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Dehiscencia de anastomosis en la cirugia del cancer de recto: incidencia, factores
pronésticos y morbi-mortalidad asociada

RESUMEN

Dehiscencia de anastomosis en la cirugia del cancer de recto: incidencia,
factores pronésticos y morbimortalidad asociada.

Introduccion: La dehiscencia anastomotica (DA) constituye la mas temida
complicacion en el postoperatorio de los enfermos intervenidos por cancer de recto.
Objetivos: Determinar la tasa real de DA en pacientes intervenidos por cancer de
recto. Estudiar factores relacionados con la DA. Revisar las consecuencias en
términos de morbimortalidad postoperatoria y resultados oncoldgicos. Analizar el
comportamiento, diagnostico y manejo terapéutico de los casos de dehiscencia.
Hipétesis: La incidencia real de DA puede estar infraestimada. Algunos factores
se correlacionan con mayor tasa de DA. El diagndstico y manejo de los casos de
DA puede tener diversos enfoques.

Método: Estudio clinico observacional ambispectivo unicéntrico, de cohortes, no
experimental. Se incluyeron 331 pacientes intervenidos por cancer de recto en el
Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta entre enero 2010 y diciembre
2016. Se revisaron los registros clinicos y se analizaron factores asociados a DA.
Resultados: La incidencia real de DA en nuestra serie ha sido del 15,4%. Los
factores que se han demostrado asociados a mayor tasa de DA son el sexo
masculino, la altura del tumor por debajo de 10 cm desde margen anal y el tamafo
del tumor.

Se ha comprobado que los pacientes con DA en el postoperatorio tienen un
aumento de complicaciones, mayor mortalidad, ingreso hospitalario mas
prolongado, mayor necesidad de ingreso en unidades de cuidados intensivos y
mayor tasa de estoma definitivo.

En nuestro estudio no se ha demostrado que los enfermos con DA empeoren en
sus resultados oncolégicos.

En cuanto a las recomendaciones en el manejo clinico de los pacientes con DA, el
diagndstico precoz es vital para mejorar el prondstico y se consigue con el control
clinico de los sintomas y signos en el periodo postoperatorio. La determinacion de
niveles de PCR en sangre és util para establecer la sospecha. La confirmacion se

realiza con TAC téraco-abdominal. En los pacientes que necesitan reintervencion
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quirurgica, el abordaje abdominal laparoscopico, la via transanal o la combinacién
de ambos pueden ser opciones que permitan conservar la anastomosis.
Conclusién: Muchos factores interactuan para favorecer la DA en los pacientes
operados por cancer de recto. La incidencia sigue alta a pesar de las mejoras
técnicas y del mejor aprendizaje quirurgico. Se observa una clara reduccion de la
mortalidad en DA respecto a las cifras clasicas, que se basa en un mejor
diagndstico y en una evolucion en el manejo y abordaje de esta complicacion.
Palabras clave:

Cancer de recto; cirugia; dehiscencia anastomotica; factores asociados,
morbimortalidad; prondstico oncolégico.
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RESUM

Dehiscéncia anastomética en la cirurgia del cancer de recte: incidéncia,
factors pronostics i morbimortalitat associada.

Introduccié: La dehiscéncia anastomotica (DA) constitueix la més temuda
complicacio en el postoperatori dels pacients intervinguts per cancer de recte.
Objectius: Determinar la taxa real de DA en pacients intervinguts per cancer de
recte. Estudiar els factors relacionats amb la DA. Revisar les consequencies en
termes de morbimortalitat postoperatoria i resultats oncologics. Analitzar el
comportament, diagnostic i maneig terapéutic dels casos de dehiscéncia.
Hipotesis: La incidéncia real de DA pot estar infraestimada. Alguns factors es
correlacionen amb major taxa de DA. El diagnodstic i maneig dels casos de DA pot
enfocar-se de diverses maneres.

Metode: Estudi clinic observacional ambispectiu unicéntric, de cohorts, no
experimental. Es van incloure 331 pacients intervinguts per cancer de recte a I’
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta entre gener 2010 i desembre 2016.
Es van revisar els registres clinics i es van analitzar factors associats a DA.
Resultats: La incidencia real de DA en la nostra serie ha estat del 15,4%. Els
factors que s’han mostrat associats a major taxa de DA son el sexe masculi, l'algada
del tumor per sota de 10 cm des del marge anal i la mida del tumor.

S’ha comprovat que els pacients amb DA en el postoperatori tenen un augment de
complicacions, major mortalitat, ingrés hospitalari més llarg, major necessitat
d’ingrés a unitat de cures intensives i major taxa d’estoma definitiu.

En el nostre estudi no s’ha demostrat que els pacients amb DA empitjorin en els
seus resultats oncologics.

En relacié a les recomanacions en el maneig clinic dels pacients amb DA, el
diagnostic precog és vital per a millorar el pronodstic i s’aconsegueix amb el control
clinic dels simptomes i signes en el periode postoperatori. La determinacié de
nivells de PCR en sang és util per a establir la sospita. La confirmacio es realitza
amb TAC téraco-abdominal. En els pacients que necessiten reintervencio
quirurgica, I'abordatge abdominal laparoscopic, la via transanal o la combinacié

d’ambdds poden ser opcions que permetin conservar I'anastomosi.
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Conclusié: Molts factors interactuen en afavorir la DA en pacients operats per
cancer de recte. La incidéncia segueix alta malgrat les millores técniques i el millor
aprenentatge quirurgic. S’observa una clara reduccié de la mortalitat en DA
respecte a les xifres classiques, basades en un millor diagnostic i en una evolucio
en el maneig i abordatge d’aquesta complicacid.

Paraules clau:

Cancer de recte; cirurgia; dehiscencia anastomotica; factors associats,
morbimortalitat; pronostic oncologic.
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ABSTRACT

Anastomotic leak in rectal cancer surgery: incidence, prognostic factors and
associated morbidity and mortality.

Introduction: Anastomotic leak (AL) is the most feared complication in the
postoperative period for patients with rectal cancer.

Objectives: To determine the real rate of AL in patients operated on for rectal
cancer. To analyze the factors associated with AL. To review the consequences in
terms of postoperative morbidity and mortality and oncological results. To describe
the behavior, diagnosis and therapeutic management of AL cases.

Hypothesis: The real incidence of AL may be underestimated. Some factors
correlate with a higher rate of AL. The diagnosis and management of AL cases can
have several approaches.

Methods: Single-center, cohort, non-experimental, ambispective, observational
clinical study. We included 331 patients operated on for rectal cancer at the
University Hospital of Girona Dr. Josep Trueta between January 2010-December
2016. Clinical records were reviewed, and factors associated with AL were
analyzed.

Results: The actual incidence of AL in our series was 15.4%. Factors shown to be
associated with higher rate of AL are male sex, tumor height below 10 cm from anal
margin and tumor size.

It has been shown that patients with AL in the postoperative period have an increase
in complications, higher mortality, longer hospital stay, greater need for admission
to the intensive care units and a higher rate of definitive stoma.

In our study it has not been demonstrated that patients with AL have worse
oncologic outcomes.

Regarding the recommendations for the clinical management of patients with AL,
early diagnosis is vital to improve prognosis and is achieved with clinical control of
symptoms and signs in the postoperative period. The determination of CRP levels
in blood is useful to establish suspicion. Confirmation is performed with thoraco-
abdominal CT. In patients requiring surgical reintervention, the laparoscopic
abdominal approach, the transanal approach or a combination of both may be
options that allow preservation of the anastomosis.
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Conclusion: Many factors interact in favoring AL in patients operated on for rectal
cancer. The incidence remains high despite technical improvements and better
surgical learning. There is a clear reduction in mortality in AL compared to the classic
figures, which is based on a better diagnosis and an evolution in the management
and approach to this complication.

Keywords:

Rectal cancer; surgery; anastomotic leak; associated factors; morbidity and
mortality; oncologic prognosis.
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1. INTRODUCCION
1.1 ASPECTOS GENERALES DE LA DEHISCENCIA ANASTOMOTICA.

En esta tesis doctoral se analiza la dehiscencia anastomatica (DA) tras la
cirugia del cancer de recto. La DA es considerada la complicacibn mas grave,
frecuente y temida tras los procedimientos quirurgicos que se aplican para tratar
esta enfermedad ['-31.

El cancer de recto es una patologia que repercute de forma muy importante
en los pacientes que la padecen y precisa de complejos tratamientos
multidisciplinares para abordar su curacién. Hasta hoy, solo la cirugia se considera
curativa para esta enfermedad, aunque también son fundamentales Ia
quimioterapia y la radioterapia.

Las intervenciones quirurgicas de estos enfermos son consideradas de alta
complejidad por la dificultad de acceso a la pelvis y la necesidad de practicar
amplias resecciones para garantizar buenos resultados oncoloégicos (evitar
recidivas de la enfermedad tumoral) sin dafar otras estructuras necesarias para la
correcta funcién del organismo. Una vez efectuada la reseccion necesaria, en la
misma intervencion se intenta restablecer la continuidad intestinal con una

anastomosis que también entrafa dificultad y riesgos para el enfermo.

Existen numerosas publicaciones y guias clinicas que recomiendan reservar
esta cirugia a centros “de referencia” *9, los cuales deben disponer de los recursos
adecuados en cuanto a tecnologia y equipos multidisciplinares. También se ha
demostrado que los resultados pueden ser mejores en centros que reunen mayor
volumen de casos [, puesto que ello permite la consolidaciéon de equipos mas
habituados a esta patologia y repercute en mas experiencia, mas entrenamiento

quirdrgico y se mejoran los procedimientos en cuanto a eficacia y eficiencia [l.

El hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta (HJT) y su unidad de
Cirugia Colorrectal son el centro de referencia para la atencion de la patologia
colorrectal compleja y, por ello, del cancer de recto en el Area Sanitaria de Girona

(Figura 1), con una poblacion censada de cerca de 820.000 habitantes.
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Figura 1. Mapa del Area Sanitaria de Girona. Fuente: Servei Catala de la Salut, Generalitat de

Catalunya.

Esta unidad se acredit6 para el tratamiento de cancer de recto desde el inicio
del “Proyecto Vikingo” (enero 2006), auspiciado por la Asociacion Espainola de
Cirugia. El objetivo principal era la estandarizacion del tratamiento multidisciplinar
de esta enfermedad en los diferentes grupos quirurgicos del pais y la mejoria de
los resultados para los pacientes. Todos los centros que participan envian
resultados de todos los enfermos tratados, que se incluyen en una base de datos
nacional multicéntrica y periodicamente son auditados y se revisan en comparacion
con el global de hospitales y con los estandares aceptados. La relevancia del
Proyecto Vikingo esta acreditada por los numerosos trabajos publicados en revistas
cientificas nacionales e internacionales a partir de la informacién recogida en su
base de datos -3, Posteriormente, en el afio 2015, la Unidad de Cirugia colorrectal
del HJT fue acreditada como “Unidad Colorrectal Avanzada” por el organismo
ACREDITA de la Asociacién Espafiola de Coloproctologia. Esta acreditacion ha

sido renovada en el presente afio (2022) (Figura 2y 3).
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Figura 2: Unidad de Cirugia colorrectal del Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta
(febrero 2021).

Figura 3. Certificado de la reacreditacion de la unidad colorrectal del Hospital Universitari
de Girona Dr. Josep Trueta (abril 2022).

Por todo ello, la unidad de Cirugia colorrectal del HJT realiza el trabajo
multidisciplinar y aplica las técnicas quirurgicas estandarizadas para esta
enfermedad, teniendo como base la escision mesorrectal total (ETM), decisiva para

reducir los indices de recidiva local tumoral.
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En todas las técnicas que implican una anastomosis colorrectal o colo-anal
(union de colon con recto o con ano, respectivamente), se puede obtener un
resultado satisfactorio (con estanqueidad y completa cicatrizacién de esta unién) o
insatisfactorio (dehiscencia o separacion de la anastomosis o fallo total o parcial en
su estanqueidad o cicatrizacidn). La DA implica escape fecal a tejidos circundantes
y graves consecuencias a nivel local y general para el/la paciente. Se trata de la
principal complicacion quirurgica tras este tipo de intervenciones y la que,
primordialmente, quisiera evitar todo equipo quirurgico. La Figuras 4, 5, y 6
muestran el proceso de la realizacion de una anastomosis en cirugia por cancer de

recto.

La DA puede producir una grave infeccion local que debe detectarse
precozmente para poder ser tratada. En muchos casos implicara aplicar otras
maniobras terapéuticas al paciente (antibidticos, colocacion de drenajes, nutricion
parenteral) o incluso la necesidad de una nueva intervencién quirdrgica. También
puede suponer un alargamiento del ingreso hospitalario y una repercusion
sistémica grave con necesidad de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI). La infeccion puede llevar a un estado de sepsis (infeccion generalizada) y
repercusion multisistémica que puede producir la muerte del paciente. En algunos
casos, la reintervencion de esta complicacion puede acarrear la necesidad de
construir un estoma que no estaba previsto 0 que un estoma vaya a ser definitivo

cuando no hubiera sido necesario sin DA [214],

Algunos estudios también alertan que los pacientes con DA pueden sufrir, a
largo plazo, peores resultados oncoldgicos con una mayor tasa de recidiva local de
su cancer de recto ['516] L a frecuencia con que se produce DA tras una cirugia de
cancer de recto es muy variable. Otros estudios han identificado los principales
factores que pueden estar relacionados con el desarrollo de DA, entre los que se
incluyen parametros dependientes del enfermo, factores de la propia enfermedad
en si y aspectos relacionados con el tratamiento efectuado [3:15-251,

La importancia en la determinacion de estos factores radica en dos aspectos
fundamentales. En primer lugar, algunos factores identificables preoperatoriamente
podrian corregirse antes de la operacion; este seria el caso de la deteccion de

anemia preoperatoria que se trataria con hierroterapia o transfusion sanguinea 261,
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Figura 4: Cirugia con abordaje laparoscopico para cancer de recto. A) Preparacion del cabezal de la grapadora circular en la plastia de colon a

anastomosar. B) Anudado de sutura en bolsa de tabaco del colon al cabezal. C) Plastia de colon con el cabezal preparado para la anastomosis colorrectal.
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Figura 5: Cirugia con abordaje laparoscépico para cancer de recto (cont.). A) Endograpadora preparada para realizar la anastomosis colorrectal mecanica
circular por via transanal. B) Endograpadora insertada por ano y asomando el punzén en el mufidn rectal remanente. C) Ensamblaje de cabezal y punzén de

la endograpadora para unir colon y recto en la anastomosis. D) Momento del disparo o grapado de la anastomosis colorrectal.
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Figura 6: Vision laparoscoépica de la anastomosis colorrectal ya realizada. Se comprueba

buena perfusion, falta de tensién y ausencia de rotacion.

En segundo lugar, si la DA pudiera predecirse, la indicacion de estoma
protector o derivativo podria disminuir la gravedad e impacto clinico de esta
complicacion 271,

En los enfermos en los que se desarrolla una DA se va a producir un impacto
en cuanto morbilidad y mortalidad postoperatoria, necesidad de reintervencion
quirurgica, ingreso en UCl y aumento en el numero de estomas. También se pueden
ver afectados los resultados oncoldgicos de estos pacientes, en términos de

supervivencia libre de enfermedad y recidiva local.

La forma en que se trata la DA cuando aparece, es decir, su manejo médico
0 quirurgico también puede variar y existen multiples guias clinicas y protocolos

clinicos con recomendaciones al respecto 21528311,
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1. 2 EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER COLORRECTAL.

Estado actual del cancer colorrectal en Espana.

El cancer colorrectal ya se situa como el de mayor incidencia en Espafia. En
el informe publicado por la Sociedad Espafola de Oncologia Médica (SEOM) y
basado en los datos de la Red Espariola de Registros de Cancer (REDECAN), se
estimaron 44.231 nuevos casos de cancer colorrectal en nuestro pais en el afo

2020 segun se observa en la Tabla 1 1321,

Tabla 1. Estimacion del niumero de casos en Espaia para el aio 2020 segun tipo tumoral.

TIPO TUMORAL N
Cavidad oral y faringe 8.604
Esdfago 2.383
Estomago 7.577
Colon y recto 44.231
Colon 30.068
Recto 14.163
Higado 6.595
Vesicula biliar 2975
Pancreas 8.338
Laringe 3.211
Pulmoén 29.638
Melanoma de piel 6.179
Mama 32.953
Cérvix uterino 1.972
Cuerpo uterino 6.804
Ovario 3.645
Préstata 35.126
Testiculo 1.310
Rifion (sin pelvis) 7.300
Vejiga urinaria 22.350
Encéfalo y sistema nervioso 4.415
Tiroides 5.304
Linfoma de Hodgkin 1.506
Linfomas no hodgkinianos 9.188
Mieloma 3.198
Leucemias 6.242
Otros 16.351
Todos excepto piel no melanoma 277.394

Fuente: Red Espafiola de Registros de Cancer

Segun el Instituto Nacional de Estadistica de Esparia (INE) 133, el cancer
colorrectal ocasiono en nuestro pais 11.546 defunciones en el afio 2019 (Figura 7).
En la Tabla 2 se muestra el numero de defunciones del aio 2018 de los tumores

mas frecuentes, segun sexo.
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El cancer de colon se situa como segunda causa de muerte por cancer sélo

superada por el cancer de pulmon.

Tabla 2. Defunciones en Espafa en 2018 segun las causas de muerte por tumores mas

frecuentes.

Total Hombres Mujeres
Pacientes diagnosticados de cancer. 427.721 216.442 211.279
Cancer de bronquios y pulmoén 22.133 17.181 4,952
Cancer de colon 11.265 6.690 4.575
Cancer de pancreas 7.132 3.299 3.833
Cancer de mama 6.621 87 6.534
Cancer de préstata 5.841 5.841 0

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica

Figura 7. Fallecidos por cancer en Espana en 2019. Fuente: Instituto Nacional de Estadistica.
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El cancer colorrectal, segun la misma fuente, es el que mas estancias
hospitalarias origin6 en nuestro pais en el aio 2020, siendo la media de los ingresos
hospitalarios por este motivo de 11,5 dias, la mas alta de todos los tipos de cancer,

tal como se muestra en la Figura 8.

Figura 8. Enfermos de cancer en Espafia en el afio 2020. Fuente: Instituto Nacional de Estadistica.

Estado actual del cancer de recto en la provincia de Girona.

Para obtener una aproximacion de la incidencia e importancia de esta
enfermedad, son claramente reveladores los datos que aporta el Registro
Poblacional de Cancer de Girona (RCG). El area poblacional que cubre el RCG
corresponde a la provincia de Girona que engloba las comarcas del Alt Emporda,
Baix Emporda, Cerdanya, Garrotxa, Gironés, Pla de I'Estany, Selva y Ripolles, con
221 municipios y una poblacién en el afio 2009 de 730.766 habitantes, el 9,9% de
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la poblacion catalana 31, En su ultima actualizacion, CanGir 2013-17 publicada en
noviembre de 2021 34, destaca que el cancer de colon y recto es el mas frecuente
en esta poblacion (Figura 9). En este periodo se diagnosticaron, en el area de
Girona, una media de 243 nuevos casos de cancer de colon y 116 de recto por afio
(Tabla 3).

Figura 9. Incidencia del cancer por localizaciones en Girona. Media anual en el periodo 2013 —
2017. Fuente: Registro del cancer de Girona (CanGir 2013 — 17).
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Tabla 3. Incidencia de cancer en pacientes de sexo masculino durante el periodo 2013 -
2017.

N N % Edad Edad TB (IC 95%) TA(M) (IC 95%) TA(E) (1C 95%) Riesgo TAC TT R

Periodo Anual media mediana 0-74 30-64 sexo

Labio 56 11 048 752 750 296 (2,18 - 3,73) 1,34 (0,99 - 1,93) 3,85 (2,90- 502) 053 0,16 0,72 4,32
Lengua 73 15 0,66 61,3 61,0 3,86 (2,97 - 4,74) 2,44 (1,89 - 3,21) 431 (3,37- 546) 041 028 462 2,77
Boca 61 12 052 61,2 60,0 3,22 (241- 4,03) 199 (1,50- 2,71) 3,6 (2,74- 4,67) 036 022 3,50 2,76
Glandulas salivales 13 3 013 683 71,0 069 (037- 1,17) 037 (0,17- 087) 08 (042- 1,40) 0,11 003 040 0,70
Amigdala 57 11 048 60,8 59,0 3,01 (2,23- 3,79) 192 (1,45- 2,62) 3,33 (251- 4,35 030 024 3,55 2,56
Orofaringe 41 8 035 634 62,0 217 (1,50- 283) 1,33 (0,94- 1,95 2,46 (1,76- 3,38) 024 0,17 2,26 633
Nasofaringe 15 3 013 531 540 0,79 (044 - 1,31) 054 (0,30- 1,05) 08 (044- 1,37) 006 006 1,30 2,16
Hipofaringe 38 8 035 696 68,5 201 (1,37 - 265 098 (0,68- 1,54) 2,32 (1,63- 3,21) 029 0,12 1,32 5,16
Faringe no especificada 6 1 004 765 765 032 (012- 0,69 015 (0,05- 057) 042 (015- 093) 006 002 0,11 s
Esofago 179 36 1,57 66,0 650 945 (8,07 - 10,84) 537 (4,58 - 6,38) 10,98 (9,41 - 12,75) 1,20 0,63 8,65 6,88
Estomago 337 67 2,93 70,0 72,0 17,80 (1590 - 19,70) 8,87 (7,88 - 10,05) 21,45 (19,19 - 23,91) 2,67 1,01 11,10 1,84
Intestino delgado 35 7 031 668 680 1,85 (1,24 - 246) 103 (0,71- 1,61) 216 (1,50- 3,04) 0,25 0,13 1,28 1,02
Colon 1215 243 10,61 70,2 71,0 64,17 (60,56 - 67,78) 33,29 (31,30 - 35,46) 78,51 (74,11 - 83,11) 9,10 4,02 36,22 1,64
Recto 578 116 507 68,0 68,0 30,53 (28,04 - 33,02) 16,74 (1533 - 18,34) 36,71 (33,75 - 39,88) 4,07 2,16 21,51 2,27
Ano 19 4 017 586 560 1,00 (0,60- 1,57) 064 (0,38- 1,16) 1,04 (0,62- 1,67) 0,10 007 1,31 0,71
Higado 370 74 323 655 65,5 19,54 (17,55 - 21,53) 11,43 (10,23 - 12,83) 22,88 (20,58 - 25,38) 2,43 1,40 17,38 4,45
Vesicula biliar y vias 103 21 0,92 72,0 720 544 (439- 649) 2,72 (2,19- 3,47) 685 (558- 833) 084 033 276 1,28
Pancreas 282 56 2,45 69,1 70,0 14,89 (13,16 - 16,63) 7,87 (692 - 9,01) 18,09 (16,01 - 20,37) 2,09 0,97 10,36 1,51
Nariz, oido y sinos 17 3 013 69,2 740 090 (052- 1,44) 042 (0,23- 0,89 1,02 (059- 1,66) 0,14 004 060 1,56
Laringe 244 49 2,14 656 650 12,89 (11,27 - 14,50) 7,45 (6,51 - 8,60) 151 (13,25- 17,16) 1,58 0,96 11,25 10,21
Traquea, bronquios y 1595 319 13,93 69,8 70,0 84,24 (80,11 - 88,38) 44,33 (42,05 - 46,79) 102,97 (97,92 - 108,22) 11,46 5,60 49,50 3,53
pulmén
Timo, corazén, 28 6 026 638 66,0 1,48 (098 - 2,14) 093 (0,56- 1,56) 1,7 (1,12- 250) 021 008 1,10 4,89
mediastino y pleura
Hueso 29 6 0,26 550 61,0 1,53 (1,03- 221) 1,15 (0,72- 1,85 1,75 (1,16- 2,55 0,17 0,11 1,10 0,99
Tejido conectivo y partes 62 12 052 57,8 62,0 3,27 (2,46 - 4,09) 239 (1,72- 3,31) 3,65 (2,79- 4,72) 043 021 253 249
blandas
Piel, melanoma 198 40 1,75 63,5 66,0 10,46 (9,00 - 11,91) 593 (508 - 7,000 11,77 (10,16 - 13,59) 1,33 0,62 9,11 0,88
Piel, no melanoma 3304 661 - 722 74,0 174,51 (168,55 - 180,46) 82,57 (79,53 - 85,80) 214,53 (207,19 - 222,08) 24,98 8,88 82,03 1,13
Mesotelioma 30 6 026 692 68,5 1,58 (1,07 - 227) 084 (0,55- 1,39) 1,92 (1,29- 2,76) 0,22 0,10 0,92 1,87
Sarcoma de Kaposi 17 3 013 57,4 480 090 (0,52- 1,44) 051 (029- 1,01) 091 (052- 1,51) 010 0,05 0,91 17,00
Mama 30 6 026 741 76,0 1,58 (1,07 - 227) 071 (0,46- 1,22) 2,01 (1,35- 2,90) 0,28 0,08 0,53 0,01
Pene 42 8 035 750 730 222 (1,55- 2,89) 104 (0,73- 1,59) 2,85 (2,05- 3,87) 039 0,13 0,70 s
Préstata 2067 413 18,03 70,2 70,0 109,17 (104,46 - 113,88) 58,45 (55,83 - 61,25) 136,51 (130,63 - 142,59) 14,34 8,15 54,41 s
Testiculo 112 22 096 37,2 370 592 (48 - 701) 545 (441- 6,73) 545 (447- 660) 043 042 8,08 s
Otros genitales 4 1 004 625 690 021 (006- 054 015 (0,02- 0,64) 024 (007- 066) 004 001 0,09 s
masculinos
Rifi6n 339 68 2,97 651 650 17,90 (16,00 - 19,81) 10,30 (9,16 - 11,65) 20,68 (18,50 - 23,05) 2,29 1,17 1579 2,17
Pelvis renal 32 6 026 71,4 71,0 1,69 (1,10 - 2,28 086 (0,57- 1,39) 2,14 (1,46- 3,05 0,25 0,12 0,60 3,44
Uréter 34 7 031 735 780 1,80 (1,19 - 2,40) 0,80 (0,54 - 1,32) 2,21 (1,53 - 3,12) 0,30 0,08 0,81 2,86
Vejiga urinaria 1286 257 11,22 71,0 71,0 67,92 (64,21 - 71,63) 34,27 (32,30 - 36,43) 83,82 (79,26 - 88,60) 9,87 4,17 37,66 5,61
Otros 6rganos urinarios 30 6 026 74,9 73,5 1,58 (1,07 - 227) 070 (0,46- 1,21) 1,99 (1,34- 2,86 0,27 0,10 0,27 3,68
Ojo y anejos 12 2 009 51,4 565 063 (033- 1,11) 054 (0,23- 1,16) 065 (0,33- 1,18) 0,07 004 049 1,93
Sistema nervioso 387 77 336 59,9 63,0 20,44 (18,40 - 22,48) 13,63 (12,13 - 15,34) 23,13 (20,84 - 2562) 2,46 1,42 17,58 0,91
Tiroides 67 13 0,57 52,3 52,0 3,54 (2,69 - 4,39) 251 (1,92- 3,33) 3,62 (279- 4,65 032 026 485 027
Glandula suprarrenal 15 3 013 454 540 0,79 (044 - 131) 083 (040- 1,557) 088 (049- 1,50) 0,09 0,06 049 3,19
Otros endocrinos 1 0 0,00 630 63,0 005 (0,00- 0,29) 004 (0,00- 046) 006 (000- 038 000 000 011 1,00
Linfoma de Hodgkin 58 12 052 42,2 39,0 3,06 (2,27 - 3,85 2,8 (2,12- 393) 312 (236- 4,07) 030 021 265 1,38
Linfoma no hodgkiniano 357 71 3,10 60,7 63,0 1886 (16,90 - 20,81) 12,16 (10,78 - 13,75) 21,27 (19,08 - 23,65) 2,23 1,26 17,51 1,62
Enfermedades 46 9 039 687 700 243 (1,73 - 3,13) 1,34 (0,97 - 1,95) 3 (219- 402 033 020 1,31 1,68
inmunoproliferativas
Mieloma miiltiple 135 27 1,18 69,4 720 713 (593 - 833) 369 (3,05- 453) 868 (7,26- 10,31) 1,04 044 484 1,74
Leucemias 268 54 236 638 68,5 14,15 (12,46 - 1585) 8,86 (7,62 - 10,34) 16,61 (14,65 - 18,77) 1,99 0,87 7,91 1,58
Leucemia linfoide 149 30 1,31 61,7 680 7,87 (661- 9,13) 527 (428- 6,51) 918 (7,74- 10,82) 1,08 0,49 472 1,69
Leucemia mieloide 73 15 0,66 62,7 66,0 3,86 (2,97 - 4,74) 2,41 (1,80- 3,27) 44 (344- 558 053 024 249 124
Leucemia no 3 1 004 547 670 0,16 (003- 046) 014 (0,02- 0,60) 019 (0,04- 060) 002 002 0,00 1,40
especificada
Sdres. 89 18 0,79 685 71,0 470 (3,72 - 568) 256 (1,99 - 3,35 561 (449- 694) 071 029 2,90 1,31
mieloproliferativos
Sdres. mielodisplésicos 122 24 1,05 756 790 644 (530- 7,59) 2,73 (2,23- 3,45 819 (678- 9,80 1,17 027 1,87 1,90
Localizacién 53 11 048 73,8 750 2,80 (2,05- 355 125 (0,91- 1,83) 3,4 (2,54- 4,48 049 0,15 1,11 0,90
inespecifica*
Primario desconocido 164 33 1,44 76,0 80,0 866 (7,34- 9,99) 3,61 (3,03- 4,400 10,76 (9,16 - 12,58) 1,61 0,32 3,43 1,75
Total 14752 2950 - 689 70,0 779,15 (766,57 - 791,72) 414,91 (407,64 - 422,36) 942,77 (927,43 - 958,32) 67,99 48,91 473,36 1,36
Total sin piel no 11448 2290 100 67,9 69,0 604,64 (593,57 - 615,72) 332,34 (325,74 - 339,11) 728,24 (714,79 - 741,89) 57,34 40,04 391,34 1,43
melanoma

Fuente: Registro del cancer de Girona (CanGir 2013 — 2017).
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Figura 10. Mortalidad anual por cancer en las diferentes localizaciones en Girona. Media anual en
el periodo 2013 — 2017. Fuente: Registro del cancer de Girona (CanGir 2013 —17).

En cuanto a la mortalidad del cancer colorrectal, en el area de Girona, es de
226 casos de media anual, siendo la segunda causa de muerte por cancer tras la

ocasionada por cancer de pulmon (Figura 10).
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1.3. ESTADO ACTUAL DE LA CIRUGIA DEL CANCER DE RECTO Y LA
DEHISCENCIA ANASTOMOTICA.

El tratamiento del cancer de recto sigue siendo eminentemente quirdrgico y
ha evolucionado ampliamente en los Ultimos afios 9. La introduccion de la terapia
neoadyuvante (radioterapia y quimioterapia) y la técnica de la escision total del
mesorrecto han proporcionado notables mejoras en cuanto a los resultados
oncoldgicos, en términos de recurrencia local y supervivencia. Sin embargo, cabe
destacar que esos mismos factores, probablemente unidos a una mayor tasa de
cirugia conservadora de esfinteres, hacen que muchos grupos quirurgicos

reconozcan la existencia de tasas de DA altas y preocupantes.

La incidencia de presentacién de esta complicaciéon es variable en los
distintos estudios publicados pero, en general, oscila entre 3,6% y 18,0% [16:26.27.36-
381 Esta variacion tan amplia puede ser debida a las diferencias entre grupos, en
cuanto a la seleccion de pacientes, la técnica quirurgica y el manejo perioperatorio.
Biondo y col., describen menor tasa de DA tras cirugia urgente colorrectal si estas
operaciones son realizadas por cirujanos colorrectales especializados 9. Sin
embargo, a todo ello cabe afadir una falta de consenso en la definicion de lo que
se considera DA y en las diferentes maneras de diagnosticar esta situacion (datos

clinicos del paciente, estudios radioldgicos, hallazgos operatorios).

En este sentido, han aparecido iniciativas que pretenden elaborar un
consenso para definir y graduar la DA #0411 Especialmente usada en los trabajos
publicados en los ultimos afios es la clasificacion que propone Rahbari y col., en
nombre del “International Study Group of Rectal Cancer”, en 2010; esta divide a las
DA en funcién del nivel de actuacidon que se necesita para tratarlas, estableciéndose
los grados A, By C 421,

Algunos estudios analizan como detectar precozmente la DA, ya sea con
parametros intra y postoperatorios o basandose en métodos de diagndstico por la

imagen mediante contrastes radiopacos 43441,

De entre todas las complicaciones que puede padecer un paciente
intervenido por cancer de recto en el periodo postoperatorio, la DA es una de las
mas temidas después de realizar anastomosis colorrectal o colo-anal. Puede
provocar sepsis local, peritonitis, absceso, fistula, repercusion sistémica grave y
shock séptico. Representa una seria amenaza que obliga a alargar la
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hospitalizacion del enfermo y que puede requerir reintervencion; ademas
incrementa la tasa de mortalidad postoperatoria hasta un 16% #3451, También se

ha relacionado esta complicacion con un peor prondstico oncoldgico a largo plazo
[2,16,46]

Los distintos factores que se han hallado relacionados con la presentacién
de DA son: sexo masculino ®71, diabetes 4], anastomosis bajas, radioterapia
preoperatoria, transfusion perioperatoria “71, aspectos técnicos o eventos
desfavorables perioperatorios [36:37414346-52]  De todas formas, segun Garcia-
Granero y col. la variable “cirujano individual” constituye el principal factor de riesgo
[471. En otros estudios se destacan factores protectores que se asocian con una
menor tasa de dehiscencia, como el uso de estoma derivativo, los drenajes
abdominales, la grapadora circular o los métodos sobreafadidos a la anastomosis

como los refuerzos perianastomoticos o el tubo transanal de drenaje 1#0:41.48.51,53],

Sorprendentemente, el mayor conocimiento de estos factores y las mejoras
técnicas en los procedimientos quirurgicos no estan llevando a menores tasas en

la presentacion de esta grave complicacion.

En este sentido, existe un debate sobre el papel del estoma derivativo,
mayoritariamente la ileostomia proximal a la anastomosis colorrectal, en evitar la
dehiscencia anastomatica. Clasicamente se ha considerado que ese estoma puede
reducir la tasa de DA [1:338.55-571 g como minimo, reducir el impacto clinico de la DA
cuando ésta se produce 8% Asi pues, la mayoria de los grupos quirdrgicos
realizan ileostomia en los pacientes que consideran de riesgo para DA. Sin
embargo, esta ileostomia, en si misma, aporta también incomodidad al paciente:
problemas durante su funcionamiento  (deshidratacion, alteraciones
hidroelectoliticas, dificultades en su manejo, hernias periestomales, etc) y
complicaciones en la cirugia para su cierre (oclusion intestinal, dehiscencias,

infeccion herida e incluso mortalidad) 69-651,

Por todo ello, existe interés en delimitar su uso a las situaciones en las que
aporte un claro beneficio (%6671 Recientemente, han aparecido avances en términos
de técnica quirurgica que podrian reducir la tasa de DA en la anastomosis
colorrectal. Biondo y col.%8 proponen la intervencion de Turnbull-Cutait Pull-
Through con anastomosis coloanal en dos tiempos en cancer colorrectal bajo. En

su estudio randomizado se concluye que esta técnica es segura y no aumenta la

39



40

B Introduccion

morbilidad comparada con la anastomosis colonal baja con ileostomia derivativa.

Otras publicaciones avalan esta opcion 69701,

También se han desarrollado innovaciones en la técnica propia de la
realizacion de la anastomosis, especialmente aquellas mas bajas, para hacerlas
mas seguras. Spinelli y col, han propugnado la integracién de técnicas transanales
para mejorar el control en la transeccion rectal y en el grapado anastomatico.
Describen la técnica TTSS (Transanal Transection and Single-Stapled

anastomosis) y publican tasas menores de DA cuando se aplica ese recurso [,

En cuanto al manejo de la DA, se plantean diferentes opciones, desde el
manejo conservador o no quirurgico, los drenajes percutaneos y hasta la

reintervencion precoz para los enfermos con claros signos de sepsis y peritonismo
[31,45,72]

1.4 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La Unidad de Cirugia Colorrectal del HJT, atiende la mayoria de los casos
de cancer colorrectal de la region sanitaria de Girona. Las Directivas del CatSalut
(organismo planificador de asistencia sanitaria de la Generalitat de Catalunya)
recomiendan sectorizar la atencién de estos pacientes en los centros de referencia,
siendo el HJT el unico en la demarcacion de Girona para el tratamiento del cancer
de recto.

El equipo multidisciplinar y la tecnologia para la atencion de estos enfermos
estan claramente establecidos y se procedié a estandarizar los procesos, al
incorporar el centro al “Proyecto Vikingo” ya descrito previamente.

El sistema informatico de gestién de informacion clinica del HJT (programa
SAP) recoge todos los parametros clinico-administrativos de cada enfermo.

Paralelamente, el Registro Hospitalario de Tumores de Girona se establece
con la informacion del programa SAP y la informacion que proporciona el Servicio
de Anatomia Patoldgica del centro (biopsias y estudios de piezas quirurgicas).

Como tercer sistema de recoleccion de informacion, la implicacion en el
proyecto Vikingo conlleva la inclusion de cada enfermo tratado por cancer de recto

en esa base de datos nacional.

Todo ello, finalmente, se redne en una base de datos de enfermos tratados
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en la Unidad que es independiente del sistema SAP y debidamente anonimizada
segun las directrices del Comité de Etica y ensayos clinicos del centro. Esta base
de datos es mantenida y explotada por una gestora de datos asociada a la Unidad.

Se ha escogido como periodo de estudio desde enero de 2010 a diciembre
de 2016. El inicio del programa SAP en el HJT en junio 2009 permiti6 una
exhaustiva recogida de todos los pacientes intervenidos y se coteja
permanentemente con el Registro de Tumores. Se incluyen todos los pacientes que
cumplen los criterios de inclusion, los cuales se detallan en el apartado de
Metodologia, y se descartan enfermos tratados sin intencion radical, enfermos a los
que no se les practica anastomosis y pacientes con cancer anal que constituyen

una entidad claramente diferenciada.

Para los enfermos objeto de estudio se revisan de forma ambispectiva
/retrospectiva todos los parametros que pueden estar relacionados con la aparicion
de DA, asi como el resultado del tratamiento. Los pacientes en los que se produce
DA van a constituir el grupo estudio y los que no sufren esta complicacidén van a

formar el grupo control.

Hipotéticamente, el analisis de la informacidn obtenida puede llevar a diversas
mejoras para los enfermos que van a ser intervenidos de cancer de recto en el

futuro:

1

Toma de decisiones preoperatoria en cada paciente segun la presencia de
factores de riesgo de DA.

2- Posible indicacion de estoma protector en pacientes de mayor riesgo o
enfermos en los que, incluso, llegue a evitarse la anastomosis (construccion
de estoma terminal definitivo).

3- Determinacién de datos clinicos, analiticos y radiolégicos que llevan a un
diagndéstico mas precoz y eficiente de la DA una vez que ésta se presenta.

4- Toma de decisiones para el tratamiento eficaz en caso de presentarse DA,
a fin de reducir morbimortalidad asociada a esta situacion.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS DE TRABAJO

Hipotesis principal:

En la cirugia del cancer de recto se identifican factores prondsticos que se

asocian con un mayor riesgo de DA.

Hipotesis secundarias:

Existe una infraestimacion de la incidencia de DA en la bibliografia médica
especializada.

La DA conlleva una importante repercusion en cuanto a aumento de
morbilidad, mortalidad perioperatoria, estancia hospitalaria y tasa de estoma
permanente.

La DA afecta negativamente al prondstico oncolégico del enfermo con menor

supervivencia global y mayor recidiva local.

OBJETIVOS

Objetivo principal:

1.

Determinar factores prondsticos clinicos (dependientes del enfermo,
dependientes de la enfermedad o relacionados con el tratamiento) asociados
a la aparicion de DA en la cirugia del cancer de recto en la poblacion de

pacientes intervenidos con intencién radical.

Objetivos secundarios:

1.

2.

3.

Determinar la incidencia de DA en los pacientes intervenidos por cancer de
recto en el HJT.

Analizar la repercusion clinica de la DA mediante los siguientes indicadores:
morbilidad, mortalidad perioperatoria, aumento de estancia hospitalaria,
necesidad de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos y tasa de estoma
permanente.

Analizar la repercusion de DA en términos de resultados oncolégicos:
supervivencia global y recidiva local.

Generar recomendaciones clinicas para el diagndstico precoz de DA en el
periodo postoperatorio, asi como también en cuanto al manejo de esta grave

situacion.
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Para la demostracién de las hipétesis principal y secundaria y la consecucion
de los objetivos propuestos, la presente tesis doctoral se ha centrado en el estudio
de pacientes intervenidos por cancer de recto en la Unidad de Cirugia Colorrectal
del HJT. En concreto, se revisan enfermos intervenidos por neoplasia de recto con
anastomosis, con el fin de determinar la tasa real de DA y los factores que pueden
estar relacionados con el hecho de que vaya a producirse DA. Para ello se analizan
parametros dependientes del enfermo, factores dependientes de la enfermedad en

si misma y aspectos relacionados con el tratamiento efectuado.

Como segundo apartado de interés del estudio, se analizan las
consecuencias para el enfermo del desarrollo de DA en términos de mortalidad,
morbilidad, necesidad de reintervencion quirurgica, ingreso en UCI y aumento la
tasa de estomas definitivos. Se revisan también los resultados oncoldgicos de estos

pacientes, en términos de supervivencia libre de enfermedad y recidiva local.

Finalmente, se ha llevado a cabo una revision exhaustiva e individualizada
de los pacientes intervenidos por cancer de recto que han desarrollado DA con el
objetivo de obtener recomendaciones clinicas en cuanto al diagnostico precoz y
manejo de la DA.
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3. METODOLOGIA
3.1. DISENO EXPERIMENTAL.

La presente tesis doctoral se basa en un estudio de cohortes de pacientes
intervenidos por cancer de recto en la Unidad de Cirugia Colorrectal del Servicio de
Cirugia General y Digestiva del HJT. En él se analizan los factores pronosticos y
resultados perioperatorios (morbimortalidad) y oncolégicos (supervivencia global y
recidiva local) de la DA en esos pacientes en un periodo de estudio de 7 afos,
comprendidos entre el 1 enero de 2010 y el 31 de diciembre de 2016.

La poblacién inicial del estudio ha sido identificada a través de la base de
datos hospitalaria de la unidad de Cirugia colorrectal del HJT. Se ha utilizado el
Registro Hospitalario de Tumores, las bases de datos hospitalarias del programa
SAP y la informacién del Proyecto Vikingo para cotejar e identificar con mayor
precision a la poblacidn diana inicial. Asi pues, se han incluido en el estudio todos
los pacientes tratados por cancer de recto en HJT durante el periodo de estudio con
los criterios de inclusion y exclusion que se describen a continuacién y que se

resumen en la Figura 11.
Los criterios de inclusidon han sido:

- Pacientes mayores de 18 afios (poblacion adulta).

- Tratados por cancer de recto (definidos como aquellos tumores que se situan
por encima de la linea pectinea anal y hasta 15 cm proximalmente, medidos

con rectoscopia rigida).
- Tumores infiltrantes.
- Estirpe anatomo-patologica: Adenocarcinoma.
- Sometidos a cirugia con intencion radical.
- Cirugia programada o electiva.
- Cirugia realizada en HJT.

- Técnicas quirurgicas con anastomosis colorrectal o colo-anal, sin excluir

pacientes con estoma protector.
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Se excluyeron del estudio aquellos pacientes que cumplian cualquiera de las

siguientes condiciones.

Pacientes menores de 18 afos (poblacion infantil).

Pacientes tratados por cancer situado a mas de 15 cm proximal a la linea
pectinea anal medidos por rectoscopia rigida, que se integrarian en la
categoria de cancer de colon.

- Tumores no infiltrantes.

- Estirpe anatomo-patoldgica diferente a adenocarcinoma (p.ej. sarcoma,

carcinoma escamoso, tumor gastrointestinal).
- Sometidos a cirugia con intencién paliativa (no radical).
- Cirugia urgente.
- Cirugia realizada en otro centro que no sea HJT.

- Técnicas quirurgicas sin anastomosis colorrectal o colo-anal (estoma

terminal).

Justificacion de los criterios de exclusion.

La incidencia de cancer de recto en poblacion infantil es anecdética 3. Por
lo tanto, el estudio se centra en una poblacién adulta de pacientes (mayores de 18

anos) que fueron atendidos en el Servicio de Cirugia del HJT.

La definicion de cancer de recto como aquel situado entre linea dentada (en
canal anal) y los primeros 15 cm medidos por rectoscopia rigida es la mas

ampliamente aceptada en la comunidad cientifica [,

Los tumores no infiltrantes son aquellos que no sobrepasan la capa
submucosa del recto. Su tratamiento no requiere cirugia radical sino, mayormente,

resecciones locales que no incluyen anastomosis [/,
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Pacientes cancer de recto tratados HIT

n=642
I ) 1
Tratamiento neo-
L adyuvante: QTA-RTA. Exclusion
Inclusion
n=331 I n=311
CIRUGIA RADICAL p——  Ciirugia urgente.
= Cirurgia electiva.
|
1 |
DA no DA [ Tumoresno
. infiltrantes.
= Tumores infiltrantes.
Morbi-mortalidad Morbi-mortalidape— Otras histologias.

= Adenocarcinoma.

p—— |ntencidn paliativa.
= Intencion curativa.

e NO anastomosis.

| Anastomosis colo-
rectal.

Figura 11. Criterios de inclusion y exclusion de la poblacion de estudio.

Abreviaturas: HJT: Hospital Dr. Josep Trueta, QTA: quimioterapia, RTA: radioterapia, DA:
dehiscencia anastomotica.

51



52

B Metodologia

La histologia del cancer de recto es, en mas del 90% de los casos,
adenocarcinoma intestinal. Otras posibilidades son el carcinoma escamoso, el
tumor del estroma gastrointestinal, el sarcoma o el melanoma maligno "°l. Estas
histologias diferentes a adenocarcinoma aparte de ser minoritarias pueden requerir
tratamientos especificos.

La intencion de tratamiento quirdrgico del cancer de recto sera siempre
curativa excepto en casos de enfermos con tumores diseminados no tributarios de
reseccion quirurgica, tumores no resecables por criterios de invasién de 6rganos
loco-regionales o en pacientes cuyas comorbilidades no van a permitir un
tratamiento quirurgico radical. En estos casos se establece el mejor tratamiento

paliativo 78],

La cirugia urgente del cancer de recto se indica en caso de complicacion de
la enfermedad en forma de oclusion intestinal, perforacion o hemorragia. En estas
situaciones el paciente puede no tener oportunidad de recibir tratamiento
neoadyuvante (antes de la cirugia) y la indicacién urgente hace cambiar la técnica
quirurgica e implica mayor morbimortalidad. Las técnicas y resultados son tan
diferentes que los enfermos deben ser estudiados de forma separada 74771,

Los enfermos tratados por cancer de recto en HJT fueron evaluados y
discutidos en Comité de Tumor multidisciplinar (Cirugia Colorrectal, Radiologia,
Anatomia  Patolégica, Oncologia  Radioterapica, @ Oncologia  Médica,
Gastroenterologia y Medicina Paliativa). Los protocolos de tratamiento estan
claramente establecidos y relacionados con las guias clinicas actuales 678l |os
cirujanos de la unidad de Cirugia Colorrectal tienen dedicacion exclusiva a esta
subespecialidad y entrenamiento especifico en las técnicas de cirugia del recto.
Toda la informacidén de cada paciente es recogida en los registros hospitalarios.
Esta homogeneidad no puede asegurarse en pacientes atendidos en otros centros
hospitalarios de la demarcacion y por ello se decide su exclusion. Este hecho tiene
poca relevancia si se tiene en cuenta que la complejidad de esta patologia y que
las directivas de los organismos publicos regionales de Salud (CatSalut) hacen que
la totalidad de pacientes con cancer de recto del area sanitaria sean referidos a
HJT.
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A) Sobre el diagndstico, la estadificacion y la indicacion de neoadyuvancia:

Todos los pacientes con sospecha diagnostica de cancer de recto son
estudiados con endoscopia (colonoscopia), con biopsia de la lesion para establecer
el diagnostico de certeza.

A todos se les realiza estadiaje completo con TAC toraco-abddmino-pélvico,

RMN pélvica y ecografia transrectal.

Se completa el estudio con analitica sanguinea completa que incluye
marcadores tumorales (CEA y CA 19-9) y valoracidn preoperatoria por
anestesiologia.

Cada enfermo con diagnostico de cancer de recto es revisado en sesion de
Comité multidisciplinar de tumores colorrectales (Cirugia, Digestivo, Radiologia,
Anatomia patoldgica, Oncologia Radioterapica, Oncologia Médica).

Durante el periodo del estudio se indicaba neoadyuvancia a todos los casos
de neoplasia rectal de tercios medio e inferior, afectacion de margen radial o con
otros factores de mal prondstico (estadiaje N avanzado, gran tamafio tumoral).

B) Sobre las técnicas quirurgicas

Segun las guias clinicas actuales ["*771 y los protocolos de la Unidad de
Cirugia Colorrectal de HJT, los pacientes que van a ser intervenidos por cancer de

recto con intencion radical estan bajo las siguientes indicaciones quirurgicas:

1. Reseccién anterior de recto “alta” con escision subtotal mesorrectal y
anastomosis colorrectal. Se indica para tumores de tercio superior de

recto.

2. Reseccion anterior de recto “baja” o “ultra-baja” con escision mesorrectal
total y anastomosis colorrectal baja o colo-anal. Se indica para tumores

de tercio medio e inferior.

3. Reseccion de recto inter-esfinteriana total o parcial con anastomosis colo-
anal manual. Se indica en tumores que afectan, parcial o totalmente, al

esfinter anal interno.

4. Reseccidn de recto sin anastomosis, con cierre distal y colostomia

terminal (Intervencion de Hartmann). Se indica en enfermos que no
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pueden recibir anastomosis colorrectal por riesgo elevado o incontinencia

anal previa.

5. Amputacion abdomino-perineal (Intervencidon de Miles) o extirpacion del
recto y del aparato esfinteriano de forma completa con colostomia
terminal definitiva. Se indica en pacientes con tumores que afectan

esfinter anal externo o musculos elevadores.
6. Intervenciones ampliadas:
0 Exenteracion pélvica (puede ser con anastomosis o0 no):
= En hombres: extirpacidén de recto con préstata y vejiga urinaria.

= En mujeres: extirpacion de recto con utero-vagina
(exenteracion posterior) o incluyendo también vejiga urinaria

(exenteracion pélvica completa).

Para el presente estudio, centrado en investigar la DA, se excluyen los
pacientes sometidos a las intervenciones que no comportan anastomosis
colorrectal o colo-anal. Se excluyen, por tanto, las intervenciones citadas como 4,

5y las del grupo 6 sin anastomosis.

En el periodo de estudio (2010-2016) no se han realizado anastomosis con
técnica TTSS, que ha sido descrita posteriormente. Tampoco se han realizado
procedimientos de Turnbull-Cutail Pull-trough que no formaban parte de la practica

clinica en ese periodo.

C) Sobre la via de abordaje quirurgica

En el estudio se han incluido tanto pacientes sometidos a Cirugia
laparoscopica como pacientes intervenidos por via laparotomica o abierta. En ese

periodo de estudio no se habia introducido la cirugia robotica.

D) Sobre el estoma protector

En las anastomosis colorrectales de riesgo, una practica clinica habitual
consiste en asociar un estoma previo o derivativo a los pacientes, con el fin de
reducir o minimizar el impacto clinico de una DA; por este motivo, se le denomina
estoma protector 557980 Nétese que no se han excluido del estudio a los enfermos

con este tipo de estomas (ileostomias o colostomias derivativas).
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Durante el periodo de estudio, se indicaba estoma protector (ileostomia
previa) en la cirugia del cancer de recto para todo paciente sometido a
neoadyuvancia (quimioterapia y/o radioterapia) o con anastomosis considerada de
riesgo (anastomosis bajas, enfermos con comorbilidades, o prevision de
dificultades técnicas).

3.2. DEFINICION DE DEHISCENCIA ANASTOMOTICA.

Se define DA como la comunicacion entre el compartimento intraluminal y el
extraluminal debido a un defecto en la integridad de la anastomosis colorrectal o
coloanal. Cualquier absceso pélvico en el postoperatorio de estos pacientes
también se va a considerar DA 2,

Se incluyen como casos de DA tanto los diagnosticados en el propio ingreso
de la cirugia del cancer de recto, como los diagnosticados en los reingresos por
complicaciones postoperatorias y también los diagnosticados antes o después del

cierre de ileostomia derivativas.

3.3. VARIABLES DEL ESTUDIO.

En base a la busqueda bibliografica y a estudios previos realizados ['>
16,18,20,21,23-25,63-69] ge han identificado los factores o parametros que pueden afectar
a DA. La recogida de datos se ha basado en la extraccion de la informacion de la
base de datos citada y en la revision exhaustiva de los registros clinicos de cada

paciente.
Estos parametros se han agrupado en:

1. Caracteristicas del paciente (analisis de comorbilidades)

En este apartado se han incluido aquellos parametros que dependen del
paciente sin tener en cuenta ni la enfermedad actual (cancer de recto) ni los

tratamientos aplicados:

- Edad expresada en afios.

- Sexo.
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- Antecedentes personales de abuso de alcohol o tabaco.

- indice de masa corporal (IMC) [IMC=peso(kg)/talla(m?)]
Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA fitness grade)
(Anexo 1).

- Existencia de tratamiento habitual con esteroides.

- Existencia de tratamiento habitual con anticoagulantes/antiagregantes.

- Antecedentes de otra cirugia abdominal previa en el paciente.

- Diabetes.

- Hipertension arterial (HTA).

- Enfermedad respiratoria cronica.

- Cardiopatia.

- Insuficiencia renal.

- Ofra patologia cancerosa.

- indice de Comorbilidad de Charlson (ICC) (célculo del ICC, descripcién de
las patologias existentes en cada individuo que se utilizan en este indice)
(Anexo 2).

Para considerar que una comorbilidad esta presente en el paciente, se
determina en base a que ese antecedente esté registrado en su historial médico

y/o que se identifique medicacidn activa para ese proceso.

2. Caracteristicas del tumor

En este apartado se han registrado aquellos parametros que estan

directamente relacionados con la presencia de cancer de recto en el paciente.

- Tipo histologico del tumor.

- Localizacion tumoral: distancia del margen anal al tumor segun rectoscopia
rigida y expresada en cm.

- Estadio tumoral segun la clasificacion “Tumor/Node/Metastasis” (TNM)
definido por resonancia magnética pélvica (RMN) preoperatoria (Anexo 3).

- Estadio TNM determinado por ecografia endorrectal preoperatoria.
Presencia o no de enfermedad a distancia segun estudio por tomografia axial
téraco-abdominal (TAC): presencia de metastasis.
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- Marcadores tumorales en sangre: Antigeno carcinoembrionario (CEA) y
Antigeno Carbohidratado 19-9 (CA 19-9).

3. _Caracteristicas preoperatorias

Las caracteristicas preoperatorias se han determinado mediante analitica en
sangre preoperatoria, a partir de la determinacién de los siguientes parametros:

- Hemoglobina (Hb) (g/dL).

- Hematocrito (%).

- Plaquetas (103/mL).

- Leucocitos (103/mL).

- Tiempo de protrombina (TTP) (%).
- Tasa protrombina (INR).

- Tiempo de cefalina (TTPA) (segundos).
- Urea (mg/dL).

- Creatinina (mg/dL).

- Sodio y potasio (mEqu/L).

- Proteina C reactiva (PCR) (mg/dL).
- Albumina y prealbumina (g/dL).

- Proteina total (g/dL).

4. Caracteristicas del tratamiento

Dentro de este grupo se han valorado las siguientes variables:

- Existencia de tratamiento neoadyuvante: Quimioterapia y/o radioterapia
previa a la cirugia.

- Estadiaje TNM post-neoadyuvancia por RMN, medido entre 6-8 semanas del
fin de la neoadyuvancia.

- Duracion de la cirugia (en minutos).

- Tipo de abordaje de la cirugia: laparoscopia, laparotomia o reconversion.

- Hallazgos intraoperatorios:

o Existencia de carcinomatosis.

o0 Presencia de metastasis hepaticas.
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Obstruccion intestinal.
Tipo de tumor hallado:

=  Tumor localizado: cuando no afecta 6rganos vecinos.

=  Tumor avanzado localmente resecable.

=  Tumor no resecable.
Tipo de reseccion intestinal:

= Reseccion anterior de recto.

= Reseccion de recto interesfinteriana parcial o total.

» Proctocolectomia total.
Tipo de anastomosis: término-terminal / latero-terminal / otras
anastomosis diferentes a las citadas.
Tipo de sutura: mecanica o manual.
Tipo de reservorio: No reservorio / Coloplastia transversa / reservorio
en J / anastomosis latero-terminal.
Estoma protector o derivativo: sin estoma / colostomia / ileostomia.
Drenajes intrabdominales postoperatorios: si /no.
Test de fuga anastomaotica intraoperatoria: No / Test con insuflacion
de aire / Test con insuflacion de liquido / otra técnica.
Resultado de la prueba de fuga: no consta / no fuga / si fuga.
Maniobra quirurgica asociada a la positividad de fuga:

*= No se aflade otra maniobra sobre la anastomosis.

= Unicamente se afiade drenaje perianastomatico.

= Se realiza reparacion o refuerzo de la anastomosis.

= Se realiza confeccién de nueva anastomosis.

= Unicamente se afiade estoma previo derivativo (ileostomia o

colostomia).
= Se realiza desmontaje de la anastomosis con colostomia

terminal.

- Complicaciones intraoperatorias:

(0]

O O O O

Hemorragia: Medida en mL / no consta.

Concentrados hematies transfundidos intraoperatoriamente: numero.
Existencia de contaminacion fecal.

Lesién ureteral.

Lesion esplénica.
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Lesion vascular.

- Técnicas asociadas:

(0]

Reseccidon de otros 6rganos: utero, vagina, anejos, vejiga, prostata,

vesiculas seminales, uréter, intestino delgado, otras.

5. _Caracteristicas postoperatorias

El analisis de los datos postoperatorios permite la identificacion de pacientes

que presentan DA, asi como su categorizacion, el tratamiento aplicado y las

consecuencias de sufrir DA en términos de morbimortalidad.

Se estudian:

- Estancia hospitalaria (en dias).

- Complicaciones postoperatorias: se incluyen todas aquellas situaciones que

alteran el curso postoperatorio normal del paciente.

- Necesidad de estancia en UCI (en dias).

- Reingreso: si/ no.

- Reintervencion quirurgica: si/ no.

- Nudmero de reintervenciones.

- Exitus: si/ no.

- Complicaciones médicas:

(0]

O O O O O o

(0]

Insuficiencia respiratoria.

Infeccidn respiratoria.

Complicacién cardiaca: arritmia o infarto.

Retencién urinaria aguda.

Insuficiencia renal aguda.

Infeccién urinaria.

Sepsis por catéter.

Retraso alta por causa no médica (social / administrativa).

- Complicaciones quirurgicas:

(0]

(0]

(0]

Infeccién de la herida.
Complicaciones de pared abdominal: evisceracion.
Complicaciones intra-abdominales:

= Hemorragia.
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(0]

= Hematoma.

= fleo paralitico.

= Absceso intraabdominal.
= Peritonitis.

Complicacion en la via urinaria: fuga, estenosis.

Clasificacion de Dindo-Clavien de las complicaciones [®8], que establece el

grado de severidad de éstas.

6. Parametros relativos a DA

En caso de diagnéstico de DA en el postoperatorio del paciente, se analizan

los siguientes datos:

Clasificacion del grado de DA: A, B, C 871,

Dia de aparicion en el postoperatorio.

Reingreso: si/ no.

Clinica inicial:
0 Dolor abdominal o dolor pélvico.
o Fiebre registrada.
o0 Taquicardia o arritmia.
o Oliguria.
o lleo paralitico.
o Diarrea.
0 Oclusion intestinal.
0 Inestabilidad hemodinamica.
o Peritonismo.
o Salida de material purulento, fecaloide o gas a través de drenaje
quirurgico presente en el enfermo.
0 Laparotomia u otra herida quirurgica con débito anémalo: purulento,

fecaloide o gas.

Analitica en el momento del diagndstico o sospecha de DA:

(0]

(0]

(0]

Hb (g/dL).
Hematocrito (%).
Plaquetas (10%/mL).
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Leucocitos (103/mL).

TTP (%).

INR.

TTPA (segundos).

Urea (mg/dL).

Creatinina (mg/dL).

Sodio y potasio (mEqu/L).
PCR (mg/dL).

Albumina y prealbumina (g/dL).
Proteina total (g/dL).

- Prueba complementaria usada para establecer el diagnodstico de DA:

(0]

(0]

(0]

(0]

(0]

Diagndstico exclusivamente clinico (sin pruebas de imagen).
TAC abdominal.

Ecografia abdominal.

Exploracion endoscédpica: rectoscopia o colonoscopia.

Otras pruebas: fistulografia, cistografia, enema baritado.

- Hallazgos en caso de diagnostico de DA por prueba de imagen (TAC o

ecografia):

(0]

(0]

(0]

Afectacion local / difusa.
Tipo hallazgo:
= Absceso peri-anastomoético.
= Infiltracién de la grasa.
= Neumoperitoneo.
= Liquido libre intraperitoneal.
Uso de contraste para el diagnostico: Sin contraste / via oral / via

endovenosa / via rectal.

- Tratamiento de la DA: se describen los grados A, B, y C segun la clasificacion

de Rahbari y col. #? (Anexo 4):

(0]

GRADO A: No cambia el tratamiento del enfermo respecto al previsto,
sin complicaciones.
GRADO B: El manejo del enfermo requiere alguna de las siguientes

opciones:
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= Solo tratamiento médico con antibidticos y alargamiento del
ingreso previsto.

= Drenaje percutaneo radiolégico.

= Drenaje transanal.

0 GRADO C: Cuando es necesaria la reintervencion quirurgica del
paciente. Incluye cualquiera de las siguientes técnicas:

= Solo lavados abdominales y uso de drenajes.

= Reparacion de la anastomosis.

= Reparaciéon de la anastomosis y realizacion de estoma
protector.

= Reconstruccion de la anastomosis.

= Reconstruccion de la anastomosis y realizacion de estoma
protector.

= Desmontaje de la anastomosis y conversion a estoma terminal

(colostomia).

Parametros referentes al estudio anatomo-patoldgico de la pieza quirdrgica
extirpada

Se han analizado aquellos parametros de la pieza operatoria considerados

de especial relevancia, entre los que se incluyen:

Tamafio maximo tumoral: en mm.

Estadio patolégico: pTNM.

Tipo histologico: adenocarcinoma / escamoso / sarcoma / otro.

Numero ganglios examinados.

Numero ganglios afectados.

Margen circunferencial: libre / afecto.

Distancia del tumor al margen circunferencial: en mm.

Margen distal: libre / afecto.

Distancia tumor-margen distal: en mm.

Grado de regresion tumoral para los pacientes que han recibido tratamiento
neoadyuvante: expresado segun la clasificacion de Dworak y col. [©8]
publicada en 1997 y usada en la practica clinica en los departamentos de
Anatomia Patologica (Anexo 5).
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8. Administracion tratamiento adyuvante (postoperatorio)

- Quimioterapia adyuvante: si/ no.

- Radioterapia adyuvante: si / no.

9. Sequimiento del paciente

Todos los pacientes intervenidos por cancer de recto en el HJT fueron
incluidos en el programa de seguimiento clinico con visitas periddicas en Consultas
Externas siguiendo las guias clinicas establecidas. De esta forma se obtuvo la

informacion relativa a:

- Fecha de ultimo control.

- Recidiva local: si / no.

- Fecha diagndstico recidiva local.

- Método diagnostico recidiva local: clinica / TAC / Marcadores / endoscopia /
PET / otra.

- Enfermedad a distancia: si/ no.

- Fecha diagnostico enfermedad a distancia.

- Método diagnostico enfermedad metastasica: clinica / TAC / Marcadores /
PET / otra.

- Exitus: si/ no.

- Fecha exitus.

- Causa exitus: relacionada neoplasia recto / otra.

- Estado al cierre seguimiento: vivo sin enfermedad / vivo con enfermedad /
exitus.

- Portador de estoma al cierre del estudio: si/ no.

3.4. ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizé un analisis descriptivo inicial de las variables del estudio. Las
variables cuantitativas se expresan como la media y la desviacion estandar (DE) o
la mediana y el rango intercuartilico (RIC), en el caso de que los datos no cumplan

63



64

B Metodologia

con los supuestos de normalidad. Los resultados de las variables categoricas se
expresan como frecuencia absoluta y relativa. Para comprobar la hipétesis de

normalidad se utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

A través de los modelos de regresion logistica multivariante se evalué la
asociacion entre la presencia de DA y el tipo de cirugia y caracteristicas tumorales,
ajustado para aquellas covariables (demograficas y clinicas) que también podrian
tener una influencia en la presencia de DA. La estimacién del efecto se expresa
mediante la odds ratio (OR) y su correspondiente intervalo de confianza del 95%.

En el analisis de supervivencia se utiliz6 el método no paramétrico de
Kaplan-Meier para estimar la probabilidad de supervivencia individual acumulada a
lo largo del tiempo. La comparacion de curvas de supervivencia se realizo a través

de la prueba de Log-Rank y de Wilcoxon (Breslow).

3.5. AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION CLINICA.

El proyecto de estudio fue presentado al Comité de Etica e Investigacion
Clinica del HJT con el titulo “Dehiscencia de anastomosis en la cirugia del cancer
de recto: incidencia, factores prondsticos y morbimortalidad asociada”. Investigador
principal: Dr. Ramon Farrés Coll. Aprobado con fecha de 24 de setiembre de 2020.
Caodigo 182020, Protocolo v02:18/05/2020 (Anexo 6).

Clausula de confidencialidad y proteccion de datos

En todo momento el investigador asegura el mantenimiento del anonimato
de los pacientes mediante la identificacion por un codigo. Se mantiene un registro
de inclusién confidencial separado, en el que se hace corresponder los codigos de
identificacion con el nombre, sexo, fecha de nacimiento u otros datos vinculables al

sujeto.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal
de los pacientes participantes en el estudio, por tratarse de datos especialmente
sensibles, se mantiene segun lo que establece la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y garantia de los

derechos digitales.
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De acuerdo con lo que establece la legislacion mencionada, se garantizan
los derechos del paciente al acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos

personales recogidos para el estudio.

No se prevé la transferencia internacional de los datos obtenidos. Los datos
y resultados derivados de este estudio pueden ser publicados en revistas
especializadas o bien presentados en reuniones cientificas, siempre respetando el

anonimato de los pacientes.
Esta clausula no sera aplicable si la informacion subministrada:
a) En el momento de su recepcion ya es de dominio publico.

b) Después de su recepciodn, es hecha publica por una tercera parte con una
fuente de informacién, que directa o indirectamente, no se identifica con

el Investigador Principal ni con el resto del Equipo de Investigacion.
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4. RESULTADOS

4.1. CARACTERISTICAS DE LA COHORTE.

Participantes del estudio.

El estudio retrospectivo incluye un total de 331 pacientes diagnosticados de
adenocarcinoma de recto a los que se interviene con intencién radical, y con la

realizacion de anastomosis colorrectal, entre enero 2010 y diciembre 2016.

Caracteristicas demograficas de la poblacién de estudio.

La distribucién por sexo fue de 215 hombres (65,0%) y 116 mujeres (35,0%),
con una edad mediana de 66 afos (RIC, 57-73). Cabe destacar que el 35,3% de

los enfermos tenia una edad superior a 80 anos.

El IMC de los pacientes fue de 27 Kg/m? de mediana (RIC, 24-30). El 23,6%
de los pacientes presentaron un IMC superior a 30 kg/m? (Tabla 4; Figura 12).

Tabla 4. Distribucion de las caracteristicas sociodemograficas de la poblaciéon de estudio.

Caracteristicas demograficas N %
Sexo
Hombres 215 65,0
Mujeres 116 35,0
Edad (afios)
<80 214 64,7
>80 117 35,3
IMC (kg/m?)
<30 253 76,4
>30 78 23,6

IMC: indice de masa corporal
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Figura 12. Distribucion de la poblacion en estudio en funcion de: A) la edad de los pacientes y B) el
Indice de masa corporal.

Antecedentes personales y comorbilidades.

Entre los habitos tdxicos, 30 pacientes (9,1%) eran fumadores y 74 (22,4%)
exfumadores, mientras que 32 enfermos (9,7%) consumian alcohol de forma
habitual y 6 (1,8%) eran ex bebedores (Tabla 5).

Un 36,6% (n=121) de los enfermos de la cohorte habian sido sometidos

previamente a, al menos, una intervencion quirurgica abdominal.

Tabla 5. Distribucion de los antecedentes personales: habitos toxicos y cirugia abdominal
previa de los pacientes en estudio.

Antecedentes personales N %
Tabaquismo
Ex fumador 74 22,4
Nunca fumador 227 68,6
Fumador actual 30 9,1
Alcoholismo
Ex bebedor 6 1,8
Nunca bebedor 293 88,5
Bebedor actual 32 9,7
Cirugia abdominal previa
No 210 63,4
Si 121 36,6

Entre las principales comorbilidades previas a la cirugia colorrectal que
presentaban los enfermos, destaca la HTA en 157 pacientes (47,4%), diabetes en
55 (16,6%) y enfermedad cardiaca diagnosticada en 49 (14,8%) (Tabla 6). Con
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menos frecuencia, 22 enfermos (6,6%) estaban diagnosticados de enfermedad

respiratoria crénica y 6 de ellos (18%) padecian insuficiencia renal cronica.

Tabla 6. Distribucién de los antecedentes patolégicos previos a la cirugia colorrectal.

Comorbilidad N %
Diabetes Mellitus

No 276 83,4

Si 55 16,6
Hipertension

No 174 52,6

Si 157 47 4
Enfermedad respiratoria

No 309 93,4

Si 22 6,6
Cardiopatia

No 282 85,2

Si 49 14,8
Insuficiencia renal

No 325 98,2

Si 6 1,8

En la Tabla 7 se muestra la clasificaciéon de riesgo ASA obtenida en los
pacientes de la poblacion estudiada. Se analiza también esta variable categorizada
en ASA I+1l vs. ASA llI+1V. Un 33,8% de los enfermos fueron ASA I+1l y un 66,2%
fueron ASA llI+IV.

El uso de anticoagulantes se observo en 13 pacientes (3,9%).

Tabla 7. Evaluacién preoperatoria segun la clasificacion de riesgo ASA.

ASA N %
| 5 15
I 107 32,3
i 212 64,0
IV 7 2,2
I+Ii 112 33,8
l+1V 219 66,2

ASA: American Society of Anesthesiologists
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Caracteristicas clinicas de la poblacién en estudio.

El tumor (adenocarcinoma de recto) se localizé mayoritariamente en el tercio
superior, con una incidencia del 49,5%, mientras que en un 41,4% y un 9,1% de los
pacientes se hall6 en el tercio medio y el tercio inferior, respectivamente (Tabla 8;
Figura 13A). Ademas, en un 66,5% de los casos el tumor estuvo situado a 10 cm o
mas del margen anal. Es importante destacar también que 58 pacientes (17,5%)
presentaban enfermedad metastasica en el momento del diagnostico del cancer de
recto. Estos enfermos metastasicos no fueron excluidos como enfermos paliativos

ya que recibieron tratamiento (cirugia y quimioterapia) con intencién radical.

Tabla 8. Distribucion de las caracteristicas clinicas tumorales de los pacientes en estudio.

Caracteristicas clinicas N %
Localizacion tumoral (cm)
<10 111 33,5
=10 220 66,5
Localizacion tumoral (cm)
<5 30 9,1
5-10 137 41,4
>10 164 49,5
Metastasis sincrénicas
No 273 82,5
Si 58 17,5

En el analisis del estadio tumoral (TNM), en un 80,4% (n = 245) de los casos
el estadio clinico fue igual o superior a ¢T3, es decir, un estadio de la enfermedad
localmente avanzado. En la Tabla 9 se desglosa la distribucion de casos por cada
estadio. En cuanto a la presencia de ganglios sospechosos de enfermedad, en un

78,7% (n = 231) de los casos se observaron ganglios positivos.



B Resultados

Tabla 9. Distribucion de casos en estudio segun estadiaje clinico tumoral (TNM).

Estadiaje clinico N %
Estadio tumoral clinico
cT1 5 1,6
cT2 55 18,0
cT3 228 74,8
cT4 17 5,6
Estadio ganglionar clinico
cNO 70 23,3
cN1 97 32,2
cN2 134 44,5

cT: estadio clinico tumoral; cN: estadio clinico ganglionar

La longitud tumoral medida mediante la RMN de estadiaje fue de 4 cm de
mediana (RIC, 4—6) y el grosor tumoral de 1 cm (RIC, 1-2) (Figura 13B).

Figura 13. Distribucion por localizacion tumoral desde margen anal (A) y por longitud de tumor (B).

El 70,1% (n = 232) de los pacientes recibidé tratamiento neoadyuvante con
radioterapia de ciclo largo y quimioterapia concomitante. En el resto de los
pacientes la indicacion terapéutica fue cirugia directa sin neoadyuvancia (Tabla 10).

La mediana de espera entre el fin del tratamiento neoadyuvante y la cirugia
fue de 9 semanas (RIC, 8-11). Un 34,0% de los pacientes realizé un periodo de
espera entre el fin del tratamiento y la intervencién igual o superior a 10 semanas
(Figura 14A).
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Tabla 10. Indicacion de neoadyuvancia en los pacientes y tiempo de espera hasta la

cirugia.
Indicacion terapéutica N %
Tratamiento neoadyuvante
No 99 29,9
Si 232 70,1
Tiempo de intervalo hasta la cirugia (semanas)
<10 153 65,9
=210 79 34,1

A los pacientes que recibieron tratamiento radioterapéutico se les realizé un
re-estadiaje con RMN y TAC téraco-abdominal a las 6-8 semanas de concluida la
radio-quimioterapia. En el 65,9% (n = 147) de los casos el estadiaje tumoral fue

igual o superior a ycT3 y en un 45,2% (n = 100) se observaron ganglios positivos.

Tabla 11. Distribucion del re-estadiaje clinico tumoral tras neoadyuvancia.

Re-estadiaje clinico N %
ycT- Estadio tumoral clinico
ycTO 15 6,7
ycT1 8 3,6
ycT2 53 23,8
ycT3 138 61,9
ycT4 9 4,0
ycN- Estadio ganglionar clinico
ycNO 121 54,8
ycN1 60 27,1
ycN2 40 18,1

ycT: clasificacion clinica del tumor (T) tras neoadyuvancia; ycN: clasificacion clinica de la afectacion
ganglionar (N) tras neoadyuvancia.

La longitud tumoral medida mediante la RMN de re-estadiaje, fue de 3 cm de
mediana (RIC, 2—4) y el grosor tumoral fue de 1 cm (RIC, 1-1) (Figura 14B).
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Figura 14. Distribucién por tiempo de intervalo de espera entre neoadyuvancia y cirugia (A) y por
longitud de tumor en el re-estadiaje (B).

La disminucion del estadio tumoral como respuesta al tratamiento
neoadyuvante en la muestra estudiada fue del 29,1% en el tumor (T) y del 61,8%
en el estadio ganglionar (N) medido mediante RMN. La respuesta clinica completa,
es decir, la ausencia completa de imagen del tumor o de la afectacion ganglionar,
se consiguio en un 6,0% de los casos. Las caracteristicas referentes a la respuesta

clinica se muestran en la Tabla 12.

Tabla 12. Respuesta clinica al tratamiento neoadyuvante determinada por RMN de re-
estadiaje.

Respuesta clinica N %
Disminucion del estadio tumoral
No 156 70,9
Si 66 291
Disminucion del estadio ganglionar
No 82 37,2
Si 136 61,8
Repuesta clinica completa
No 207 94,0
Si 13 6,0

Caracteristicas de la analitica preoperatoria.
En la Tabla 13 se muestran los valores analiticos preoperatorios de los

enfermos. Se incluyen los valores de los marcadores tumorales CEA y CA 19-9 que

se determinaron sistematicamente.
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Tabla 13. Descripcién de los parametros analiticos del hemograma, bioquimica y
marcadores tumorales preoperatorios.

Valores analiticos Media (* DE) Mediana (RIC)
CEA (ng/mL) 46 +5,8 3 (2-4,8)
CA 19-9 (U/mL) 14,7 £ 18,6 11 (7-19)
Hemoglobina (g/dL) 13,3+£1,6 13 (12-14)
Hematocrito (%) 39,4+5,8 40 (37-43)
Plaquetas (103/mcL) 236,3 + 82,6 229 (189-274,8)
Leucocitos (10%/mcL) 6,1+20 6 (5-7)
TTP (%) 95,8 + 8,1 100 (93-100)
INR - 1(1-1)
TTPA (segundos) 306 +4,4 31 (29-33)
Urea (mg/dL) 38,7+ 15,3 35 (27-44)
Creatinina (mg/dL) 1,0 £ 0,27 1(1-1)

Na (mEqu/L) 141,8+2,8 142 (140-144)
K (mEqu/L) 4,3+0,52 4 (4-5)
Albumina (g/dL) 4,1+0,5 4 (4-4)
Proteinas (g/dL) 6,8 £0,70 7 (6-7)

CA: antigeno carbohidratado 19-9; CEA: antigeno carcinoembrionario; DE: desviacion estandar;
INR: tasa de protrombina K: potasio Na: sodio; RIC: rango intercuartilico; TTP: tiempo de
protrombina; TTPA: tiempo de cefalina.

Caracteristicas técnicas del procedimiento quirurgico: técnica y via de

abordaje.

La técnica quirurgica mayoritaria que se empleo para el tratamiento del cancer de
recto fue la reseccion anterior de recto en el 98,1% de los casos (n = 325). Otras
opciones fueron la reseccion interesfinteriana que se practicé en 4 casos (1,2%) y
la proctocolectomia en 2 casos (0,6%). Los datos relacionados con la técnica

quirurgica se muestran en la Tabla 14.

La via de abordaje quirurgica predominante fue la laparoscopia (70,7%, n =
234), seguido de la laparotomia (22,1%, n = 73), laparoscopia asistida (3,9%, n =
13) y abordaje laparoscépico combinado con abordaje transanal simultaneo
(TaTME) (3,3%, n = 11).

En los procedimientos laparoscopicos hubo un 14,5% (n = 48) de
reconversion a cirugia abierta. En la mayoria de los casos el motivo fueron las

dificultades anatomicas o las caracteristicas tumorales que dificultaban la técnica.
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Tabla 14. Caracteristicas de la técnica quirurgica y via de abordaje aplicadas a los
pacientes en estudio.

Variables quirurgicas N %
Técnica quirargica
Reseccion anterior de recto alto 160 48,3
Reseccidn anterior de recto bajo 165 49,8
Reseccion interesfinteriana 4 1,2
Proctocolectomia total 2 0,6
Via de abordaje
Laparoscopia 234 70,7
Laparotomia 73 22,1
Laparoscopia asistida 13 3,9
TaTME 11 3,3
Conversion a cirugia abierta
No 283 85,5
Si 48 14,5

Caracteristicas técnicas del procedimiento quirargico: tipo de anastomosis.

La anastomosis se realizé de forma mecanica en un 88,5% (n = 293) de los
pacientes, en el resto de las anastomosis la sutura fue manual (anastomosis
coloanales). Las caracteristicas del procedimiento quirdrgico se muestran en la
Tabla 15.

La configuracion de la anastomosis mayoritaria fue la termino-terminal, que

se realizé en un 80,4% (n = 266) de los casos y la latero-terminal en un 19,6%.

La comprobacion de la integridad de la anastomosis para descartar fuga
intraoperatoria se realizdé en un 73,6% (n = 244) de los casos. En el resto de los
pacientes no se constata de forma clara la realizacion de la prueba en el registro

operatorio, aunque se realiza de forma sistematica y rutinaria.

El tipo de prueba que se realizé fue mediante aire insuflado a través del ano,
con previo llenado de liquido en la pelvis (62,2%, n = 206). En los otros casos en
los que se realiz6 la prueba de fuga se empled una combinacion de técnicas:
insuflacion con aire, con suero fisiolégico, con Povidona Yodada o palpacion digital

de la anastomosis.
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El test de fuga fue positivo en un 2,0% (n = 5) de los casos. Los rodetes se
obtuvieron integros en un 96,1% de las anastomosis realizadas en las que se
registro este dato (n = 195). La maniobra que se afiadio en esos casos fue repeticion
de la anastomosis en dos casos, la repeticion del test de fuga con otra técnica en

otros dos casos y en uno de ellos la realizacion de una sutura endoanal de refuerzo.

El estoma de proteccion (ileostomia previa) se construy6 en un 67,4% (n =
223) de los pacientes. La colocacion de drenaje abdominal durante la intervencion
quirurgica fue necesaria en un 96,7% de los pacientes (n = 320).

En el analisis de las anastomosis, la altura mediana a la cual se realiz6 la
misma fue a 5 cm (RIC, 3-8) del margen anal (Figura 15). El sangrado
intraoperatorio durante la cirugia fue de 50 mL de mediana (RIC, 50-50), y la
duracion mediana de las intervenciones de 180 min (RIC, 160-220) (Figura 16A).

Figura 15. Distribucién por altura de la anastomosis formada.
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Tabla 15. Caracteristicas quirurgicas de la anastomosis y su comprobacion.

Caracteristicas de la anastomosis N %
Tipo de sutura

Mecanica 293 88,5

Manual 38 11,5
Tipo de anastomosis

Termino-Terminal 266 80,4

Latero-Terminal 65 19,6
Test de fuga de la anastomosis

No se realiza o no consta 87 26,3

Aire 206 62,2

Suero fisiologico 5 1,5

Combinacién 20 6,0

Palpacion 13 3,9
Resultado del test de fuga

No fuga 239 98,0

Fuga 5 2,0
Integridad del rodete anastomético

Completo 195 96,1

Incompleto 8 3,9
Realizacién de ileostomia de proteccién

No 108 32,6

Si 223 67,4
Colocacion de drenaje pélvico

No 11 3,3

Si 320 96,7

Parametros postoperatorios de los pacientes.

La mediana de estancia hospitalaria en pacientes operados de cancer de

recto fue de 7 dias (RIC, 6-12) (Figura 16B).

Figura 16. Distribucion de la duracion de la intervencion (A) y de la estancia hospitalaria (B).
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Se aplico un protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS) o “fast-track”
durante el postoperatorio inmediato en el 45,3% de los casos y la mediana del dia
de ingesta solida fue en el cuarto dia postoperatorio (RIC, 3-5 dias) (Tabla 16;
Figura 17).

Tabla 16. Aplicacién de protocolo Fast-track postoperatorio.

Fast track N %
No 181 54,7
Si 150 453

407

307

Dias de ingesta sdlida

}—I—‘OOO#**** * ok ok ok H * *

0

Figura 17. Distribucién por dia de ingesta sélida.

Se han considerado complicaciones en el postoperatorio a toda situacion que
ha alterado el curso normal del proceso, incluyendo complicaciones abdominales y
también sistémicas o médicas. Asi pues, se registraron complicaciones en el 45,3%
de los pacientes intervenidos (Tabla 17); se incluyen en este porcentaje aquellos
pacientes que requirieron, durante el postoperatorio, la transfusién de concentrados

de hematies o nutricion parenteral, aunque no presentaran otra alteracion.
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Tabla 17. Distribuciéon de la aparicion de complicaciones postoperatorias en los pacientes

en estudio.
Complicaciones postoperatorias N %
No 181 54,7
Si 150 45,3

De los 150 pacientes en los cuales se registré algun tipo de complicacion, se
observaron complicaciones abdominales o quirargicas en 120 (80,0%) vy
complicaciones extra-abdominales o médicas en 65 (43,3%). En 85 pacientes
(56,7%) solo se tratd una complicacion abdominal, en 28 pacientes (18,7%) una
complicacion médica y en 37 pacientes (24,6%) al menos una médica y una

quirurgica.

Las complicaciones abdominales mayoritariamente observadas durante el
postoperatorio fueron: ileo paralitico en 55 casos y DA en 51 pacientes. La infeccion
de herida quirurgica se produjo en 31 enfermos (Tabla 18). El resto de las
complicaciones registradas fueron: absceso abdominal (n = 14), yatrogenia de
visceras huecas (n = 5), fistula uretral (n = 4) y rectorragias (n = 11). Los casos de
absceso pélvico (n=8) fueron catalogados como DA. Asi pues, las dos
complicaciones abdominales mayoritarias en el postoperatorio de la reseccién de
cancer de recto son el ileo paralitico seguido de la DA.
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Tabla 18. Complicaciones abdominales en el postoperatorio de la cirugia de cancer de

recto.
Complicaciones abdominales N %
Infeccion de herida
No 300 90,6
Si 31 94
Absceso abdominal
No 317 95,7
Si 14 4,3
Absceso pélvico (se incluyen como DA)
No 323 97,6
Si 8 24
Lesion de viscera hueca
No 326 98,5
Si 5 1,5
Fistula uretral
No 227 98,8
Si 4 1,2
ileo paralitico
No 276 83,4
Si 55 16,6
Dehiscencia de anastomosis
No 280 84,6
Si 51 15,4
Rectorragias
No 320 96,7
Si 11 3,3

Las complicaciones extra-abdominales o meédicas mayoritarias fueron:
urologicas mecanicas (n = 24), entre las que se incluyeron retencion aguda de orina
y necesidad de sondaje vesical, infeccion urinaria (n = 4), insuficiencia respiratoria

(n=17), infeccidn respiratoria (n = 11) y trastornos cardiolégicos (n = 8) (Tabla 19).

Si se analizan las complicaciones que se presentaron segun la clasificacion
de Dindo-Clavien, que establece criterios de severidad, se observaron los
resultados que se muestran en las Tablas 20 y 21.
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Tabla 19. Distribucion de las complicaciones médicas postoperatorias de los pacientes en

estudio.
Complicaciones médicas N %
Urolégicas
No 307 92,7
Si 24 7,3
Infeccidén urinaria
No 227 98,8
Si 4 1,2
Insuficiencia respiratoria
No 324 97,9
Si 7 2.1
Infeccién respiratoria
No 320 96,7
Si 11 3,3
Cardiolégicas
No 323 97,6
Si 8 24

Tabla 20. Distribucién de la clasificacion Dindo-Clavien de severidad de las complicaciones.

Clasificacion Dindo-Clavien N %

0 181 54,7
I 35 10,6
Il 74 224
llla 6 1,8
b 21 6,3
\Y 12 3,6
V 2 0,6

Para simplificar el analisis, se establecieron dos categorias, complicacion
leve (grados I, Il 'y IlIA) y complicacion grave (grados IlIB, IV y V). Asi pues, de los
150 pacientes (45,3% del total) que presentaron alguna complicacion, éstas fueron

graves en un 10,6% (con un grado Dindo-Clavien superior a IlIA).
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Tabla 21. Distribucién de la clasificacion Dindo-Clavien de severidad de las complicaciones,

categorizada.
Clasificacion Dindo-Clavien N %
0 181 54,7
<3A 115 34,7
>3A 35 10,6

El 8,5% (n = 28) de los pacientes fueron reintervenidos durante el
postoperatorio (Tabla 22). En 12 casos la reintervencion se indicé por DA. Un 4,2%
(n=14) de los enfermos requirieron, por complicaciones, el ingreso en la unidad de

cuidados intensivos.

Un total de 55 pacientes (16,6%) reingresaron durante los primeros 30 dias

después del alta hospitalaria.

Tabla 22. Caracteristicas de la evolucion postoperatoria de los pacientes en estudio.

Evolucién postoperatoria N %
Reintervencién
No 303 91,5
Si 28 8,5
Necesidad de ingreso en UCI
No 317 95,8
Si 14 4,2
Reingreso hospitalario
No 276 83,4
Si 55 16,6

UCI: Unidad cuidados intensivos

La mortalidad postoperatoria de la serie fue del 0,6% (2 pacientes). Las
causas de mortalidad fueron en uno de los pacientes por fallo multiorganico tras la
reintervencion por DA y en el otro por causa de insuficiencia respiratoria refractaria

a tratamiento intensivo.

Parametros anatomopatologicos.

En el analisis de los informes definitivos de anatomia patoldgica de los
especimenes resecados, se observo un 12,4% de respuesta tumoral completa (41
pacientes), 109 pacientes (32,9%) fueron diagnosticados de adenocarcinoma de
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recto en estadio inicial (T1, T2) y 54,6% (181 pacientes) de enfermedad localmente
avanzada (T3, T4). La Tabla 23 muestra los datos relacionados con el estadiaje
anatomo-patoldgico.

En el analisis de la afectacion ganglionar tumoral, 119 pacientes (36,0%)
tuvieron ganglios positivos (N+) y 212 pacientes (64,0%) mostraron todos sus

ganglios libres de afectacion tumoral (N-).

Tabla 23. Distribucion del estadiaje anatomo-patolégico tumoral y ganglionar.

Estadiaje anatomo-patolégico N %
ypT- Estadio tumoral patolégico
ypTO 41 12,4
ypTis 16 4,8
ypT1 16 4,8
ypT2 77 23,3
ypT3 164 49,5
ypT4 17 5,1
ypN- Estadio ganglionar patolégico
ypNO 212 64,0
ypN1 86 26,0
ypN2 33 10,0

ypT: clasificacion patologica del tumor (T) tras neoadyuvancia; ypN: clasificacion patologica de la
afectacion ganglionar (N) tras neoadyuvancia.

La mediana de ganglios aislados en las piezas resecadas fue de 21 (RIC,
16-31) y la de ganglios afectos 0 (RIC, 0—1) (Figura 18). Para los enfermos en los
que se detectaron ganglios afectados (n = 119), la mediana de adenopatias
positivas fue de 2 (RIC, 1-4).

La calidad de la reseccion fue evaluada mediante el analisis del margen
circunferencial, margen distal, el tipo de reseccién y la integridad en el mesorrecto.

En cuanto a la afectacion de margenes quirurgicos, un 7,9% de los
especimenes resecados mostraban el margen circunferencial afecto y un 2,4%

tenian el margen distal afecto.

El tipo de reseccion RO (no hay persistencia de enfermedad micro ni
macroscopica) se obtuvo en 299 pacientes (90,9%), reseccion R1 (persistencia de
enfermedad microscépica) en 30 pacientes (9,1%) y R2 (persistencia de
enfermedad macroscopica) en 2 pacientes (0,6%) (Tabla 24). El mesorrecto se
observo completamente integro en el 78,4% de los especimenes.
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Figura 18. Distribucion por ganglios aislados (A) y ganglios afectos (B).

De los pacientes que recibieron tratamiento neoadyuvante, un 19,0% (37
pacientes) respondieron completamente al tratamiento (ypTONO).

En cuanto a la regresion tumoral tras neoadyuvancia, en un 18,9% la
regresion del tumor fue completa, en un 64,3% la respuesta fue moderada y en un
16,8% el tumor respondié muy poco o no respondid, tal como se muestra en la
Tabla 25.

Tabla 24. Caracteristicas de la calidad de la reseccion oncoldgica practicada a los

pacientes en estudio.

Reseccion oncolégica N %
Margen circunferencial
No afecto 305 92,1
Afecto 26 7,9
Margen distal
No afecto 323 97,6
Afecto 8 2,4
Tipo de reseccién
RO 299 90,3
R1 30 9,1
R2 2 0,6
Calidad del mesorrecto
Completo 243 78,4
Casi completo 27 8,7
Incompleto 43 13,9




B Resultados

Tabla 25. Caracteristicas patologicas de la respuesta tumoral tras neoadyuvancia.

Regresion tumoral N %
Respuesta patolégica completa
No 198 85,3
Si 34 14,7
Grado de regresién tumoral
0 38 16,4
1+2 148 63,8
3+4 39 16,8

Resultados en los pacientes con DA.

En el analisis del grupo de pacientes con DA, la distribucién por grados fue
la siguiente: un solo paciente (2%) con grado A, 18 pacientes con grado B (35,3%)
y los 32 restantes (62,7%) fueron de grado C.

En cuanto al momento del diagndstico de DA, 28 enfermos (54,9%) fueron
diagnosticados durante el mismo ingreso de la intervencion quirurgica y en 23
pacientes la DA se diagnostico en un reingreso tras el alta del postoperatorio del
cancer de recto (Figura 19).

El tiempo de aparicién de DA desde la intervencion fue de 11 dias de media
para todo el grupo (RIC, 6-14) con un rango entre 0 y 56 dias. Para los enfermos
que fueron diagnosticados de DA en el mismo ingreso de la intervencion, la
mediana fue de 5,5 dias (RIC, 4-8) con un valor minimo de 0 dias y un maximo de
16 dias.

Para los pacientes que reingresaron con DA, la mediana de tiempo desde la
intervencién al diagndstico de la complicaciéon fue de 14 dias (RIC, 13-26), con un
rango entre 8 y 56 dias.
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Figura 19. Momento del diagndstico de la dehiscencia anastomética (DA).

Los datos clinicos mas frecuentemente presentes como primer signo de
alarma en el postoperatorio de los enfermos que tuvieron DA fueron fiebre (33,3%),
dolor anal (29,4%), drenaje purulento por ano (27,4%), dolor abdominal (19,6%),
hipotensién arterial (15,7%), nauseas o vomitos (11,8%), taquicardia (7,9%),
oliguria (7,9%) y rectorragias (7,8%).

La determinacion de PCR en sangre se realiz6 de forma rutinaria en los
pacientes en los dias 1, 3 y 4 de postoperatorio. Esto se efectué en 49 de los 51
enfermos que acabaron siendo diagnosticados de DA. En 20 de ellos (40,8%) el

resultado fue alto por encima del punto de corte de 17,2 mg/dL.

El método mas utilizado para la confirmacion de DA fue TAC toraco-
abdominal en 47 pacientes (92,2%). En dos enfermos se confirmé la DA durante la
reintervencion quirurgica y en otros dos se efectu6 un tacto rectal que evidencio la
DA.
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Manejo de los pacientes con DA.

El manejo de los pacientes una vez se diagnosticaron de DA se muestra en

la Figura 20.

La decision inicial de manejo de esos enfermos diagnosticados de DA fue

conservadora o no quirurgica en 30 casos (58,8%). Un paciente fue diagnosticado

de DA sin cambiar su tratamiento debido a su excelente estado clinico. En los

restantes 20 enfermos se indico revision quirurgica.

Figura 20. Manejo de los pacientes una vez diagnosticados de dehiscencia anastomotica (DA).

En el analisis global de los casos de DA:

Diecinueve pacientes de 51 (37,3%) recibieron unicamente tratamiento
conservador, la estancia hospitalaria de dichos pacientes fue de 14 dias.
De estos enfermos en tratamiento conservador, el 26,3% (5 de 19)
necesitaron nutricion parenteral.

El 10,5% de los enfermos fueron tratados con drenaje percutaneo mediante
radiologia intervencionista.

En 32 pacientes (62,7%) se realiz6 reintervencion como consecuencia de la
DA. De ellos, en el 53,1% de los casos se realizo revisidn unicamente via
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transanal, en un 6,3% de pacientes el abordaje fue por cirugia laparoscopia
y en un 40,6% mediante cirugia abierta.

- De las 32 intervenciones totales, 26 fueron realizadas por cirujanos
colorrectales y el resto por cirujanos generales.

- De los enfermos reintervenidos, 20 pacientes (62,5%) fueron reintervenidos
como decision inicial al diagnostico de DA y 12 pacientes (37,5%) fueron

reintervenidos tras un manejo conservador inicial.

Cuando se decidio tratamiento conservador o no quirurgico (30 pacientes):

- En 18 casos la evolucién fue favorable unicamente con tratamiento
antibidtico y alargamiento del ingreso hospitalario.
- En otros 12 casos fue necesario cambiar a manejo quirurgico.
o0 En los enfermos que se tuvo que cambiar de manejo conservador a
quirurgico, la mediana de dias hasta ese cambio fue de 7 (RIC, 2,3—
38,8).

En los enfermos reintervenidos por DA (32 pacientes):

- La mediana de dias entre la intervencién por cancer de recto y la
reintervencion por DA fue de 12,5 (RIC, 7-57,1).
- Las técnicas que se emplearon en la reintervencion fueron:

o0 Abordaje abdominal con desmontaje de la anastomosis y colostomia
terminal en el 33,3% (10 de 32 pacientes).

0 Abordaje abdominal con lavados y colocacion de drenajes
abdominales en el 6,3% (2 de 32 pacientes).

o Abordaje abdominal con realizacion de lavados y elaboracion de
estoma derivativo, que no se habia construido en la intervencion
inicial en el 6,3% (2 de 32 pacientes).

0 Revision transanal en el quiréfano, en 18 pacientes: en 3 casos se
realizaron lavados, reparacién de la anastomosis y se dejoé drenaje.
En el resto, se realizaron lavados y se colocé sonda transanal de
drenaje. En un 60% de estos casos (9 pacientes) se uso el sistema
Endo-sponge de drenaje con terapia de vacio.
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0 En uno de los pacientes se realiz6 abordaje abdominal y transanal
combinado, en el que se reparo la anastomosis y se coloco drenaje
abdominal.

Del total de 51 pacientes con DA, en 9 de ellos (17,6 %) fue necesario ingreso
en UCI. Del grupo de 32 pacientes reintervenidos por DA, 8 (25%) ingresaron en
UCI.

Para todo el grupo de pacientes intervenidos por cancer de recto y cuando
se necesitd ingreso en UCI, la mediana en UCI en pacientes sin DA (otras
complicaciones) fue de 4,5 dias (RIC, 4-23,8) y 4 dias (RIC, 4-12) en aquéllos con
DA.

El 53,1% de los pacientes reintervenidos por DA presentaron complicaciones
tras la cirugia. Las principales fueron choque séptico, ileo paralitico e infeccion de

herida.

El hecho de sufrir DA conllevo un ingreso de 14 dias de mediana (RIC, 7—
22), mientras que en aquellos pacientes que no tuvieron DA la estancia hospitalaria
fue de 7 dias (RIC, 6-10).

La mortalidad global de la serie tanto a los 30 como a los 60 dias fue de 2
pacientes, uno con DA y otro por otras complicaciones. La mortalidad a 90 dias fue
de 4 enfermos, 2 de ellos con DA y otros 2 sin DA. Asi, la mortalidad fue mayor en
el grupo con DA (Figura 21). En los pacientes con DA, la causa de muerte fue fallo
multiorganico secundario a choque séptico por peritonitis fecaloide en un caso y
otro paciente fallecié posteriormente por complicaciones a la quimioterapia. En el
grupo sin DA uno de los enfermos fallecié debido a una parada cardiorrespiratoria
y el segundo paciente por complicaciones de su enfermedad pulmonar cronica.
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Mortalidad de los pacientes en estudio
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Figura 21. Mortalidad de los pacientes en estudio segun DA.

De todos los enfermos con DA, 34 pacientes, un 66,7%, ya tenian estoma
derivativo construido y a 12 pacientes (23,5%) se les construyo en la reoperacion.

En total, 46 enfermos (90,2%) con DA acabaron con estoma. Este se ha
cerrado en el 43,4% de los pacientes (20 de 46) y se considera estoma definitivo,
al cierre de este estudio en otros 26 casos. Es decir, la tasa de estoma definitivo
para los enfermos que han sufrido DA ha sido del 50,9 %.

4.2 RESULTADOS ONCOLOGICOS Y SUPERVIVENCIA.

La mediana de seguimiento de los pacientes incluidos en el presente estudio
fue de 73,3 meses (RIC, 54-94,3).

Supervivencia global.

La mediana de supervivencia global en los pacientes con DA fue de 75
meses (RIC, 59,6-95) y 72,6 meses (RIC, 53,3-94,3) en los pacientes sin DA.
Durante el periodo de seguimiento de 5 afos fallecieron 39 enfermos.

La probabilidad de supervivencia global a los 3 afos fue similar entre los dos
grupos: 90,9% en el grupo No DAy 92,5% en el grupo DA, P=0,731. A los 5 afos,
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la probabilidad de supervivencia fue de 83,8 % en el grupo No DAy 92,5 % en el
grupo DA (P = 0,189; Figura 22).

Figura 22. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia a 5 afios segun dehiscencia

anastomatica.

Al analizar el grupo de pacientes con DA, desglosado por categorias, la
probabilidad de supervivencia global a los 3 y 5 afios en el grupo con un grado de
DA A o B se situd en el 94,1 %. En el grado C de DA la probabilidad de
supervivencia en los mismos periodos de tiempo fue del 91,3 %. No se observaron
diferencias significativas (P = 0,411) entre estos dos grupos. La supervivencia a 5

afnos segun DA por categorias se muestra en la Figura 23.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia
global comparando por pares los grupos analizados, es decir Grupo No DA vs DA
grados A/B, (P = 0,296), Grupo No DA vs DA grado C (P = 0,384) y DA grados A/B
vs DA grado C (P = 0,742).
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Figura 23. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia a 5 afios en funcion de la ausencia o

presencia de dehiscencia anastomética y el grado.

Supervivencia cancer-especifica.

De los pacientes fallecidos un 54,9 % fueron por causa especifica. Respecto
la muestra total, el porcentaje de pacientes fallecidos por cancer de recto fue del
8,4%. La probabilidad de supervivencia por causa especifica a los 3 anos fue similar
entre los dos grupos (95,1% en el grupo No DAy 97,5% en el grupo DA; P=0,518).
A los 5 afos, la probabilidad de supervivencia por causa especifica fue de 90,4%
en el grupo No DAy 97,5% en el grupo DA (P = 0,179). (Figura 24).

En 5 afios de seguimiento se registraron 21 casos de muerte por causa
especifica en el grupo sin dehiscencia y una muerte en el grupo con dehiscencia

de sutura.
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Figura 24. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia por causa especifica a 5 afios segun

dehiscencia anastomotica.

La probabilidad de supervivencia global a los 3 y 5 afios en el grupo con un
grado de dehiscencia A o B se situo en el 100%. En el grado de dehiscencia C la
probabilidad de supervivencia en los mismos periodos de tiempo fue del 95,7%. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas (P = 0,361) entre estas
dos categorias. (Figura 25).

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia
global comparando por pares los grupos analizados: Grupo No DA vs DA A/B (P =
0,200), Grupo No DA vs DA C (P=0,463) y DA A/B vs DA C (P = 0,389).

95



96

B Resultados

Figura 25. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia por causa especifica a 5 afios segun

dehiscencia anastomatica y grado.

Supervivencia libre de enfermedad a distancia.

Para el global de pacientes en estudio, la mediana de tiempo libre de
enfermedad fue de 69,3 meses (RIC, 45,1-92,6). Para el subgrupo de pacientes
sin DA fue de 68,3 meses (RIC, 36,8-92,2) y de 74,5 meses (RIC, 54,9-93,7) en el
grupo con dehiscencia de sutura.

Durante el seguimiento 53 pacientes fueron diagnosticados de recurrencia
de la enfermedad.

La tasa de supervivencia libre de enfermedad a los 3 afos fue de 88,1 en el
grupo No DA y un 89,9% en el grupo DA (P = 0,227). A los 5 afos la tasa de
supervivencia libre de enfermedad fue de 81,3% en el grupo sin dehiscencia y

81,6% en el grupo con dehiscencia (P = 0,592). (Figura 26).
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Figura 26. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia libre de enfermedad a distancia a 5

afios segun dehiscencia anastomética.

La tasa del tiempo de supervivencia libre de enfermedad a distancia en
pacientes con dehiscencia de tipo A o B fue de 88,2%, tanto a los 3 como a los 5
afnos de seguimiento. En los pacientes diagnosticados de dehiscencia de grado C
la tasa de supervivencia libre de enfermedad a distancia a los tres anos fue del
91,11% y a los cinco afos de un 76,6%. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas, P = 0,690 entre esas dos categorias. La
supervivencia libre de enfermedad a distancia a 5 afios segun grado se muestra en

la Figura 27.

La comparacidon por pares no mostré diferencias estadisticamente
significativas entre grupos: No DA vs. DA grado A/B, (P = 0,399), No DA vs DA
grado C (P = 0,995) y DA grado A/B vs grado C (P = 0,447).
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Figura 27. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia libre de enfermedad a distancia a 5

afos segun dehiscencia anastomética y grado.

Supervivencia libre de enfermedad local.

La mediana de tiempo libre sin recurrencia local fue en el grupo No DA de
68,4 meses (RIC, 36,8-92,2) y en el grupo DA fue de 74,5 meses (RIC, 54,9-93,7).
Se identificaron 17 casos de recurrencia local en el periodo de seguimiento de 5
anos.

Alos 3 anos, la tasa de supervivencia libre de enfermedad local fue de 95,9%
en el grupo sin DA 'y 92,4% en el grupo con dehiscencias (P = 0,346). (Figura 28).

La tasa a los 5 afnos fue del 93,5% en el grupo No DA y un 92,4% en el grupo
con dehiscencia de sutura (P = 0,784).
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Figura 28. Estimacion Kaplan-Meier para la supervivencia libre de enfermedad local a 5 afios

segun dehiscencia anastomatica.

La tasa de supervivencia global a los 3 y 5 afios en el grupo con un grado de
dehiscencia A o B se situd en el 94,1%. En el grado C de dehiscencia la tasa de
supervivencia en los mismos periodos de tiempo fue del 91,1%. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas (P = 0,899). Asimismo, no se hallaron
diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia global comparando
por pares los grupos analizados: Grupo No DA vs DA A/B (P = 0,934), Grupo No
DAvs DAC (P=0,655)y DA A/Bvs DA C (P=0,732).

4.3 FACTORES ASOCIADOS A DA.
Factores preoperatorios e intraoperatorios y su correlacion con DA. Analisis
univariado.

Se han analizado las diferentes variables estudiadas y su relacion con la
presentacion de DA en el postoperatorio.

En la Tabla 26 se muestran las caracteristicas demograficas de los pacientes
y su correlacion con la DA. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre hombres y mujeres En este sentido, del total de 51 pacientes
diagnosticados de fuga anastomatica, 43 fueron hombres y 8 fueron mujeres. Asi,
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la DA de la serie fue del 20,0% para los hombres y del 6,9% para las mujeres, (P =
0,003; OR: 3,38; 1C95%: 1,53-7,45).
estadisticamente significativas entre grupos en términos de edad como variable
continua (P=0,773; OR: 0,99; IC95%: 0,97-1,03). Se categoriz6 el parametro edad
en menores o0 mayores de 80 anos,
estadisticamente significativas en DA (P = 0,993; OR: 0,99; 1C95%: 0,53-1,86).

No se observaron diferencias

sin observar tampoco diferencias

Analizando el parametro IMC como variable continua no se obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas en su relacion con DA (P = 0,926 OR:
1,00; 1C95%: 0,94-1,07). Asimismo, la distribucion de IMC en dos categorias (IMC
> 30 kg/m? o IMC = 30 kg/m?) tampoco mostro diferencias estadisticamente
significativas (P = 0,282, OR: 0,66; 1C95%: 0,30-1,42).

Tabla 26. Caracteristicas demograficas segun la presencia o no de dehiscencia

anastomética.
Caracteristicas No DA DA Total ANALISIS UNIVARIANTE
demograficas nn (3/08)0 r:1 (0/50; N=331 OR (IC95%) P valor
Sexo
Muijeres 108 (93,1) 8 (6,9) 116 1
Hombres 172 (80,0) 43 (20,0) 215 3,38 (1,53—7,45) | 0,003
Edad (afios)
<80 181 (84,6) 33 (15,4) 214 1
>80 99 (84,6) 18 (15,4) 117 0,99 (0,53—1,86) | 0,993
Edad (afios)
Mediana (RIC) 66 (57—73) | 66 (57—72) | 66 (57—73) | 0,99 (0,97—1,03) | 0,773
IMC (kg/m?)
<30 211 (83,4) 42 (1,6) 253 1
>30 69 (88,5) 9 (11,5) 78 0,66 (0,30—1,42) | 0,282
IMC (kg/m?)
Mediana (RIC) 27 (24—30) | 26 (25—29) | 27 (24—30) | 1,00 (0,94—1,07) | 0,926

DA: dehiscencia anastomoética; IC: intervalo de confianza; IMC: indice de masa corporal; OR: odds
ratio; RIC: rango intercuartilico;

Cabe destacar que el consumo de tabaco (P = 0,721) y alcohol (P = 0,699)

no se asociaron a un incremento en la tasa de fuga anastomdética.

Los pacientes con cirugia abdominal previa tampoco desarrollaron mayor
tasa de DA (P = 0,460; OR: 0,77; 1C95%: 0,38-1,54) (Tabla 27).
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Tabla 27. Antecedentes personales segun la presencia o no de dehiscencia anastomética.

Antecedentes personales No DA DA ANALISIS UNIVARIANTE
n = 280 n=51 | fo2l .
n (%) n (%) = OR (IC95%) P valor

Fumador 1

Ex-fumador 62 (83,8) 12 (16,2) 74

Nunca fumador 194 (85,5) | 33 (14,5) 227 | 1,47 (0,56-3,87) 0,435

Fumador actual 24 (80,0) 6 (20,0) 30 1,14 (0,55—2,34) 0,725
Consumo alcohol

Ex-bebedor 5(83,3) 1(16,7) 6 1

Nunca bebedor 249 (85,0) | 44 (15,0) 293 | 1,31(0,51-3,36) 0,579

Bebedor actual 26 (81,2) 6 (18,8) 32 1,13 (0,13—9,92) 0,911
Cirugia abdominal previa

No 200 (83,7) 39 (16,3) 239 1

Si 80 (87,0) 12 (13,0) 92 0,77 (0,38—1,54) 0,460

DA: dehiscencia anastomaética; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio

En el analisis de las comorbilidades se hallaron diferencias significativas
entre pacientes diabéticos y no diabéticos (P = 0,009; OR: 2,50; 1C95%: 1,26—4,98).
Un 27,3% de los pacientes con diabetes mellitus fueron diagnosticados de DA,

aunque no se observo un incremento de la DA en pacientes afectados de HTA (P
= 0,332; OR: 0,74; 1C95%: 0,41-1,36), enfermedad respiratoria (P = 0,812; OR:
0,86; 1C95%: 0,25-3,02), cardiopatia (P = 0,814; OR: 0,90; 1C95%: 0,38-2,14) e

insuficiencia renal (P = 0,931; OR: 1,10; 1C95%: 0,13-9,62) (Tabla 28).

Tabla 28. Comorbilidades segun la presencia o no de dehiscencia anastomatica.

Comorbilidad No DA DA ANALISIS UNIVARIANTE
n=280 | n=51 | JOEL [T 0 corn | Pval
n (%) n (%) = ( o) valor

Diabetes Mellitus

No 240 (87,0) | 36(13,0) 276 1

Si 40 (72,7) 15 (27,3) 55 2,50 (1,26—4,98) 0,009
Hipertension arterial

No 144 (82,8) | 30(17,2) 174 1

Si 136 (86,6) | 21(13,4) 157 0,74 (0,41—1,36) 0,332
Enfermedad respiratoria crénica

No 261 (84,5) | 48 (15,5) 309 1

Si 19 (86,4) 3(13,6) 22 0,86 (0,25—3,02) 0,812
Cardiopatia

No 238 (84,4) | 44 (15,6) 282 1

Si 42 (85,7) 7 (14,3) 49 0,90 (0,38—2,14) 0,814
Insuficiencia renal cronica

No 275 (84,6) | 50 (15,4) 325 1

Si 5(83,3) 1(16,7) 6 1,10 (0,13—9,62) 0,931
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DA: dehiscencia anastomética; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.
No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre la

clasificacion por categorias (ASA I+l comparada con ASA llI+1V) y la DA (P =0,575;
OR: 0,84; 1C95%:0,45-1,56).

Tabla 29. Clasificacion ASA segun la presencia o no de dehiscencia anastomatica.

Clasificacion ASA del No DA DA Total ANALISIS UNIVARIANTE
paciente n =280 n =51 _
n (%) n (%) N=331 OR (IC95%) P valor
I+l 93 (83,0) 19 (17,0) 112 1
H+V 187 (85,4) 32 (14,6) 219 | 0,84 (0,45—1,56) | 0,575

ASA: American Society of Anesthesiologists; DA: dehiscencia anastomética; IC: intervalo de
confianza; OR: odds ratio

La variable altura del tumor se distribuy6 en dos categorias: tumores altos (a
10 cm o mas del margen anal) y tumores bajos (a menos de 10 cm). Los tumores
bajos mostraron una relacion significativa con el desarrollo de DA (P = 0,028; OR:
1,97; 1C95%: 1,07-3,61) respecto a los tumores de = 10 cm. Esta relacion fue no
significativa utilizando un punto de corte de 5 -10 cm comparado con los de >10 cm
(P=0,874).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la relacion
entre pacientes con metastasis sincronicas al diagnostico y la DA (P = 0,670; OR:
1,18; 1C95%: 0,55-2,52).

Tabla 30. Caracteristicas sobre la localizacion tumoral segun la presencia o no de

dehiscencia anastomoética.

Caracteristicas del tumor No DA DA ANALISIS UNIVARIANTE
n = 280 n =51 o ,
n (%) n (%) = OR (IC95%) P valor

Localizacion tumoral (cm
desde margen anal)

210 193 (87,7) 27 (12,3) 220 1

<10 87 (78,4) 24 (21,6) 111 1,97 (1,07-3,61) 0,028
Localizacion tumoral (cm
desde margen anal)

>10 146 (89,0) | 18 (11,0) 164 1

5-10 107 (78,1) 30 (21,9) 137 | 0,90(0,25-3,27) | 0,874

<5 27 (90,0) 3(10,0) 30 2,27 (1,21—4,29) 0,011
Metastasis sincronicas

No 232 (85,0) 41 (15,0) 273 1

Si 48 (82,8) 10 (17,2) 58 1,18 (0,55—2,52) 0,670

DA: dehiscencia anastomaética; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio
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El estadiaje clinico tumoral y ganglionar fue similar entre los grupos con DA
y sin DA, con P=0,934 y P = 0,493, respectivamente.

Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la longitud del
tumor medida mediante resonancia magnética, siendo ésta de 4 cm (RIC, 3-5,5)
en el grupo sin DA y de 5 cm (RIC, 4-7) en el grupo con DA (P = 0,002; OR: 1,32;
IC95%: 1,11-1,57). Por el contrario, no se observaron diferencias en relacion al
grueso del tumor (P = 0,148; OR: 1,31; IC95%: 0,91-1,89) (Tabla 31).

La realizacién de tratamiento neoadyuvante a los pacientes no incremento el
riesgo de DA (P = 0,454; OR: 0,77; 1C95%:0,39-1,52). El tiempo de intervalo entre
el fin del tratamiento con radio y quimioterapia y la cirugia fue de 9 semanas en
ambos grupos, con un intervalo RIC de 8-11 en el grupo sin dehiscencia y de 8—
11,3 en el grupo con DA (P = 0,527; OR: 0,79; 1C95%:0,38—1,64).

El re-estadiaje de aquellos pacientes que se sometieron a tratamiento
neoadyuvante fue similar entre grupos, tanto el estadio tumoral (P = 0,968) como
el ganglionar (P = 0,942).

El analisis de las variables quirurgicas y su relacion con DA se muestra en la
Tabla 32. Se observaron diferencias estadisticamente significativas con mayor tasa
de DA en caso de reseccidn anterior de recto baja (P = 0,034; OR: 0,11;
1C95%:0,02-0,84).

A pesar de que no se observaron diferencias entre grupos en la via de
abordaje quirurgico (P = 0,171), cabe destacar la tendencia a una mayor tasa de
DA observada en el empleo de la via quirurgica TaTME indicada para tumores muy
préximos al margen anal. Tampoco se hallaron diferencias estadisticamente

significativas en términos de conversion a cirugia abierta (P = 0,263).
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Tabla 31. Caracteristicas del tumor segun la presencia o no de dehiscencia anastomatica.

Caracteristicas tumorales

No DA

DA

ANALISIS UNIVARIANTE

Total
e G N=331 | OR(IC95%) | Pvalor
Estadiaje clinico
Estadio tumoral clinico 1
cT1 4 (80,0) 1(20,0) 5
cT2 47 (85,5) 8 (14.5) 55 | 0.68(0,07-6,90) | (745
cT3 190 (83,3) 38 (16,7) 228 0,80 (0,09-7,4) 0,844
cT4 15 (88,2) 2(11,8) 17 0,53 (0,04—7,48) 0,641
Estadio ganglionar clinico
cNO 60 (85,7) 10 (14,3) 70 1
cN1 78 (80,4) 19 (19,6) 97 1,46 (0,63-3,37) | 0,374
cN2 115 (85,8) 19 (14,2) 134 0,99 (0,43—2,27) 0,983
Longitud del tumor (cm)
Mediana (RIC) 4 (3-5,5) 5 (4-7) 4(4-6) | 1,32 (1,11-1,57) 0,002
Grosor del tumor (cm)
Mediana (RIC) 1(1=2) 1,5 (1-2) 1(1=2) | 1,31(0,91-1,89) 0,148
Indicacion terapéutica
Tratamiento
neoadyuvante
No 86 (86,9) 13 (13,1) 99 1
Si 194 (83,6) 38 (16,4) 232 0,77 (0,39—1,52) 0,454
Tiempo de intervalo hasta
la cirugia (semanas)
Mediana (RIC) 9 (8—11) 9 (8—11,3) 9(8—11) | 1,04 (0,90—1,21) 0,582
Tiempo de intervalo hasta
la cirugia (semanas)
<10 128 (83,7) 25 (16,3) 153 1
210 66 (83,5) 13 (16,5) 79 0,79 (0,38—1,64) 0,527
Re-estadiaje clinico tras neoadyuvancia
yc- Estadio tumoral
clinico 1
ycTO 12 (80,0) 3(20,0) 15 _
ycT1 7 (87,5) 1(12,5) 8 8§: Eg?g_gg;; 0,654
ycT2 45 (84,9) 8 (15,1) 53 ' ’ ’ 0,650
ycT3 113 (81,9) 25 (18,1) 138 0,85(0,22-3,24) | 0,811
ycT4 8 (88,9) 1(11,1) 9 0,50 (0,04-5,70) 0,577
yc- Estadio ganglionar
clinico
ycNO 100 (82,6) 21 (17,4) 121 1
ycN1 50 (83,3) 10 (16,7) 60 0,86 (0,37=2,00) | 0,723
ycN2 34 (85,0) 6 (15,0) 40 0,84 (0,31—2,26) 0,730
Longitud del tumor (cm)
Mediana (RIC) 3 (2—4) 4 (3—4) 3(2—4) |1,48(1,12—1,96) 0,006
Grosor del tumor (cm)
Mediana (RIC) 1(1-1) 1(1-1) 1(1—1) | 1,51(0,65-3,49) 0,340

cT: estadio clinico tumoral; cN: estadio clinico ganglionar; DA: dehiscencia anastomdética; IC:
intervalo de confianza; OR: odds ratio; RIC: rango intercuartilico; ycT: estadio clinico tras

neoadyuvancia; ycN: estadio ganglionar tras neoadyuvancia

En el presente estudio se observo un incremento significativo de la DA en

aquellos pacientes en los que, durante la cirugia, se produjo perforacién del recto
(P=0,015; OR: 0,17; 1C95%:0,04-0,71).
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La mediana de sangrado intraoperatorio fue de 50 mL, tanto en el grupo de
pacientes que desarrollaron DA como en el grupo sin DA (P = 0,862).

El tiempo operatorio en el grupo sin DA fue de 180 min (RIC, 160-220) y de
200 min (RIC, 180-230) en el grupo con dehiscencia, sin llegar a constituir una
relacion significativa entre el aumento del tiempo quirdrgico y el riesgo de
dehiscencia (P = 0,058).

Tabla 32. Caracteristicas quirurgicas segun la presencia o no de dehiscencia anastomética.

Caracteristicas quirargicas No DA DA ANALISIS UNIVARIANTE
n = 280 n =51 Lot ) P
Técnica quirargica
Reseccion interesfinteriana 2 (50,0) 2 (50,0) 4 1
RA de recto alto 144 (90,0) 16 (10,0) 160 0,25 (0,03-1,84) 0,174
RA de recto bajo 132 (80,0) 33 (20,0) 165 0,11 (0,02-0,84) | 0,034
Proctocolectomia total 2(0) 0(0) 2 --
Via de abordaje
Laparoscopia 197 (84,2) 37 (15,8) 234 1
Laparotomia 65 (89,0) 8(11,0) 73 0,66 (0,29-1,48) | 0,655
Hibrido 11 (84,6) 2 (15,4) 13 0,97 (0,21-4,55) | 0,968
TaTME 7 (63,6) 4 (36,4) 11 3,04 (0,85-10,92) | 0,088
Conversion a cirugia abierta
No 242 (85,5) 41 (14,5) 283 1
Si 38 (79,2 10 (20,8) 48 1,55 (0,72-3,36) | 0,263
Perforacion
No 276 (85,4) 47 (14,6) 323 1
Si 4 (50,0) 4 (50,0) 8 0,17 (0,04-0,71) | 0,015
Sangrado intraoperatorio
(mL)
Mediana (RIC) 50 (50—50) 50 (50—50) 50 (50—50) 1,00 (0,99-1,00) | 0,428
Tiempo operatorio (min)
Mediana (RIC) 180 (160—220) | 200 (180—230) | 180 (160—220) 1,00 (1,00-1,01) | 0,058

DA: dehiscencia anastomatica; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio; RA: Reseccién anterior;
RIC: rango intercuartilico; TaTME: Excision mesorrectal completa via transanal

El tipo de sutura anastomdética, mecanica o manual (P = 0,138) o la
configuracion de la anastomosis, término-terminal o latero-terminal (P = 0,248) no

incrementaron el riesgo de DA.

La altura mediana de la anastomosis fue de 5 cm (RIC, 3-8) en el grupo sin
DA y de 4 cm (RIC, 2-7.5) en el grupo con DA, observandose una tendencia a
anastomosis mas bajas en el grupo con DA (P = 0,054).

La realizacién de un estoma derivativo a los pacientes en el grupo sin
dehiscencia fue del 65% y en el grupo con DA de un 80,4% (P = 0,034; OR: 2,21;

1C95%:1,06—4,60). Los enfermos con ileostomia derivativa presentaron una tasa de
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DA del 18,4% mientras que los pacientes sin estoma tuvieron una tasa de DA del
9,3% (Tabla 34).

El uso de drenaje fue similar entre grupos, con una incidencia de un 96,8%
y un 96,1% en el grupo sin y con dehiscencia, respectivamente (P = 0,796; OR:
0,81; 1C95%:0,17-3,89). Tampoco se observaron diferencias en el resultado
positivo de la prueba fuga de la anastomosis entre ambos grupos. Se registrd un
1,9% de fugas en el grupo sin dehiscencia y un 2,9% en el grupo con dehiscencia
(P =10,371; OR: 0,74; 1C95%:0,39-1,42). Resultados similares se observaron en
relacion con la integridad del rodete anastomético, observandose en el grupo sin
dehiscencia un 3,6% de rodetes incompletos y un 5,9% en el grupo DA (P = 0,444;
OR: 1,28; 1C95%:0,68-2,42).

Tabla 33. Caracteristicas de la anastomosis segun la presencia o no de dehiscencia

anastomdtica.

Caracteristicas No DA DA Total ANALISIS UNIVAIRANTE
anastomosis nn—(g/go r;-( 02; N=331 OR (IC95%) P valor
Altura anastomosis
desde margen anal (cm)
Mediana (RIC) 5 (3—8) 4 (2—7.5) 5(3—8) | 0,89(0,79—1,00) | 0,054
Tipo de sutura

Mecanica 251(85,7) | 42(14,3) 293 1

Manual 29 (76,3) 9(23,7) 38 1,72 (0,77-3,87) | 0,138
Tipo de anastomosis

Término-Terminal 222 (83,5) | 44 (16,5) 266 1

Latero-Terminal 58 (89,2) 7(10,8) 65 0,61 (0,26—1,42) | 0,252
Resultado del test de
fuga

No fuga 205 (85,8) 34 (14,2) 239 1

Fuga 4 (80,0) 1(20,0) 5 0,74 (0,39—1,42) | 0,371
Integridad del rodete
anastomético

Completo 163 (83,6) 32 (16,4) 195 1

Incompleto 6 (75,0) 2 (25,0) 8 1,28 (0,68—2,42) | 0,444
lleostomia de
proteccion

No 98 (90,7) 10 (9,3) 108 1

Si 182 (81,6) 41(18,4) 223 2,21 (1,06—4,60) | 0,034
Colocacion de drenaje
pélvico

No 9 (81,8) 2(18,2) 11 1

Si 271 (84,7) 49 (15,3) 320 0,81 (0,17—3,89) | 0,796

DA: dehiscencia anastomotica; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio; RIC: rango intercuartilico

106




B Resultados

Tabla 34. Tasa de DA segun se haya construido ileostomia o no.

No ileostomia lleostomia Total P valor
n =280 n =51 N=331
n (%) n (%)
No DA 98 (35,0) 182 (65,0) 280 0,034
DA 10 (19,6) 41 (80,4) 51

DA: dehiscencia anastomotica;

Factores prondsticos independientes de dehiscencia anastomética. Analisis

multivariante.

Se construyd un modelo de regresion logistica basado en las variables
independientes que tuvieron un P valor <0,100 en el analisis univariante y la DA.
Se desestimo la altura de la anastomosis dado que presentaba colinealidad.

Las variables introducidas en el analisis multivariante fueron: sexo
masculino, diagndstico de diabetes mellitus, cirugia abdominal previa, altura del
tumor inferior a 10 cm del margen anal, perforacion del recto, longitud del tumor y
técnica quirdrgica y tiempo quirurgicos. Los resultados del analisis de regresion
logistica se muestran en la Tabla 35.

Tabla 35. Analisis de regresion logistica para determinar factores asociados a la presencia

o no de dehiscencia anastomotica.

Variables de la ecuacion

ANALISIS UNIVARIANTE

ANALISIS MULTIVARIANTE

OR (IC95%) P valor OR (IC95%) P valor

Sexo

Mujeres 1 1

Hombres 3,38 (1,53—7,45) 0,003 2,81 (1,10—7,24) 0,033
Localizacion tumoral (cm)

> 10 1 1

<10 1,97 (1,07—3,61) 0,028 3,19 (1,47—-6,93) 0,003
Diabetes Mellitus

No 1

Si 2,50 (1,26—4,98) 0,009 -
Técnica quirargica 1

Reseccion inter-esfinteriana

Reseccion anterior recto alto 0,25 (0,03—1,84) 0,174

Reseccion anterior recto bajo 0,11 (0,02—0,84) 0,034 --
Perforacion recto 0,068

No 1 1

Si 0,17 (0,04—0,71) 0,015 0,22 (0,05—-1,11)
Longitud del tumor (cm) 1,32 (1,11—1,57) 0,002 1,43 (1,17—1,74) <0,001
Tiempo operatorio (min) 1,00 (1,00—1,01) 0,058 -

IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio
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El analisis multivariante de factores predictivos del desarrollo de una DA en
el postoperatorio de cancer de recto muestra tres variables significativas: 1) sexo
masculino con una OR de 2,81 (1C95%:1,10-7,24; P = 0,033), 2) altura del tumor
por debajo de 10 cm del margen anal con OR de 3,19 (1C95%:1,47-6,93; P = 0,003)
y 3) longitud del tumor medida por RMN con OR de 1,43 (1C95%:1,17-1,74; P <
0,001). Es decir, ser hombre incrementa el riesgo de desarrollar una fuga
anastomotica en 2,8 veces, mientras que en los tumores localizados por debajo de
10 cm se incrementan en 3 veces y la longitud preoperatoria del tumor (5 cm o mas)

multiplica el riesgo de DA por 1,4.
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5. DISCUSION

El analisis y estudio de la complicacion en forma de DA en la cirugia
colorrectal sigue siendo del maximo interés por las graves consecuencias que ello
puede suponer para los pacientes. Sin embargo, la revisidn de la literatura existente
pone de manifiesto la gran disparidad de trabajos que dificulta la comparacion de
los resultados entre ellos y la obtencion de conclusiones claras.

Asi pues, las publicaciones que analizan la DA en cirugia colorrectal incluyen
diferentes grupos de pacientes. Algunas analizan la DA de forma global, es decir
incluyendo tanto la cirugia del colon como la del recto [1:2526.28:43.89] otros trabajos
se centran en la cirugia de colon [32324458590 v finalmente, estan aquellos

dedicados a estudiar la DA en la cirugia de recto [3.17:26:41,57.72,82]

El presente estudio de investigacién esta claramente definido y delimitado

para la cirugia del recto y no considera otras localizaciones (colon).

Por lo que respecta a las patologias o enfermedades que se analizan,
muchos trabajos no se centran en pacientes con cancer, sino que incluyen también
patologias benignas como diverticulitis, enfermedad inflamatoria intestinal o
poliposis [2528:50.82] En este sentido, nuestro estudio se limita a pacientes con cancer

colorrectal, excluyéndose otras patologias.

El objetivo de esta tesis doctoral era realizar un estudio exhaustivo en un
grupo homogéneo de pacientes con la misma patologia y que constituye un foco

importante de la practica clinica y quirurgica en las unidades de cirugia colorrectal.

Asi mismo, la estructura del estudio esta disefiada para analizar los
resultados de un unico centro (HJT). Ello pretende garantizar el acceso directo a
los registros clinicos de los pacientes incluidos para poder incrementar la
profundidad y la calidad del analisis de resultados en contraposicion a las
publicaciones que surgen del analisis de bases de datos nacionales, como la de
Parthasarathy, en 2013, que analiza 17.518 pacientes de la base de datos del
American College of Surgeons, National Surgical Quality Improvement Program 251,

En este sentido, son abundantes los estudios basados en el analisis de
bases de datos nacionales entre los que destacan los publicados por Sparreboom

y col.'®'y Frouws y col.®" utilizando el registro nacional de los Paises Bajos, por
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Kverneng y col. basado en el registro nacional de Suecia de pacientes intervenidos

por cancer de recto 4],

Estas revisiones mas globales tienen la ventaja que permiten analizar grupos
muy amplios de enfermos, pero obviamente se pierde en homogeneidad y el
abanico de parametros recogidos suele ser mas limitado pues se centra en aquéllos
que se definieron al crear esa base de datos. Esta limitacion ha sido reconocida por

los mismos autores [14.91],

Por otro lado, y ante la diversidad de resultados, se han publicado diversas

revisiones sistematicas y metaanalisis ['-3.17,18.56.92,93]

5.1 SOBRE LA DEFINICION Y CLASIFICACION DE DA.

Se han abierto amplios debates en la literatura cientifica sobre como definir
DA de una forma mas exacta y concreta para que ello permita la comparacién entre
los diferentes grupos. En los ultimos afios aun no se ha llegado a un consenso
perfectamente establecido pues existe una gran variacion en lo que se considera
una DA, segun se base en criterios clinicos, analiticos o radiologicos o la
combinacion de ellos. Varios trabajos citan esta situacion que dificulta la obtencién

de datos homogéneos y comparables entre los diferentes grupos investigadores
[1,94,95]

Ha habido diversos intentos de consenso tanto en su definicion como en el
establecimiento de una graduacion. Especialmente usada en los trabajos
publicados en los ultimos afios, es la clasificacion propuesta en 2010 por Rahbari y
col. ¥2l en nombre del International Study Group of Rectal Cancer, que divide a las
DA en funcién del nivel de actuacidén que se necesita para tratarlas, estableciéndose
los grados A, B y C. Otros trabajos publicados han validado el uso de esta

clasificacion [44.91.93,96,97]

Otra forma de clasificacion es la que se utiliza en la revision de Artus y col.
8] que divide a los pacientes con DA en dos categorias: pacientes con DA
sintomatica y pacientes con DA asintomatica.

Kanellos y col, en su revision de 2010, clasifica las DA segun su impacto

clinico en 2 categorias: mayores (con septicemia, peritonitis y necesidad de
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reintervencion quirurgica) o menores (moderada afectacion clinica sin peritonitis ni

septicemia) [72,

En el trabajo de Yun y col., se usa la clasificacion de Rahbari pero también
dividen los casos de DA entre precoces (las que se diagnostican antes de los 30
dias desde la operacion) y tardias (mas alla de 30 dias) [%8l.

En esta tesis doctoral se ha usado la clasificacion de Rahbari, que
consideramos la mas ampliamente aceptada para detectar y definir qué pacientes
han sido considerados como DA y establecer su graduacion. Por lo tanto, se ha
definido DA como la comunicacion entre el compartimento intraluminal y el
extraluminal debido a un defecto en la integridad de la anastomosis colorrectal o
coloanal. Cualquier absceso pélvico en el postoperatorio de estos pacientes
también se ha considerado DA.

Se han incluido como casos de DA tanto los diagnosticados en el propio
ingreso de la cirugia del cancer de recto, como los diagnosticados en los reingresos
por complicaciones postoperatorias y también los diagnosticados antes o después

del cierre de ileostomia derivativas.

Se han revisado de forma individual todos los registros clinicos de los
pacientes para asegurar la maxima exactitud y fiabilidad en los resultados
obtenidos.

5.2 SOBRE LA TASA DE DA QUE SE PRODUCE EN LA CIRUGIA DE CANCER
DE RECTO.

En nuestra serie de 331 enfermos intervenidos por cancer colorrectal con
anastomosis se han detectado 51 pacientes con datos compatibles con DA, lo que
resulta en una tasa de DA del 15,4 %. Existen grandes diferencias en la incidencia
de la DA en los multiples estudios y revisiones publicadas en la literatura cientifica.
Kawada en 2016 B! reporta una incidencia de la DA que varia entre el 3% y el 19%,
siendo las tasas mas frecuentes entre el 10% y el 13% cuando se analizan grandes
bases de datos de pacientes en Estados Unidos o Japon. Esta gran variabilidad se
debe tanto a diferencias en los criterios de definicion de esta complicacion y en la

forma del diagnostico de DA, como a diferencias en los criterios de inclusion de los
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enfermos y en los tratamientos quirurgicos efectuados. También pueden influir,
obviamente, los resultados de la cirugia y los cuidados perioperatorios que se

ofrecen a los enfermos.

Asi pues, se pueden encontrar estudios publicados con tasas de DA
consideradas bajas como las de Tanaka y col. (2,2%) °, Yamamoto y col. (3,6%)
(100 Phartasaray y col. (3,9%) 2 o la de Lee y col. (4%) ['97l. Otras revisiones
muestran tasas mas altas como Kinugasa y col., (21,7%) ['%?, Artus y col. (19,5%)
98] Katsuno y col. (15,3%) %% o Fukada y col. (12,9%) ?°! mas acorde con los

resultados de nuestra serie.

En cuanto a la tasa real de DA algunas publicaciones médicas alertan de la
posible infraestimacion de la incidencia de esta complicacion 71,

5.3 SOBRE LOS FACTORES ASOCIADOS A DA.

Existen en la literatura médica numerosos estudios sobre los factores que
pueden favorecer o determinar mayor riesgo de desarrollar una DA tras la cirugia
del cancer de recto [3:37:3884.1041 | amentablemente, existen notables diferencias
entre los estudios en los parametros que se confirman como asociados a mayor
tasa de DA, lo que dificulta en gran medida la identificaciéon de los factores de
riesgo. En cada publicacion se obtienen una serie de parametros que, en el analisis
de su muestra de estudio, se confirman como asociados a mayor riesgo de DA. Sin
embargo, estos factores que se hallan asociados a mayor riesgo de DA no
coinciden plenamente en todos los trabajos. Algunos parametros aparecen como
significativos en muchas revisiones y otros datos solo se muestran significativos en

pocos estudios.

Los parametros que se analizan son multiples y tan numerosos que suelen
agruparse en varias categorias 384, Asi pues se distinguen entre: 1) factores
dependientes del enfermo como la edad, sexo, peso corporal, enfermedades
asociadas o tratamientos previos, 2) factores dependientes de la enfermedad como
el tamano tumoral, situacion del tumor, estadiaje tumoral, 3) factores dependientes
del tratamiento tales como la neoadyuvancia y el intervalo de tiempo hasta la

cirugia, 4) factores relacionados con la técnica quirurgica como la altura de la
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anastomosis, tipo de anastomosis y complicaciones intraoperatorias y 5) factores
dependientes de analisis anatomo-patologico de la pieza extirpada.

Ahondando en este tema, existen grandes diferencias entre estudios en los
factores asociados a un mayor riesgo de DA; el sexo masculino, obesidad y altura
de la anastomosis son analizados en la mayoria de las revisiones, aunque no se ha
podido establecer una relacion clara de los mismos con un mayor riesgo de DA
debido a la gran disparidad de resultados obtenidos. A modo de ejemplo, el
parametro “obesidad” es descrito como asociado al desarrollo de DA por algunos
autores (317221001 pero no para otros 8194 Lo mismo ocurre con casi todos los
parametros que los diferentes autores analizan: practicamente ninguno de ellos se
muestra significativo en todos los trabajos, sino que algunos coinciden en la

mayoria de los estudios y otros no.

Por otra parte, existen también diferencias entre estudios en la seleccion de
los factores que se pretenden analizar y que supuestamente pueden influir en la
posibilidad de desarrollar DA. En este sentido, en cada estudio se define una
poblacién determinada a valorar y se analizan un grupo de factores que se ha
considerado que pueden ser importantes. Al revisar la literatura publicada sobre
este tema, aparecen factores que se analizan en la mayoria de los estudios y, en
cada trabajo, se proponen nuevos parametros a revisar que no han sido valorados

en las publicaciones previas.

En la presente tesis doctoral se investigan todos los parametros recogidos
en las publicaciones cientificas recientes sobre el tema de la DA, los cuales se han
agrupado de la siguiente forma:

Factores dependientes del paciente.

Los parametros dependientes del paciente que se asocian con DA y que ya
han sido publicados en trabajos previos son la edad, el sexo, la presencia de
obesidad, el consumo de tabaco o alcohol, la existencia de cirugia abdominal
previa, algunas comorbilidades o el grado ASA del enfermo.

La edad ha sido descrita como un factor de riesgo asociado en DA en

diversos estudios 2247571 Sin embargo, en nuestro analisis no se ha encontrado
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relacion significativa entre la edad y la DA, ni cuando se ha considerado la edad
como variable continua ni cuando se la ha categorizado en pacientes mayores o
menores de 80 afos. Sorprendentemente, Parthasarathy y col. describen que
menor edad de los pacientes supone mayor riesgo de DA [25,

El sexo es un parametro analizado también en todos los trabajos. Es bien
sabida la mayor dificultad técnica de la cirugia rectal en hombres comparado con
las mujeres, por las amplias diferencias anatomicas entre ambos sexos. En el
presente estudio, el sexo masculino se mostré como un parametro de riesgo de DA,

de acuerdo con la mayoria de publicaciones [1-3:17,25.30,57,58,101,104]

La obesidad y su relacién con DA en los pacientes que van a ser sometidos
a cirugia de cancer de recto también ha sido ampliamente analizada en la literatura
cientifica. En esta tesis doctoral se ha utilizado el IMC, que incluye peso y talla del
paciente, para diagnosticar y categorizar la obesidad. Los resultados obtenidos
indican que el IMC no es un factor de riesgo para la DA tras la cirugia, tanto si se
considera el IMC como una variable continua o como una variable categorica
estableciendo un umbral de 30 Kg/m?. Nuestros resultados coinciden con los
obtenidos en otros estudios 1, aunque son numerosas las publicaciones que
consideran el IMC como un factor de riesgo para la DA [3:22:43,57,100,105] | 5 revision
sistematica de Qu y col. ['7], establece un umbral de IMC de 25 kg/m? por encima
del cual se incrementa la tasa de DA.

El consumo de tabaco y alcohol en los pacientes que van a ser intervenidos
no es facil de delimitar en los registros clinicos cuando se trata de una revision
retrospectiva. En nuestro estudio, estos habitos no se correlacionaron con la DA,
en correspondencia con los resultados obtenidos por Hayden y col 1?61, Sin embargo,
otras publicaciones describen que los pacientes fumadores y/o bebedores
presentan un mayor riesgo de DA [1%6],

Entre los parametros no analizados en la mayoria de las publicaciones
previas, se ha revisado si existe relacion entre la existencia de cirugia abdominal
previa y mayor riesgo de DA. Es bien sabido que los enfermos que ya han sido
operados previamente desarrollan adherencias en la cavidad peritoneal que puede
llegar a representar una enorme dificultad técnica afiadida al procedimiento.

Diversos trabajos ya han demostrado la relacidn entre cirugia previa y mayor riesgo
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de conversion de pacientes que han sido abordados de forma laparoscopica a la
via abierta ['97.198]_Queda por valorar si ello puede llegar a afectar a la tasa de DA.
Los resultados de nuestra serie indican una mayor tasa de DA en los enfermos no
operados previamente (18,1%) comparados con pacientes con antecedentes de
cirugia previa (10,7%). Este dato no llega a tener un valor estadistico significativo,
tiene dificil interpretacion y no puede compararse con la literatura publicada pues

no se analiza en la mayoria de las revisiones

Existen importantes diferencias entre estudios acerca de los efectos de la
diabetes como factor de riesgo de DA. En contraposicidn a los resultados obtenidos
en esta tesis doctoral, en la que no se ha encontrado asociacion entre diabetes y
mayor riesgo de DA, algunos estudios concluyen que los pacientes diabéticos
presentan un mayor riesgo de DA [57:109.110 'En este sentido, la revision sistematica
de Lin y col.l'®l muestra mayor riesgo de DA en pacientes diabéticos aunque sin

llegar a ser una diferencia estadisticamente significativa.

La presencia de otras comorbilidades en los enfermos operados y su relacion
con mayor riesgo de DA se analiza en muy pocos trabajos publicados hasta el
momento En este sentido se ha estudiado en nuestra serie la relacion entre
hipertension arterial, enfermedad respiratoria previa, cardiopatia o insuficiencia
renal sin encontrar que sean factores de riesgo significativos para desarrollar DA.
El estudio de Kryzauskas y col, en una de las pocas revisiones que también incluyen

estos parametros, tampoco encuentra que sean predictores de mayor riesgo de DA
[104]

En cuanto a la valoracion del estado ASA del enfermo, algunos estudios si
encuentran mayor DA con grado ASA de mas de 3 como Kryzauskas y col.['% o
Buchs y col. #3l. En la revision sistematica de Qu y col. el grado ASA superior a 2
también se muestra significativo al aumentar la tasa de DA ['"] . Esta relacion no se

confirma en el analisis de nuestra serie.

Factores dependientes de la enfermedad.

Un parametro de riesgo frecuentemente analizado es la altura a la que se
encuentra el tumor. En nuestra serie, analizamos este factor categorizando entre

tumores bajos (a menos de 10 cm de margen anal medidos por rectoscopia rigida
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o ecografia transanal) y tumores altos (a mas de 10 cm); los resultados obtenidos
indican, de acuerdo con la mayoria de las revisiones publicadas °8" que los
tumores bajos tienen mas riesgo de DA. La mayoria de los autores atribuyen este
hecho a la mayor dificultad técnica de la reseccion de los tumores en el fondo de la

pelvis comparado con tumores mas altos.

El tamano del tumor también se analiza en multiples estudios mostrandose
como un factor de riesgo de la DA [1723253857] Ge hipotetiza que un tumor
voluminoso dificulta el trabajo en pelvis estrechas y, en especial, la transeccidn

distal al tumor.

En nuestros pacientes, la longitud del tumor rectal, pero no su grosor, fue
también un factor de riesgo, de acuerdo con anteriores publicaciones. La revision
de Kawada y col. establece el limite de 5 cm de tamafo tumoral, a partir del cual
aumenta la tasa de DA Bl

El estadiaje tumoral (TNM), en cuanto a estadio clinico tumoral (T) y
ganglionar (N), no se correlacion6 con una mayor tasa de DA en nuestra serie, en
contraposicion con lo descrito por Kawada y col. Bl, que relacionan un mayor
estadiaje tumoral con un aumento de DA. Finalmente, la presencia de metastasis
sincronicas en el momento del diagndstico del cancer de recto no provoco, en
nuestro estudio, una mayor tasa de DA. Este parametro no se contempla en muchas
de las revisiones, pero si lo hacen Kryzauskas y col. y, de forma congruente con
nuestros resultados, tampoco obtiene la presencia de metastasis como factor de

riesgo para DA 11041,

Estudios recientes analizan el papel del microbiota presente en el recto y su
posible relacion con la presencia y complejidad de la DA. Existen aun pocas
publicaciones al respecto que intentan relacionar todo lo que supone para un
paciente tener un cancer de recto (quimioterapia y/o radioterapia preoperatoria,
preparacion mecanica de colon, antibidticos preoperatorios y la manipulacion
quirdrgica) con un posible cambio en la microbiota "1, Esta podria cambiar, en
estas situaciones, a formas diferentes y mas agresivas. En la presente tesis no se
ha podido estudiar este factor ya que se trata de una revisibn ambispectiva y
habitualmente no se realizan determinaciones de microbiota en el tratamiento de

los enfermos con cancer de recto.
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Factores dependientes del tratamiento.

En nuestra serie, un 70% de los enfermos recibieron tratamiento
neoadyuvante con quimioterapia y radioterapia pélvica de ciclo largo, previo a la
cirugia, el cual no se manifesté asociado a un mayor riesgo de DA. Estos resultados
estan de acuerdo con algunos estudios ®, aunque la mayoria sefialan la

neoadyuvancia como un factor de riesgo de DA [3.17,25.26,51,58,101,106]

El intervalo de tiempo transcurrido entre la finalizacion del tratamiento
neoadyuvante y la intervencion quirdrgica fue de 9 semanas de media. En un 34%
de los pacientes la intervencion se llevo a cabo a las 10 semanas o mas del
tratamiento neoadyuvante, sin que este retraso constituyera un factor de riesgo
para el desarrollo de mayor tasa de DA. Este parametro tampoco resultd
significativo ni en la revision de Hu y col. 3 ni en la de Artus y col.[®8. Sin embargo,
el grupo de Sparreboom, que utiliza radioterapia de ciclo corto como tratamiento
neoadyuvante, alerta de aumento de DA en pacientes que son intervenidos antes
de 4 dias del final de ese tratamiento 121,

El re-estadiaje de aquellos pacientes que se sometieron a tratamiento
neoadyuvante tampoco se correlaciona con mayor riesgo de DA ya que fue similar
entre grupos, tanto en el estadio tumoral como en el ganglionar. Este dato no se
puede comparar con la bibliografia pues la mayoria de los estudios unicamente
analizan el estadio tumoral inicial (en el momento del diagndstico) y no el estadio

tumoral post-tratamiento neoadyuvante.

Factores dependientes de la técnica quirurgica.

En cuanto a la técnica quirurgica realizada, se practicé reseccion anterior de
recto alta en 160 pacientes con un 10% de DA, reseccion anterior baja en 165 con
una DA de 20 %. En el analisis univariante se encontro relacion significativa entre
reseccion anterior de recto bajo y mayor riesgo de DA. Este resultado es acorde

con la mayoria de las publicaciones que revisan este parametro [20.22.104],

El tipo de abordaje quirurgico para nuestros enfermos fue mayoritariamente
laparoscopico en 230 de ellos (con DA de 15,8%), laparotomico en 73 (con DA de

11 %), laparoscopico asistido en 13 (DA 15,4%) y finalmente hubo 11
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intervenciones por técnica TaTME (abordaje laparoscopico abdominal combinado
con abordaje trans-anal minimamente invasivo) con DA de 36,4% (Figuras 29 y 30).

El tipo de abordaje no constituye, en nuestros enfermos, un factor de riesgo para
DA.

Figura 29: Abordaje laparotomico o abierto para el cancer de recto. Momento de la anastomosis

colorrectal (mecanica) con la unién de la plastia de colon con el mufén rectal.

Figura 30: Los diferentes abordajes quirirgicos en cancer de recto. A) Abordaje
laparoscoépico con utilizacion de vision 3D. B) Abordaje tipo TaTME. El equipo abdominal

(laparoscopico) y el equipo transanal (TAMIS) efectuando la reseccion rectal de forma simultanea.
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A partir del analisis de una serie prospectiva de 611 pacientes Zheng y col.
concluyen que el abordaje laparoscopico mejora los resultados con una menor tasa
de DA 71, En otras revisiones. los resultados son acordes a los de nuestra serie,
mostrando que los pacientes operados por via laparoscopica no tienen menor tasa
de DA [58.99,104]

También se pueden encontrar trabajos que alertan de peores resultados en

cuanto a DA cuando se usa el abordaje laparoscépico 31 .

Por lo que hace referencia a los enfermos intervenidos con abordaje TaTME,
el dato debe ser analizado con cautela pues supone la experiencia inicial de nuestro
grupo en esta técnica. Aun de mayor importancia es el hecho de que la eleccion del
abordaje TaTME se reserva, en muchos grupos y también en el nuestro, a los
pacientes de mayor complejidad (hombres, obesidad, tumores grandes o bajos).
Obviamente ello repercute en tasas mayores de DA. Este mismo hecho ha sido
reportado por otros trabajos [''4l. En la revisién multicéntrica y prospectiva de 1.594
pacientes intervenidos por abordaje TaTME, Penna y col. describen una tasa de
DA del 15,7% en nombre del International TaTME Registry Collaborative [,

El hecho de que se produzca necesidad de reconversion a via abierta en un
procedimiento laparoscopico, tal y como ocurrio en el 14,5% de los casos en
nuestra serie, no se correlacion6 con mayor tasa de DA. Tampoco en la revision de
Artus y col 8],

El nivel de la anastomosis es predictor de mayor riesgo de DA en algunos
estudios. En general se considera mayor riesgo de DA cuanto menor es la altura
de la anastomosis [1-3082_ Segun Rullier y col. el riesgo para las anastomosis mas
bajas (menos de 5 cm del margen anal) es 6,5 veces superior a las que quedan
mas altas de esos 5 cm 22, Otras revisiones confirman que las anastomosis por
debajo de 5 cm constituyen mayor riesgo de DA ['7:57:%8]_En nuestro estudio, la altura
mediana de la anastomosis fue de 5 cm en el grupo sin dehiscencia y de 4 cm en
el grupo con dehiscencia.

La perforacion rectal durante la intervencidn quirurgica, con una incidencia
del 2,4 %, conllevo un incremento significativo de DA, con DA de 50% en caso de

perforacion y DA de solo 14,6 % en casos sin perforacion. Se puede argumentar
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que los pacientes en los que se produce perforacién tumoral presentan peores
condiciones locales, sea por el propio tumor o por dificultades técnicas. Este

parametro no se analiza en la mayoria de los trabajos.

La mediana de sangrado intraoperatorio fue de 50 mL, de manera que en
nuestro estudio no se pudo demostrar que este sea un factor riesgo para el
desarrollo de DA. Contrariamente, algunos estudios han descrito una relacion entre
la transfusion intraoperatoria y mayor tasa de DA [17:56.116],

Por otra parte, el aumento del tiempo quirurgico en nuestros enfermos no se
asocia claramente con un aumento del riesgo de dehiscencia, aunque existe una
tendencia a mayor duracion de las intervenciones en los casos de DA. Esta

asociacion si se demuestra en otros estudios publicados [17-43,57.102,116]

Lee y col.l'"® concluyen que la incidencia de DA aumenta con tiempos
operatorios superiores a 120 minutos. En la revision de Tanaka y col., el tiempo

quirargico no se correlaciona con mayor tasa da DA 9,

El tipo de sutura anastomética (mecanica o manual) no fue significativo y
tampoco en el trabajo de Kryzauskas y col.l' y el uso de drenaje no
incrementaron el riesgo de dehiscencia en nuestra cohorte. En el trabajo de Yun y
col. 58 se describe mayor tasa de DA en las anastomosis latero-terminales o
reservorio-terminales que en las término-terminales. Si hay revisiones que

demuestran mayor tasa de DA en las anastomosis coloanales manuales [1°2],

El uso de drenaje no incremento la tasa de DA en la revision de esta tesis
doctoral. Este parametro no suele estar reflejado en las publicaciones actuales.
Kinugasa y col. encontraron mayor riesgo de DA al usar drenaje cerrado que al usar
drenaje abierto, argumentando que el drenaje cerrado evacua menor cantidad de
liquido [102],

En la practica quirurgica del grupo de cirugia de HJT se realiza siempre la
comprobacion de la estanqueidad de la anastomosis una vez ésta ha sido realizada
(Figura 31). Para ello se rellena la pelvis del paciente con suero fisiolégico y se
insufla aire a presion a través del ano. La zona anastomatica tiene que quedar
sumergida en el suero y no debe evidenciar ningun escape de burbujas aéreas al
inyectar el aire. En este caso se considera que el test de fuga ha sido negativo
(anastomosis estanca) y se da por revisada esa anastomosis. En caso de aparicion
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de burbujas, se considera una anastomosis no estanca y debe ser revisada. En los
pacientes estudiados, el resultado positivo en la prueba de fuga no se correlaciono
con un mayor riesgo de DA. En este mismo sentido, Wu y col. concluyeron a partir
de una revision sistematica y metaanalisis que la realizacion del test de fuga aérea
para la comprobacion de la anastomosis permite identificar a aquellos pacientes
que requieren de alguna actuacion quirurgica especifica, aunque ello no se traduce
en la disminucion de la tasa de DA posterior [''7]. Contrariamente, algunos autores
demuestran que el test de fuga aérea reduce la tasa de DA en sus enfermos ['18],
Algunas revisiones sistematicas recientes, indican que cuando el test de fuga se
realiza o se integra en la revisidbn endoscopica (bajo vision) de la anastomosis, se
disminuye el riesgo de DA [191201  Sin embargo, la revision endoscopica
intraoperatoria de las anastomosis requiere mas tiempo, aparataje adecuado y
entrenamiento. A dia de hoy la revision endoscépica no es una técnica ampliamente
instaurada en los grupos quirdrgicos. Clifford y col., en otra revision sistematica ['21],
publican que la prueba mas ampliamente efectuada para revisar
intraoperatoriamente una anastomosis es el test de fuga aérea (sin endoscopia).
Otro aspecto destacable es la falta de evidencia sobre la actuacion que debe
realizarse cuando hay evidencia de fuga aérea en la anastomosis: reparacion del
defecto, afadir estoma previo derivativo o la construccion de una nueva
anastomosis. Mitchem y col. ['?2, realizan en 2018 una revision retrospectiva de su
serie de 2.360 pacientes con anastomosis colorrectal y sin estoma previsto.
Detectan 119 casos de fuga aérea anastomotica (0,8 %) y revisan si han recibido
unicamente reparacion del defecto o, por el contrario, se ha construido nueva
anastomosis o se ha afiadido estoma previo. En el grupo en que solo se repara la
anastomosis la DA alcanza el 9%. En el grupo en que se afade estoma o se
reconstruye la anastomosis, la DA es de 0%. Concluyen que no es suficiente
reparar el defecto sin afadir estoma protector.
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Figura 31. Comprobacion de la estanqueidad de la anastomosis. A) Esquema de la realizacion del
test con insuflacion de aire para comprobar que la anastomosis es estanca. B) Imagen quirurgica
en la que no se evidencian burbujas a través de la anastomosis cuando se inyecta aire por ano:
indica anastomosis estanca.

Otro gesto que el cirujano puede afiadir a fin de comprobar la integridad de
la anastomosis es la revision intraoperatoria de la integridad de los rodetes o
“‘donuts” resultantes del engrapado con los sistemas de auto sutura circular
intestinales (Figura 32). Un rodete roto o incompleto puede alertar sobre un grapado

anastomotico deficiente o que no incluye suficiente tejido de ambos extremos
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intestinales anastomosados. En nuestra revision, no se observdé mayor tasa de DA

cuando los rodetes no fueron integros.

Figura 32. Comprobacion de la integridad de los rodetes (coldnico y rectal) tras la

realizacion de la anastomosis colorrectal.

Siguiendo con las diferentes opciones técnicas para la comprobacién de una
anastomosis colorrectal, en los ultimos afos se empieza a disponer de la técnica
de ICG. Siempre se ha considerado el factor isquemia de los bordes intestinales
gue se van a anastomosar como uno de los principales determinantes de que pueda
producirse DA. La técnica de ICG consiste en la inyeccion en vena al paciente de
un colorante (verde de Indocianina), el cual se une a proteinas plasmaticas y se
distribuye en el torrente sanguineo; se puede visualizar con las Opticas de cirugia
laparoscopica y asi informa de la perfusion de los tejidos. La determinacion de la
calidad de esta perfusion tisular en los extremos intestinales que van a ser

anastomosados podria ser de ayuda para evitar una isquemia no detectada y, por

125



B Discusion

tanto, una posterior DA. Ya son diversas las series y revisiones sistematicas que
analizan el impacto de ICG sobre la tasa de DA en cirugia colorrectal, con
resultados prometedores ['>>-127], En nuestra serie, desafortunadamente, no ha
podido analizarse este parametro puesto que en el momento del estudio no se
disponia aun de la técnica de ICG.

Otro de los factores que no hemos podido analizar en nuestra revision es la
relacion entre numero de disparos en la seccion distal del recto y el riesgo de DA.
Este parametro no se ha resefiado en muchos de los registros operatorios de
nuestra serie. Algunos estudios determinan que, a mayor numero de disparos,
mayor riesgo de DA P!, Segin Qu y col. se incrementa cuando el nimero de
disparos realizados para la transeccion rectal distal es igual o superior a 3 ['7]. En
la mayoria de los casos un mayor numero de disparos se corresponde con
pacientes de mayor complejidad técnica con dificultades de espacio en la seccion
distal del recto.

Figura 33. Vision del mufidn rectal tras la transeccion. Se observa la presencia de

diferentes lineas de grapado.
La realizacidén de estoma derivativo y su influencia en el riesgo de desarrollar
DA es un parametro ampliamente analizado en la literatura médica. La mayoria de

los estudios coinciden en que la realizaciéon de ese estoma, normalmente una
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ileostomia, disminuye el riesgo de DA en el postoperatorio. Algunos metaanalisis
llegan a concluir que la no construccion de un estoma protector constituye uno de
los factores de riesgo mas potentes para el desarrollo de una DA 81, por ello, se
recomienda su construccion en anastomosis colorrectal de riesgo [1:33855-571 A
pesar de este consenso generalizado, algunos autores no consideran que la
construccion de un estoma derivativo esté relacionada con un menor riesgo de DA
361 Yun y col., concluyen en su serie que el estoma no evita DA pero reduce la
necesidad de reintervencion quirdrgica en los pacientes que van a sufrir DA P81,
También la revision del Colorectal Cancer Network of the Italian Society of Surgical
Oncology sobre mas de 5000 pacientes concluye que el estoma derivativo no
reduce la incidencia de DA pero reduce la severidad de esta complicacion 59,

En nuestro estudio hay que tener en cuenta que se realizé una ileostomia
derivativa de rutina a todos aquellos pacientes con anastomosis de riesgo. Asi, el
analisis de nuestra serie muestra que se asocié un estoma protector a la mayoria
de los pacientes (67,4%). Sin embargo, si se realiza la comparacion entre grupos
de enfermos con y sin DA, los primeros tuvieron una tasa de estoma de 80,4 % y
esa tasa fue menor en los enfermos sin DA (65%). Es decir, se indico con mayor
frecuencia la ileostomia en pacientes de alto riesgo y ese grupo de enfermos a los
que se realiz6 ese estoma desarrollé una tasa de DA mayor (18%) que los pacientes

de bajo riesgo sin ileostomia (DA del 9,2%).

5.4 SOBRE COMO SE COMPORTA, DIAGNOSTICA Y MANEJA LA DA.

En nuestra investigacion se ha dado la maxima importancia a la revision
exhaustiva e individualizada de los registros clinicos de todos los pacientes que
fueron diagnosticados de DA. Se ha tratado de obtener la maxima informacion en
relacién al momento en que se pone de manifiesto la complicacion postoperatoria
en forma de DA, los signos y sintomas que iniciaron o confirmaron la sospecha de
DA y las exploraciones complementarias que se usaron para establecer el
diagndstico de DA.

Una de las mayores limitaciones de este estudio es la falta de informacion
de algunos parametros del estudio en determinados casos, dado que se trata de
una revision ambispectiva. Por ejemplo, la descripcion de signos y sintomas del

paciente en su periodo postoperatorio no siempre es completa y detallada, aunque,
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por otro lado, si se suele registrar el dato principal que alerta sobre el inicio de una
complicacion postoperatoria. Sin embargo, la necesidad apremiante de establecer
un diagnostico de certeza y la toma rapida de decisiones para el manejo de la
complicacion provoca que no se registren de forma completa todos los parametros

que podrian ser de interés.

En esta fase del estudio, centrada en obtener el maximo de informacién util
sobre el grupo de enfermos en que se detecta DA, se ha recurrido a una
metodologia mas cualitativa que cuantitativa. Se trata de revisar 51 pacientes con
DA, que no es un tamafo de cohorte suficientemente amplio para establecer
significacion estadistica pero que puede aportar una informacion relevante para el
manejo de estos pacientes. Sin embargo, se ha maximizado el analisis de estos
enfermos con la intencion de obtener datos que ayuden a mejorar el conocimiento,

deteccidn y manejo de los pacientes que presenten esta complicacion.

La informacion que se ha obtenido no pretende tener el nivel de evidencia
cientifica ni el grado de recomendacion, pero puede ser de gran utilidad para que
los equipos quirurgicos sean mas eficientes en el diagnostico precoz y en el éptimo
manejo de la DA en el postoperatorio de cancer de recto.

Las guias clinicas al respecto nos alertan que el rapido diagnostico de DA,
sin esperar al deterioro del paciente, pueden reducir substancialmente la
morbimortalidad que genera la DA. El retraso en el diagndstico de esta
complicacion hace aumentar el impacto negativo sobre el enfermo con mayor
morbimortalidad y mayores tasas de estoma definitivo ['?8l. En nuestro pais se ha
publicado muy recientemente (enero 2022) el libro “Practicum en Coloproctologia
de la AECP” que dedica un capitulo al diagndstico y manejo de la DA en cirugia

colorrectal 19!,

Sobre como se diagnostica la DA.

El momento en que aparece y se diagnostica la DA, tras la cirugia rectal,
puede variar ampliamente. En el analisis de nuestra serie de enfermos con DA tras
la cirugia de cancer de recto, el tiempo de aparicion de DA desde la intervencion
fue de 11 dias de mediana para todo el grupo. En la serie de Yun y col., el tiempo
medio al diagnostico de DA es de 4 dias 58, en la revisidon de Artus y col.®® es de
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10 dias para la que clasifica de sintomatica y en el analisis de Thornton ! es de

14,7 dias. En general para Artus y col., las DA se diagnostican a los 10 dias [°8l.

Para los enfermos analizados en la presente tesis doctoral, de los 51 que
sufrieron DA, un 54,9% fueron diagnosticados en el mismo ingreso de la
intervencion quirurgica, mientras en que en el 45% restante se confirmé la DA en

un reingreso tras haber sido dados de alta, aparentemente sin complicaciones.

Para los pacientes que son diagnosticados de DA en el mismo ingreso de la
intervencioén, la mediana fue de 5,5 dias con un valor minimo de 0 dias y un maximo
de 16 dias. Para los pacientes que reingresaron con DA, la mediana de tiempo
desde la intervencion al diagnostico de la complicacién fue de 14 dias (valor minimo
8 dias y maximo de 56 dias).

Esta diferenciacion entre enfermos que son diagnosticados en el mismo
ingreso y pacientes que reingresan por DA también la estudian D’Souza y col.; en
su serie, se diagnostica la DA al dia 4 del mismo ingreso o al dia 11 para los

enfermos que reingresan [129,

Algunos estudios publicados alertan de como los pacientes con terapia
neoadyuvante pueden ser diagnosticados de DA tardia, mas alla de los 30 dias de
postoperatorio. Segun Borstlap y col. ['3% hasta un tercio de las DA son
diagnosticadas mas alla de los 30 dias. Muchos de los casos no curan y se

convierten en fistulas o sinus cronicos 131,

Iwamoto y col., publican casos de DA hasta 57 meses después de la
intervencion por cancer de recto . En este sentido, algunos trabajos alertan sobre
enfermos que reciben tratamiento adyuvante con Bevacizumab y que desarrollan
DA muy tardia (hasta 87 meses) 932 En la revision de nuestros enfermos,
unicamente 2 de los 51 casos con DA (3,9%) fueron diagnosticados mas alla de los
30 dias. Ambos habian recibido quimioterapia adyuvante pero no incluia

Bevacizumab.

Una vez visto que el momento de aparicion de la DA puede ser muy variable,
desde muy precoz a muy tardia, el siguiente punto de interés es poder hacer el
diagnodstico de esta complicacion lo mas pronto posible. Para ello es necesario
analizar cuales son las variables, en el postoperatorio de los pacientes, que pueden
alertar de forma mas temprana sobre la posibilidad de DA. Para los autores que

revisan qué signos y sintomas aparecen en los enfermos con DA, los indicadores
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clinicos mas frecuentemente presentes como primer signo de alarma son la sepsis,
el ileo paralitico o la supuraciéon transanal 2%l En el postoperatorio de los
enfermos de nuestro estudio predomind la fiebre (33,3%), el dolor anal (29,4%) y el
dolor abdominal (19,6%). En cambio, fueron menos frecuentes el drenaje purulento,

la hipotension, nauseas o vomitos o la taquicardia.

En este analisis de signos y sintomas de la DA en nuestros pacientes, se
detectan diferencias importantes comparando enfermos con diagnéstico de DA en
el mismo ingreso (DA mas precoces) con respecto a aquellos que presentan DA en
un reingreso (DA mas tardias).

En el primer grupo o “DA precoces” (54,9% de las DA) predominan el drenaje
purulento (32,1%), dolor abdominal (28,6%), fiebre (28,6%) e hipotension arterial
(25%). Con menor frecuencia se manifestaron nauseas o vomitos (17,9%),
taquicardia (14,3%), oliguria (14,3%), rectorragias (7,1%) y dolor anal (3,6%).

En las “DA tardias”, diagnosticadas en un reingreso del paciente (45,1% de
las DA), predomina el dolor anal (60,9%), supuracion por ano (43,5%) (Figura 34)
o fiebre (39,1%). Menos frecuentemente se registré distensién abdominal (26,1%),
dolor abdominal (8,7%), rectorragias (8,7%), nauseas o vomitos (4,3%) o
hipotension arterial (4,3%).

Cabe destacar que en nuestra serie de enfermos existe una mayor
frecuencia de ileo paralitico en el grupo de enfermos que van a desarrollar DA
(25,5%) comparado con los pacientes que no van a tener DA (15%). Esta diferencia
no llega a alcanzar significacion estadistica. En este sentido, en el trabajo de Peters
y col., si se encuentra que el ileo postoperatorio esta asociado a una mayor tasa
de DA [133],
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Figura 34. Imagen de drenaje purulento por ano en paciente con dehiscencia de anastomosis colo-
anal.

En lo que se refiere al método de diagnostico de la DA, esta ampliamente
publicada la utilidad de marcadores en sangre del enfermo como la PCR. Se trata
de un reactante de fase aguda que puede elevarse tanto en estados inflamatorios
como infecciosos del paciente. Existe ya una amplia experiencia en la
determinacion de esta proteina en el periodo postoperatorio de los enfermos y se
ha incorporado ya como rutina para el control de los pacientes intervenidos, también

en cirugia colorrectal.

Mufioz y col. ['34 realizan un estudio prospectivo sobre los biomarcadores
PCR y procalcitonina en pacientes intervenidos por cirugia colorrectal
laparoscopica. Concluyen que ambos son utiles para detectar DA y permiten, en
caso de normalidad, el alta precoz de los pacientes que han seguido un programa
de recuperacion postoperatoria intensificada (protocolos ERAS). También en la
revision sistematica y meta-analisis de Singh y col. se concluye que la
determinacién de niveles de PCR en sangre es Util para el diagnostico de DA [13%],

El estudio multicéntrico prospectivo de Sala y col.l'3¢l en Esparia con 2.501
pacientes intervenidos por cirugia colorrectal con anastomosis y sin estoma
protector pone de manifiesto la utilidad de la determinacion de PCR en el cuarto dia
de postoperatorio para descartar la DA y establece un punto de corte de 119 mg/L
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para conseguir 70% de sensibilidad, 81% de especificidad y 97% de valor predictivo
negativo. Estos mismos autores sefialan que el uso de otros marcadores
adicionales como procalcitonina o recuento de neutréfilos no aumenta la fiabilidad.
Otros estudios confirman la utilidad de la PCR en descartar DA en pacientes

intervenidos [137-139],

En nuestra investigacion, esta determinacion se efectué en 49 de los 51
enfermos que fueron siendo diagnosticados de DA; en un 40,8% de los pacientes
los niveles de PCR fueron superiores al umbral de 17,2 mg/dL en el dia 3 0 4 de
postoperatorio.

La confirmacion de la existencia de una DA se realiza con prueba de imagen,
basicamente con TAC toraco-abdominal. Revisando nuestra serie de pacientes, la
DA se confirmd mediante TAC toraco-abdominal en un 92,2%de los casos y solo
en dos de ellos se diagnosticé durante la reintervencion quiruargica (que se indicé
sin realizar TAC previo). En otros dos fue mediante la exploracion fisica con tacto
rectal que evidencio la DA. Los hallazgos mas frecuentes en el TAC para la
confirmacion de DA fueron: extravasacion de contraste (administrado
transanalmente) a nivel de la anastomosis, liquido o gas perianastomético e incluso

la propia disrupcion de la anastomosis (Figura 35).

Marres y col. describen una sensibilidad de hasta el 93% y una especificidad
de hasta el 97% cuando se usa TAC con contraste rectal para el diagnostico y
confirmacion de DA ['%%1, En la revision de Kitaguchi y col. se pone de manifiesto la
necesidad de realizar un Tac con contraste (no solo enema con contraste) para
optimizar el diagnostico de DA, especialmente en enfermos con estoma derivativo
(1411 | Por otra parte, el estudio comparativo de Nesbakken y col., que incluye
valoracion clinica, radiologia convencional y Tac concluye que éste ultimo tiene la
mas alta precision (94%) en el diagnostico de DA, especialmente en caso de que

esta sea asintomatica o “silente” [142],
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Figura 35. Hallazgos en el TAC para la confirmacion de dehiscencia anastomaética. A) TAC
en paciente con sospecha de dehiscencia anastomética. Corte axial a nivel pélvico que muestra
aire y liquido fuera de la anastomosis. Se confirma el diagnostico de dehiscencia. B) TAC en
paciente con sospecha de dehiscencia anastomotica. Corte axial a nivel pélvico que muestra

extravasacion del contraste aplicado por via endoanal. Se confirma el diagnostico de dehiscencia.

Finalmente, algunos autores utilizan marcadores bioquimicos en el liquido
del drenaje quirurgico perianastomoético. Asi pues, segun Paasch y col. la
determinacion de bilirrubina en ese liquido en los dias 1y 3 de postoperatorio puede
predecir DA ['43l. Esta experiencia es muy limitada pues la mayoria de las guias
clinicas actuales abogan por un uso muy selectivo del drenaje en la cirugia

colorrectal.
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Sobre como se trata la DA.

La clasificacion de la DA propuesta por Rahbari y col.#?l en 2010, en nombre
del International Study Group of Rectal Cancer, y que ha sido extensamente
descrita en esta tesis doctoral, divide a las DA en funcion del nivel de actuacion que
se necesita para tratarlas. Esta clasificacion ha sido validada en diferentes

publicaciones y es ampliamente usada en la literatura actualmente [44.93.144],

En el analisis de nuestro grupo de pacientes con DA, la distribucion por
grados fue la siguiente: un 2% de pacientes con grado A, un 35,3% de pacientes
con grado B y un 62,7% de pacientes con grado C. El predominio de grado C en la

revision de series de pacientes con DA también ha sido descrita en otros estudios
[91,93,96]_

De todas formas, en nuestra cohorte de pacientes, esta division en grados
tuvo que ser matizada puesto que el grado B incluye un amplio abanico de
posibilidades, desde el tratamiento unicamente médico (antibioticos, nutricion
parenteral) hasta medidas como el drenaje percutaneo de colecciones por

radiologia intervencionista y que no se consideran reintervencion quirurgica.

Diversos autores alertan que en esta clasificacion los pacientes con grado B
o con grado C son muy diferentes y deben analizarse por separado 'l . De hecho,
al profundizar en el analisis se hace evidente que la clasificacion de Rahbari y col.,
2 depende tanto de las caracteristicas del enfermo o de la gravedad de la situacion
clinica como de la actitud que toma el equipo quirurgico al cuidado del paciente. Es
decir, puede haber equipos meédicos que favorecen el tratamiento conservador o no
quirurgico de los pacientes con DA en primera medida si la evolucion del enfermo
es correcta. Estos equipos tendran un importante porcentaje de enfermos con DA
que se incluyan en los grados A o B.

Por el contrario, otros equipos mantienen una actitud mas proactiva con
revision quirurgica precoz de los enfermos en los que se sospecha o diagnostica
DA. Al tomar esa decision, se “convierte” a los pacientes en grado C, siendo esta
la clasificacion predominante en estos equipos.

En este sentido, algunas publicaciones recientes alertan de la validez de la

clasificacion de Rahbari pero que la aparicion de nuevas estrategias de tratamiento
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(cirugia transanal minimamente invasiva) deberian ser incluidas en esa

clasificacion [145],

Todo ello adquiere importancia en cuanto que el manejo de los pacientes
con DA debe ser individualizado y tiene una amplia variedad de enfoques segun el
grado de esta DA, el estado clinico del paciente y la experiencia de los equipos al

cargo de estos enfermos [128],

Ademas, la decisidon sobre el tratamiento de un enfermo con DA puede ser
inicialmente conservador, si el estado clinico del paciente es bueno, y cambiar
posteriormente a reintervencion si la evolucion no es favorable. Al analizar nuestra
serie de enfermos diagnosticados de DA, la estrategia inicial de tratamiento fue
conservadora 0 no quirurgica en mas de la mitad de los casos (58,8%). En el
restante 40% de enfermos con DA se indico revision quirurgica al diagnosticarse la
DA.

En los enfermos en los que se decidié el tratamiento conservador o no
quirurgico, la evolucion fue favorable en un 60% de ellos unicamente con
tratamiento antibiotico y alargamiento del ingreso hospitalario. Por el contrario, en
el 40% de los casos fue necesario cambiar a manejo quirurgico, con una media de

7 dias en necesitarse ese cambio de estrategia.

Asi pues, finalmente menos enfermos (37,3%) pudieron ser tratados sin
necesidad de reintervencion quirurgica. Recibieron tratamiento médico con
antibioticos endovenosos (100% de los casos), nutricion parenteral (26,3% de los
casos) y drenaje percutaneo por radiologia intervencionista el 10,5% de los
pacientes. Se prolongd su estancia hospitalaria hasta 14 dias de media.

La necesidad de reintervencion quirurgica para los pacientes con DA de
nuestra serie fue del 62.7%. En la revision de Kanelos y col. "2 se reoperan el 43%
de los casos de DA. Artus y col. [l reoperan al 41,4% de pacientes con DA por via
abdominal pero esta cifra se eleva a 58,6% si se anaden los pacientes con drenaje
transanal bajo anestesia general. Algunos autores como Bostrom y col. publican
tasas de reoperacion mas bajas, en pacientes del Swedish Cancer Registry, que

necesitaron reintervencion en el 18,2% de los casos de DA [146],
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Para los pacientes que se reoperan, en el 53,1% de los casos se realizd
revision unicamente por via transanal, en un 6,3% de pacientes el abordaje fue
abdominal por cirugia laparoscopia y en un 40,6% mediante cirugia abierta. En este
sentido, la necesidad de tener un seguimiento de mas de 5 afios hace que nuestra
serie muestre un manejo quirurgico de los enfermos que se remonta a un periodo
de tiempo (2010-2016) que no es el mas reciente. Tanto en la experiencia de
nuestro grupo como en las publicaciones mas actuales se constata una importante
variacion en el abordaje de las reintervenciones por DA: disminucion de la via
abdominal abierta, aumento en el porcentaje de pacientes que pueden ser tratados
por via laparoscopica 311471 o mas posibilidades de actuacion por via transanal ['48-
1511, Este cambio de estrategia pretende preservar la anastomosis siempre que sea
posible y evitar el estoma definitivo [150.152.1531 Fraccalvieri y col., revisan casos de
reoperacion por DA evaluando las diferencias en morbimortalidad segun si se
conserva o no la anastomosis ['%4. Tan variado es el abanico de posibilidades a la
hora de decidir el abordaje quirurgico en las reintervenciones por DA que Talboom
y col. "% realizan un estudio mediante encuesta a cirujanos expertos colorrectales
de 18 paises y concluye que la estrategia quirurgica debe adaptarse al tipo clinico
de DAy a las caracteristicas del paciente. También destacan ya la disponibilidad
de abordajes transanales.

En los pacientes de nuestra serie la gran mayoria de casos que necesitan
reintervencion por DA, ésta es efectuada por cirujanos colorrectales (81,2%). El
mismo equipo de cirujanos que intervino al paciente hace el control clinico en el
periodo postoperatorio y se encarga de detectar y decidir la estrategia a seguir en
sospecha de DA.

Las técnicas que se emplearon en la reintervencion fueron:

0 Abordaje abdominal con desmontaje de la anastomosis y colostomia
terminal en el 33,3% de los pacientes.

o0 Abordaje abdominal con lavados y colocacion de drenajes
abdominales (6,3 %).

o Abordaje abdominal con realizacion de lavados y elaboracion de
estoma derivativo (ileostomia), que no se habia construido en la

intervencion inicial (6,3 %).
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0 Revision transanal en quir6éfano, en 18 pacientes: en 3 casos se
realizaron lavados, reparacion de la anastomosis y se dej6 el drenaje.
En el resto, se realizaron lavados y se coloc6 una sonda transanal de

drenaje.

La colocacién de drenaje transanal puede consistir en la aplicacion un de
drenaje con terapia de aspiracion (“VAC”) con el sistema ENDO-SPONGE (Braun
Medical) que afiade las ventajas de una aspiracion continua que podria favorecer
una mejor evacuacion de los fluidos extravasados y también una posterior
reduccion de la cavidad y cicatrizacion (Figura 36). En nuestra casuistica se ha
usado este sistema en la mayoria (60%) de los pacientes tratados por via transanal.
Diferentes grupos han publicado su experiencia con el sistema con curacién mas
rapida, reduccion del ingreso hospitalario y evitando la formacion de un sinus

cronico [156.157],

Los ultimos trabajos publicados, ya en forma de revision sistematica y
metaanalisis concluyen que es una opcién util de tratamiento de enfermos con DA
pero no exenta de complicaciones y con falta de estudios de mayor calidad y

randomizados [148.158]

Figura 36. A) Endo-SPONGE de Braun medical para el tratamiento por via transanal de
dehiscencias anastomaticas. B) Set de ENDO-SPONGE.

La combinacion de abordaje laparoscopico (para efectuar lavados colocar
drenaje y construir el estoma si no existia) con la via transanal es una nueva
estrategia implementada de forma reciente ['*°l. En nuestra serie se pudo efectuar
en un solo paciente, pero actualmente, constituye ya una opcidén que nuestro grupo

aplica en la mayor parte de los casos de DA (Figura 37).
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Figura 37. Revisién por via laparoscopica de un paciente con diagnéstico clinico y radiolégico de

DA tras la reseccion anterior de recto. Se moviliza la plastia de colon para asegurar su viabilidad,

se aspira el liquido extravasado, se coloca drenaje perianastomotico y se realiza una ileostomia
previa. La reparacion del defecto anastomético se realiza, en la misma intervencion, por via

transanal.

La posibilidad de la revision transanal del estado de la anastomosis ha
mejorado gracias a los dispositivos de cirugia transanal disponibles en el mercado,
asi como al entrenamiento a los equipos quirurgicos familiarizados con las técnicas

de TAMIS (Cirugia transanal minimamente invasiva) y TaTME (Figura 38).
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Figura 38. Dispositivo para cirugia transanal minimamente invasiva gelPOINT de Applied Medical.

Se ha descrito la experiencia, también por parte de nuestro grupo, incluso en
la reparacion de defectos anastométicos por esta via [128.145.153,160-163] (Figyras 39-
44). Este abordaje ya empieza a ser incluido en las guias clinicas mas recientes
para el manejo de DA 3],

Figura 39. Imagen de una revision transanal de un paciente con dehiscencia anastomatica.
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Figura 40. Reparacion transanal con plataforma de cirugia TAMIS de un defecto anastomético tras
la reseccion anterior de recto. Se ha detectado por test de fuga aérea. Realizacion de punto de
cierre del defecto.

Figura 41. Anudado del punto de cierre del defecto anastomético en la cara posterior de la
anastomosis colorrectal.
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Figura 42. Vision final tras la realizacion de 3 puntos de sutura via transanal para el cierre de
defecto anastomatico en el recto.

Figura 43. Exploracién transanal de paciente con sospecha de dehiscencia anastomética en el dia
5 de postoperatorio de reseccién anterior de recto.
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Figura 44. Exploracién transanal de un paciente con sospecha de dehiscencia anastomética en el
dia 6 de postoperatorio de reseccion anterior de recto. Se identifica un defecto anastomético
lateral y se procede a aspirar y lavar la cavidad pélvica.

5.5 SOBRE LAS CONSECUENCIAS QUE GENERA LA DA EN LA
MORBIMORTALIDAD POSTOPERATORIA.

En los objetivos de la presente tesis se define que, para valorar la
repercusion real de la DA en los pacientes, se analiza la morbilidad, mortalidad
perioperatoria, aumento de estancia hospitalaria, necesidad de estancia en unidad
de Medicina Intensiva y tasa de estoma permanente. Otros trabajos publicados
analizan cada uno de estos apartados; y destaca un estudio de cohortes
retrospectivo multicéntrico e internacional (europeo) que pretende reunir mas de
1.200 pacientes con DA y que se ha puesto en marcha en 2020 sin resultados aun

definitivos [164],

El hecho mas grave que puede provocar la complicacion postoperatoria en
forma de DA es un aumento de mortalidad en los pacientes y este hecho se
confirma en muchos trabajos publicados. Las cifras de mortalidad por DA varian
ampliamente entre los diferentes estudios. Asi pues, Yun y col.®8l revisaron su
serie de 632 enfermos intervenidos por cancer de recto y registraron una tasa de
DA del 6% pero sin mortalidad en los dos grupos (con o sin DA). Tampoco describen

mortalidad Artus y col. en su serie de 220 enfermos 8. Sin embargo, la mayoria
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de autores muestran mortalidades entre el 5% y 8% 2104, Kryzausas y col. [1%4
encuentran mayor mortalidad en el grupo DA que en el grupo sin DA, tanto a 30
dias (5,8% en DAy 1% sin DA) como a 90 dias (8,7% con Da y 2,1% sin DA). En
la revision de Thorton y col. 12, la mortalidad para el grupo con DA llega al 7,1%. En
la serie de pacientes con DA tras cirugia de recto de Frasson y col., la mortalidad
es del 26 % @4 En otros trabajos se describen cifras de mortalidad
considerablemente mas altas; asi pues, en el estudio de Garcia Granero y col.,
llega a ser del 16 % para el grupo de DA comparado con el 2% en el grupo sin DA
[47] Otras revisiones muestran mortalidad de hasta el 21,4% para el grupo de

pacientes con DA que necesitan reintervencion 89,

Bostrom y col. publican una revision sobre los enfermos del Swedish Cancer
Registry y encuentran una mayor mortalidad en los enfermos con DA (3,9%) que
en los pacientes sin DA (1,5%). Sin embargo, este aumento de la mortalidad fue
significativo unicamente en el grupo de enfermos con DA que necesitaron una

reintervencién quirdrgica 1461,

En nuestra cohorte la mortalidad a 30 dias de los enfermos operados por
cancer de recto fue mayor en el grupo con DA (1,9%) comparado con el grupo sin
DA (0,35%).

Otra consecuencia negativa para los pacientes que sufren DA es el
alargamiento de su estancia hospitalaria comparada con los enfermos sin DA. En
el analisis de nuestra serie los casos con DA en el postoperatorio tuvieron una
estancia hospitalaria media mas larga (14 dias), muy superior a los 7 dias de los
enfermos sin DA. Este hecho demuestra que la dehiscencia obliga a alargar el
ingreso de los pacientes para su adecuado tratamiento y para recuperarse de esa
complicacion. Todos los estudios que revisan este parametro son congruentes en
este sentido 1851661 Para Thornton y col., en caso de DA, el ingreso medio de los
enfermos con DA llega a 40 dias [2l.

Ademas del alargamiento del ingreso hospitalario, una parte importante de
los pacientes con DA van a necesitar ser tratados en una Unidad de Medicina
Intensiva. En nuestra serie, el 17,6% de los pacientes con DA ingresaron en UCl y
este porcentaje fue mas alto (25%) para aquéllos que necesitaron una

reintervencion quirurgica. En la revision de D’Souza y col., los ingresos en UCI son
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mas frecuentes (42,9%) para los enfermos que desarrollaron DA y que no tenian

estoma derivativo que los que si lo tenian (9,5%) 29,

Ademas de lo ya revisado, los pacientes que sufren DA en el postoperatorio
pueden también estar expuestos a un aumento de la tasa de estoma permanente.
En los enfermos estudiados en esta tesis doctoral la tasa de estoma que no se ha
cerrado es del 50,9%, En la revision de Thornton y col. %, la tasa de estoma
permanente tras DA en cirugia de recto puede llegar al 27%. En el trabajo de Artus
y col. %8l que distingue entre dos categorias de DA, la tasa de estoma permanente
es mas alta en la DA sintomatica (44,8%) que en la asintomatica (30%) y solo del
9,3% en pacientes sin DA. Jutesten y col., revisan el Swedish Colorectal Cancer
Register y hallan tasas de estoma permanente mucho mas altas en los pacientes
que han desarrollado DA en el postoperatorio, especialmente en edades por encima
de 70 arios ['871. Otros estudios confirman la DA como un factor asociado a una

mayor tasa de enfermos que van a quedar con estoma a largo plazo o definitivo
[146,168-170]

5.6 SOBRE LOS RESULTADOS ONCOLOGICOS TRAS DA.

Existe una amplia literatura médica publicada sobre como una DA en el
postoperatorio de enfermos con cancer de recto va a influir sobre los resultados
oncolégicos a largo plazo. Podemos encontrar desde revisiones de series de

pacientes hasta metaanalisis y revisiones sistematicas.

En el analisis de los enfermos de la presente tesis doctoral no se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
indicadores de resultados oncologicos entre los pacientes con o sin DA. No ha
variado la supervivencia global ni la cancer-especifica ni la supervivencia libre de

enfermedad a distancia. Tampoco se ha visto afectada la recidiva local.

En el mismo sentido, Artus y col. ® no encuentran diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la supervivencia global y la
supervivencia libre de enfermedad en los pacientes con DA. En la revision de Lee
y col. tampoco se relaciona la DA con una mayor recidiva local "', El reciente
estudio randomizado y controlado de Bao y col. concluye que los enfermos con DA

no ven empeorado su pronostico oncoldgico si se siguen las pautas de tratamiento
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multimodal para el cancer de recto ['"'l. Tampoco en la revision de Espin y col.,
basada en los enfermos del registro de la Asociacion Espafiola de Cirujanos, se
ven afectados los resultados oncoldgicos en enfermos con DA 81,

Por el contrario, el metaanalisis publicado por Yang y col. en 2020, que revisa
35 estudios con mas de 44.000 pacientes, concluye que la DA aumenta el riesgo
de recurrencia local, disminuye la supervivencia global, la supervivencia cancer-
especifica y la supervivencia libre de enfermedad 2. También Lu y col., en una
revision que incluye mas de 13.000 pacientes, describen que la DA empeora la
mortalidad cancer especifica y la recidiva local '8 .

Allaix y col. atribuyen un peor prondéstico oncolégico a los pacientes con DA
a las dificultades de éstos en recibir un tratamiento quimioterapico adyuvante
adecuado y a tiempo °¢l. Otros estudios también recogen un aumento de recidiva

local y peor prondstico oncoldgico [36:148156],

5.7 FACTORES PROTECTORES DE DA, RECOMENDACIONES Y ESCALAS DE
PREDICCION.

Algunos trabajos que revisan pacientes con DA, aparte de describir los
factores asociados a mayor tasa de esta complicacion, identifican diversos factores
protectores o que reducen el riesgo de DA en el postoperatorio. Asi pues, Hayden
y col.P8l insisten en la importancia de la correcciéon de la anemia preoperatoria de
los enfermos que van a ser operados. Parthasaray y col.l?®! destacan que el uso de
antibioticos preoperatorios puede reducir la tasa de DA y recomienda que estén
incluidos en los protocolos de preparacion de los enfermos. Esta medida suele estar
ya implementada en la mayoria de guias clinicas de nuestro pais dado que existe
evidencia de que los antibidticos preoperatorios también reducirian las tasa de
infeccién quirdrgica en los enfermos ['73-1731 Esta medida también forma parte del
paquete de recomendaciones del VINCAT (Programa de vigilancia de la infeccion
quirdrgica) de Catalunya ['76],

Zheng y col.57l, recomiendan el abordaje laparoscopico para los enfermos
con cancer de recto para reducir la tasa de DA. El uso de ICG para asegurar la
correcta perfusion de los tejidos en la anastomosis también es recomendado por

numerosos autores [123-127.177.178],
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Otras medidas que se proponen son la colocacion de un tubo transanal en
los enfermos en los que se ha realizado una anastomosis colorrectal para reducir
la distension del recto y asi minimizar el riesgo de DA. Zhao y col. ['" realizan una
revision sistematica y metaanalisis que concluye que podria disminuir la tasa de
DA. Sin embargo, el mismo autor ha publicado mas recientemente un estudio
randomizado en el que determina que el tubo transanal no disminuye la tasa de DA

[180]_ Qtras revisiones si recomiendan el tubo de drenaje transanal [181-1831,

En cuanto a la realizacién de estoma protector en los pacientes, muchos
estudios se atreven a recomendarlo para los enfermos que reunen factores de
riesgo para DA [32255571  Shimizu y col. recomiendan ileostomia derivativa para
pacientes obesos de sexo masculino, pero no para pacientes de sexo femenino

debido a la morbilidad de la propia ileostomia [°91.

Finalmente, cabe sefalar que ultimamente aparecen publicaciones que
recomiendan la utilizacién de scores o nomogramas, construidos con los factores

de riesgo encontrados, para predecir DA antes de la cirugia [27,57:184-187],

Como resumen final, la presente tesis doctoral pone de manifiesto que
diversos factores interactuan en favorecer la DA en los pacientes operados por
cancer de recto. La incidencia de esta complicacion sigue siendo alta a pesar de
las mejoras técnicas y del mejor aprendizaje quirurgico. Sin embargo, se observa
una clara reduccion de la mortalidad en DA respecto a las cifras clasicas. Esta
reduccion en la mortalidad se basa en un mejor diagndstico y en una evolucion en

el diagndstico precoz, manejo y abordaje de esta complicacion cuando se presenta.

5.8 FORTALEZAS Y DEBILIDADES MAS IMPORTANTES DE LA
INVESTIGACION.

Las principales fortalezas del presente estudio son:

1. La poblacion de estudio esta bien delimitada una vez aplicados los criterios
de exclusion: cirugia urgente, intencion paliativa del tratamiento, otras
localizaciones del tumor, tumores no infiltrantes, histologias distintas a

adenocarcinoma.

2. Alta homogeneidad en el proceso y tratamiento de los pacientes al limitarse
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el estudio a enfermos tratados por un solo grupo quirurgico especializado,
acreditado y auditado.

Elevado tamafo muestral, puesto que se parti6 de una n inicial 642
pacientes, sin aplicar las exclusiones, en un periodo de estudio de 7 afios.

Obtenciéon de una informacion detallada, tanto clinica como quirurgica,

mediante la revision exhaustiva de los registros clinicos individuales.

Estudio pormenorizado del grupo de enfermos identificados con DA

maximizando la informacion obtenida.

Las debilidades mas importantes a tener en cuenta en el presente estudio y las

medidas que se han tomado para minimizarlas son:

1.

Pérdida de <casos: al tratarse de wun estudio de revision
ambispectiva/retrospectiva, podrian no detectarse casos que realmente han
sido tratados y que deberian incluirse en el estudio. Para minimizar este
apartado cabe considerar que se han cotejado y revisado exhaustivamente

tres fuentes de informacion diferentes:
i. El registro hospitalario de tumores.
ii. Las codificaciones del programa SAP hospitalario.

iii. La base de datos nacional “Vikingo”.

. Falta de informacion o falta de calidad de los datos: debido a que se trata de

un estudio basicamente retrospectivo es probable que diversos parametros
no estén suficientemente reflejados en todos los registros clinicos. La
revision exhaustiva de cada registro clinico, sin embargo, permite minimizar

este aspecto y dar el maximo aprovechamiento a la informacién disponible.

Falta de definicion exacta (clinica y/o radiologica) de algunos casos que
presentan posible DA. Algunas complicaciones postoperatorias pueden no
haber quedado claramente definidas en la categoria de DA o no DA en los
registros clinicos. Para conseguir la maxima definicion, este doctorando ha
revisado individualmente todos los casos con sospecha de DA (registros
clinicos, imagenes radiologicas, hojas operatorias, notas de seguimiento)
hasta poder obtener la mejor definicion de cada evento.
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6. CONCLUSIONES

A partir de los resultados de la presente tesis doctoral, se ha llegado a las siguientes

conclusiones:

La incidencia real de dehiscencia anastomoética en nuestra serie ha sido del
15,4%.

En los pacientes intervenidos por cancer de recto, los factores que se han
demostrado asociados a mayor tasa de dehiscencia anastomoética son el
sexo masculino, la altura del tumor por debajo de 10 cm desde margen anal

y el tamafo del tumor.

No se ha encontrado asociacion entre la dehiscencia anastomatica y otros
parametros como la obesidad, el grado ASA del paciente, el abordaje o
técnica quirurgica o el hecho de haber recibido tratamiento neoadyuvante

con radioterapia y quimioterapia.

Los pacientes con dehiscencia anastomatica tienen en el postoperatorio un
mayor riesgo de complicaciones, una mayor mortalidad (1,9% a 30 dias), un
ingreso hospitalario mas prolongado (14 dias), una mayor necesidad de
ingreso en UCI (17,6%) y una mayor tasa de estoma definitivo (50,9%).

En nuestro estudio no se ha demostrado que los enfermos con dehiscencia

anastomotica empeoren en sus resultados oncoldgicos.

En lo que se refiere al manejo clinico de los pacientes con dehiscencia, el
diagndstico precoz es clave para mejorar el prondstico y se consigue con el
control clinico de los sintomas y signos del postoperatorio del paciente. La
determinacién de niveles de PCR en sangre és un buen indicador para
establecer la sospecha de dehiscencia anastomdética. La confirmacién se
realiza con TAC téraco-abdominal.

En los pacientes que necesitan reintervencién quirurgica, el abordaje
abdominal laparoscépico, la via transanal o la combinacién de ambos

pueden ser opciones que permitan conservar la anastomosis.
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8. ANEXOS

Anexo 1

Clasificacion del estado del paciente por la Sociedad Americana de Anestesiologia

(American Society of Anesthesiologists Physical Status Classification)

Esta clasificacion fue desarrollada en 1941 por Meyer Saklad con la finalidad de recoger datos
sobre el estado preoperatorio de los pacientes para que pudiesen ser estadisticamente
comparables. A pesar de que no era su finalidad principal, por su facilidad de uso y, a pesar
de tener un alto grado de subjetividad, actualmente es el método mas utilizado por los

anestesiologos para establecer preoperatoriamente el riesgo quirurgico.

Referencia:

Saklad M. Grading of patients for surgical procedures. Anesthesiology. 1941;2:281-284.
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Anexo 2
indice de Comorbilidad de Charlson (Charlson Comorbidity Index)

Es un sistema de evaluaciéon de la esperanza de vida a los 10 afos. Depende de la edad en
que se evalua y de las comorbilidades del sujeto. Consta, ademas de la edad, de 19 items,
que, si estan presentes, disminuyen la esperanza de vida del paciente. En los ultimos afios,
se establece como posible factor pronéstico de la DA en la cirugia del cancer de colon y otros
procesos quirurgicos.

Referencias:

Bakker IS, Grossmann |, Henneman D, Havenga K, Wiggers T. Risk factors for anastomotic
leakage and leak-related mortality after colonic cancer surgery in a nationwide audit. Br J Surg
2014;101(4):424-32.

Gutiérrez-Misis A, Sanchez-Santos M, Otero A. [Use of a proxy to the Charlson index to
study the short and long-term comorbidity and mortality in the elderly]. Aten Primaria 2012
Mar;44(3):153-61.
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Anexo 3
TNM (tumor node metastasis classification system):

Clasicamente se ha considerado a la estadificacion patoldgica, aparte de factores
quirargicos, como el factor prondstico mas importante en muchos tumores gastro-intestinales.

El sistema TNM es el mas universalmente aplicado para la estadificacion de tumores, incluido

el cancer de recto.

Cuando nos referimos a cTNM, se trata de una clasificacion clinica (la que se obtiene con
exploraciones o radiologia).

Cuando nos referimos a pTNM es la clasificaciéon patologica: la que se obtiene del analisis de
la pieza extirpada quirdrgicamente.

Se usa el prefijo “y” para las clasificaciones de tumores después de haber sido tratados con

neoadyuvancia (quimioterapia y/o radioterapia) previas a la cirugia.

El prefijo “r’ se utiliza en aquellos tumores que tienen recurrencia después de un periodo libre

de enfermedad.
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Tumor primario (T): TO, no evidencia de tumor primario; Tis, carcinoma in situ: intraepitelial

o invasion de la lamina propia; T1, el tumor invade la submucosa; T2, el tumor invade la
muscularis propia; T3, el tumor invade la grasa perirrectal; T4a, el tumor penetra hacia la

superficie del peritoneo visceral; T4b, el tumor invade otros 6rganos o estructuras.

Nédulos linfaticos regionales (N): NO, no metastasis delos nddulos linfaticos regionales; N1,

metastasis en 1-3 nédulos linfaticos regionales; Nla, metastasis en un nddulo linfatico regional;
NIb, metastasis en 2-3 nédulos linfaticos regionales; Nlc, tumor en la subserosa, mesenterio,
o en tejidoperirrectal no peritonizado sin metastasis en los nédulos linfaticos regionales; N2,
metastasis en 4 o mas nddulos linfaticos regionales.; N2a, metastasis en 4-6 nédulos linfaticos

regionales. ; N2b, metastasis en 7 0 mas nddulos linfaticos regionales.

Metastasis a distancia (M): MO, sin metastasis a distancia; M1, metastasis a distancia; M1a,

metastasis confinadas a un 6rgano o localizacion (p. ex. Higado, pulmén, ovario, nédulo

linfatico no regional); M1b, metéstasis en mas de un érgano/localizacion en el peritoneo.

Referencia:
Edge SB, Byrd DR, Compton CC, Fritz AG, Greene FL, Trotti A, editors. AJCC cancer staging
manual (7th ed). New York, NY: Springer; 2010.
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Anexo 4

Clasificacion de Rabhari (International Study Group of Rectal Cancer) para definir y

graduar en severidad las DA.

Una vez efectuada la reseccion

Referencia:

Rahbari NN, Weitz J, Hohenberger W, Heald RJ, Moran B, Ulrich A, et al. Definition
and grading of anastomotic leakage following anterior resection of the rectum: A
proposal by the International Study Group of Rectal Cancer. Surgery 2010;147(3):339—
51.
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Anexo 5

Grados de Regresion Tumoral patolégica en cancer de recto tratado con

neoadyuvancia.

Referencia:

Dworak O, Keilholz L, Hoffmann A. Pathological features of rectal cancer after
preoperative radiochemotherapy. Int J Colorectal Dis 1997 [cited 2021 Dec
8];12(1):19-23. Available from: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/9112145/
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Anexo 6

Autorizacion Comité Etica e Investigacién clinica.
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