectacion del margen circunferencial puede variar de

un 48% a un 15% en funcion de la experiencia del cirujano principal (68, 69). La
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afectacion del MRC en la pieza quirdrgica se considera criterio aceptado para indicar
tratamiento adyuvante con QRT (70).

El margen de reseccion distal se define como la distancia existente entre el
extremo inferior del tumor y la zona de seccion de la pared rectal donde se realizar
posteriormente la anastomosis. Se han llevado a cabo numerosos estudios para
determinar la distancia minima idonea que ofrezca buenos resultados respecto a la
recidiva local de la enfermedad. Existe evidencia a este respecto que ha demostrado que
son aceptables margenes de hasta 1 cm, siempre y cuando se asocie una adecuada ETM
con radioterapia (RT) complementaria (44). Rutkowski et al. (71), en un estudio
multicéntrico de 2008 han mostrado que la RT neoadyuvante puede reducir la
afectacion del margen de reseccion distal, lo cual permite que a los pacientes con
tumores muy proximos al canal anal, se les pueda ofrecer una cirugia con preservacion
esfinteriana y anastomosis coloanal mediante abordaje interesfinteriano (72—74). Para
garantizar estos resultados debe ser confirmada la ausencia de afectacion de la

anastomosis intraoperatoriamente mediante vision directa por rectoscopia.

1.3.3.3. Tipos de procedimientos quirdrgicos en el cancer de recto

La finalidad del tratamiento quirtrgico del CR consiste en conseguir una
reseccion tumoral con margenes adecuados, incluyendo los ganglios de drenaje tumoral
mediante una correcta ETM. La eleccion del tipo de procedimiento quirirgico se debe

realizar en base a la distancia que haya entre el tumor y la linea pectinea (75).

Entre los diferentes tipos de procedimientos quirdrgicos que podemos realizar en
un paciente con CR destacamos los siguientes: la cirugia local, las técnicas quirdrgicas
con conservacién de esfinteres y restauracion de la continuidad digestiva, los
procedimientos sin restauracion del transito digestivo y la técnica con abordaje

quirurgico combinado (tabla 5).
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PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EL CANCER DE RECTO

Cirugia local:

- Microcirugia endoscépica transanal (TEM)

- Cirugia transanal minimamente invasiva (TAMIS)
Técnicas quirdrgicas con conservacion de esfinteres y restauracion de la continuidad
digestiva:

- Reseccion anterior de recto alta, baja o ultrabaja

- Reseccion anterior de recto con anastomosis coloanal

- Significacion clinico-quirurgica del estoma de proteccion
Técnicas quirdrgicas sin restauracion de la continuidad digestiva:

- Amputacion abdominoperineal

- Reseccion anterior de recto sin anastomaosis
Técnica con abordaje quirdrgico combinado: escision mesorrectal total transanal (TaTME)
Tabla 5. Tipos de procedimientos quirdrgicos en el cancer rectal.

» Cirugia local

Los avances del abordaje quirdrgico transanal han permitido el desarrollo de la
cirugia local en el CR (76). El plano de reseccion debe ser la grasa perirrectal,
permitiendo la obtencion de una pieza completa con margen circunferencial de al menos
1 cm. Tradicionalmente este abordaje ha sido empleado para tratar lesiones localizadas

en los ultimos siete centimetros del recto.

La cirugia local es considerada una alternativa terapéutica a la cirugia radical en
pacientes con CR en estadio T1 e incluso en estadio T2 siempre y cuando la reseccion

local se asocie a QRT adyuvante (77).

Para garantizar la calidad oncologica de una reseccion tumoral local, se debe
realizar un analisis histopatologico de la pieza quirdrgica que permita determinar si
existe afectacion de los margenes quirdrgicos e indicar cirugia radical cuando los
margenes estén afectados. Las caracteristicas anatomopatoldgicas determinantes son:
grado histolégico 111 y IV, estirpe mucinosa, medular, células en anillo de sello,
presencia de islotes tumorales aislados en la submucosa, invasion linfovascular o
afectacion del espacio perineural (78). En estos casos, la cirugia radical debe realizarse
en los primeros 30 dias desde la fecha de la cirugia local inicial para que el prondstico

no se vea alterado.

24



Entre los procedimientos de cirugia local destacamos la microcirugia

endoscopica transanal (TEM) vy la cirugia transanal minimamente invasiva (TAMIS).

o Microcirugia endoscopica transanal (TEM)

El procedimiento TEM permite la exéresis de grandes adenomas y/o lesiones
tumorales incipientes de recto mediante el uso instrumental quirtrgico especifico
introducido por via transanal, favorecido por la creacion de neumorrecto. El
procedimiento TEM hace posible el acceso endoluminal a lesiones rectales localizadas
en el tercio inferior, medio e incluso superior; y permite realizar resecciones locales

complejas y radicales (79, 80).

o Cirugia transanal minimamente invasiva (TAMIS)

La experiencia progresiva de los cirujanos en cirugia minimamente invasiva,
asociada al avance biomédico, han permitido el desarrollo de nuevas técnicas
quirurgicas como la técnica TAMIS, que se basa en la aplicacion de los conocimientos y
las habilidades laparoscopicas al abordaje transanal por puerto unico. Es considerada
como un procedimiento hibrido entre la TEM vy la técnica de puerto Unico (81). Esta
técnica transanal ha permitido el acceso a lesiones localizadas en el recto inferior, medio
0 superior; y ha posibilitado la realizacion de resecciones completas tanto de la pared

rectal como del mesorrecto adyacente.

» Técnicas quirurgicas con conservacion de esfinteres y restauracion de la

continuidad digestiva

Los procedimientos que conservan esfinteres consisten en una reseccion parcial
o total del recto en funcién de la localizacién del tumor, incluyendo una ETM y una
anastomosis que puede ser colorrectal o coloanal. Cuando la anastomosis se realiza muy
cerca del margen anal puede ser necesaria una colostomia o ileostomia temporal para

proteger dicha anastomosis (82).
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Estos procedimientos se realizan en dos tiempos quirargicos bien diferenciados:
el tiempo abdominal que consiste en la reseccion del tumor rectal por via abdominal y el
tiempo perineal que permite realizar la anastomosis colorrectal mediante la introduccion

de una endograpadora mecanica circular por via transanal.

En funcién de la distancia del tumor con el aparato esfinteriano podemos

diferenciar dos tipos de técnicas quirdrgicas con preservacion esfinteriana:

- Cuando se preserva al menos 2 cm de mufidn rectal sano: RAR alta, baja o
ultrabaja, con anastomosis colorrectal mecanica o manual.
- Cuando el mufion rectal tiene menos de 2 cm de mucosa sana: RAR con

anastomosis coloanal manual.

o Reseccion anterior de recto con anastomosis alta, baja o ultrabaja

La RAR con anastomosis colorrectal alta esta indicada en tumores localizados en
la unién rectosigmoidea y en el tercio superior de recto. Consiste en la realizacion de
una ETM correcta y una seccién del recto a 5 cm por debajo del tumor. La anastomosis
se puede realizar de forma manual o mecénica segun experiencia del cirujano. Esta
establecido el uso de sutura mecanica cuando se emplea el abordaje laparoscopico, ya

que la sutura manual requiere de gran experiencia mediante este tipo de abordaje (83).

La RAR con anastomosis colorrectal baja o ultrabaja esta indicada en tumores de
la mitad inferior del recto. Esta técnica fue descrita por Knight y Griffen (84); y consiste
en la realizacion de una ETM completa mediante abordaje abdominal, con seccion del
recto por debajo del tumor con sutura mecanica lineal y anastomosis colorrectal usando

endograpadora mecanica de sutura circular por via transanal (figura 2).
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Figura 2. Anastomosis colorrectal con endograpadora mecénica circular tras reseccion anterior de recto
(Tomado de Enciclopedia Médico-Quirurgica EMC: Cirugia del cancer de recto mediante laparotomia y
laparoscopia E-40-630, 2004, p 24).

o Reseccién anterior de recto con anastomosis coloanal

La RAR con anastomosis coloanal se realiza cuando existe una distancia menor
de 2 cm entre el tumor y la unién anorrectal (85). El tiempo abdominal no difiere de las
técnicas descritas anteriormente. En cambio, en el tiempo perineal se pueden realizar
diferentes técnicas segun la experiencia del cirujano. Se puede recurrir a diferentes tipos

de anastomosis coloanales, como se muestra en la tabla 6.

' TIPOS DE ANASTOMOSIS COLOANALES

1. Anastomosis coloanal sobre un reservorio con

mucosectomia o por inversion del conducto anal
2. Anastomosis colosupraanal mecéanica
3. Anastomosis coloanal diferida

Tabla 6. Tipos de anastomosis coloanales.

En aquellos casos en los que se realice una proctocolectomia total puede ser

factible la realizacion de una anastomosis ileoanal.
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o Significacion clinico-quirdrgica del estoma de proteccion en la cirugia con

conservacion esfinteriana

Los estomas de proteccion se pueden realizar a nivel del colon o del ileon. Entre
las dos opciones, la realizacién de una ileostomia de proteccién ha sido aceptada como
la mejor. Es frecuente la aparicion de morbilidad asociada, fundamentalmente en
pacientes mayores Yy pluripatolégicos. La deshidrataciobn y las alteraciones
hidroelectroliticas suelen aparecer cuando el débito intestinal a través del estoma es
elevado. A pesar de ello y debido a la alta incidencia de dehiscencia anastomoética
después de la ETM, se recomienda realizar estoma de proteccion cuando la anastomosis
esté situada a menos de 6 cm del margen anal y cuando existen factores desfavorables,
como tratamiento neoadyuvante, corticoterapia, dudas en la integridad de la anastomosis

o inestabilidad hemodinamica durante el procedimiento quirdrgico (86, 87).

» Técnicas quirdrgicas sin restauracion de la continuidad digestiva

Las técnicas sin restauracion de la continuidad digestiva se caracterizan por ser
procedimientos muy mutilantes y suelen estar asociadas a tasas de morbimortalidad
elevadas. Hace décadas, estas técnicas fueron ampliamente usadas para el tratamiento
del CR. En cambio, hoy en dia, su indicacion se ha visto reducida de forma considerable
gracias al desarrollo de dispositivos quirirgicos mecanicos, a la aceptacion desde el
punto de vista oncolégico de margenes distales cada vez menores, a los avances en el
tratamiento oncoldgico neoadyuvante y al desarrollo de técnicas quirurgicas con

abordaje endoscopico transanal (88, 89).

Entre estas técnicas sin restauracion de la continuidad digestiva podemos

destacar la AAP y la RAR sin anastomosis.

o Amputacion abdominoperineal

La AAP consiste en la extirpacion completa del recto y del ano, mediante

diseccidén concomitante a través del abdomen y del periné, con cierre perineal con sutura
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y creacion de colostomia definitiva. Fue descrita en 1908 por Miles (49), de ahi que se

conozca también como intervencion de Miles.

Esté indicada cuando el tumor de recto infiltra los esfinteres o se encuentra tan
cerca de ellos que no es posible realizar una cirugia con margenes adecuados.
Clasicamente, la AAP ha sido una técnica usualmente empleada en caso de neoplasia de
recto inferior, independientemente de la afectacion esfinteriana, pero su realizacion ha
ido en descenso con el paso del tiempo, gracias al avance en cirugia conservadora de
esfinteres y al disefio de suturas mecanicas que han permitido realizar una anastomosis

mas facil desde el punto de vista técnico (90).

Mediante el abordaje abdominal se procede a la movilizacion del colon
sigmoides y se realiza reseccion de tumor rectal mediante ETM completa. El abordaje
perineal permite extirpar el ano, los esfinteres anales y la porcion distal del recto,

realizando la diseccion por el plano de los musculos elevadores del ano (figura 3).

Figura 3. Acceso perineal de la amputacion abdominoperineal del recto. (Tomado de
Enciclopedia Médico-Quirtrgica EMC: Cirugia del cancer de recto mediante laparotomia y
laparoscopia E-40-630, 2004, p 30).
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El abordaje abdominal y perineal se puede realizar de manera secuencial o
simultanea, segun la experiencia del equipo quirdrgico. Una vez extirpado el tumor
siguiendo criterios oncoldgicos, se procede a la realizacion de una colostomia definitiva
y se cierra la incision del periné mediante sutura. El postoperatorio suele presentar baja
mortalidad, aunque puede tener una morbilidad postoperatoria significativa, que a largo
plazo se puede traducir en secuelas importantes con afectacion de la calidad de vida
(CV) en estos pacientes (91-93).

o Reseccién anterior de recto sin anastomosis

Esta intervencion queda reservada para pacientes con tumores de recto que
tengan incontinencia anal preoperatoria asociada. En estos casos se desaconseja realizar
una anastomosis debido a los posibles efectos secundarios desfavorables atribuibles a la
incontinencia anal que podrian afectar de forma negativa a la CV. También se hace uso
de ella, en caso de exéresis paliativa o cuando el tumor debuta con perforacion u

obstruccion intestinal completa, siendo necesaria la cirugia urgente.

El procedimiento se basa en la reseccion colorrectal sin restablecer la continuidad
intestinal. Una vez extirpado el tumor, se realiza una colostomia terminal en la fosa
iliaca izquierda con el extremo proximal del colon y se cierra el mufidn rectal distal, que

queda abandonado en la pelvis (94).

» Técnica con abordaje quirdrgico combinado: escisibn mesorrectal total
transanal (TaTME)

El interés en la cirugia por orificios naturales y la experiencia en abordaje
minimamente invasivo han permitido la creacion de una nueva técnica quirdrgica
innovadora que consiste en la realizacion de la ETM por abordaje transanal o TaTME
(95-97). De esta forma, se propone un doble abordaje, abdominal y transanal, para
llevar a cabo una reseccion mas precisa del CR, ofreciendo ventajas técnicas
favorecidas por una mejor visualizacion del margen distal del tumor para facilitar la
seccion distal de recto e incrementar la posibilidad de preservacién de esfinteres en
tumores proximos al margen anal (98-100). Presenta una morbilidad global del 27%,
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valor comparable con lo descrito previamente para el abordaje laparoscépico (101). En
los Gltimos afios, son muchos los estudios publicados que han indicado que es un
procedimiento seguro, factible y que permite la obtencion de un mesorrecto de calidad
(98, 99).

1.3.3.4. Vias de abordaje: abierta y laparoscopica. Influencia de la experiencia del

cirujano en los resultados terapéuticos

Durante décadas, el reto quirtrgico del abordaje abierto en el CR ha sido
conseguir una pieza quirdrgica de calidad oncolégica. El estudio anatémico del recto y
de las caracteristicas antropometricas de la pelvis han permitido estandarizar el
procedimiento quirurgico y establecer la ETM como proceder indispensable para
conseguir la excelencia oncologica en el tratamiento del CR (66, 72, 102).
Tradicionalmente, el tratamiento quirtrgico del CR por via abierta ha requerido una
amplia exposicion del campo de trabajo, mediante laparotomias de gran tamario. Esto ha
conllevado al desarrollo de una morbilidad resefiable como ileo adindmico, eventracion,
evisceracion, dolor postoperatorio, infeccion de herida quirdrgica y estancias

postoperatorias prolongadas.

Los avances tecnologicos han incentivado el interés por el desarrollo de vias de
abordajes que permitieran una adecuada exposicion del campo quirurgico, pero con una
agresion quirargica menor que el abordaje convencional, y que, a su vez, conservaran la
calidad oncoldgica consolidada por la cirugia abierta. Esto supuso el nacimiento de la

cirugia laparoscopica.

Desde la primera colecistectomia laparoscopica realizada por Phillipe Mouret en
1987, la laparoscopia se ha ido adaptando a las diferentes técnicas quirurgicas
convencionales. Fue en la década de los 90 cuando encontramos las primeras
referencias sobre el empleo del abordaje laparoscopico en la enfermedad colorrectal
(103). Los inicios de la cirugia laparoscépica en el CR han estado asociados a elevadas
tasas de morbimortalidad postoperatoria. El analisis de estos resultados iniciales insinué
que éstos podrian estar relacionados con la destreza quirdrgica de cada cirujano (67—
69). Esta reflexion hizo que la comunidad quirdrgica se planteara la necesidad de
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estandarizar el aprendizaje de las habilidades y aptitudes laparoscopicas mediante un

entrenamiento previo adecuado.

En la actualidad, se puede considerar que a la cirugia laparoscopica es una
alternativa al abordaje abierto en tratamiento quirdrgico del CR. Sin embargo, para
poder comparar de forma fiable los resultados del abordaje laparoscopico con el abierto
en estos pacientes, ambos procedimientos deberian ser realizados por cirujanos con el
mismo nivel de experiencia. En los estudios mas pequefios de centro Unico, ambos
abordajes suelen ser realizados por el mismo equipo de cirujanos (104, 105). En
cambio, en los ensayos multicéntricos, para evitar la heterogeneidad en cuanto a la
experiencia en laparoscopia, los cirujanos laparoscopistas debian demostrar su
experiencia con un nimero minimo de operaciones realizadas, para garantizar asi que
los resultados fueran comparables y por tanto fiables. En cambio, para la cirugia abierta

no se ha determinado ningun requisito minimo de entrenamiento.

En el ensayo clinico CLASICC (106, 107), se incluyeron aquellos cirujanos que
habian realizado al menos 20 resecciones rectales por laparoscopia. A pesar de este
criterio de inclusion, se sospechd que este limite de cirugias laparoscépicas minimas
podria ser insuficiente, debido a la elevada tasa de conversion y a la alta tasa de
positividad del MRC, fundamentalmente en tumores de tercio inferior de recto. Debido
a esta observacion, se realizaron nuevos estudios para analizar la curva de aprendizaje
laparoscépica necesaria para equiparar la morbilidad y los resultados oncolégicos con la
de los pacientes intervenidos por abordaje abierto; y, a este respecto, uno de ellos
indicaron que los cirujanos deberian tener una experiencia de al menos 50
procedimientos laparoscopicos (108-110). En publicaciones mas recientes, se ha
recomendado la necesidad de aumentar este nimero minimo de procedimientos (111,
112). De hecho, Kim et al. (111) y Stevenson et al. (112) han establecido que, para
lograr tasas adecuadas de recurrencia local y un MRC de calidad, seria necesaria un
curva de aprendizaje de al menos 80 o 130 resecciones rectales laparoscopicas,

respectivamente.

En los primeros ensayos clinicos realizados, como el CLASICC (106), se
indicaron tasas de conversion elevadas (34%). La adquisicion progresiva de habilidades
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laparoscopicas y la seleccion adecuada de pacientes han permitido corregir estas tasas
de conversion iniciales. Tanto es asi que, en el ensayo clinico ACOSOG Z6051 (113) se
reportaron tasas de conversion del 11% y se advirtio sobre la existencia de factores
multiples que podrian favorecer la conversion a cirugia abierta, como la invasion local
de estructuras adyacentes, las adherencias, los tumores voluminosos, las lesiones
iatrogénicas, el sangrado presacro o la distensién del intestino delgado. Ademas,
mostraron que aquellos pacientes que requirieron conversion desarrollaron mayor
nimero de complicaciones, mayor necesidad de transfusidn, presentaron una estancia
hospitalaria mas prolongada y mayor mortalidad hospitalaria (113). Por otro lado, en
una publicacién reciente de Allaix et al. (114), se ha referido que la conversion de
cirugia laparoscopica a abierta en el CR no metastasico no parecia que afectara los
resultados a corto plazo, ni tampoco que pusiera en peligro la supervivencia a largo
plazo; por lo que han aconsejado que se deberia intentar siempre el abordaje
laparoscépico, incluso en aquellos pacientes con factores preoperatorios de riesgo para

la conversion (114).

Existe evidencia que ha sugerido que las condiciones anatomicas locales y las
caracteristicas del tumor (altura y tamafio) podrian predecir la necesidad de conversion a
cirugia convencional y la duracion de la intervencién (115). A este respecto, se ha
establecido que pueden existir variables preoperatorias que dificulten las maniobras
intraoperatorias laparoscopicas y en consecuencia, obstaculizar el éxito de este abordaje.
Entre estas variables podemos destacar el género masculino por tener una pelvis mas
estrecha, el indice de masa corporal (IMC), la altura y tamafio del tumor y la fibrosis

post-radioterapia neoadyuvante (116-118).

Cada vez existe mas evidencia que han mostrado que el abordaje laparoscopico
en el CR no empeora los resultados oncolégicos obtenidos por la via abierta
convencional, aunque ésta todavia no es tan solida como en el cancer de colon (119-
121). En cambio, si que existe evidencia consolidada sobre los beneficios inherentes al
abordaje laparoscdpico como: recuperacion precoz, menor tasa de complicaciones y

menor estancia hospitalaria (122, 123).

33



El tratamiento quirdrgico del CR tiene como objetivo principal asegurar una
minuciosa ETM y una correcta preservacion de los nervios pélvicos. El abordaje
laparoscopico ha facilitado la visualizacion directa del campo quirdrgico, permitiendo
una magnificacion de las estructuras anatémicas para garantizar una diseccidon mas
precisa y cuidadosa frente al abordaje abierto convencional. Por ello, con la diseccion
bajo vision directa laparoscépica se puede minimizar el riesgo de una ETM incompleta

y, por tanto, mejorar consistentemente los resultados de la cirugia abierta (121).

Debido a que la adquisicion de la curva de aprendizaje del equipo quirtrgico
debe ser progresiva y 6ptima, se ha aconsejado que el abordaje laparoscopico realice en
centros con un gran volumen de casos, ya que puede permitir la obtencion de unos
resultados oncologicos satisfactorios con una morbilidad postoperatoria reducida, sin
que la de calidad asistencial se vea mermada como consecuencia de la implantacion no

controlada de este abordaje (124).

1.3.3.5. Morbilidad postoperatoria segun la clasificacion de Clavien-Dindo

Una clasificacion ampliamente usada es la propuesta por Clavien-Dindo (125),
que describen las complicaciones postoperatorias en funcion del tratamiento requerido
(tabla 7).

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS Y REQUERIMIENTOS
TERAPEUTICOS

Incidencia postoperatoria que no requiere tratamiento, salvo analgesia,
antieméticos, diuréticos, fluidos y fisioterapia. Incluye drenaje de herida quirdrgica
por infeccion
Complicaciones que requieren tratamiento farmacoldgico no incluido en el grupo
1, transfusion sanguinea y nutricion parenteral total
Complicaciones que requieren intervencion quirdrgica, tratamiento endoscépico o
por radiologia intervencionista
Cuando el procedimiento no precisa anestesia general
Cuando el procedimiento precisa anestesia general
Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requieren ingreso en una
unidad de cuidados intensivos
Cuando existe fallo de un 6rgano (incluye dialisis)
Cuando existe fallo multiorganico
Complicaciones que provocan la muerte del paciente
Tabla 7. Clasificacion Clavien-Dindo.
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1.3.4. Tratamiento oncolégico del cancer de recto

Existen estadios tumorales preoperatorios del CR, como el Il y 111, en los que la
cirugia de entrada no ha garantizado una resecabilidad con fines curativos. Por ello, para
aumentar las tasas de éxito de la cirugia y de la supervivencia libre de enfermedad a
largo plazo, en estos casos, se ha recomenadado la combinacion del tratamiento
quirargico con una terapia oncolégica complementaria (54, 126). Este tratamiento
oncoldgico ha sido posible gracias al desarrollo de la de RT y/o quimioterapia (QT), que
a su vez puede ser neoadyuvante, cuando se aplica antes de la intervencion quirargica o

adyuvante, cuando se aplica después.

Existe evidencia cientifica que ha mostrado que los pacientes tratados
conjuntamente con RT y QT tienen mejores resultados que los tratados solo con RT
(127). También existe evidencia respecto al mejor momento de aplicacion del
tratamiento oncoldgico, antes o después de la cirugia. En este sentido, la literatura ha
indicado que la QRT neoadyuvante puede ofrecer ventajas importantes frente a la
adyuvante, en relacion a la reduccion del estadio tumoral, eliminacién de las
micrometastasis, disminucion del tamafio tumoral, aumento de la resecabilidad,
disminucion de las tasas de recidiva local, mayor tasa de preservacion esfinteriana,
menor toxicidad digestiva debido a la limitacion del campo aplicacion y mejor respuesta
oncoldgica al ser tejidos bien oxigenados (128-132). Por otro lado, existen estudios que
han descrito una mayor tasa de secuelas a medio y largo plazo en relacidn a la alteracion
de la esfera sexual, la disfuncion intestinal cronica y del esfinter anorrectal en pacientes

con tratamiento adyuvante (133, 134).

Por todo ello, se ha manifestado que debe existir un comité tumoral
multidisciplinar para tomar decisiones consensuadas sobre el tipo de tratamiento
oncolégico y el momento en el que debe ser realizado, en base a las caracteristicas

individuales de cada paciente, a la morbilidad y a la estadificacion preoperatoria

35



1.4. Seguimiento en el cancer de recto

El seguimiento de los pacientes intervenidos de CR se basa en la realizacion de
pruebas complementarias y de revisiones periédicas en consultas externas, incluso en
los pacientes asintomaticos. Este seguimiento permite detectar precozmente tanto la
recurrencia local de la enfermedad como la aparicion de metastasis a distancia y poder
realizar un tratamiento potencialmente curable. Esto es importante, ya que se ha
indicado que la deteccion y el tratamiento precoz de recidivas esta intimamente
asociado a un aumento de la supervivencia libre de enfermedad (135).

Son herramientas indispensables del seguimiento una anamnesis minuciosa y una
exploracion fisica exhaustiva en cada revision; ademas de la determinacion periodica
del marcador tumoral CEA, la realizacion de una rectoscopia/colonoscopia y de una TC

toracoabdominopélvica.

La anamnesis y la exploracion fisica permiten la deteccidn de posibles signos y/o

sintomas de sospecha de una recaida de la enfermedad.

El marcador tumoral CEA tiene relacion directa con la respuesta al tratamiento y
la deteccion de recidivas (15). La medicion preoperatoria no tiene utilidad diagndstica,
pero se usa como referencia inicial para comparar con las siguientes mediciones del
CEA durante el seguimiento y poder detectar posibles variaciones. Se recomienda
realizar su medicion cada 3 meses durante los 3 primeros afios tras la cirugia y

posteriormente cada afio (15, 16).

La “American Society of Colon and Rectal Surgeons” (ASCRS) ha recomendado
la realizacion de rectoscopias durante el seguimiento de los pacientes intervenidos de
CR mediante RAR baja o cirugia local, ya que ésto permite visualizar
endoluminalmente la anastomosis colorrectal o el lecho quirdrgico de reseccidn,
respectivamente (136). A pesar de esta recomendacion, la rectoscopia no siempre puede
detectar recidivas precoces, ya que hay casos donde el origen de la recidiva esta en el

mesorrecto y no tiene repercusion a nivel endoluminal. La colonoscopia permite la
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deteccién de lesiones tumores metacronicas del colon. Se recomienda su realizacion al

afio y a los 3-5 afios desde la fecha de la cirugia (137, 138).

La TC tdéracoabdominopélvica tiene su utilidad en la deteccion de lesiones
mestastasicas a distancia y, al igual que la colonoscopia, se recomendada realizarla al
afo y a los 3-5 afos desde la intervencion quirdrgica (137, 138).

1.5. Calidad de vida del paciente intervenido de cancer de recto

Gracias a los avances tecnoldgicos y terapéuticos existentes hoy en dia, cada vez
hay mas pacientes con CR a los que se les ofrece tratamiento curativo. Esto ha
condicionado que se produzca una reduccion de las recurrencias a largo plazo vy, por
consiguiente, un aumento de la supervivencia libre de enfermedad. Como consecuencia
de ello, ha empezado a cobrar importancia aspectos especificos, como la CV de los

pacientes, que hace afios eran considerados secundarios (139).

La OMS define la CV como: “La percepcion personal de un individuo de su
posicion en la vida en el contexto de la cultura y de los sistemas de valores en los que
vive, en relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones. Es un
concepto de amplio alcance influenciado por la salud fisica, el estado psicolégico, las
creencias personales, las relaciones sociales y su relacién con las caracteristicas mas

importantes de su entorno” (140).

Se ha observado que cualquier terapia empleada para tratar el cancer (oncoldgica
y/o quirdrgica), puede tener efectos secundarios desfavorables sobre la CV y que puede
perdurar durante semanas, meses e incluso el resto de la vida (141). Marventano et al.
(142), han mostrado que son factores predictores de merma de la CV el padecer dos o
mas comorbilidades, la localizacién del tumor y el tipo de procedimiento realizado.
Schmidt et al. (143), han hallado que la CV después de la cirugia puede estar
influenciada por el sexo y la edad, ya que pacientes sanos y jovenes suelen ser mas
susceptibles de sufrir una merma drastica en su CV como consecuencia de la

intervencion de CR.
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Se han desarrollado diferentes herramientas para evaluar la CV de los pacientes
con céncer, como la encuesta de salud simplificada (SF-36) (144) y los cuestionarios de
CV de la “European Organisation for Research and Treatment of Cancer” (EORTC).
Estos cuestionarios de CV son conocidos mundialmente por sus siglas en inglés QLQ,
proveniente de “Quality of Life Questionnaire” (QLQ).

Existen dos cuestionarios que permiten evaluar la CV de los pacientes
intervenidos de CR. Estos cuestionarios son el QLQ-C30 (145) que evalGa aspectos
globales de la CV de los pacientes que padecen cancer y el cuestionario QLQ-CR29
(146), que permite evaluar aspectos especificos del CCR relacionados con la funcién

intestinal, urinaria, sexual y con los problemas del cuidado del estoma.

En general, estos cuestionarios incorporan un esquema multidimensional
compuesto por diferentes dominios para medir los sintomas, la capacidad funcional, el
desarrollo social y el componente emocional de los pacientes intervenidos de CR.
Debemos tener en cuenta que estas escalas pueden tener limitaciones, ya que han sido
disefiadas por investigadores o profesionales que han preestablecido, de un modo u otro,
lo que un individuo enfermo puede considerar como CV, lo cual no tendria porqué
coincidir necesariamente con lo que un paciente realmente considera prioritario para
tener una adecuada CV (147, 148).

El cuestionario QLQ-C30 se desarrollé en 1993 como instrumento para evaluar
la CV en pacientes con cancer. Incluye 30 preguntas, que se dividen en 9 escalas de
elementos multiples: cinco escalas funcionales (figura 4), tres escalas sintomaticas
(figura 5), una escala de salud global y otra que la componen seis items independientes

(disnea, insomnio, anorexia, estrefiimiento, diarrea e impacto economico).
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Fisica: Evalla limitaciones en actividades De Rol: EvalGa limitaciones en el trabajo o

cotidianas de la vida diaria

actividades debido a la salud fisica

N

Escalas

funcionales

2 &

Social: Evalla limitaciones en el trabajo 0 Cognitiva: EvalGa limitaciones para razonar o

actividades de ocio

recordar cosas

Emocional: Evalta limitaciones como
la ansiedad, la depresion o la
irritabilidad

Figura 4. Escalas funcionales del EORTC QLQ-C30.

Escalas

Fatiga

sintomaticas Dolor

Nauseas y vomitos

Figura 5. Escalas sintomaticas del EORTC QLQ-C30.

Las preguntas englobadas en las escalas funcionales y sintomaticas tienen cuatro

opciones como respuesta: 1. En absoluto, 2. Un poco, 3. Bastante y 4. Mucho; a

excepcion de la escala de salud global y de calidad de vida durante la Gltima semana,

donde las respuestas van de 1, cuando es muy pobre, a 7, cuando es excelente.

El sumatorio de cada una de las respuestas a cada pregunta que conforman cada

escala es transformado mediante una férmula matematica en una escala de 0 a 100

(149). De este modo, una puntuacion alta en la escala funcional representa un buen nivel
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de rendimiento y una buena calidad de vida en general. En cambio, una puntuacion alta

en la escala sintomatica refleja un nivel alto de sintomatologia y problemas.

El cuestionario QLQ-CR29 es un modulo especifico para el CCR y va
asociado al cuestionario QLQ-C30. De este modo, el QLQ-CR29 lo compone 29
preguntas en total, que van de la 31 a la 59. Est4 estructurado en 8 escalas de elementos

multiples: cinco escalas funcionales (figura 6) y tres escalas sintomaticas (figura 7).

Imagen corporal Ansiedad

RS %

Escalas

funcionales

% N

Preocupacion por el peso Interés sexual

Frecuencia Escalas Frecuencia
miccional sintomaticas transito
intestinal

Sangre y/o mucosidad en las heces

Figura 7. Escalas sintomaticas del EORTC QLQ-CR29.

Estas preguntas estan centradas en como se encontraba el paciente durante la
Gltima semana antes de rellenar el cuestionario. Como ocurre con el cuestionario QLQ-
C30, todas las preguntas tienen las mismas cuatro opciones de respuesta: 1. En absoluto,
2. Un poco, 3. Bastante y 4. Mucho, a excepcion de la pregunta niUmero 48, que esta

(1942}

relacionada con el uso de estoma donde la respuesta es “si” 0 “no”.
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Al igual que lo que ocurre con el cuestionario QLQ-C30, las puntuaciones son
transformadas en una escala de 0 a 100, de manera que una puntuacion elevada en la
escala funcional representa un buen estado funcional del paciente, mientras que una
puntuacion alta en la escala de sintomas se traduce en una importante repercusion

sintomatica del paciente.

Los sintomas que pueden padecer los pacientes tratados de CR suelen ser muy
variados, como dolor pélvico, disfunciones defecatorias, sexuales o urinarias, que
pueden llegar a ser muy invalidante si altera su CV. Existe evidencia cientifica que ha
indicado que hasta el 90% de los pacientes con CR tratados con cirugia pueden
presentar disfunciones defecatorias como episodios diarios de incontinencia anal,
estrefiimiento u obstruccion defecatoria (150). Ademas, se ha descrito que entre el 30-
40% de los pacientes vivos pueden interrumpir su actividad sexual y entre el 23-69% de
los hombres y el 19-62% de las mujeres pueden desarrollar nuevas disfunciones
sexuales (151-153).

Por todo ello, se considera conveniente realizar una valoracion minuciosa
preoperatoria de los pacientes con CR que permita identificar aquellos pacientes con
mayor riesgo de tener una baja CV después de la intervencion y asi, poder actuar sobre
los factores modificables con el objetivo de que la CV sea mermada lo menos posible
(142).
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2. JUSTIFICACION

El Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA) es un organismo
encargado de gestionar la asistencia sanitaria referente a la atencion primaria y
especializada en Asturias. Esta organizado en ocho &reas sanitarias. Cada una de ellas
tiene su hospital de referencia, que ofrece asistencia especializada en Cirugia General y
del Aparato Digestivo. Esto permite una cobertura quirdrgica homogénea a toda la
poblacién asturiana, incluyendo la cirugia del CR. Debido a la elevada prevalencia de
esta enfermedad, nos parece interesante analizar los resultados quirtrgicos globales y
los dependientes de la via de abordaje empleada (cirugia abierta convencional versus
cirugia laparoscopica) de los pacientes intervenidos de CR, en un mismo periodo de
tiempo, en areas sanitarias centrales del Principado de Asturias, como el area Il
(Hospital Universitario San Agustin), el area 1V (Hospital Universitario Central de
Asturias) y el area VI (Hospital Alvarez Buylla).

En consecuencia, planteamos realizar un estudio que permita el analisis de la
morbimortalidad, de la CV y de la supervivencia de los pacientes intervenidos de CR

por via abierta o laparoscépica en las citadas areas.
Este estudio permitiria:

1. Realizar una autoevaluacion de los resultados oncoldgicos, funcionales y de CV
de pacientes intervenidos de proceso oncologico rectal en nuestro medio,
comparando nuestros resultados con aquéllos publicados en la literatura cientifica
mas reciente.

2. Identificar posibles elementos de mejora aplicables a pacientes con CR en nuestra
actividad asistencial diaria.

3. Permitir la instauracion de un sistema de registro prospectivo de pacientes con
CR en el SESPA, con la finalidad de realizar una autoevaluacion consecutiva de

los resultados quirtrgicos en este tipo de pacientes.
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CAPITULO II: HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2.1. Pregunta de investigacion

El minucioso conocimiento de las caracteristicas anatomicas de la pelvis menor
ha permitido realizar una reseccion curativa en el CR. Se considera que un
procedimiento quirdrgico es de calidad desde el punto de vista oncolégico cuando
permite una ETM completa, ya que se ha descrito la existencia de una relacion directa

entre el espécimen anatomopatoldgico, los resultados funcionales y el pronéstico.

Se ha mostrado que el abordaje laparoscépico presenta ventajas a corto plazo
frente al abordaje abierto convencional, como menor dolor postoperatorio, menor
estancia hospitalaria y reintegracion mas rapida en las actividades diarias. La realizacion
de un entrenamiento laparoscopico consecutivo ha permitido alcanzar una curva de
aprendizaje para realizar una ETM precisa, ya que con este abordaje se favore una
mejor visualizacion de la cavidad pélvica y de sus estructuras. Por ello, nos hace
plantear si los pacientes intervenidos mediante abordaje laparoscopico pueden presentar
mejores resultados oncoldgicos y funcionales, mayor supervivencia y mejor calidad de

vida, que los pacientes intervenidos mediante abordaje abierto convencional.

Por consiguiente, planteamos la siguiente pregunta de investigacion: ¢Existen
diferencias en cuanto a resultados evolutivos y funcionales, en pacientes tratados de CR
en el area central de Asturias, en funcion del tipo de abordaje quirargico empleado:

abierto o laparoscopico?

2.2. Hipotesis

2.2.1. Hipotesis alternativa

A iguales resultados oncoldgicos de la cirugia abierta y laparoscopica en el
tratamiento del cancer de recto, el abordaje laparoscopico ofrecera mejores resultados
evolutivos y funcionales y por tanto, existiran diferencias en cuanto al seguimiento y a
la calidad de vida entre las dos vias de abordaje. Por lo que la cirugia laparoscopica

podra ser considerada como la preferente a la hora de tratar este tipo de cancer.
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2.2.2. Hipdtesis nula

El abordaje quirtrgico abierto o el laparoscépico en la cirugia del cancer de
recto no estara relacionado con los resultados evolutivos y funcionales y por tanto, no
existiran diferencias en cuanto al seguimiento y a la calidad de vida entre las dos vias de

abordaje.

2.3. Objetivos

2.3.1. Objetivo principal

Evaluar los resultados evolutivos y funcionales del tratamiento quirargico del
cancer de recto a largo plazo y conocer si existen diferencias en la calidad de vida de los
pacientes a partir de los 5 afios desde la intervencidn, en funcion de la via de abordaje

(abierta o laparoscopica).

2.3.2. Objetivos secundarios

- Describir las caracteristicas de la muestra.

- Conocer la morbilidad, reintervencion y mortalidad postoperatoria y
determinar si existen diferencias entre ambos abordajes.

- Conocer la recurrencia a lo largo del seguimiento, asi como las variables
relacionadas con la aparicion de recidivas y con desarrollo de metastasis a
distancia, y determinar si existen diferencias entre ambas vias de abordaje.

- Conocer las variables relacionadas con la supervivencia global y

determinar si existen diferencias entre ambos abordajes.
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CAPITULO I1I: MATERIAL Y METODOS
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3.1. Tipo de estudio

Estudio descriptivo, de cohortes, longitudinal, observacional multicéntrico, de

caracter retrospectivo.

3.2. Poblacion, muestra, criterios de inclusién/exclusion y periodo del estudio

3.2.1. Poblacién

La poblacién diana son los pacientes diagnosticados de CR intervenidos en areas
sanitarias centrales del SESPA.

3.2.2. Muestra
El estudio se llevo a cabo en pacientes con CR en las areas sanitarias 111, IV y
VIl del SESPA, a los que se indicd tratamiento quirurgico durante el periodo 2006-
2010.
La muestra se constituyo con las bases de datos obtenidas de los archivos del
Hospital Universitario San Agustin, del Hospital Universitario Central de Asturias y del
Hospital Alvarez Buylla.

3.2.3. Criterios de inclusién/exclusion

a) Criterios de inclusién

- Mayores de 18 afios.

- Lesiones tumorales cuyo borde inferior se localiza entre el margen anal
y los 15 cm por encima del mismo.

- Abordaje quirdrgico abierto y laparoscépico, que incluya la escision

parcial o total del mesorrecto.

b) Criterios de exclusién

- Menores de 18 afios.

- Lesiones tumorales por encima de los 15 cm desde el margen anal.
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-Técnicas quirurgicas paliativas sin reseccion de mesorrecto (colostomia,
reseccion local, drenaje de absceso, laparotomia o laparoscopia
exploradora, etc.).

3.2.4. Periodo del estudio

La recogida de datos se llevo a cabo entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de
diciembre de 2010. Posteriormente, se realizd un seguimiento de los pacientes hasta la
fecha fin del estudio, el dia 31 de marzo de 2019.

3.3. Proceso de adjudicacion de la muestra

La adjudicacion al grupo de cohorte abierto (incluye el abordaje quirargico
abierto y la conversion a cirugia abierta del abordaje laparoscépico) o al grupo de
cohorte laparoscépico (sin conversidn a cirugia abierta) se realizd de forma consecutiva,
segun estaba registrado en la base de datos de la muestra del estudio mediante revision
de historias clinicas en papel, en el programa informatico “Selene” (area sanitaria I11-
Hospital Universitario San Agustin y area sanitaria \V11-Hospital Alvarez Buylla) o en el
programa informatico “Millenium” (area sanitaria I'\V-Hospital Universitario Central de
Asturias). De este modo, se fue asignando de forma consecutiva a cada paciente

intervenido un nimero de forma ordinal comenzando por el 1.

3.4. Variables

Areas Sanitarias

= Area I11: Hospital Universitario San Agustin.
= Area IV: Hospital Universitario Central de Asturias.

= Area VII: Hospital Alvarez Buylla.

Variables sociodemograficas

= Edad: en afios.

= Sexo: hombre/ mujer.
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Datos clinicos

Estancia hospitalaria: en dias.

Fumador: si/ no.

Bebedor: si/ no, utilizando los criterios segiin Guardia et al. (154).
indice de masa corporal (IMC): en kg/m®.

Cirugia abdominal previa: si/ no.

Enfermedades asociadas: si/ no.

Cirrosis hepética: si/ no.

Hipertension arterial: si/ no.

Diabetes Mellitus: si/ no.

Inmunosupresion: si/ no.

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida: si/ no.
Lupus eritematoso sistémico/artritis reumatoide: si/ no.
Tratamiento corticoideo y/o quimioterapia: si/ no.
Accidente cerebrovascular: si/ no.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica: si/ no.
Insuficiencia renal crénica: si/ no.

Cardiopatia: si/ no.

Tratamiento antiagregante: si/ no.

Tratamiento anticoagulante: si/ no.

Antecedente previo de cancer: si/ no.

Escala de la “American Society of Anesthesiologists” (ASA): I/ 11/ 111/ 1V/ V,

utilizando los criterios segun Mak et al. (155).

Estudios preoperatorios

Colonoscopia: si/ no.

Localizacion del tumor mediante colonoscopia: superior/ medio/ inferior,
utilizando los criterios segun Compton et al. (38).

Resultado histopatolédgico de biopsia por colonoscopia: adenocarcinoma/
carcinoma neuroendocrino/ adenoma velloso malignizado.

TC toracoabdominal: si/ no.

Metéstasis a distancia: si/ no.

Localizacion de la/s metastasis: higado/ pulmén/ cerebro.
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RNM pélvica: si/ no.

RNM pélvica T (infiltracion parietal): T1/ T2/ T3/ T4, utilizando los criterios
segiin AJCC (32).

RNM pélvica N (afectacion ganglionar): NO/ N1/ N2, utilizando los criterios
segiin AJCC (32).

Ecografia endoanal: si/ no.

Ecografia endoanal T (infiltracion parietal): T1/ T2/ T3/ T4, utilizando los
criterios segiin AJCC (32).

Ecografia endoanal N (afectacion ganglionar): NO/ N1/ N2, utilizando los
criterios segiin AJCC (32).

Distancia al margen anal: en milimetros.

Hemoglobina: en g/dl.

Hematocrito: en porcentaje.

Urea: en mg/dl.

Creatinina: en mg/dl.

AlbUmina: en g/dl.

Proteinas totales: en g/dl.

Transfusion: si/ no.

Transfusion preoperatoria: si/ no.

Transfusion peroperatoria: si/ no.

Transfusion postoperatoria: si/ no.

Numeros de concentrados de hematies: nimero absoluto.

Numeros de plasma fresco congelado: nimero absoluto.

Tratamiento oncolégico neoadyuvante

Radioterapia neoadyuvante: si/ no.

Tipo de radioterapia: ciclo corto (25 Gy en 5 dias)/ ciclo largo (54 Gy en 28 o
30 dias).

Quimioterapia neoadyuvante: si/ no.

RNM pélvica post-neoadyuvancia: si/ no.

RNM pélvica post-neoadyuvancia T (infiltracion parietal): T1/ T2/ T3/ T4,

utilizando los criterios segun AJCC (32).
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RNM pélvica post-neoadyuvancia N (afectacion ganglionar): NO/ N1/ N2,
utilizando los criterios segun AJCC (32).

Cirugia de recto

Indicacién de la cirugia: urgente/ diferida/ electiva.

Fecha: dia/mes/afio.

Via de abordaje: abierta/ laparoscopica.

Conversién de laparoscopia a cirugia abierta: si/ no.

Tiempo operatorio: en minutos.

Preparacion de colon: si/ no.

Enema rectal: si/ no.

Profilaxis antibiotica intravenosa: si/ no.

Tipo de antibidtico intravenoso profilactico: Augmentine® 2 gr/
Metronidazol 500 mg y Gentamicina 240 mg/ otros.

Tipo de procedimiento: reseccion anterior de recto/ amputacion
abdominoperineal/ reseccion anterior de recto sin anastomosis/ colectomia total.
Impresion de reseccion oncoldgica: RO/ R1/ R2.

Anastomosis (en caso de reseccidn anterior): manual/ mecanica.

Tipo de anastomosis (en caso de reseccion anterior): termino-terminal/
termino-lateral/ latero-terminal/ latero-lateral.

lleostomia asociada (en caso de reseccidn anterior): si/ no.

Drenaje: si/ no.

Tipo de drenaje: aspirativo/ capilaridad.

Cirugia asociada: si/ no.

Tipo de cirugia asociada: apendicectomia/ colecistectomia/ biopsia hepatica/

otras.

Resultado anatomopatol6gico de la pieza guirdrgica

Escision total de mesorrecto: completa/ casi completa/ incompleta.
Longitud de la muestra resecada: en milimetros.

Tamafio tumoral: en milimetros.

Margen circunferencial afectado: si/ no.

Margen distal afectado: si/ no.
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Grado de diferenciacion histopatoldgica: bien/ moderado/ pobre/
indiferenciado.

Invasién linfatica: si/ no.

Invasion vascular: si/ no.

Invasion perineural: si/ no.

Nodulos afectados: NO/ N1/ N2, utilizando los criterios segiin AJCC (32).
Invasién parietal: TO/ T1/ T2/ T3/ T4, utilizando los criterios segiin AJCC (32).
Grado de respuesta al tratamiento neoadyuvante: GRT0/ GRT1/ GRT2/
GRT3/ GRT4, utilizando los criterios segin Dworak et al. (156).

Morbimortalidad postoperatoria

Complicaciones (durante la estancia hospitalaria): si/ no.

Complicaciones mayores (durante la estancia hospitalaria): si/ no.

Grado Clavien-Dindo: 1/ 2/ 3a/ 3b/ 4a/ 4b/ 5, utilizando los criterios segun
Dindo et al. (125).

Tipo de complicacion: abdominal/ respiratoria/ urinaria.

Ileo adinamico: si/ no.

Infeccion de herida: si/ no.

Fistula: si/ no.

Tratamiento fistula: conservador/ drenaje radiologico/ cirugia.
Reintervencion: si/ no.

Momento reintervencion (dias desde la cirugia inicial): en dias.

Causa de la reintervencion: hemoperitoneo/ fistula anastomatica/ obstruccién
intestinal/ evisceracion/ necrosis de la colostomia/ perforacion intestinal
iatrogénica/ absceso pélvico/ hemorragia de herida perineal/ escara sacra/ cuerpo
extrafio intraabdominal.

Tipo de reintervencion: hemostasia intraabdominal/ reseccién anastomotica y
colostomia/ sutura de la fuga anastomética mas ileostomia de proteccidn/
reseccion intestinal/ liberacion de bridas/ sutura de intestino delgado/ drenaje de
absceso intraabdominal/ hernioplastia inguinal/ eventroplastia/ reconstruccion de
la colostomia/ hemostasia de la herida perineal/ desbridamiento de escara sacra/
extraccion de drenaje intraabdominal/ retirada de taponamiento pélvico.
Reingreso (menos de 30 dias desde el alta): si/ no.
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Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta el reingreso: en dias.
Causa de reingreso: absceso intraabdominal/ infeccion de herida perineal/
obstruccion intestinal/ necrosis del estoma/ infeccion urinaria/ insuficiencia renal

prerrenal/ otras.

Tratamiento oncoldgico adyuvante

Radioterapia adyuvante: si/ no.
Quimioterapia adyuvante: si/ no.

Sequimiento a corto y largo plazo

Estenosis de la anastomosis: si/ no.

Recurrencia local: si/ no.

Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta la recurrencia local: en meses.
Mestéatasis a distancia: si/ no.

Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta la aparicion de metéstasis a
distancia: en meses.

Cierre de la ileostomia de proteccion: si/ no.

Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta el cierre de la ileostomia de
proteccion: en meses.

Exitus: si/ no.

Causa del éxitus: relacionada con el CR/no relacionada con el CR.
Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta el éxitus: en meses.
Situacion final: vivo/ fallecido/ perdido.

Intervalo desde la cirugia oncoldgica hasta la pérdida del paciente: en

meses.

Calidad de vida

Cuestionario QLQ-C30.
Cuestionario QLQ-CR29.
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3.5. Instrumentos de recogida de datos

Los instrumentos utilizados para llevar a cabo el presente estudio han sido los
siguientes:

1. Hoja de recogida de datos sociodemograficos, estudios preoperatorios,
neoadyuvancia, cirugia, resultado anatomopatolégico y curso evolutivo de la
enfermedad (ANEXO 1).
2. Consentimiento informado para formar parte del estudio de CV (ANEXO II).
3. Cuestionario QLQ-C30 (version 3) (145) (ANEXO I11).
4. Cuestionario QLQ-CR29 (146) (ANEXO IV).

3.6. Procedimiento

Tras la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacion del Principado de

Asturias para la realizacion del estudio (ANEXO V) se comenzd la recogida de datos.

El estudio se ha llevado a cabo en cuatro fases:

1. OBTENCION DE PERMISOS DE LAS AREAS SANITARIAS.

Solicitud de permisos en las diferentes Gerencias de las areas sanitarias del SESPA

involucradas en el estudio: area sanitaria Ill-Hospital Universitario San Agustin
(ANEXO VI), area sanitaria 1V-Hospital Universitario Central de Asturias (ANEXO
VII) y 4rea sanitaria V11-Hospital Alvarez Buylla (ANEXO VI1I).

2. RECLUTAMIENTO DE PACIENTES. Se realizd recopilacion

retrospectiva de los pacientes intervenidos en dichas areas sanitarias, entre el 1 de enero
de 2006 y el 31 de diciembre de 2010, usando el sistema de codificacion de
enfermedades y de procedimientos segiun la Clasificacion Internacional de
Enfermedades, 9° Revision Modificacion Clinica, 72 edicién-enero 2010 (CIE-9-MC).

La lista tabular que compone la muestra se obtuvo al aplicar los siguientes

criterios de busqueda de codificacion por procedimientos segun la CIE-9-MC:
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48.5 Reseccion abdominoperineal de recto
Incluye: con colostomia sincronica
Codifique ademas cualquier anastomosis sincronica salvo
la termino-terminal (48.90, 45.92-45.95)
Protectomia completa
Reseccién abdominoendorrectal combinada
Excluye: aquélla que se realiza como parte de exenteracion
pelvica (68.8) “pullthough” abdominoperineal de Duhamel (48.65)
*48.50 Reseccion de recto abdominoperineal, no especificada de
otra manera
*48.51 Reseccidn de recto abdominoperineal laparoscopica
*48.52 Reseccion de recto abdominoperineal abierta
*48.59 Otra reseccion de recto abdominoperineal
48.6 Otra reseccion de recto
Codificar ademas cualquier anastomosis sincronica salvo las
terminoterminales (48.90, 45,92-45.95)
48.61 Otra rectosigmoidectomia transacral
48.62 Reseccion anterior de recto con colostomia simultanea
48.63 Otra reseccion anterior de recto
Excluye: aquella con colostomia simultanea (48.62)
48.69 Otra
Proctectomia parcial
Reseccion rectal no especificado de otra manera

Una vez obtenido el listado de pacientes se procedio a la revision consecutiva de
cada una de las historias y se excluyeron del estudio aquellos pacientes que no cumplian

los criterios de inclusion. De este modo, se incluyeron en el estudio 458 pacientes.

3. DESARROLLO DEL ESTUDIO. Se recogieron los datos detallados de
los pacientes mediante la revisidn de historias en papel de manera consecutiva y
sistematica, haciendo uso del programa informatico “Selene” (base de datos utilizada en
el SESPA de las areas sanitarias I11-Hospital Universitario San Agustin y VII-Hospital
Alvarez Buylla) y “Millenium” (base de datos usada en el SESPA del rea sanitaria IV-

Hospital Universitario Central de Asturias).

4. CITA EN CONSULTAS EXTERNAS (CUESTIONARIO CALIDAD DE

VIDA). Al finalizar la recogida de datos de las historias clinicas, se seleccionaron

aquellos pacientes que seguian vivos en el momento de finalizar el estudio (31 de marzo
de 2019). De los pacientes vivos se recopild la direccion del domicilio habitual y el/los
namero/s de teléfono/s de contacto. A traves de llamada telefonica se localizé a cada
paciente y se le proporciond informacion sobre las caracteristicas del estudio, pidiendo
su colaboracion en el mismo. A los pacientes que aceptaron, se les cité en consultas

externas del area sanitaria en la que fue intervenido/a. Mediante una entrevista personal
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y previa firma del consentimiento informado (ANEXO I1), se les proporciono los dos
cuestionarios de CV (QLQ-C30 y QLQ-CR29) para su cumplimentacion de forma
autoaplicada.

3.7. Estudio estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables recogidas, proporcionando
distribuciones de frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas, y
medidas de posicion tales como la media, minimo o maximo, y de dispersion, como la

desviacion tipica en el caso de variables cuantitativas.

Las relaciones entre variables cualitativas se valoraron a través del test Chi
Cuadrado de Pearson o del test de Fisher, segun se verificase o no la hipétesis sobre las

frecuencias esperadas.

Se estudiaron las diferencias de las variables cuantitativas entre grupos formados
por las distintas vias de abordaje a través del test t de Student o del test de Wilcoxon
para muestras independientes, segun se verificase 0 no la hipétesis de normalidad (test
de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilks). En los casos de aplicar el test t se comprobd

con el test de la F la igualdad de varianzas, para aplicar o no la correccion de Welch.

En cuanto al analisis de seguimiento para recurrencia local y metastasis a
distancia, se realizd un andlisis de supervivencia utilizando las librerias de R survival,
survminer y ggplot2 (157-159). Se consider6 como tiempo de seguimiento el
transcurrido desde la fecha de la cirugia hasta la fecha que se produce el evento, si éste
se produce, o la fecha del ultimo control en otro caso (31 de marzo de 2019). Se
elaboraron curvas de Kaplan-Meier en funcion de la via de abordaje y se emplearon
modelos de regresién de Cox univariantes y multivariantes para determinar los factores

que influyen en el riesgo de recurrencia o0 metastasis.

Para el analisis de la supervivencia libre de enfermedad, se construyeron
modelos de riesgos competitivos (160-162) y curvas de incidencia acumulada segun la
via de abordaje, considerando el éxitus por causas diferentes al cancer como riesgo

competitivo. Se emplearon para ello las librerias cmprsk y crl7 de R (163,164).
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El nivel de significacién considerado en el trabajo fue de 0,05.

La base de datos se construyé empleando el programa informéatico IBM SPSS
Statistics 24. El andlisis estadistico se efectué mediante el programa R (R Development
Core Team), version 3.4.4. (165).

3.8. Consideraciones éticas

Este estudio se ha realizado cumpliendo todas las recomendaciones éticas y
legales, segun la normativa vigente que compete a Espafia y a Europa, respetando lo
dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (BOE-A-2018-16673) (166).

Los datos de los pacientes incluidos en el estudio, como nombre y apellidos,

teléfono de contacto y direccidn postal, han sido utilizados de forma confidencial.

Los procedimientos realizados en todos los pacientes incluidos en el estudio, que
comprenden desde la recogida de datos por medio de la revision de historias clinicas
hasta la entrega de los cuestionarios de CV (QLQ-C30 y QLQ-CR29) de forma
presencial en consultas externas, se han realizado tras obtener la autorizacion por parte
del Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias (ANEXO V). Dicha
autorizacion se obtuvo el dia 5 de julio de 2016, tras el envio del plan de investigacion
del estudio. Al tratarse de un estudio que incluye el analisis de la CV de los pacientes
intervenidos de CR, se ha solicitado la aceptacion de participacion a través de un
consentimiento informado, inicialmente oral a través de la llamada telefonica, donde
aceptaron la cita en consultas externas y posteriormente por escrito mediante la firma
del documento en la cita presencial en consultas (ANEXO I1). Todos los participantes

fueron informados que podian abandonar el estudio en cualquier momento.
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CAPITULO IV: RESULTADOS
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4.1. Resultados descriptivos

4.1.1. Caracteristicas demogréaficas y comorbilidad

La muestra consta de 458 pacientes intervenidos por CR en las areas sanitarias
centrales del Principado de Asturias, entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre de

2010. La distribucién por hospitales se muestra en la gréfica 1.

HOSPITALUNIVERSITARIO HOSPITALUNIVERSITARIO SAN HOSPITAL ALVAREZ-BUYLLA
CENTRAL DE ASTURIAS AGUSTIN

Gréfica 1. Distribucion por hospitales.

Respecto a la distribucion por sexos, 317 pacientes (69,2%) fueron hombres y
141 (30,8%) mujeres, con una edad media de 69 afios (rango 62-78). La media del IMC
fue de 27,4 kg/m? (DS 4,5).

De todos los pacientes sometidos a intervencion por CR, 335 (73,1%)

presentaban enfermedades asociadas. En la tabla 8 se muestran las comorbilidades més

prevalentes.
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COMORBILIDAD PACIENTES (n) PORCENTAJE (%)

Hipertension arterial 189 41,3
Cardiopatia 111 24,2
Diabetes Mellitus 72 15,7
EPOC? 60 13,1
Antecedente neoplésico® 38 8,3
Accidente cerebrovascular 30 6,6
Insuficiencia renal crénica 16 3,5
Cirrosis hepatica 14 3,1

Tabla 8. Comorbilidades asociadas.  Enfermedad pulmonar obstructiva crénica. °Las tres
neoplasias mas frecuentes fueron cancer de prostata, vejiga y linfoma.

La distribucién de los pacientes segun la clasificacion ASA se muestra en la tabla

9.
CLASIFICACION ASA PACIENTES (n) PORCENTAJE (%0)
ASA | 115 25,1
ASA I 210 45,9
ASA Il 119 259
ASA IV 14 3,1
ASA IV 0 0,0

Tabla 9. Distribucidn de los pacientes segun la clasificacion ASA.
4.1.2. Estudios diagnosticos y estadificacion tumoral preoperatoria

A todos los pacientes incluidos en el estudio se les realizd una colonoscopia

preoperatoria, excepto a dos, que fueron intervenidos con caracter urgente.

En todas las colonoscopias realizadas se tomaron muestras del tumor para

realizar estudio histologico, cuyos resultados se muestran en la grafica 2.
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ADENOMA VELLOSO MALIGNIZADO §9

CARCINOMA NEUROENDOCRINO | 2

ADENOCARCINOMA
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Grafica 2. Estirpe histologica tumoral.

Los 9 pacientes con biopsia preoperatoria de adenoma velloso malignizado, eran
lesiones de gran tamafio no susceptibles de reseccion endoscopica, por lo que se indico
tratamiento quirdrgico. En estos casos el analisis microscopico evidencié areas de

infiltracion por adenocarcinoma sobre polipo velloso.

Se realizé TC toracoabdominal de estadificacion en todos los pacientes y se
hallaron metastasis a distancia en 63 (13,8%). La localizacion metastasica mas frecuente
fue el higado (12,6%), seguida del pulmdn (3,5%) y del cerebro (0,2%).

Una RNM pélvica preoperatoria fue practicada en 163 pacientes (35,6%). En la

tabla 10 se muestra el grado de infiltracion parietal y ganglionar hallados con dicha

técnica.

GRADO INFILTRACION PACIENTES (n PORCENTAJE

Parietal
T1 1 0,6
T2 30 18,4
T3 109 66,9
T4 21 12,9
Tx 2 1,2

Ganglionar
NO 66 40,5
N1 69 42,3
N2 9 55
NXx 19 11,7

Tabla 10. Infiltracion parietal y ganglionar segin RNM pélvica preoperatoria.
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La ecografia endoanal se realiz6 en 278 pacientes (60,7%). El grado de
infiltracion parietal y ganglionar con esta prueba se muestra en la tabla 11.

GRADO INFILTRACION PACIENTES (n) PORCENTAJE (%)
Parietal
T1 1 0,3
T2 14 5,0
T3 242 87,1
T4 21 7,6
Tx 0 0,0
Ganglionar
NO 87 31,3
N1 117 42,1
N2 4 1,4
NX 70 25,2

Tabla 11. Infiltracion parietal y ganglionar segun ecografia endoanal preoperatoria.

Doscientos sententa y cinco pacientes (60%) recibieron tratamiento oncolégico
neoadyuvante con RT y 249 (54,4%) con QT. De los pacientes tratados con RT, 254
(92,4%) fueron tratados con ciclo largo y el resto con ciclo corto.

4.1.3. Localizacion tumoral y aspectos quirdrgicos

En la gréafica 3 se muestra la distribucién segun la localizacion del tumor.

W Superior
o Medio

Inferior

Gréfica 3. Localizacién del tumor.

Las caracteristicas relacionadas con el momento en el que se llevo a cabo la

intervencion y el tipo de procedimiento quirdrgico realizado se muestran en la tabla 12.
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INTERVENCION QUIRURGICA PACIENTES (n) PORCENTAJE (%)

Indicacion

Electiva 415 90,6
Diferida 39 8,5
Urgente 4 0,9
Tipo de procedimiento
Reseccidn anterior de recto 229 50,0
Amputacion abdominoperineal 143 31,2
Reseccidn anterior rectal sin anastomosis 84 18,3
Colectomia total 2 0,4

Tabla 12. Caracteristicas quirdrgicas.

En 428 pacientes (93,4%) se realiz6 cirugia con impresion oncolégica RO. En
cuanto a la via de abordaje empleada, en 66 pacientes se realiz6 RAR laparoscépica, de
los cuales tres requirieron conversion a abordaje abierto (4,5%). De este modo,
finalmente 395 pacientes (86,2%) fueron intervenidos por via abierta y 63 (13,8%) por

laparoscopia. El tiempo quirargico medio fue de 220,7 minutos (rango 180-260).

Recibieron preparacion mecanica de colon 447 pacientes (97,6%). En los 11
pacientes restantes (2,4%) no se realiz0 preparacion, ya que precisaron cirugia urgente
y/o diferida debido a complicaciones tumorales. En todos los pacientes se realizo
profilaxis antibiotica intravenosa durante la induccion anestésica, siendo la pauta
antibiotica mas empleada Augmentine® 2 gr (54,6%), seguido de la combinacion de

Metronidazol 500 mg méas Gentamicina 240 mg (39,7%).

De los 229 pacientes intervenidos mediante RAR, se realizd0 anastomosis
colorrectal mecanica en 228 (99,6%) y manual solo en uno. El tipo de anastomosis mas
empleada fue término-terminal, en 207 pacientes (90,4%), mientras que fue latero-
terminal en los 22 restantes (9,6%). Durante el mismo acto quirargico que la RAR, se
realizd una ileostomia de proteccion en 74 pacientes (32,3%) y una colostomia
derivativa en otros dos. Ademas, durante el postoperatorio precoz dos pacientes con
RAR requirieron reintervencion por fuga anastomotica, realizando sutura de la fuga y
una ileostomia de proteccion. En suma, se realizdé estoma de proteccion en 78 pacientes
(34,1%) del total de RAR.

De todos los pacientes intervenidos, se llevd a cabo cirugia asociada en 114
(24,9%). Destacaron la apendicectomia en 46 pacientes (40,4%) y la colecistectomia en

10 (8,8%).
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4.1.4. Caracteristicas anatomopatoldgicas

Las caracteristicas histopatoldgicas de los pacientes se muestran en la tabla 13.

HISTOPATOLOGIA
ETM?
Completa
Casi completa
Incompleta

PACIENTES (n)

Margen circunferencial afectado

Margen distal afectado
Invasion parietal
TO
Tis
T1
T2
T3
T4
Invasion ganglionar
NO
N1
N2
Invasion linfatica
Invasion vascular
Invasién perineural
Grado diferenciacién
Bien
Bien-moderado
Moderado
Pobre
Indiferenciado

194/258
45/258
19/258
44/439
9/438

35
2
18
97
258
48

289/454
100/454
65/454
60/345
62/368
54/350

69/405
107/405
204/405

23/405

2/405

PORCENTAJE (%)

75,2
17,4

Tabla 13. Caracteristicas histopatoldgicas.  Exéresis total de mesorrecto.

4.1.5. Morbimortalidad postoperatoria

Se detectaron complicaciones postoperatorias en 285 pacientes (62,2%). En la

tabla 14 se muestran las complicaciones segun la clasificacion Clavien-Dindo.

GRADO

1
2
3a
3b
4a
4b
5

EENEG)
48
171
5
33
11
6
11

PORCENTAJE (%)

16,8
60,0
1,8
11,6
3,9
2,1
3,9

Tabla 14. Complicaciones postoperatorias segun la clasificacion de

Clavien-Dindo.
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Noventa y cuatro pacientes (20,5%) desarrollaron alguna complicacion mayor.
La complicacion sistémica mas comun fue la infeccion del tracto urinario, que se
produjo en 77 pacientes (16,8%). Veinticuatro pacientes (5,2%) desarrollaron infeccion
respiratoria. Presentaron ileo adinamico 71 pacientes (15,5%) y 107 (23,4%) cursaron
con infeccién de herida quirargica. De los 229 pacientes intervenidos mediante RAR,
24 (10,5%) desarrollaron una fistula anastomdtica. Ante su aparicion, se establecio
tratamiento conservador con cobertura antibiética en 13 pacientes (54,1%), tratamiento
quirargico en 9 y drenaje percutaneo radiolégico en 2.

Del total de pacientes incluidos en el estudio, 42 (9,2%) requirieron
reintervencion quirurgica. El tiempo medio desde la intervencion por el CR hasta la
reintervencion fue de 10,4 dias (rango 1-29). En la tabla 15 se muestran las causas de

reintervencion.

CAUSA REINTERVENCION PACIENTES (n) PORCENTAJE (%)
Fistula anastomética 9 21,4
Absceso pélvico 7 16,7
Obstruccion intestinal 6 14,3
Hemoperitoneo 4 9,5
Evisceracion 4 9,5
Necrosis de colostomia 4 9,5
Peforacion intestinal iatrogénica 3 7,1
Hemorragia en herida perineal 2 4,8
Cuerpo extrafio intraabdominal 2 4,8
Escara sacra 1 2,4

Tabla 15. Causas de reintervencién quirdrgica.

El tipo de cirugia realizada en las reintervenciones se muestra en la tabla 16.

TIPO REINTERVENCION PACIENTES (n PORCENTAJE (%
Reseccién anastomosis y colostomia 7 16,7
Drenaje de absceso intraabdominal 7 16,7
Liberacion de bridas 4 9,5
Eventroplastia 4 9,5
Reconstruccion de la colostomia 4 9,5
Hemostasia intraabdominal 3 7,1
Reseccion intestinal 3 7,1
Sutura de fuga anastomdética + ileostomia 2 4,8
Hemostasia de herida perineal 2 4,8
Extraccion de drenaje intraabdominal 2 4,8
Sutura de intestino delgado 1 2,4
Hernioplastia inguinal 1 2,4
Desbridamiento de escara sacra 1 2,4
Retirada de taponamiento pélvico 1 2,4

Tabla 16. Reintervenciones realizadas.
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El tiempo medio de estancia hospitalaria fue de 20,8 dias (rango 6-79). En el
abordaje abierto el tiempo medio de estancia fue de 21,4 dias (rango 7-79), mientras que
en el abordaje laparoscopico fue de 16,9 dias (rango 6-66). Once pacientes (2,4%)
fueron éxitus durante el postoperatorio, de ellos, 9 fueron intervenidos mediante
abordaje abierto y dos mediante abordaje laparoscépico; las causas de fallecimiento se
reflejan en la tabla 17.

CAUSAS DE EXITUS PACIENTES (n) PORCENTAJE (%)

Tromboembolismo pulmonar 3 27,3
Sepsis abdominal 3 27,3
Broncoaspiracién 2 18,2
Insuficiencia cardiaca congestiva 1 9,1
Fallo hepatorrenal 1 9,1
Isquemia mesentérica 1 9,1

Tabla 17. Causas de éxitus durante el postoperatorio.

De los 447 pacientes a los que se les dieron alta hospitalaria tras la intervencion
por CR, requirieron reingreso 41 (9,2%). Entre las causas mas frecuente de reingreso se
encontraron: absceso intraabdominal en 11 pacientes, infeccion de la herida perineal en

8 y suboclusion intestinal en 4. Durante el reingreso no hubo fallecimientos.

4.1.6. Seguimiento, recidiva y supervivencia

Tras descontar los fallecidos, se realizo seguimiento a 447 pacientes (97,6%). El

tiempo medio de seguimiento fue de 78,9 meses (rango 1-159).

De los 229 pacientes a los que se les practic6 RAR con anastomosis, 18 (7,9%)
desarrollaron estenosis de la misma, de las clales 8 eran leves y no se realizd ninglin
tratamiento, 7 precisaron dilatacion endoscépica y fueron reintervenidos los 3 restantes.
De los 78 pacientes con estoma de proteccion, se practicd reconstruccion del transito en
68 (87,2%), con un tiempo medio desde la cirugia del CR hasta la reconstruccién de
11,7 meses (rango 1-47). De los 10 pacientes restantes a los que no se realizd
recontruccion del transito, dos eran portadores de una colostomia derivativa que no
desearon realizar reconstruccion y los otros 8 eran portadores de ileostomia de
proteccién. Los motivos por los que no se realizo cierre de ileostomia en estos pacientes

fueron: éxitus en 4 (dos secundarios a broncoaspiracién durante el postoperatorio y

70



otros dos por causa no relacionada con la enfermedad tumoral durante el seguimiento
precoz), fuga anastomdtica tardia en dos pacientes con pluripatologia y progresion
mestastasica hepética precoz en otro y perdida durante el seguimiento en otro paciente.

Hubo recidiva local en 61 pacientes (13,6%). El tratamiento de la recidiva local
mas empleado fue la terapia sintomética, en 26 pacientes (42,6%) y s6lo en 12 (19,7%)
se llevé a cabo cirugia de rescate.

Durante el seguimiento, desarrollaron metéastasis a distancia 151 pacientes
(33,8%). De ellos, 95 (62,9%) tuvieron metastasis en un s6lo 6rgano y 56 (37,1%) en
mas de un 6érgano. De los pacientes que presentaron metastasis en un sélo 6rgano, 46
(48,4%) se localizaron en el higado, 28 (29,5%) en el pulmén, 9 en los ganglios, 5 en el
peritoneo, 4 en el hueso y 3 en el cerebro. EI tratamiento de los pacientes con
metastasis a distancia mas empleado fue la QT paliativa, en 64 pacientes (42,4%),
seguido del tratamiento sintomatico, en 50 (33,1%).

Al cierre del estudio (31 de marzo de 2019) hubo 276 fallecimientos (61,7%).
Entre ellos, en 162 pacientes (58,7%) la causa del éxitus estuvo relacionada con la
enfermedad, en 94 (34,1%) no fue relacionada con la neoplasia y la causa fue

desconocida en los 20 restantes (7,2%).

4.1.7. Calidad de vida

El porcentaje de cumplimiento del cuestionario fue del 56,7%. De una muestra
de 171 pacientes candidatos, cumplieron el cuestionario 97, rechazaron su
cumplimentacion 51 y 23 pacientes fueron ilocalizables. De los 97 cuestionarios
realizados, 52 fueron en pacientes intervenidos en el Hospital Universitario Central de

Asturias, 34 en Hospital Universitario San Agustin y 11 en Hospital Alvarez Buylla.

En 68 pacientes (70,1%) del estudio con cuestionarios formalizados se habia
practicado una RAR, en 22 (22,7%) una AAP y en los 7 restantes una RAR sin
anastomosis. El abordaje quirargico laparotomico se habia realizado en 83 pacientes
(85,6%) vy laparoscépico en los 14 restantes (14,4%). Dos de los pacientes con RAR
eran portadores de ileostomia en el momento de entregar el cuestionario de calidad de

vida. En éstos, no se realizo el cierre de la ileostomia de proteccion debido a que, en las
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pruebas complementarias preoperatorias al cierre del estoma, se observo una fuga tardia
en la anastomisis; de forma que del total de la muestra, 31 pacientes (31,9%) fueron
portadores de un ostomia permanente (22 pacientes con AAP, 7 con RAR sin
anastomosis y 2 con RAR e ileostomia).

Las respuestas del cuestionario QLQ-C30 se muestran en las tablas 18 y 109.

Durante la semana pasada En absoluto Un poco Bastante

1. ¢Tiene alguna dificultad para hacer
actividades que requieran un esfuerzo
importante, como llevar una bolsa de la
compra pesada o una maleta?

2. ¢Tiene alguna dificultad para dar un
paseo largo?

3. ¢Tiene alguna dificultad para dar un
paseo corto fuera de casa?

4. ;Tiene que permanecer en la cama o
sentado/a en una silla durante el dia?

5. ¢Necesita ayuda para comer,
vestirse, asearse o ir al servicio?

6. ¢Ha tenido algun impedimento para
hacer su trabajo u otras actividades 69 (71,1%) 16 (16,5%) 6 (6,2%) 5 (5,2%)
cotidianas?*

7. ¢Ha tenido algin impedimento para

realizar sus aficiones u otras 69 (71,1%) 11 (11,3%) 11 (11,3%) 5 (5,2%)
actividades de ocio?*

8. ¢Tuvo sensacion de falta de aire o

59 (60,8%) 14 (14,4%) 17 (17.5%) 7 (7,2%)

55(56,7%) 20 (20,6%) 15 (155%) 7 (7.2%)

76 (78,4%) 3 (3,1%) 4 (4,1%)

14 (14,4%)
74 (76,3%)  11(11,3%) 8 (8,2%) 4 (4,1%)

86 (88,7%) 8 (8,2%) 3 (3,1%) -

0, 0, 0, 0,

dificultad al respirar? 72 (74,2%) 14 (14,4%) 9 (9,3%) 2 (2,1%)
9. (Ha tenido dolor? 65 (67%) 21 (21,6%) 11 (11,3%) -

10. ¢ Necesito parar a descansar?** 50 (51,5%) 30 (30,9%) 12 (12,4%) 1 (1%)
A tenido dificultades para o) 53 6ony  29(2000%) 12 (124%) 4 (4,1%)
12. ;Se ha sentido débil? 68 (70,1%) 24 (24,7%) 2 (2,1%) 3(3,1%)
13. ¢Le ha faltado el apetito? 86 (88,7%) 7 (7,2%) 4 (4,1%) -

14. ;Ha tenido nauseas? 89 (91,8%) 5 (5,2%) 2 (2,1%) 1 (1%)
15. ¢Ha vomitado? 93 (95,9%) 3 (3,1%) 1 (1%) -

16. ¢Ha estado estrefiido/a? 53 (54,6%) 25 (25,8%) 15 (15,5%) 4 (4,1%)
17. ¢Ha tenido diarrea? 73 (75,3%) 15 (15,5%) 4 (4,1%) 5 (5,2%)
18. ¢Estuvo cansado/a? 65 (67%) 20 (20,6%) 10 (10,3%) 2 (2,1%)
19. ¢lnterfiri6 algin dolor en sus 63 (64,9%) 26 (26,8%) 7 (7.2%) 1(1%)

actividades diarias?

20. (Ha tenido dificultad en
concentrarse en cosas como leer el 76 (78,4%) 18 (18,6%) 3 (3,1%) -
periodico o ver la television?

Tabla 18. Numero y porcentaje de respuestas a los diferentes items de la 1° parte del cuestionario QLQ-
C30. *Valores perdidos: 1; **Valores perdidos: 4.
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Durante la semana pasada En absoluto Un poco Bastante

21. ¢Se sinti6 nervioso? 61 (62,9%) 19 (19,6%) 10 (10,3%) 7 (7,2%)
22. ;Se sinti6 preocupado? 62 (63,9%) 18 (18,6%) 13 (13,4%) 4 (4,1%)
23. ;Se sintio irritable? 65 (67%) 25 (25,8%) 7 (7,2%) -

24. ;Se sinti6 deprimido/a? 69 (71,1%) 17 (17,5%) 6 (6,2%) 5 (5,2%)
2. gia tenido dificuliades para 5 536)  35(361%)  9(93%) 1(1%)
26. ¢Ha interferido su estado fisico o el

trataomiento en su vida familiar? U2 ) 562y B2 S
27. ¢Ha interferido en su estado fisico

o el tratamiento en sus actividades 74 (76,3%) 15 (15,5%) 7 (7,2%) 1 (1%)
sociales?

28. ¢Le han causado problemas

econémicos su estado fisico o el 87 (89,7%) 5 (5,2%) 3 (3,1%) 2 (2,1%)

tratamiento médico?

Tabla 19. Namero y porcentaje de respuestas a los diferentes items de la 22 parte del cuestionario QLQ-
C30.

Las respuestas del cuestionario QLQ-CR29 se exponen entre las tablas 20 y 25.
Aquéllas relacionadas con el transito intestinal se subdividen en funcion de si los
pacientes son portadores o0 no de ostomia, y se muestran en las tablas 22 y 23,
respectivamente. lgualmente ocurre con la actividad sexual segin el sexo, cuyas
respuestas se muestran en la tabla 24 cuando el respondedor fue un hombre y en la 25

cuando fue una mujer.

Durante la semana pasada: En absoluto Un poco Bastante

31. ¢{Orin6 con frecuencia durante el

14 (14,4%) 29 (29,9%) 41 (42,3%) 13 (13,4%)

dia?

ﬁiéhigrmo con frecuencia durante la 33 (34%) 37 (38,1%) 20 (20,6%) 7 (7.2%)
33. ¢Alguna vez se orind sin querer? 71 (73,2%) 18 (18,6%) 7 (7,2%) 1 (1%)
34. ¢ Tuvo dolor al orinar? 88 (90,7%) 6 (6,2%) 3 (3,1%) -

35. ¢Tuvo dolor de barriga o de 57 (58,8%) 31 (32%) 7.(7.2%) 2 (2,1%)

estomago?

22& ;;Tuvo dolor en las nalgas/region 75 (77,3%) 19 (19,6%) 3 (3.1%) ]

37. ¢ Tuvo sensacion de hinchazon en el

abdomen? 60 (61,9%)  19(196%) 15(155%)  3(3,1%)
38. ¢Habia sangre en las heces? 94 (96,9%) 2 (2,1%) 1 (1%) _

39. ¢Ha observado la presencia de
mucosidad en las heces?
Tabla 20. Numero y porcentaje de respuestas a los diferentes items del cuestionario QLQ-CR29.

82(845%) 13 (13,4%) 1 (1%) 1 (1%)
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Durante la semana pasada: En absoluto Un poco Bastante

40. ;Tuvo la boca seca? 53 (54,6%) 25 (25,8%) 14 (14,4%) 5 (5,2%)
AL gria perdido pelo @ consecuencia g ga5or) 11 (113%) 3 (3,1%) 1 (1%)
42. ¢Ha sufrido algin problema
relacionado con el sentido del gusto?
43. (Ha estado preocupado/a por su
salud futura? *

44. ;Se ha sentido preocupado/a por su

85 (87,6%) 11 (11,3%) 1 (1%) -
61(62,9%) 19 (19,6%) 12 (12,4%) 4 (4,1%)

67 (69,1%) 17 (17,5%) 7 (7,2%) 6 (6,2%)

peso?
45, ¢Se sinti6 menos atractivo/a
fisicamente a consecuencia de su 76 (78,4%) 11 (11,3%) 6 (6,2%) 4 (4,1%)

enfermedad o tratamiento?

46. ;Se sintid6 menos varonil/femenina
a consecuencia de su enfermedad o 77 (79,4%) 8 (8,2%) 7 (7,2%) 5 (5,2%)
tratamiento?

47. ¢Se sintio desilusionado/a con su

curon * 79 (81,4%) 8 (8,2%) 8 (8,2%) 1 (1%)

Tabla 21. Nimero y porcentaje de respuestas a los diferentes items del cuestionario QLQ-CR29.
*Valores perdidos: 1.

Durante la semana pasada: En absoluto

9. ¢Ha sufrido alguna pérdida
mvoluntarla de gases a través del recto 7 (24,1%) 14 (48,3%) 5 (17,2%) 2 (7%)
o la bolsa colectora? *
50. ¢Ha sufrido alguna pérdida de
heces a través de la bolsa colectora? *
51. ¢Ha sufrido alguna inflamacion de
la piel alrededor de la bolsa colectora? 21 (72,4%) 6 (20,7%) 1% (3,4%) -

18 (62,1%) 8 (27,6%) 2 (7%) -

52. ¢Tuvo que cambiar la bolsa
colectora frecuentemente durante el 15 (51,7%) 8 (27,6%) 3 (10,3%) 2 (7%)
dia? *

53. ¢(Tuvo que cambiar la bolsa

colectora frecuentemente durante la 24 (82,8%) 3 (10,3%) 1 (3,4%) -
noche? *

54. ¢Sintid verglenza causa de su

bolsa? * 17 (58,6%) 5 (17,2%) 4 (13,8%) 2 (7%)
55. ¢ Tuvo problemas con el cuidado de
e 0P 24 (82,8%) 3 (10,3%) 1 (3,4%) -

Tabla 22. Numero y porcentaje de respuestas a los diferentes items de los pacientes que eran portadores
de una bolsa de colostomia del cuestionario QLQ-CR29. *Valores perdidos: 1.
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Durante la semana pasada: En absoluto

49. ¢Ha sufrido alguna pérdida

involuntaria de gases a través del 19 (28,8%) 24 (36,4%) 14 (21,2%) 7 (10,6%)
recto? *

50. ¢Ha sufrido alguna pérdida de
heces a través del recto? *

51. ¢Ha sufrido alguna inflamacion de
la piel alrededor de la region anal? *
52. ¢Fue de vientre con frecuencia
durante el dia? **

53. ¢Fue de vientre con frecuencia
durante la noche? *

> IO Verglenza por tener V€ 56 (sagu)  5(76%) 3 (45%) :
Tabla 23. Nimero y porcentaje de respuestas a los diferentes items de los pacientes que no eran
portadores de una bolsa de colostomia del cuestionario QLQ-CR29. * Valores perdidos: 2; ** Valores
perdidos: 5.

44 (66,7%)  12(182%) 7 (10,6%) 1 (1,5%)
51(77,3%) 10 (15,2%) 2 (3%) 1 (1,5%)
15(22,7%) 27 (40,9%) 14 (212%) 5 (7,6%)

45 (68,2%)  13(19,7%) 3 (4,5%) 3 (4,5%)

Durante el tltimo mes: En absoluto | Un poco Bastante

56. ¢Hasta qué punto estuvo interesado
en el sexo? *

26 (42,6%)  16(26,2%) 14 (23%) 4 (6,6%)

57. ¢Le cost6 alcanzar o mantener la

s 19 (31,1%)  13(21,3%)  6(9,8%) 21 (34,4%)

Tabla 24. Nimero y porcentaje de respuestas relacionadas con la funcién sexual en hombres del
cuestionario QLQ-CR29. *Valores perdidos: 1; **Valores perdidos: 2.

Durante el dItimo mes: En absoluto Poco Bastante

58. ¢Hasta qué punto estuvo interesado
en el sexo?

30(833%) 4 (11,1%) 2 (5,6%) -

59. ¢ Tuvo dolor o molestias durante el

ot 26 (72,2 %) 4 (11,1%) 2 (5,6%) 4 (11,1%)

Tabla 25. Nimero y porcentaje de respuestas a los diferentes items relacionadas con la funcién sexual en
mujeres del cuestionario QLQ-CR29.

La media de salud general de la muestra fue de 5,21 (DS 1,53; rango 1-7),
siendo el valor mas repetido de la encuesta 6, mientras que la CV en general fue de 5,30

(DS 1,53; rango 1-7) siendo el valor mas repetido 7.
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Entre los resultados anteriores debemos resaltar que:

- El 83,5% de la muestra refirio tener que orinar mas veces de lo habitual,
tanto por el dia como por la noche.

- EI'72,5% de la muestra portadora de una ostomia refirié haber tenido alguna

flatulencia involuntaria a través del recto o de la bolsa colectora.

- EI 67,9% de los pacientes sin ostomia tuvo alguna pérdida involuntaria de
gases a través del recto.

- El 69,7% de la muestra no ostomizada tuvo que hacer un nimero de

deposiciones mas veces de lo habitual.

- El 65,5% de los pacientes refirieron haber tenido problemas a la hora de
alcanzar o mantener la ereccion, destacando entre ellos que el 34,4% no lo

consiguid en ningln caso.

4.2. Comparacion entre las vias de abordaje

4.2.1. Caracteristicas clinico-quirurgicas

Tras realizar el estudio comparativo de las caracteristicas basales de ambos
grupos (tabla 26), se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas
vias en relacion al centro hospitalario, a la RT/QT neoadyuvante y al tiempo operatorio
empleado. En cuanto al hospital, la mayor proporcion de cirugia abierta se llevo a cabo
en el Hospital Universitario Central de Asturias (64,1%), mientras que el abordaje
laparoscépico fue realizado en el Hospital Universitario Central de Asturias y en el
Hospital Universitario San Agustin en casi la misma proporcion, en un 46% y 44,5 %,
respectivamente. Las diferencias halladas en el tiempo operatorio se deben a un mayor

tiempo en la cirugia laparoscopica gque en la abierta.
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VARIABLES LAPAROSCOPIA(N=63) ABIERTA(n=395) P

Sexo (hombre/mujer) 44/19 273/122 0,908
Edad (afios), mediana/rango 73/66-78 70/61-77 0,214
IMC? (Kg/m?), media+DS 27,4437 27,446 0,986
Hospital, n (%) 0,013
Universitario Central de Asturias 29 (46,0) 253 (64,1)
Universitario San Agustin 28 (44,5) 106 (26,8)
Alvarez Buylla 6 (9,5) 36 (9,1)
Localizacion tumoral, n (%) 0,053
Recto superior 25 (39,7) 100 (25,4)
Recto medio 24 (38,1) 169 (43,0)
Recto inferior 14 (22,2) 124 (31,6)
ASA®, n (%) 0,243
| 11 (17,5) 104 (26,3)
I 28 (44,4) 182 (46,1)
i 22 (34,9) 97 (24,6)
v 232 12 (3,0)
Radioterapia neoadyuvante, n (%) 0,030
No 33 (52,4) 150 (38,0)
Si 30 (47,6) 245 (62,0)
Quimioterapia neoadyuvante, n (%) 0,030
No 37 (58,7) 174 (44,1)
Si 26 (41,3) 221 (55,9)
Técnica quirargica, n (%) 0,061
Reseccién anterior de recto 41 (65,1) 188 (47,6)
Amputacion abdominoperineal 16 (25,4) 127 (32,2)
Reseccion recto sin anastomosis 6 (9,5) 78 (19,7)
Colectomia total 0 (0,0 2 (0,5)
Minutos operatorios, mediana/rango 240/196,3-268,8 210/180-255 0,024

Tabla 26. Caracteristicas basales segun la via de abordaje. *indice de masa corporal, ®*American Society
of Anesthesiologists”.
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4.2.2. Hallazgos anatomopatol6gicos

Al analizar los resultados anatomopatol6gicos no se encontraron diferencias

significativas en relacion al tipo de abordaje quirargico empleado, tal y como se muestra

en la tabla 27.
VARIABLES LAPAROSCOPIA(n=63) ABIERTA(n=395) P
ETM, n (%) 1,000
Completa 30/40 (75,0) 164/218 (75,2)
Casi completa 7/40 (17,5) 38/218 (17,4)
Incompleta 3/40 (7,5) 16/218 (7,3)
Margen distal afectado, n (%) 2/61 (3,3) 7/377 (1,9) 0,364
Distancia margen distal(mm), mediana/rango 30/20-40 30/18,5-45 0,675
Margen circunferencial afectado, n (%) 5/60 (8,3) 39/379 (10,3) 0,639
Tamafio tumoral (mm), mediana/rango 30/25-40 30/20-40 0,684
Invasion parietal, n (%) 0,163
TO 2/63 (3,2) 33/395 (8,4)
TUT2/Tis 16/63 (25,4) 101/395 (25,6)
T3 34/63 (53,9) 224/395 (56,7)
T4 11/63 (17,5) 37/395 (9,4)
Invasion ganglionar, n (%) 0,531
NO 44/63 (69,8) 245/391 (62,7)
N1 11/63 (17,5) 89/391 (22,7)
N2 8/63 (12,7) 57/391 (14,6)
Invasion linfatica, n (%) 0,866
No 45/55 (81,8) 240/290 (82,8)
Si 10/55 (18,2) 50/290 (17,2)
Invasion vascular, n (%) 0,394
No 46/58 (79,3) 260/310 (83,9)
Si 12/58 (20,7) 50/310 (16,1)
Invasion perineural, n (%) 0,784
No 45/54 (83,3) 251/296 (84,8)
Si 9/54 (16,7) 45/296 (15,2)
Grado diferenciacion, n (%) 0,290
Bien/Bien-moderado 31/59 (52,5) 145/346 (41,9)
Moderado 26/59 (44,1) 178/346 (51,4)
Pobre/Indiferenciado 2/59 (3,4) 23/346 (6,6)

Tabla 27. Caracteristicas anatomopatoldgicas segtn la via de abordaje. *Exéresis total de mesorrecto.
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4.2.3. Morbimortalidad postoperatoria

En la tabla 28 se exponen las variables relacionadas con la morbimortalidad

postoperatoria. Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre

las mismas y la via de abordaje.

VARIABLES LAPAROSCOPIA(n=63)
lleo, n (%) 10 (15,9)
Infeccion de herida, n (%) 9 (14,3)
Fistula, n (%) 4 (6,3)
Reoperacion, n (%) 7(111)
Complicaciones mayores, n (%) 11 (17,5)
Grado Clavien-Dindo, n (%)
1 7/36 (19,4)
2 18/36 (50)
3a 0/36 (0,0)
3b 6/36 (16,7)
4a 1/36 (2,7)
4b 2/36 (5,6)
5 2/36 (5,6)

ABIERTA(n=395) P

61 (15,4)
98 (24,8)
20 (5,1)
35 (8,9)
83 (21,0)

41/249 (16,5)
153/249 (61,4)
5/249 (2,0)
27/249 (10,8)
10/249 (4,0)
4/249 (1,6)
9/249 (3,6)

0.937
0,067
1,000
0,565
0,517
0,425

Tabla 28. Morbimortalidad postoperatoria segun la via de abordaje.

4.2.4. Seguimiento clinico

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambas vias de abordaje

tras analizar variables de seguimiento, como muestra la tabla 29.

VARIABLES LAPAROSCOPIA(n=63)
Seguimiento(meses),mediana/rango 80,5/36,8-108,3
Recidiva local, n (%) 7(11,1)
Metastasis a distancia, n (%) 16 (25,4)
Radioterapia adyuvante, n (%) 8 (12,7)
Quimioterapia adyuvante, n (%) 9 (14,3)

Vivos al fin del seguimiento, n (%) 25 (39,7)

Exitus asociado al CR, n (%) 19 (30,2)

81/32-120
54 (13,7)
135 (34,2)
36 (9,1)
43 (10,9)
146 (37,0)
143 (36,2)

ABIERTA(n=395) P

0,612
0,838
0,148
0,391
0,089
0,872
0,464

Tabla 29. Seguimiento global segun la via de abordaje.

4.2.5. Recurrencia local y a distancia

Después de realizar un seguimiento clinico hasta la fecha final del estudio, 61

pacientes (13,6%) desarrollaron recurrencia local. No hubo diferencias significativas en

las curvas de supervivencia segun la via de abordaje (p=0,80). En la grafica 4 se
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muestra la curva de Kaplan-Meier para la recurrencia local segun el abordaje quirdrgico

empleado.
Recurrencia Local
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Grafica 4. Curva de Kaplan-Meier para la recurrencia local segln la via de abordaje.

Todas las variables con significacion inferior a 0,10 en el analisis univariante
fueron incluidas como variables predictivas en un modelo multivariante de Cox, con el
objetivo de identificar aquéllas con valor pronostico independiente. De este modo, se
evidencio que el tener el MRC afectado y el grado histoldgico pobre e indiferenciado
incrementaban el riesgo de recurrencia local. En tabla 30 se muestran el cociente de
riesgo o Hazard Ratio (HR) junto con su IC al 95% y el valor p obtenido, tanto para los

modelos univariantes construidos como para el multivariante una vez simplificado.
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VARIABLES

Edad
IMC?
Indicacion de cirugia
Distancia al ano
Tamafio tumoral
Via de abordaje
Laparoscopia
Abierta
Sexo
Hombre
Mujer
Radioterapia adyuvante
Quimioterapia adyuvante
Margen distal afectado
MRCP afectado
Invasion linfatica
Invasion vascular
Invasion perineural
ileo
Infeccion herida
Fistula
Reoperacion
Complicaciones mayores
Localizacién del tumor
Recto inferior
Recto medio
Recto superior
ASA°
|
I
i
v
Grado histolégico
Bien-bien/moderado
Moderado
Pobre/Indiferenciado
Grado Clavien-Dindo
ly2
3
4

UNIVARIANTE
HR (95% IC para HR)

0,993 (0,971-1,02)
0,943 (0,866-1,03)
0,999 (0,995-1)
0,996 (0,982-1,01)
1,03 (1,01-1,04)

Referencia
1,09 (0,52-2,3)

Referencia

0,836 (0,479-1,46)
1,36 (0,649-2,87)
2,09 (1,04-4,2)
12,8 (5,48-30)
3,86 (2,18-6,82)
1,95 (1-3,79)

1,42 (0,705-2,85)
2,04 (1,04-4,04)
0,812 (0,386-1,71)
1 (0,562-1,8)
0,359 (0,0486-2,66)
1,27 (0,578-2,79)
0,638 (0,304-1,34)

Referencia
0,725 (0,407-1,290)
0,749 (0,396-1,420)

Referencia

0,825 (0,433-1,572)
1,455 (0,755-2,805)
0,629 (0,083-4,763)

Referencia
0,832 (0,481-1,441)
3,042 (1,376-6,721)

Referencia
0,839 (0,327-2,149)
0,385 (0,053-2,811)

p

0,548
0,172
0,753
0,611
<0,001

0,814

0,53
0,413
0,0384
<0,001
<0,001
0,0484
0,327
0,039
0,582
0,988
0,316
0,553
0,236

0,276
0,374

0,559
0,263
0,654

0,512
0,006

0,714
0,346

MULTIVARIANTE
HR (95% IC para HR)

1,024 (0,996-1,054)

1,561 (0,609-3,998)
3,174 (0,366-27,553)
3,515 (1,339-9,228)
1,706 (0,565-5,147)

0,534 (0,158-1,807)

0,862 (0,334-2,224)
4,210 (1,204-14,722)

p

0,094

0,354
0,295
0,011
0,343

0,313

0,758
0,024

Tabla 30. Analisis de

la recurrencia local.
circunferencial, “‘American Society of Anesthesiologists”.

®Indice de masa corporal, "Margen de reseccion

Después de realizar un seguimiento clinico hasta la fecha final del estudio, 151

pacientes (33,8%) desarrollaron metastasis a distancia. No se encontraron diferencias

significativas en las curvas de supervivencia segun la via de abordaje (p=0,30). En la

grafica 5 se muestra la curva de Kaplan-Meier para las metastasis a distancia segun el

abordaje empleado.
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Griéfica 5. Curva de Kaplan-Meier para la metastasis a distancia segun la via
de abordaje.

Se realizaron modelos univariantes de Cox para determinar los factores
prondsticos asociados a la metéstasis a distancia. Entre ellos se seleccionaron aqueéllos
con significacion inferior a 0,10, para incluirlos como variables predictivas en un
modelo multivariante de Cox. A partir de ese modelo multivariante, se observo que un
MRC afectado y el grado histologico pobre e indiferenciado incrementaban el riesgo de
sufrir metastasis a distancia. En la tabla 31 se muestran los HR junto con su IC al 95% vy
el valor p obtenido, tanto para los modelos univariantes construidos como para el

multivariante una vez simplificado.
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VARIABLES UNIVERIANTE p MULTIVARIANTE p
HR (95% IC para HR) HR (95% IC para HR)
Edad 1,01 (0,992-1,02) 0,331
IMC? 0,988 (0,944-1,03) 0,589
Indicacion de cirugia 0,999 (0,996-1) 0,459
Distancia al ano 0,996 (0,987-1,01) 0,425
Tamafio tumoral 1,01 (0,999-1,02) 0,086 1,007 (0,994-1,020) 0,307
Via de abordaje
Laparoscopia Referencia
Abierta 1,33 (0,792-2,23) 0,281
Sexo
Hombre Referencia
Mujer 0,839 (0,596-1,18) 0,315
Radioterapia adyuvante 1,07 (0,645-1,77) 0,793
Quimioterapia adyuvante 0,679 (0,399-1,16) 0,153
Margen distal afectado 2,26 (0,927-5,53) 0,0729 1,682 (0,378-7,491) 0,495
MRC" afectado 2,24 (1,48-3,38) <0,001 1,826 (1,002-3,328) 0,049
Invasion linfatica 2,2 (1,44-3,37) <0,001 1,066 (0,491-2,314) 0,873
Invasion vascular 2,5(1,69-3,7) <0,001 0,948 (0,417-2,156) 0,898
Invasion perineural 3,09 (2,03-4,69) <0,001 2,024 (0,953-4,300) 0,066
ileo 1 (0,639-1,58) 0,986
Infeccion herida 1,14 (0,788-1,66) 0,483
Fistula 1,23 (0,567-2,68) 0,597
Reoperacion 1,14 (0,66-1,98) 0,631
Complicaciones mayores 1,01 (0,655-1,55) 0,976
Localizacién del tumor
Recto inferior Referencia
Recto medio 0,995 (0,676-1,464) 0,980
Recto superior 1,177 (0,784-1,767) 0,433
ASA°
| Referencia
I 0,793 (0,549-1,146) 0,217
I 0,861 (0,553-1,342) 0,509
v 1,436 (0,447-4,608) 0,543
Grado histolégico
Bien-bien/moderado Referencia
Moderado 1,114 (0,786-1,581) 0,544 0,819 (0,519-1,295) 0,394
Pobre/Indiferenciado 3,350 (1,833-6,123) <0,001 2,519 (0,999-6,357) 0,050
Grado Clavien-Dindo
ly2 Referencia
3 1,375 (0,783-2,414) 0,268
4 0,904 (0,329-2,483) 0,844

Tabla 31. Analisis de la metastasis a distancia. “indice de masa corporal, "Margen de reseccién
circunferencial, “‘American Society of Anesthesiologists”.

4.2.6. Supervivencia libre de enfermedad

Para valorar la supervivencia libre de enfermedad, se construyeron modelos de
riesgos competitivos y curvas de incidencia acumuladas con el fin de estimar las
posibles diferencias entre los factores estudiados, considerando el éxitus por causa

diferente al cancer como riesgo competitivo. Al realizar el anélisis, no se detectaron
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diferencias significativas en las incidencias acumuladas segun la via de abordaje,
p=0,167 para éxitus asociado al cancer, y p=0,116 para otras causas. EI HR para la via
laparoscopica en el primer caso fue 0,699 [(IC: 95 %) = 0,415-1,180] y para el segundo
caso 1,50 [(IC: 95 %) = 0,875-2,590]. En la grafica 6 se muestran las curvas de
incidencia acumuladas de éxitus asociado al cancer y de éxitus por causa diferente al

cancer, segun la via de abordaje.

Vlia abordaje Abierta = Laparoscopica
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Gréfica 6. Curvas de incidencias acumuladas de éxitus asociado al cancer (gréfico de la
izquierda) y de éxitus por causa diferente al cancer (gréafico de la derecha) a lo largo del tiempo

en meses, en funcion de la via de abordaje.

A continuacion, se construyeron modelos de Fine y Gray para evaluar el efecto
de las covariables, recogidas en la tabla 32, sobre la incidencia acumulada para el éxitus

relacionado con el cancer, en presencia de riesgos competitivos (éxitus por otra causa).
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Tras realizar el ajuste multivariante se observé que la afectacion del margen distal y

MRC estaba relacionada con una menor supervivencia libre de enfermedad.

VARIABLES

Edad
IMcC?
Indicacion de cirugia
Distancia al ano
Tamafio tumoral
Via de abordaje
Laparoscopia
Abierta
Sexo
Hombre
Mujer
Radioterapia adyuvante
Quimioterapia adyuvante
Margen distal afectado
MRCP afectado
Invasion linfatica
Invasion vascular
Invasion perineural
ileo
Infeccion herida
Fistula
Reoperacion
Complicaciones mayores
Localizacién del tumor
Recto inferior
Recto medio
Recto superior
ASA°
|
I
i
v
Grado histolégico
Bien-bien/moderado
Moderado
Pobre/Indiferenciado

UNIVERIANTE
HR (95% IC para HR)

0,993 (0,979-1,01)
0,976 (0,926-1,03)
0,999 (0,996-1)
0,997 (0,988-1,01)
1,01 (1-1,02)

Referencia
0,699 (0,415-1,180)

Referencia

1,13 (0,805-1,59)
1,46 (0,907-2,340)
0,835 (0,516-1,350)
3,41 (1,68-6,88)
3,70 (2,42-5,64)
2,68 (1,74-4,13)
3,05 (2,06-4,51)
3,44 (2,25-5,26)
0,941 (0,593-1,49)
0,98 (0,674-1,42)
1,03 (0,475-2,24)
1,05 (0,603-1,82)
0,905 (0,582-1,41)

Referencia
1,02 (0,695-1,50)
1,21 (0,803 -1,81)

Referencia

0,752 (0,517-1,09)
0,721 (0,466-1,111)
1,281 (0,448-3,66)

Referencia
1,11 (0,787-1,570)
3,36 (1,792-6,31)

p

0,345
0,353
0,673
0,567
0,025

0,178

0,478
0,120
0,464
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,796
0,914
0,936
0,872
0,657

0,916
0,367

0,135
0,140
0,644

0,547
<0,001

MULTIVARIANTE
HR (95% IC para HR)

1,005 (0,991-1,02)

3,377 (1,992-5,72)
3,438 (1,781-6,64)
1,523 (0,704-3,30)
0,771 (0,316-1,88)
2,013 (0,946-4,28)

0,740 (0,474-1,15)
2,118 (0,702-6,39)

0,518

<0,001
<0,001
0,285
0,569
0,069

0,184
0,183

Tabla 32. Analisis de la supervivencia libre de enfermedad. ®indice de masa corporal, "Margen de

reseccion circunferencial, “‘American Society of Anesthesiologists”.

4.2.7. Calidad de vida

De todas las variables analizadas en los cuestionarios QLQ-C30 y QLQ-CR29,

se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambas vias de abordaje

en relacion con: imagen corporal, nauseas y vémitos, frecuencia de deposicidn,

incontinencia fecal, impotencia y estado global de salud. En la tabla 33 se muestra la

escala funcional y sintomatica de CV del cancer en general, evaluadas en el cuestionario
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QLQ-C30, sin observar diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la via de

abordaje, salvo para la variable nduseas y vomitos (p=0,021).

CUESTIONARIO ESCALA VARIABLES ABORDAJE n/MEDIA/DS p
Laparoscopico 14/85,2+30,4
Funcion fisica 0,114
Abierto 82/84,2+20,9
Laparoscépico 14/81,4+32,7
Rol funcional 0,887
Abierto 82/87,7+25,8
Laparoscopico 14/80,9+20,5
Rol emocional 0,603
Abierto 83/82,2+22,3
Laparoscépico 14/90,5+12,6
Funcion cognitiva 0,301
EORTC Abierto 83/84,9+18,3
QLQ-C30
Laparoscépico 14/91,7+18,2
Funcién social 0,418
Abierto 83/85,7+25,8
Laparoscopico 13/13,7+16,4
Fatiga 0,587
Abierto 80/20,2+26,0
Laparoscopico 14/16,7+29,2
Dolor 0,559
Abierto 83/14,5+19,1
Laparoscopico 14/100+0
Nauseas y/o vomitos 0,021
Abierto 83/3,41+13,21

Tabla 33. Escala funcional y sintomatica del cuestionario QLQ-C30 segln el abordaje quirdrgico
empleado.

En la tabla 34 se muestran las escalas de CV especificas del CCR evaluadas en
el cuestionario QLQ-CR29, donde se puede observar que existen diferencias
estadisticamente significativas entre la via de abordaje abierta y laparoscépica, en
cuanto a la imagen corporal (p<0,001), a la frecuencia de deposicién (p=0,033) y al
estado global de salud (p=0,044). Entre las variables individuales analizadas en el
cuestionario QLQ-CR29, se observé que la impotencia (p=0,040) y la incontinencia
fecal (p=0,029) presentaron también diferencias estadisticamente significativas entre

ambos abordajes.
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CUESTIONARIO ESCALA | VARIABLES ABORDAJE n/MEDIA/DS p

Laparoscopico 14/100+0
Imagen corporal <0,001
Abierto 82/87,53+22,19
Laparoscopico 14/92,9+19,3
Ansiedad 0,059
Abierto 82/77,6+31,0
Laparoscopico 14/85,7+28,4
Preocupacién peso 0,479
Abierto 83/77,5+£34,6
Laparoscopico 8/54,16+33,3
EORTC Interés sexual hombre 0,246
QLQ-CR29 Abierto 53/70,4+66,6
Laparoscopico 5/86,7+29,8
Interés sexual mujer 1,000
Abierto 30/86,7+29,8
Estado global de salud | Laparoscdpico 14/80,4+28,0
0,044
Abierto 83/69,27+23,9
Laparoscépico 14/30,9+30,6
Frecuencia urinaria 0,051
Abierto 83/46,1+25,9
Laparoscépico 14/9,5+12,6
Frecuencia deposicion 0,033
Abierto 83/22,69+23,1
Laparoscopico 14/1,19+4,5
Sangre/moco heces 0,263
Abierto 83/4,22+9,7

Tabla 34. Escala funcional, global y sintomatica del cuestionario QLQ-CR29 segun el abordaje
quirdrgico empleado.

En las gréficas 7, 8 y 9 se muestran los graficos “stripplot” de las variables que
resultaron estadisticamente significativas en relacion con la CV: imagen corporal,
nauseas y vomitos (grafica 7), frecuencia de deposicion, incontinencia fecal e
impotencia (grafica 8) y estado global de salud (grafica 9). En ellas se refleja la
valoracion individual que le otorga cada paciente a la variable analizada en cuestion
(puntos pequerfios); y el valor medio de todas ellas (punto grueso). Con todo ello,
podemos observar que los pacientes intervenidos mediante abordaje abierto se asociaron
con mayor sintomatologia en cuanto a nauseas y vomitos, frecuencia de deposicion,
incontinencia fecal e impotencia. En cambio, los pacientes intervenidos mediante
laparoscopia tuvieron mejor percepcion de la imagen corporal y mejor estado global de
salud.
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Estado global de salud
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CAPITULO V: DISCUSION
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5.1. Aspectos generales

Hoy en dia, el CCR supone un problema importante de salud, ya que es el
tercer cancer mas frecuente a nivel mundial (167). En particular, el CR representa el
38% de la incidencia total del CCR y, segun la OMS, 704.376 casos nuevos fueron
reportados en 2018 (167).

Desde hace décadas, se han realizado grandes esfuerzos para desarrollar un
procedimiento quirdrgico de calidad oncoldgica que permitiera un tratamiento curativo
en el CR. En sus inicios, conseguir este objetivo con la cirugia abierta no fue tarea fécil,
ya que las caracteristicas anatomicas propias de la pelvis y la ausencia de instrumental
quirargico adecuado dificultaron mucho la realizacion de una reseccion oncolégica
completa (168). Como consecuencia de esto, surgio la necesidad de establecer unas
bases quirurgicas sistematizadas para garantizar unos resultados oncologicos de calidad.
Fue entonces cuando Heald et al. (42) establecieron el concepto de ETM como “gold
standar” en el tratamiento quirargico de cualquier paciente con CR, al demostrar una
menor tasa de recidiva local de la enfermedad cuando se realizaba una correcta ETM
(42-44).

Por otro lado, los avances tecnoldgicos, como el desarrollo del abordaje
minimamente invasivo o la aparicion de la endograpadoras circulares, han permitido
una evolucion de la técnica quirtrgica. De esta manera, se consiguio reducir las tasas de
AAP y aumentar la proporcion de cirugia preservadora del esfinter anal. Ademas, en las
Gltimas décadas, se ha observado que los mejores resultados oncolégicos en el CR se

consiguen con un tratamiento multidisciplinar adaptado a cada paciente (169).

Histéricamente, los profesionales que se han dedicado al tratamiento de esta
entidad se preocuparon de estudiar ampliamente los resultados oncolégicos en el CR
(170-172). Actualmente, como consecuencia de aceptables resultados oncoldgicos a
corto y largo plazo, ha comenzado a aparecer nuevos campos de estudio, entre los que
se incluyen las secuelas funcionales de las diferentes técnicas quirdrgicas y sus

consecuencias en la CV de los pacientes (150-153).
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De los distintos avances tecnologicos en la cirugia, la aparicién de la
laparoscopia supuso un punto de inflexion en el proceder quirdrgico. Al igual que en
otras areas de la cirugia, el abordaje laparoscopico también se comenzo a utilizar en los
procedimientos colorrectales, inicialmente en la cirugia coldnica y mas adelante en la
rectal (173-175). La implantacion de la cirugia laparoscopica rectal suscito el interés
por realizar estudios comparativos entre el abordaje abierto y laparoscopico, con la
finalidad de determinar si existian diferencias entre ambas vias de abordaje. En este
sentido, debemos destacar cinco ensayos clinicos aleatorizados dada su relevancia
cientifica. EI primer ensayo que incluyé pacientes intervenidos por CR fue el estudio
COLOR Il que se realiz6 entre 2004 y 2010 en ocho paises diferentes de Europa y que
incluy6 1.103 pacientes (115). El segundo gran ensayo clinico en este tema fue el
COREAN, llevado a cabo en Corea del Sur entre 2006 y 2009 que incluyo 340
pacientes con CR (176). El tercer ensayo fue el del grupo australiano ALaCaRT que
comparo el abordaje laparoscopico y abierto en 475 pacientes con CR, entre 2010 y
2014 (112). El cuarto estudio fue el ACOSOG que se realizé en Estados Unidos, entre
2008 y 2013 que incluyé 486 pacientes (113). Ademas de estos ensayos clinicos
especificos del CR, existe otro ensayo clinico a resefiar, el cual comparo los resultados
de pacientes con CCR intervenidos por laparoscopia y cirugia abierta, conocido como
CLASICC (106). Dicho estudio se llevo a cabo en el Reino Unido entre 1996 y 2002 e

incluyo un total de 794 pacientes.

5.2. Curso evolutivo precoz

Existen grandes ensayos clinicos multicéntricos que han comparado los
resultados de la reseccion de recto abierta frente a la laparoscopica para el CR y han
sefialado que la laparoscopia ofrece mejores resultados a corto plazo que la cirugia
abierta convencional. Asi, los ensayos clinicos COLOR Il (115) y COREAN (176) han
indicado que a pesar de que el abordaje laparoscopico estd asociado a mayor tiempo
operatorio, conlleva menor pérdida sanguinea, menor nimero transfusiones sanguineas,
recuperacion mas precoz del transito intestinal, menor dolor, menor tasa de infeccion de

herida quirdrgica y menor estancia hospitalaria (176-179). En cambio, no hallaron
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diferencias entre ambos abordajes, en cuanto a dehiscencia de anastomosis, mortalidad
perioperatoria y calidad oncolégica (115, 180).

Existen variables, como la recuperacion del transito intestinal y el tiempo
operatorio, cuya medicion varia de un estudio a otro, ya que no existe consenso entre los
diferentes autores en cuanto a la definicion de las mismas. Tanto es asi, que existen
estudios que han considerado la recuperacion del trénsito intestinal como el tiempo que
transcurre hasta la primera emisién de gas a través del ano, mientras que otros lo han
hecho hasta el primer movimiento intestinal. Del mismo modo ocurre con la definicion
del tiempo operatorio, ya que algunos autores lo han considerado desde que el paciente
entra en el area quirdrgica, mientras que otros lo hicieron desde el inicio de la incision
en la piel. En términos generales, en nuestro estudio el tiempo operatorio medio para el
abordaje laparoscopico fue de 196 minutos, que se asemeja a lo reportado por Zhou et
al. (181) donde el tiempo fue de 189 minutos; y es claramente inferior a los 266 min

descritos por Fleshman et al. (113).

Aunque, en el metaandlisis de Arezzo et al. (104) se hallé menor morbilidad y
mortalidad postoperatoria con el abordaje laparoscopico, otros estudios, como el
metaanalisis de Zhao et al. (182), la revisién de Cochrane de Malczak et al. (183) y el
metaandlisis de Kennedy et al. (184), no han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a morbilidad general y mortalidad entre ambos abordajes, tal y

como hemos observado en nuestro estudio.

La mayoria de los estudios han mostrado que los pacientes intervenidos de CR
mediante acceso laparoscopico tienen menor estancia hospitalaria que los intervenidos
mediante abordaje abierto, al igual que hemos evidenciado en nuestra serie. En cambio,
existen dos estudios en los que no se encontraron diferencias entre ambos abordajes en
cuanto a la estancia hospitalaria (106, 113). Con la implantacién del protocolo ERAS de
recuperacion rapida perioperatoria, muchos estudios han hallado una mejoria de los
resultados postoperatorios, incluso en la cirugia abierta, favorecido por un cuidado
perioperatorio sistematizado que hace que el tiempo de estancia hospitalaria sea

comparable al grupo laparoscépico (185-187).
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Ha sido ampliamente demostrado que la radicalidad oncoldgica de la cirugia esta
intimamente relacionada con la calidad de la ETM y la no afectacion del MRC (28, 42—
44, 70, 90). Por este motivo, la ETM y el MRC son aspectos clinicos ampliamente
analizados en los diferentes estudios, ya que ofrecen informacién estimada sobre la
seguridad y eficacia de la cirugia en el CR (179, 188, 189).

La mayor parte de la literatura publicada ha sefialado los requisitos oncoldgicos
que deben cumplir los cirujanos en la ejecucion del procedimiento laparoscépico y la
importancia de la adquisicion de una curva de aprendizaje previa a su aplicacion en la
practica clinica. En sus inicios, el abordaje laparoscépico ha estado asociado a una
mayor tasa de ETM incompleta y de MRC afecto, tal y como se observé en el ensayo
CLASICC (106). En dicho estudio, se reporto una tasa de positividad del MRC del 12%
en los pacientes sometidos a RAR por laparoscopia frente al 6% de los pacientes
intervenidos por via abierta, aunque sin hallar diferencias significativas (106). En
cambio, en nuestro estudio la tasa de positividad de MRC fue mayor en el abordaje
abierto (10,3%) que en el abordaje laparoscopico (8,3%), sin observar diferencias

estadisticamente significativas.

Aunque la seguridad oncologica del abordaje laparoscopico en el CR ha sido
cuestionada por los ensayos clinicos ALaCaRT (112) y ACOSOG Z6501 (113), la
mayor parte de la literatura cientifica ha manifestado que no existen diferencias
significativas entre el abordaje quirdrgico empleado y los resultados oncologicos
obtenidos en términos de integridad de la ETM, de afectacion del MRC o de afectacion
del margen distal. A este respecto, destacamos los resultados aportados por los ensayos
clinicos COLOR Il (115) y COREAN (180).

En particular, en el ensayo COREAN (180) el 92% de los pacientes intervenidos
por laparoscopia y el 88% de los pacientes intervenidos por via abierta tuvieron ETM
completa o casi completa; el MRC fue positivo en el 3% de los procedimientos
laparoscépicos y en el 4% de los abiertos; y el margen de reseccion distal fue negativo
en todos los pacientes, independientemente del abordaje quirdrgico empleado.
Comparativamente, en nuestro estudio hemos observado una ETM completa o casi
completa en el 92,5% de los pacientes intervenidos mediante abordaje laparoscopico y
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en el 92,6% intervenidos por via abierta; hubo afectacion del MRC en el 8,3% de los
pacientes sometidos a cirugias laparoscopicas y en el 10,3% de las cirugias abiertas y el
margen de reseccion distal fue positivo en el 3,3% de los procedimientos
laparoscopicos y en el 1,9% de los abiertos. Los resultados del ensayo COLOR 11 (115)
han mostrado una mayor tasa de positividad de MRC en los pacientes con tumores de
tercio inferior que fueron sometidos a resecciones rectales abiertas, aunque no
encontraron diferencias estadisticamente significativas. Este ensayo tiene la
particularidad de que establecié el MRC positivo cuando las células neoplasicas se
encontraban al microscopio a una distancia menor de 2 mm (en vez de 1 mm como la

mayoria de los estudios).

En el metaanalisis reciente de Creavin et al. (190) la tasa de ETM completa fue
ligeramente superior para el abordaje abierto (96,5%) que para el abordaje
laparoscépico (95,9%), debido a que las resecciones laparoscopicas presentaban
defectos mesorrectales superficiales con mayor frecuencia. En cambio, no encontraron
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la afectacion del MRC entre

ambos abordajes.

La adquisicion progresiva de las habilidades laparoscopicas y la seleccion
adecuada de los pacientes han permitido corregir la elevada tasa de conversion que
fueron reportadas en los estudios iniciales. Este hecho, probablemente explique porque
en el ensayo CLASICC, realizado en el 2005, la tasa de conversion fue del 34% (106),
mientras que en el ensayo ACOSOG Z605, realizado en el 2015, fue del 11% (113). En
nuestro estudio, la tasa de conversion fue ain menor, del 4,5%. Se han descrito multitud
de factores que podrian favorecer la conversion a cirugia abierta como invasién local de
estructuras adyacentes, adherencias, tumores voluminosos, lesiones iatrogénicas,
sangrado presacro o distension del intestino delgado (113). Fleshman et al. (113) han
indicado que los pacientes que fueron intervenidos por laparoscopia y que requirieron
conversion a cirugia abierta presentaban mayor nimero de complicaciones, mayor
necesidad de transfusion, mayor estancia hospitalaria y mayor mortalidad hospitalaria
(113). Por contra, en el estudio de Allaix et al. (114) se hallé que la conversion no
estaba relacionada con peores resultados a corto o a largo plazo, ni con peor
supervivencia. Por ello, aconsejan que el abordaje laparoscépico debe intentarse en
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todos los pacientes, incluso cuando éstos tengan factores preoperatorios de riesgo para
la conversion (114).

5.3. Curso evolutivo a largo plazo: tasas de recurrencia local y supervivencia

global

En la mayoria de los estudios que han analizado los resultados a largo plazo en
pacientes intervenidos de CR se incluyen periodos de seguimiento de 3 y 5 afios (107,
179, 182, 188, 191-194), aunque en otros, como el de Vennix et al. (195) se realizd un
seguimiento de hasta 10 afios. En nuestro estudio, el periodo de seguimiento fue de 13

anos.

Braga et al. (196) y Ng et al. (119), analizaron la recurrencia local en pacientes
intervenidos de CR y no encontraron diferencias significativas entre ambos abordajes al
realizar un seguimiento clinico a largo plazo. Las tasas de recurrencia local publicadas
en la literatura varian de unos estudios a otros del 2,6 al 13% y tampoco se hallaron
diferencias entre la laparoscopia y el abordaje abierto en ninguno de ellos (188, 194,
195, 197, 198). En nuestro estudio hemos observado una tasa de recurrecia local del

13,6%, sin encontrar diferencias significativas entre las vias de abordaje empleadas.

En cuanto al analisis de la supervivencia libre de enfermedad, diversos autores
han sefialado que no existen diferencias entre la via laparoscopica y la abierta durante el
seguimiento a largo plazo (119, 191, 196, 197); aunque encontramos dos estudios no
aleatorizados que han reportado una supervivencia global mayor en los pacientes con

CR que fueron intervenidos mediante abordaje laparoscépico (199, 200).

Existen diversos estudios que han descrito que la cirugia laparoscopica puede ser
considerada como una alterativa segura al abordaje abierto convencional para CR de
tercio medio e inferior, ya que se reportaron resultados oncol6gicos equivalentes a largo
plazo (170-172), tal y como hemos apreciado en nuestro estudio. Entre los factores que
pueden tener un impacto negativo sobre la supervivencia libre de enfermedad después

de una reseccién rectal podemos encontrar: AAP, tumor de tercio inferior de recto,
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perforacion rectal durante la reseccion y afectacion del MRC. También, se ha subrayado
que la supervivencia global de los pacientes intervenidos de CR puede estar asociada
mas con el desarrollo de enfermedad metastésica que con la recurrencia local (201). En
un metaanalisis reciente, Kitz et al. (202) han remarcado la importancia que tiene la
realizacion de una correcta ETM, ya que indicaron que dicho gesto quirirgico esta
relacionado estrechamente con las tasas de supervivencia libre de enfermedad y de
supervivencia global a lo largo del seguimiento. En nuestro estudio, al realizar el
analisis de recurrencia local y de supervivencia no hemos encontrado diferencias
significativas entre ambas vias de abordaje, aunque si hemos observado que la
afectacion del MRC vy la estirpe histopatolégica pobre/indiferenciado estan asociadas a
una mayor tasa de recidiva local; y que la afectacion del MRC y del margen distal estan

relacionadas con una menor supervivencia global.

5.4. Calidad de vida

El progresivo perfeccionamiento de la técnica quirargica en el CR, ha
permitido que este tratamiento esté asociado a buenos resultados oncologicos y, por
consiguiente, repercuta en una disminucion de la recurrencia local y en un aumento de
la supervivencia. Esto ha conllevado a que en la actualidad haya empezado a cobrar
importancia a otros aspectos como la CV de los pacientes, que con anterioridad fueron

considerados secundarios.

En términos generales, no se encontraron diferencias entre los pacientes que
padecian CR y la poblacion general en cuanto a la percepcion que tenian sobre el estado
de salud global (203). A pesar de ello, se ha mostrado que existen otros dominios de CV
que pueden ser peores en pacientes con CR, ya que estos pueden tener un
funcionamiento social, fisico, de roles y cognitivo mas bajo y un sintomatologia mas
acusada (diarrea, estrefiimiento, insomnio y fatiga) (203, 204). Segun Choy et al. (205),
la CV en este tipo de pacientes puede ir variando a lo largo del seguimiento. De forma
que, han indicado que inicialmente la CV puede empeorar durante el postoperatorio
inmediato como consecuencia del estrés; y posteriormente puede experimentar una

mejoria de forma progresiva durante el primer afio de seguimiento. Wiltink et al. (206),
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analizaron los resultados a largo plazo y han descrito que con el tiempo la CV

disminuye escasamente.

Existen numerosos estudios que han comparado la CV en funcién del sexo. A
este respecto, Schmidt et al. (207) han observado que las mujeres presentan peor estado
funcional pre y postoperatorio, mas fatiga y mas trastornos del suefio que los hombres,
como consecuencia de una mayor preocupacion por los resultados de la cirugia y por
mayor miedo a padecer recurrencia durante el seguimiento. En un estudio reciente
(208), se hall6 que las mujeres de edad avanzada sufrian con mayor frecuencia
episodios depresivos que los hombres o las mujeres mas jovenes. En otro estudio (209),
se ha descrito que las mujeres presentan mayor tasa de incontinencia fecal, lo cual
puede deberse a lesiones traumaticas en el aparato esfinteriano anal y en el suelo de la
pélvis como consecuencia de partos vaginales y/o cambios en la funcion del esfinter
anal asociados a la edad (208). Por otro lado, otros estudios han sefialado que el
tratamiento con RT neoadyuvante o adyuvante puede suponer un factor de riesgo para el
desarrollo de disfunciones anales, ya que se observo que puede provocar fibrosis de los

esfinteres anales y dafio de la inervacion sacra (210, 211).

Diversos estudios, han manifestado que la CV de estos pacientes puede verse
afectada como consecuencia de la pérdida de la funcién normal del reservorio rectal
inherente al procemiento quirdrgico y por tanto, puede favorecer el desarrollo de un
trastorno de la defecacion conocido como sindrome de reseccion anterior (203, 212,
213). Entre la sintomatologia hallada en este sindrome se destaca la incontinencia fecal
(90%), la urgencia defecatoria (90%), la evacuacion incompleta (31%) y la mayor
frecuencia de deposiciones (31%) (214). Se ha estimado que la aparicién de este
sindrome en los pacientes intervenidos varia entre el 50% y el 90% (209); aunque en
general, se observo que la disfuncidn intestinal se estabiliza al afio de la cirugia (215,
216). También se ha referido que los pacientes con anastomosis colorrectales bajas se
asocian con peores resultados funcionales (217). Actualmente, existe controversia entre
la relacion de la fuga anastomdtica y la disfuncién intestinal postoperatoria, de modo
que algunos estudios han manifestado la existencia de dicha asociacién (218), mientras

que otros no han logrado confirmarla (219, 220).
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Otro aspecto relevante en cuanto a la afectacion de la CV de estos pacientes es
que muchos de ellos portan un estoma, temporal o definitivo, ya que se ha demostrado
que este hecho puede presentar mayor repercusion sobre la funcion fisica, social y
sexual, en comparacidn con pacientes que no son portadores de estoma (221-223).

Es bien sabido que la diseccion durante la ETM puede provocar una lesion de
la inervacion del suelo pélvico y producir una disfuncion urinaria, con la consiguiente
repercusion sobre la CV. Entre los factores relacionados con la apariacion de disfuncion
miccional podemos destacar la RT, el tamafio tumoral, la sepsis intraabdominal y la
edad igual o superior a 65 afos (224-226).

Ademas, se ha observado que la esfera sexual también puede verse afectada en
los pacientes intervenidos de CR y con frecuencia este tipo de pacientes pueden padecer
alguna disfuncion sexual como impotencia, incapacidad para eyacular, disfuncion
eréctil, falta de deseo sexual o dispareunia (204, 222, 227). Se ha reportado que dichos
problemas pueden aparecer despues de la reseccion rectal entre el 11% y el 27% de los
pacientes y ha sido descrita una mayor incidencia entre los pacientes jovenes que entre
los ancianos (227, 228). Este hecho puede deberse a factores psicologicos o traumaticos
secundarios al dafio de la inervacion pélvica, como consecuencia de la intervencion
quirurgica y/o de la RT (203, 204, 222).

Respecto al analisis de las variables de la CV segun la via de abordaje
empleada, existen estudios que no han encontrado diferencias significativas entre ellas
(112, 113, 229, 230). En cambio, en la literatura cientifica encontramos otros estudios
que han comunicado que los pacientes intervenidos por via laparoscopica de CR con
preservacion de esfinter se asocian con una mejor CV, menos problemas sexuales,
mejor  funcionamiento  fisico, menor disfuncion miccional y problemas
gastrointestinales, en comparacién con el abordaje abierto en los primeros meses
después de la cirugia, pero han sefialado que estos beneficios suelen desaparecer al afio
de seguimiento (180, 196, 231-234). También se ha descrito beneficios transitorios de
la CV, en términos de estado de salud global, dolor e imagen corporal cuando se empled

el abordaje laparoscépico (180, 196, 231-234). De hecho, en nuestro estudio se halld
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asociacion entre el acceso laparoscopico y una mejor percepcion de la imagen corporal

y un mejor estado de salud global.

En lo referente a la esfera sexual en particular, Jayne et al. (235) mostraron una
mayor tasa de disfuncién sexual en la cirugia laparoscopica. Sin embargo, en nuestro
estudio hemos encontrado que los pacientes intervenidos por cirugia abierta presentan

mayor tasa de impotencia que los intervenidos por laparoscopia.

Una técnica innovadora desarrollada para reducir los efectos no deseados de la
cirugia abierta y para mejorar las ventajas técnicas de la cirugia laparoscopica es el
robot, basado en el uso de instrumentos que permiten movimientos de 360° y que
eliminan el temblor, proporcionando una vision tridimensional. Por estas razones, el uso
de este método en la pelvis estrecha puede ser beneficioso para perfilar mas la
realizacion de una ETM precisa y reducir ain mas las tasas de recurrencia local
(236,237). Kalami et al. (238) hallaron menos dolor postoperatorio después de la cirugia
robotica en comparacion con el abordaje laparoscopico, a pesar de tener un seguimiento
medio mas corto. En un metaanalisis reciente, Broholm et al. (239) han encontrado una
incidencia mas baja de disfuncion sexual con la cirugia robdtica, en comparacion con la

laparoscopia.

Recientemente, ha surgido la cirugia TaTME Yy algunos estudios han sefialado
que es una alternativa segura a la ETM laparoscépica para el CR medio e inferior.
Estudios recientes, han sefialado que el procedimiento TaTME permite una diseccidn
precisa del plano mesorrectal, debido a la vision mejorada mediante el enfoque
transanal y que puede aportar ventajas clinicas a corto plazo como una tasa de
conversion mas baja, una tasa de fuga méas baja y una morbilidad a corto plazo
ligeramente mas baja (240-242). Un estudio comparativo entre la cirugia laparoscopica
y el abordaje transanal (243), ha mostrado que existen diferencias significativas entre
los dos grupos en términos de incontinencia fecal, de funcién de rol, de fatiga y de
dificultades econdmicas, favoreciendo al grupo laparoscopico. Por otra parte, en
relacion con la esfera sexual, Pontallier et al. (244) reportaron que los pacientes
intervenidos mediante abordaje transanal presentan mejor funcion eréctil que los

intervenidos mediante abordaje laparoscopico.
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5.5. Limitaciones del estudio

Los estudios publicados en la literatura cientifica que comparan las vias de
abordaje en el CR presentan una limitacion importante, ya que no suelen usar criterios
de inclusién homogéneos; lo cual hace que los resultados no sean comparables al cien
por cien entre los diferentes estudios, al existir disparidad entre ellos respecto a algunas
caracteristicas como la localizacion del tumor, el estadio tumoral o el tratamiento

neoadyuvante.

Una limitacion en particular de nuestro estudio esta relacionada con el periodo
en el que se ha realizado el mismo, entre enero de 2006 y diciembre de 2010, ya que
esos afios fueron los comienzos del empleo del abordaje laparoscépico en el tratamiento
del CR en Asturias y, por tanto, algunos cirujanos podrian encontrarse en ese momento

en pleno desarrollado de la curva de aprendizaje.
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1. El abordaje laparoscépico en la cirugia del céncer de recto no presenta
diferencias significativas respecto al curso evolutivo postoperatorio y a los resultados
oncoldgicos (recidiva local y supervivencia global), en comparacién con el abordaje

abierto convencional.

2. En lo referente a la calidad de vida de los pacientes intervenidos de cancer de
recto, el acceso laparoscépico conlleva mejores resultados funcionales en cuanto a
imagen corporal, nauseas y voOmitos, frecuencia de deposicion, impotencia,
incontinencia fecal y estado global de salud, en comparacion con el abordaje abierto.

Por tanto, se confirma parcialmente la hipdtesis alternativa.

3. La mayoria de los pacientes intervenidos por cancer de recto fueron hombres
(69,2%), con una edad media de 69 afios. Presentaban comorbilidad el 73,1%,
predominando la hipertension arterial y la cardiopatia. Al diagnostico, la localizacion
tumoral mas comun fue el tercio inferior del recto (42%) y presentaron metastasis a
distancia el 13,8% de los pacientes. La radioterapia neoadyuvante fue aplicada en el
60% de los pacientes y la mayoria de los mismos (92,4%) recibieron un ciclo largo. Se
practico una reseccion anterior de recto en el 50% de los pacientes, con una indicacion
electiva en la mayoria de las ocasiones (90,6%). El abordaje laparoscépico se llevo a
cabo en 66 pacientes (14,4%), de los cuales 3 (4,5%) requirieron conversion a cirugia

abierta. Se constaté que el tiempo operatorio fue superior en el abordaje laparoscépico.

4. El 62,2% de los pacientes presentaron complicaciones postoperatorias,
predominando el grado 2 de la clasificacion de Clavien-Dindo. Aunque las tasas de
morbilidad global postoperatoria y de infeccion de herida fueron menores en el abordaje
laparoscépico, las diferencias no alcanzaron la significacion estadistica. La tasa de
reintervencion fue del 9,2%. La mortalidad postoperatoria afecté a 11 pacientes (2,4%),
de ellos, 9 fueron intervenidos mediante abordaje abierto y dos mediante abordaje
laparoscépico. Tampoco se hallaron diferencias estadisticas entre ambos abordajes en

cuanto a la reintervencién postoperatoria, ni a la mortalidad.
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5. Durante el seguimiento, 61 pacientes (13,6%) desarrollaron recidiva local; en
dichos pacientes el tratamiento sintomatico fue lo mas utilizado. Solo se practicd cirugia
de rescate al 20% de los pacientes con recidiva local. Ademas, hubo metastasis a
distancia en 151 pacientes (33,8%), con afectacién de un solo 6rgano en el 62,9%. El
organo mas frecuentemente afectado por metastasis fue el higado (48,4%).

6. En relacion a la aparicion de recidiva local y de metéstasis a distancia,
solamente presentaron valor predictivo independiente la afectacién del margen
circunferencial y el grado histolégico (pobre/indiferenciado), no existiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambas vias de abordaje.

7. Al cierre del estudio, 171 pacientes (38,3%) permanecian vivos y de los 276
pacientes fallecidos (61,7%), la causa estuvo relacionada con la enfermedad tumoral en
162 (58,7%), sin existir diferencias estadisticamente significativas entre las dos vias de

abordaje.

8. Sélo el margen distal y el margen circunferencial afecto presentaron valor

predictivo independiente en relacion con la supervivencia libre de enfermedad.

9. En cuanto a la supervivencia global no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos abordajes.
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ANEXO |I: Hoja de recogida de datos sociodemogréaficos, estudios preoperatorios,
neoadyuvancia, cirugia, resultado anatomopatoldgico y curso evolutivo de la enfermedad

PROTOCOLO CIRUGIA DE RECTO
EDAD (afos)....... SEXO: Hombre/Mujer HOSPITAL................

Fecha Ingreso:........ Fecha Atta.............. ESTANCIA (dias).........

DATOS CLINICOS

- FUMADOR: Si/No - ENF. ASOCIADAS: Si/ No -ASA:.......... -IMC (Kg/m?) ..o
- CIRUGIA ABD. PREVIA:...........oooiiiiiiiiiieieee e - CIRROSIS.... - HTA.:......
- INMUNOSUPRESION: Si/No - HIV: Si/No - LES/AR: Si/No - CORTICOIDES/QT: Si/No
- DIABETES: Si/No - CANCER (origen tipo):..................cc.... - EPOC...... -ACV:..... -IRC:......
- Cardlopatla ................................. Antiagregante: Si/No............ Anticoagulante: Si/No.........
- Otras:.

ESTUDIOS PREOPERATORIOS

- COLONOSCOPIA: Si/No (Localizacion recto: superior/medio/inferior (Biopsia AP:...............cove... )
- TC toracoabdominal (MtX diStANCIA) I......iutintitit ittt ettt et et et e et et et eeeaeeaeaeaneaans

o S LY 0TS R 1o T () T PP

- Ecografia endoanal (TIN).. ... e

- ESTADIO TUMORAL definitivo: T....N...M.... (Distancia al margen anal (mm).......................... )
- Hb:..... - Hto: ..... - UREA: ... - Cr:.... - ALBUMINA... - PROTEINAS TOTALES................
-TRANSFUSION: Si/No - PRE/ PER/POST - N° Concentrados hematies:.... - N° Plasma fresco:.......

NEOADYUVANCIA

-RADIOTERAPIA: Si/No (ciclo largo/corto) - QUIMIOTERAPIA: Si/No (n° ciclos.../Farmacos..........)

CIRUGIA DE RECTO
-FECHA:... ..... - ABORDAIJE: Lap (conversion: Si/No)/Abierto. - TIEMPO OPERATORIO (min):......
- PREPARACION DE COLON: Si/No - ENEMA RECTAL: Si/No
- PROFILAXIS ANTIBIOTICA: Si/No - ANTIBIOTICO:..... oo,
- TIPO PROCEDIMIENTO: Reseccidn anterior (RA)/ Hartmann / Amputacién abdominoperineal (AAP)
- ANASTOMOSIS (en caso de RA): Manual / Mecénica. (T-T/T-L/L-T/L-L)

- ILEOSTOMIA ASOCIADA: Si/No - DRENAJE: Si/No. T1p0 ..................................................
- CIRUGIA ASOCIADA: .

RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO

- EXCISION TOTAL DE MESORRECTO: completa/ casi completa/ incompleta.

- MARGEN CIRUNFERENCIAL (.....mm) - MARGEN DISTAL (.....mm)

- GRADO DIFERENCIACION HISTOPATOLOGICA (bien /moderado/ pobre/ indiferenciado)
- INVASION LINFOVASCULAR: Si/ No - INVASION PERINEURAL: Si/No

- LONGITUD MUESTRA RESECADA (....mm) - TAMANO TUMORAL (.....mm)

- ESTADIO TUMORAL (T0/ T1/ T2/ T3/ T4) - N° NODULOS AFECTADOS (N0/ N1/ N2)

CURSO EVOLUTIVO
- COMPLICACIONES: Si/No - COMPLICACIONES MAYORES: Si/No
- TIPO COMPLICACION: Absceso intraabdominal (cm.....)/Respiratoria (....)/ Urinaria (....) lleo Si/no

- FISTULA: Si/No Lugar ........................ - INFECCION HERIDA: Si/No
- DRENAJE PERCUTANEOQ: Si/No. N°... CaUSA/TECIICA: - . eneeeeeeee e,
- REINTERVENCION: Si/No Fecha:............... CaAUSA: . ettt

-TIPODE REINTERVENCION. ... ..ottt

- ESTENOSIS DE LA ANASTOMOSIS: Si/No Tratamiento: ninguno/dilatacion endoscdpica/ cirugia

- EXITUS: Si/No Fecha:..................... CAUSA .. vttt et et
- REINGRESO (<30 dias) Si/No Fecha:.......... CaUSAL. ettt

S OBSERYV ACTIONE S . ..ottt e e e e et et



ANEXO II: Consentimiento informado para formar parte del estudio de calidad
de vida

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:

- Cirugia abierta versus laparoscopica en pacientes con cancer de recto en el area central
de Asturias: morbilidad, calidad de vida y supervivencia.

En qué Consiste:

- Analizar los resultados de morbilidad, calidad de vida y supervivencia de los pacientes
intervenidos por cancer de recto.

- Evaluar si existen diferencias entre la cirugia laparoscopica y abierta, con la finalidad de
determinar que abordaje ofrece mejores resultados en pacientes con cancer rectal.

- Para ello se revisaran las historias clinicas de los pacientes intervenidos de cancer de
recto en Asturias. También se efectuara una encuesta a los pacientes que acepten su
inclusion en el estudio.

- Dicha encuesta sera aplicada por los investigadores del estudio.

- Toda la informacion recogida se mantendra de forma anénima y confidencial

YO

(Nombre y Apellidos).

He recibido informacidn sobre el citado estudio y he podido hacer preguntas sobre el mismo, de
tal manera que juzgo que he recibido suficiente informacion al respecto

He hablado con

(Nombre del Investigador).
Comprendo que la participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio

O Cuando quiera
[0 Sin tener que dar explicaciones

[0 Sin repercusiones en el proceso de atencion

Presto mi conformidad para participar en el estudio

Firma del Participante Firma del investigador

Fecha dd/mm/aa Fecha dd/mm/aa

134



ANEXO III: Cuestionario de calidad de vida EORTC QLQ-C30 (version 3)

L
b’ EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a
todas las preguntas personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su
caso. No hay contestaciones "acertadas" o "desacertadas”. La informacion que nos proporcione
serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: (1111
Su fecha de nacimiento (dias, mes, afio): (10111 CICICIC]
Fecha de hoy (dias, mes, afio): L1111 CICICIC]

Durante la semana pasada: Enabsoluto  Unpoco Bastante Mucho
1. ¢Tiene alguna dificultad para hacer 1 2 3 4
actividades que requieran un esfuerzo

importante, como llevar una bolsa de

compra pesada o una maleta?

2. ¢Tiene alguna dificultad para dar un 1 2 3 4
paseo largo?
3. ¢Tiene alguna dificultad para dar un 1 2 3 4

paseo corto fuera de casa?

4. ¢(Tiene que permanecer en la cama o 1 2 3 4
sentado/a en una silla durante el dia?

5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, 1 2 3 4
asearse o ir al servicio?

Durante la semana pasada: Enabsoluto  Unpoco Bastante Mucho
6. ¢Ha tenido algin impedimento para 1 2 3 4
hacer su trabajo u otras actividades

cotidianas?

7. ¢Ha tenido algin impedimento para 1 2 3 4
realizar sus aficiones u otras actividades de

ocio?

8. ¢Tuvo sensacion de "falta de aire" o 1 2 3 4

dificultad para respirar?

9. ¢Ha tenido dolor? 1 2 3 4
10. ¢Necesito parar para descansar? 1 2 3 4
11. ¢Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
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Durante la semana pasada:
12. ¢Se ha sentido débil?

13. ¢ Le ha faltado el apetito?
14. ¢Ha tenido nauseas?

15. ¢Ha vomitado?

16. ¢/Ha estado estrefiido/a?

17. ;Ha tenido diarrea?

18. ¢Estuvo cansado/a?

19. ¢ Interfirié algun dolor en sus
actividades diarias?

20. ¢Ha tenido dificultad en concentrarse
en cosas como leer el periddico o ver la
television?

21. ¢Se sintio nervioso/a?

22. ¢Se sinti6 preocupado/a?

23. ¢Se sintio irritable?

24. ;Se sintié deprimido/a?

25. ¢Ha tenido dificultades para recordar
cosas?

26. ;Ha interferido su estado fisico o el
tratamiento médico en su vida familiar?

27. iHa interferido su estado fisico o el
tratamiento médico en sus actividades
sociales?

28. (Le han causado problemas
econémicos su estado fisico o el
tratamiento médico?

En absoluto

1

Un poco
2

2

Bastante

Mucho
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Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el namero del 1 al 7 que mejor

se aplique a usted
29. (Coémo valoraria su salud general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente
30. ¢ Coémo valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?

1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente

© QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quiality of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0.
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ANEXO IV: Cuestionario de calidad de vida EORTC QLQ-CR29

™
b’ EORTC QLQ-CR29

Las pacientes a veces dicen que tienen los siguientes sintomas. Por favor, indique hasta
qué punto ha experimentado usted estos sintomas o problemas durante la semana
pasada. Responda rodeando con un circulo el nimero que mejor se corresponde con su
caso.

Durante la semana pasada: Enabsoluto  Unpoco Bastante Mucho
31. ¢Oriné con frecuencia durante el dia? 1 2 3 4
32. ¢Orin6 con frecuencia durante la 1 2 3 4
noche?

33. ¢Alguna vez se orin6 sin querer? 1 2 3 4
34. i Tuvo dolor al orinar? 1 2 3 4
35. ¢ Tuvo dolor de barriga o de estdbmago? 1 2 3 4
36. ¢ Tuvo dolor en las nalgas/region 1 2 3 4
anal/recto?

37. ¢Tuvo una sensacion de hinchazén en 1 2 3 4
el abdomen?

38. ¢Habia sangre en las heces? 1 2 3 4
39. ¢Ha observado la presencia de 1 2 3 4

mucosidad en las heces?
40. ¢ Tuvo la boca seca? 1 2 3 4

41. ;Ha perdido pelo como consecuencia 1 2 3 4
de su tratamiento?

42. ;Ha sufrido algun problema 1 2 3 4
relacionado con el sentido del gusto?

138



Durante la semana pasada:

43. ;Ha estado preocupado/a por su salud
futura?

44. ;Se ha sentido preocupado/a por su
peso?

45. ;Se sintid menos atractivo/a
fisicamente a consecuencia de su
enfermedad o tratamiento?

46. ;Se sintié menos varonil/femenina a
consecuencia de su enfermedad o
tratamiento?

47. (Se sinti6 desilusionado/a con su
cuerpo?

48. ¢ Lleva Vd. una bolsa de
colostomia/ileostomia? (Por favor, rodee
con un circulo la respuesta correcta)

Durante la semana pasada:

En absoluto

1

Si

En absoluto

Un poco

2

Un poco

Bastante

3

No

Bastante

Mucho

4

Mucho

Responda estas prequntas SOLO SI TIENE UNA BOLSA DE COLOSTOMIA: en caso

contrario, siga mas adelante:

49. ;Ha sufrido alguna pérdida
involuntaria de gases/flatulencias a través
del recto o de la bolsa colectora?

50. ¢Ha sufrido alguna pérdida de heces a
través de la bolsa colectora?

51. ¢Ha sufrido alguna inflamacién de la
piel situada alrededor de la bolsa
colectora?

52. ¢ Tuvo gque cambiar la bolsa
frecuentemente durante el dia?

53. ¢ Tuvo gue cambiar la bolsa
frecuentemente durante la noche?

54. ;Sinti6 verglienza a causa de su
bolsa?

55. ¢ Tuvo problemas con el cuidado de su
bolsa?
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Durante la semana pasada:

En absoluto

Un poco

Bastante

Mucho

Responda estas preguntas SOLO SI NO TIENE UNA BOLSA DE COLOSTOMIA

49. ¢Ha tenido alguna pérdida de 1 2 3 4
gases/flatulencia involuntaria a través del
recto?
50. ¢Ha sufrido alguna pérdida de heces a 1 2 3 4
través del recto?
51. ¢Ha sufrido alguna inflamacion de la
piel situada alrededor de la regién anal? 1 2 3 4
52. ¢Fue de vientre con frecuencia 1 2 3 4
durante el dia?
53. ¢{Fue de vientre con frecuencia 1 5 3 4
durante la noche?

o " 1 2 3 4
54. ¢Sintid vergiienza por tener que hacer
de vientre?
Durante las Gltimas cuatro semanas:  Enabsoluto  Unpoco Bastante Mucho
Solo en varones
56. ¢Hasta qué punto estuvo interesado en 1 2 3 4
el sexo?
57. ¢Le costd alcanzar o mantener la
ereccién? 1 2 3 4
S6lo en mujeres
58. ¢Hasta qué punto estuvo interesada en 1 2 3 4
el sexo?
59. ¢ Tuvo dolor o molestias durante el

1 2 3 4

coito?

© QLQ-CR29 Copyright 2006 EORTC Quality of Life Group. All rights reserved. Version 2.
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ANEXO VII: Permiso del Area Sanitaria 1V (Hospital Universitario Central de
Asturias) para la realizacion del estudio

+

o® o

A
-
D=
o
S

SOLICITUD DE DATOS-TRABAJO DE INVESTIGACION

Dirigido a GERENCIA
AREA IV DEL SESPA

Emitimos esta solicitud a la Gerencia del Area SanitariA IV del SESPA, con
motivo del planteamiento de la tesis doctoral de D. ANTONIO RODRIGUEZ
INFANTE aprobada por Facultad de Medicina de la Universidad de Oviedo, titulada
“Cirugia abierta versus laparoscopica en pacientes con cancer de recto en Asturias:
morbilidad, calidad de vida y supervivencia”, dirigida por el Dr. RICARDO FELIPE
BALDONEDO CERNUDA, especialista en Cirugia General y del Aparato Digestivo
del HUCA, Oviedo.

Se trata de una revision retrospectiva de pacientes intervenidos de cancer de
recto en varias areas hospitalarias del Principado de Asturias, mediante abordaje
laparoscopico o abierto, entre Enero de 2006 y Diciembre de 2010, con el objetivo de
analizar la morbilidad, calidad de vida y supervivencia de los pacientes intervenidos; y
evaluar si existen diferencias entre la cirugia laparoscopica y abierta, con la finalidad de
determinar que abordaje ofrece mejores resultados en pacientes con cancer rectal.

Dicho estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del
Principado de Asturias (CEICR). Se aplicarda el principio de beneficencia, no
maleficencia, confidencialidad y anonimato; y se firmara el Consentimiento Informado
con todas las garantias que esto implica.

En el estudio se incluyen los siguientes hospitales: Hospital de Jove, Valle del
Nal6n, Alvarez Buylla, San Agustin, Cabuefies y Universitario Central de Asturias.

Debido a la implicacion de los pacientes intervenidos en el 4rea sanitaria a la que
nos dirigimos, SOLICITAMOS AUTORIZACION PARA REVISION DE
HISTORIAS CLINICAS Y REVISION EN CONSULTAS EXTERNAS de los
pacientes incluidos en el estudio, donde se entregara consentimiento informado para
formar parte del estudio y se realizard una encuesta de calidad de vida.

“Anexo enviamos la siguiente informacion:
- Proyecto de Investigaciéon aprobado por la Facultad de Medicina de la
Universidad de Oviedo.
- Protocolo de recogida de datos.
- Autorizacion del Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias
(CEICR) para poder realizar ¢l estudio
- Consentimiento informado.
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ANEXO VIII: Permiso del Area Sanitaria VII (Hospital Alvarez Buylla) para la
realizacion del estudio

=
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==
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SOLICITUD DE DATOS-TRABAJO DE INVESTIGACION

Dirigido a GERENCIA
AREA VII DEL SESPA

Emitimos esta solicitud a la Gerencia del Area SanitariA VII del SESPA, con
motivo del planteamiento de la tesis doctoral de D. ANTONIO RODRIGUEZ
INFANTE aprobada por Facultad de Medicina de la Universidad de Oviedo, titulada
“Cirugia abierta versus laparoscopica en pacientes con cancer de recto en Asturias:
morbilidad, calidad de vida y supervivencia™, dirigida por el Dr. RICARDO FELIPE
BALDONEDO CERNUDA, especialista en Cirugia General y del Aparato Digestivo
del HUCA, Oviedo.

Se trata de una revision retrospectiva de pacientes intervenidos de céancer de
recto en varias areas hospitalarias del Principado de Asturias, mediante abordaje
laparoscopico o abierto, entre Enero de 2006 y Diciembre de 2010, con el objetivo de
analizar la morbilidad, calidad de vida y supervivencia de los pacientes intervenidos; y
evaluar si existen diferencias entre la cirugia laparoscopica y abierta, con la finalidad de
determinar que abordaje ofrece mejores resultados en pacientes con céncer rectal.

Dicho estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién del
Principado de Asturias (CEICR). Se aplicard el principio de beneficencia, no
maleficencia, confidencialidad y anonimato; y se firmara el Consentimiento Informado
con todas las garantias que esto implica.

En el estudio se incluyen los siguientes hospitales: Hospital de Jove, Valle del
Nalén, Alvarez Buylla, San Agustin, Cabuefies y Universitario Central de Asturias.

Debido a la implicacion de los pacientes intervenidos en el drea sanitaria a la que
nos dirigimos, SOLICITAMOS AUTORIZACION PARA REVISION DE
HISTORIAS CLINICAS Y REVISION EN CONSULTAS EXTERNAS de los
pacientes incluidos en el estudio, donde se entregara consentimiento informado para
formar parte del estudio y se realizara una encuesta de calidad de vida.

“Anexo enviamos la siguiente informacion:
- Proyecto de Investigacion aprobado por la Facultad de Medicina de la
Universidad de Oviedo.
- Protocolo de recogida de datos.
- Autorizacién del Comité de Etica de la Investigacién del Principado de Asturias
(CEICR) para poder realizar el estudio
- Consentimiento informado.
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