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1. Resumen.

La introduccion del uso de la endoprétesis se ha postulado como una alternativa
eficaz a la cirugia urgente en el tratamiento de la oclusién intestinal por cancer
colorrectal. El objetivo principal de nuestro estudio es comparar ambos métodos de
tratamiento para valorar las posibles diferencias de morbimortalidad, necesidad de
estomas y resultados oncolégicos a largo plazo.

Se trata de un estudio retrospectivo, controlado y no aleatorizado que se hizo en el
servicio de cirugia general del HUMV (Hospital Universitario Marqués de Valdecilla).
El estudio conté con una muestra de 129 pacientes con obstruccion intestinal
secundaria a cancer colorrectal izquierdo, tratados con endoprotesis como puente
a una cirugia programada (n=49) y mediante cirugia urgente (n=80). Nuestras
principales variables fueron las complicaciones postoperatorias, el tipo de
intervencion quirdrgica, la necesidad de estoma y los resultados oncologicos a largo
plazo. Estas variables fueron comparadas sobre las bases de un analisis por
“intencidn de tratar”.

Resultados: Obtuvimos diferencias significativas en las complicaciones
postoperatorias (53,8% en el grupo de cirugia urgente frente a un 24,5% en el grupo
de las endoprotesis) y en la necesidad de estoma (57.5% en el grupo de cirugia
urgente frente a 24,5% del grupo de las endoprotesis). El éxito técnico fue del
95,9%, y el éxito clinico fue del 83%. No encontramos diferencias en cuanto a los
resultados oncoldégicos a largo plazo.

Conclusion: Podemos decir que, el uso de la endoprotesis en el tratamiento de la
obstruccion intestinal aguda por cancer colorrectal izquierdo es una técnica segura
y eficaz que reduce las complicaciones postoperatorias, disminuye la necesidad de
colocacién de un estoma y con unos resultados oncologicos a largo plazo no
significativamente diferentes a los obtenidos en el grupo de la cirugia urgente.
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2. Abstract.

The introduction of the use of the endoprosthesis has been postulated as an
effective alternative to emergency surgery in the treatment of intestinal occlusion
due to colorectal cancer. The main objective of our study is to compare both
methods of treatment to assess the possible differences in morbidity and mortality,
the need for stomata and long-term oncological results.

This is a retrospective, controlled and non-randomized study that was done in the
general surgery service of HUMV (University Hospital Marqués de Valdecilla). The
study included a sample of 129 patients with intestinal obstruction secondary to left
CRC, treated with stenting as a bridge to a scheduled surgery (n = 49) and through
urgent surgery (n = 80). Our main variables were postoperative complications, the
type of surgical intervention, the need for a stoma and the long-term oncological
results. These variables were compared on the basis of an "intention to treat"
analysis.

Results: We obtained significant differences in postoperative complications (53.8%
in the urgent surgery group versus 24.5% in the group of endoprostheses) and in
the need for stoma (57.5% in the emergency surgery group versus to 24.5% of the
group of endoprostheses). The technical success was 95.9%, and the clinical
success was 83%. We did not find differences in terms of long-term oncological
results.

Conclusion: We can say that the use of the stent in the treatment of acute intestinal
obstruction due to left colorectal cancer is a safe and effective technique that
reduces postoperative complications, decreases the need for stoma placement and
with long-term oncological results. term not significantly different from those
obtained in the urgent surgery group.
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3. Introduccién

3.1. Cancer colorrectal. Etiopatogenia, clinica, diagnéstico y tratamiento.

El cancer colorrectal presenta una elevada incidencia y una mortalidad
considerable. Segun estudios realizados en EE. UU., es el tercer tipo de cancer en
cuanto a incidencia, después del cancer de pulmén y el cancer de prostata.
También es el segundo en mortalidad solo superado por el cancer de pulmén.

Un Estudio similar en Espafia, organizado por la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica, estima que la incidencia del cancer colorrectal, considerando ambos sexos,
es la numero 1 con 34.331 casos/afio por delante del cancer de préstata y de
pulmén. En cuanto a su prevalencia a los 5 afios ocupa el tercer lugar por detras
del cancer de mama y el cancer de préstata. Si nos referimos a la mortalidad, en
Espafa el cancer colorrectal ocupa la segunda posicion por detras del cancer de
pulmoén.’

El cancer colorrectal (CCR) se presenta sobre todo en pacientes a partir de los 50
afos y en un 25% se relaciona con antecedentes familiares. Su prevalencia es
mayor en ambientes urbanos y clases sociales altas.

En cuanto a su etiopatogenia, el CCR, se ve relacionado con la ingesta de calorias,
grasa animal, proteinas de la carne, hipercolesterolemia y mortalidad por
cardiopatia. De hecho, se estima que un 70-80% de los CCR pueden ser atribuidos
a los estilos de vida y la dieta habitual que llevamos. "

Por otro lado, esta bien definido el efecto de la herencia sobre el CCR. Un 2-3% de
los casos se deben a este factor genético, incluido dentro de sindromes como la
poliposis adenomatosa familiar o el sindrome de Lynch. En un porcentaje menor de
casos (<1%), el CCR es la complicaciéon de una enfermedad inflamatoria intestinal
gue lleva un largo tiempo de evolucion. En 10-30% de los casos existen datos de
agregacion familiar, pero sin llegar a establecer criterios que cumplan las
enfermedades antes citadas, denominandolo como CCR familiar.V

Respecto a la anatomia patolégica del CCR, el 95% son adenocarcinomas y su
localizacion mas frecuente es la unién recto-sigma. Presenta dos tipos
macroscopicos, que son el vegetante o ulcerado, mucho mas frecuente en colon
derecho, y el estenosante o infiltrativo que es tipico del colon izquierdo. v

Su diseminacién hematdgena es principalmente via portal por eso el 6rgano que se
afecta primero en el CCR es el higado. Existe una excepcién, cuando el cancer
asienta a nivel del tercio inferior del recto, el drenaje venoso de los tumores que
asientan en esa zona es a través de las venas hemorroidales inferiores a las venas
hipogastricas y de ahi, a la vena cava inferior, por lo que pueden metastatizar
directamente a los pulmones.
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Debe sospecharse la existencia de CCR en sujetos mayores de 40 afios con
aparicion de cambios en el ritmo intestinal, estrefiimiento persistente, diarrea,
tenesmo rectal y/o dolor abdominal célico coincidiendo con alteraciones en el habito
intestinal. La rectorragia acompafiada o no de la deposicién es un sintoma que
puede indicar la existencia de una neoplasia rectosigmoidea, mientras que la
anemia cronica de tipo ferropénico, en ausencia de sangrado macroscépico, puede
corresponder a tumores situados en colon derecho.

Existe en Cantabria un plan de diagnostico precoz del CCR a través del uso del test
de sangre oculta en heces que se realiza a través de Atencién Primaria. Sin
embargo, el método de eleccién para detectar el tumor primario es la colonoscopia.
De esta manera, obtenemos biopsias y observamos si hay lesiones sincrénicas al
tumor primario en otras localizaciones y que modifican el planteamiento inicial en
un 10% de los casos.

La tomografia axial computarizada (TAC) es una exploracion radiolégica muy
utilizada para la estadificacion del cancer colorrectal. La TAC toraco-abdomino-
pélvica aporta informacion relevante sobre la presencia/ausencia de metastasis en
distintos 6rganos y sobre la extension locorregional del tumor. Generalmente la
resonancia magnética (RM) se usa de forma complementaria para confirmar
imagenes hepéticas dudosas en la TAC y en los casos de cancer de recto realizar
la estadificacion locorregional de cara al tratamiento neoadyuvante. Ademas, en
todo paciente al que se va a resecar metastasis hepaticas se deberia practicar
ecografia intraoperatoria, ya que es el método mas exacto de deteccion de lesiones
hepaticas, con una sensibilidad de hasta 97 %.

En el momento actual, el marcador tumoral de referencia para el CCR, es el
antigeno carcinoembrionario (CEA). Se desaconseja su uso para el cribado y
Unicamente juega un discreto papel de apoyo en el diagnéstico en casos en los que
ya se ha establecido por otros métodos. El papel mas importante del CEA, es en lo
relativo al prondstico durante el diagndstico y, sobre todo, para el seguimiento
clinico tras el tratamiento. Pacientes con un CEA muy elevado preoperatorio es
indicador de mal prondstico e identifica un subgrupo de pacientes que se
beneficiarian de tratamiento adyuvante. En lo que al seguimiento se refiere,
pacientes tratados con intencién curativa, ven normalizados los niveles de CEA en
1-4 meses. Si esta normalizacién no sucede, puede ser considerado como una
indicacion indirecta de reseccion incompleta o recurrencia.

La cirugia es la base fundamental del tratamiento con éxito del carcinoma
colorrectal. Su objetivo es la extirpacion del tumor primario y de cualquier extension
loco-regional que haya podido producirse, sin provocar diseminacién tumoral y
conservando la mejor calidad de vida para el paciente. El colon es
predominantemente intraperitoneal, movil, lo que facilita su reseccion con
margenes amplios, y su diseminacién serd predominantemente a distancia, y
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siendo menos probable su recurrencia local. Por el contrario, el recto y el recto-
sigma, ambos extraperitoneales y situados en el marco 6seo pélvico, plantean
mayores dificultades para resecar el tumor con margenes amplios, por lo que la
probabilidad de recidiva local es méas elevada, de hecho, esto es la base del
tratamiento neoadyuvante mediante quimioradioterapia del cancer de recto y del
uso de la radioterapia intraoperatoria (RIO)."

3.2. Complicaciones del CCR. Obstruccion intestinal.

Una de las complicaciones del CCR es la obstrucciéon aguda de colon. De la
obstruccion intestinal como tal se dice que representa el 20% de las admisiones
quirargicas, y es una de las causas mas frecuentes de cirugia urgente. Un 10% de
los pacientes con CCR, se presentan con una obstruccién maligna de colon y hace
mas dificil su manejo. La tasa de bacteriemias como principal complicacion es alta
y el lugar mas frecuente de estenosis es el colon sigmoide .V

La obstruccion aguda de colon es uno de los problemas mas dificiles de manejar
en los pacientes con cancer colorrectal. La ausencia de estudios de buena calidad
gue ayuden a guiar la toma de decisiones, la pobre respuesta a los tratamientos
utilizados y el mal prondstico, con un rapido deterioro del estado general, son
factores que hacen de esta patologia uno de los mayores retos para el equipo de
salud, con un alto impacto sobre la calidad de vida del paciente. Las complicaciones
ocurren del 5 al 7% vy junto a la bacteriemia, la hemorragia y la perforacién son de
las mas frecuentes. Comprometen la vida del paciente y su resolucién endoscopica
es muy dificil, si no imposible, resolviendose mediante cirugia urgente con las
complicaciones que este proceso conlleva.*

La clinica es variable dependiendo del lugar de la obstruccion, pero puede
resumirse en un cuadro tipico de distensién abdominal, dolor de tipo colico, vomitos,
y ausencia de emision de gases y heces. En la obstruccién maligna de colon hay 3
signos cardinales que debemos mencionar. El dolor de tipo coélico, en general en
este tipo de obstrucciones, es de menos intensidad e incluso puede no aparecer,
localizandose en la parte inferior del abdomen. Los vomitos si llegan a ocurrir, son
mas tardios y fecaloideos. En cuanto al ritmo intestinal, la obstruccién se caracteriza
por la ausencia de emision de gases y deposiciones.*

En cuanto al diagnostico de la obstruccion mecanica por CCR, la radiografia simple
de abdomen al menos en dos proyecciones (bipedestacién, y decubito supino) es
la prueba mas util y rentable como primer paso en el diagndstico, pero la TAC, es
la prueba de eleccion en el diagnoéstico de la obstruccion intestinal sin cirugia
abdominal previa. Si la causa que provoca la obstruccion es el cancer colorrectal,
la TAC sirve ademas para la estadificacion tumoral
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3.3. Tratamiento de la obstruccion por CCR. STENT

Ya se ha sefialado que la obstruccion, dentro de las neoplasias colorrectales, es un
proceso frecuente y que, en muchas ocasiones, se presenta como primera
manifestacion de dicho cancer.x

El tratamiento actual de la obstruccion aguda de colon por cancer colorrectal se
basa en la cirugia. Al ser la primera manifestacion en muchas ocasiones esta
cirugia se realiza de forma urgente, del 8 al 29% se presenta como emergencia®,
lo cual representa una alta mortalidad y morbilidad que, a pesar de los avances, se
recoge en un 30-60% de morbilidad y un 10-30 % de mortalidad. Todo esto
comparandolo con el otro método de tratamiento, la cirugia electiva, cuya tasa de
mortalidad es muy inferior, <5%. Esté reduccién de la mortalidad se debe a varias
cuestiones.

La primera, es la preparacion del paciente de cara a la intervencion, pues un
paciente que operamos de urgencia no esta correctamente preparado en cuanto a
aspectos de estado nutricional, equilibrio hidroelectrolitico, estado hemodinamico,
etc. Otra cuestion importante es que en una situacion de emergencia, los cirujanos
no estaran especializados en cirugia colorrectal. Todo esto repercute en el futuro
del paciente, pues con un colon mal preparado y distendido, las posibilidades de
realizar una anastomosis primaria en un mismo tiempo quirurgico se reducen, dado
ese mal estado y la experiencia del cirujano, teniendo que realizar un estoma, una
cirugia probablemente no oncoldgica y significando una segunda operacion para
cerrar dicho estoma, si fuera posible.

En otros muchos casos, las operaciones debido a la situacién de base que tiene el
colon son muchos mas agresivas. Son casos en los que se realiza una colectomia
subtotal o total y que supondra un deterioro de la calidad de vida en el futuro. Las
complicaciones derivadas de la propia cirugia influyen de manera negativa sobre el
prondstico de vida y la calidad de vida a largo plazo. Una de ellas es la dehiscencia
anastomotica, que ve aumentada su incidencia por el “factor cirujano” antes
mencionado y el contexto de urgencia y paciente deteriorado por ese mismo
hecho.®V

Si es cierto que existen estudios que demuestran buenos resultados tras la
realizacion de cirugia de urgencia, aunque Unicamente con la participacion de
cirujanos especializados en cirugia colorrectal™.

Por tanto, existen varios puntos que pueden justificar esta diferencia de
morbimortalidad entre la cirugia de urgencia y la cirugia electiva. Es a partir de este
punto, cuando comenzamos a hablar del stent, su utilizacion y las ventajas o
inconvenientes que presentan.
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3.4. Iniciacion de los estudios sobre los STENT. EIl STENT como puente a la
cirugia.

El STENT o endoprotesis, es una malla metalica flexible que ayuda a la
recuperacion de la luz del colon en cualquiera de sus porciones, para permitir el
paso del material fecal hacia el ano. Es una solucion no quirdrgica a una situacion
aguda y grave como es la obstruccién intestinal por una tumoracion en el interior
del intestino o por una presion externa a la pared del intestino. El procedimiento de
colocacion es endoscépico. Se realiza una endoscopia baja hasta la tumoracion
obstructiva, se pasa una guia a través del tumor bajo control radioscépico para, una
vez atravesado, expandir la endoprotesis aliviando la obstruccién.

Inicialmente el profesor Song, en 1991, aplicd por primera vez un stent metélico
auto expandible en el tracto gastrointestinal. Dohmoto en 1991 y luego Spinelli en
1992, describieron la aplicacion de stents coldnicos para resolver la obstruccion
aguda colorrectal X

En Espafia y de forma pionera a nivel mundial, Tejero et al. describid el uso de los
stents como paso previo a una cirugia electiva; es decir, se coloca una endoprotesis
previamente a una cirugia electiva posterior. Esta protesis autoexpandible resuelve
el cuadro obstructivo y permite mejorar la situacion nutricional, electrolitica o
hemodinamica, asi como estabilizar las comorbilidades del paciente, elegir un
personal mas especializado en cirugia colorrectal y realizar todos los estudios
preoperatorios pertinentes. De esta manera se reduce la morbimortalidad y el
numero de colostomias realizadas como se ha demostrados en otros estudios. Este
proceso es conocido como: “stent como puente a la cirugia” V!

Existe también un uso de las endoproétesis de colon, que consiste en su uso paliativo
en pacientes con un pronostico oncologico malo con metastasis avanzadas. Sin
embargo, aunque estudios en los que la morbimortalidad se ve reducida, hay una
gran controversia en cuanto a este tema, pues hay que tener en cuenta las
complicaciones de la endoprétesis como la infeccion, la migracién del stent, la re-
obstruccion o la perforacién de éste y su implicacion en el prondstico oncoldgico i

Esta controversia de la que hablamos surge de los estudios publicados hasta la
fecha, acerca de la obstruccién aguda de colon y su tratamiento. La European
Society of Grastrointestinal Endoscopy (ESGE) desarroll6 unas guias clinicas en
2014 para el uso de las endoprotesis en el tratamiento de la obstruccion aguda por
cancer de colon. Segun estas guias, se acordaba que el uso de los STENTS con
una indicacion paliativa es absolutamente obvio, pero en el caso de su uso como
puente hacia la cirugia, se reserva para aquellos casos en los que se presume una
elevada morbimortalidad con el tratamiento quirtrgico urgente. La indicacion viene
del miedo o preocupacién que representa la colocacion de la endoproétesis en
pacientes con una enfermedad potencialmente curable. Es decir, pacientes jovenes
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sin mucha comorbilidad, con cancer colorrectal y obstruccion aguda en los que
colocar una endoprétesis hasta la cirugia electiva, puede empeorar el pronéstico
oncoldgico, pues existe riesgo potencial de recidiva local o diseminacion a distancia
como consecuencia de la colocacién de la endoprotesis.

El estudio “Stent-in-2” fue realizado de forma multicéntrica en Holanda y
randomizaron 98 pacientes en 25 centros diferentes antes de que el estudio se
suspendiera debido a la exclusiéon de pacientes y a que el tamafio muestral no fuera
lo suficientemente grande como para obtener resultados significativos, y constituye
el estudio con mayor numero de pacientes incluidos en el momento de su
publicacién.

El estudio ESCO, realizado de forma conjunta por el Department of Surgical
Sciences of the University of Torino y el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona. Incluye un total de 144 pacientes provenientes de 5 centros. Sus
resultados parecen contradecir los del estudio “STENT-in-2”, al menos en el
objetivo mas importante del estudio en relacién con el prondstico oncologico en
enfermedad potencialmente curable. Concluye que “no se encontraron diferencias
desde el punto de vista oncoldgico tras una mediana de seguimiento de 36 meses,
con un seguimiento completo en mas del 80% de los pacientes”.

También Sloothaak et al. al analizar los resultados del estudio “STENT-in-2” a largo
plazo, reportaron que la colocacién de una endoprotesis se asociaba a un mayor
riesgo de recurrencia pero que los numeros eran demasiado escasos como para
establecer una conclusién definitiva. En el andlisis por subgrupos se comprob6 que
la mayor incidencia de recurrencia ocurria en pacientes en los que se producia
perforacion del stent en la colocacion.

El metaanalisis del articulo Obstruccion colénica maligna: to stent or not to stent?
demostré que la incidencia de complicaciones dentro de los 60 dias tras la cirugia
era significativamente menor en pacientes que eran tratados con una endoprotesis
previamente a la cirugia electiva. Ademas de esta novedad absoluta, se encontro
gue el riesgo de colocar un estoma temporal o definitivo es menor en pacientes a
los que se les coloca una endoprotesis, considerandolo una mejoria importante de
la calidad de vida.

La misma editorial cita: “existen otros puntos que deben ser aclarados tales como
la forma especifica de preparar el colon tras la implantacion de la endoproétesis y el
intervalo adecuado entre la implantacion de la prétesis y la cirugia electiva. Mientas
tanto parece claro que la colocacion de una endoprotesis previamente a la cirugia
electiva es mejor a la cirugia urgente cuando se dispone de la suficiente y necesaria
experiencia en el manejo endoscépico de las prétesis”.
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Ademas del uso anteriormente descrito, puente a la cirugia, existe también otro uso
de las endoprétesis de colon, paliativo, en pacientes con un pronéstico oncolégico
adverso debido a enfermedad a distancia avanzada. Este uso esta respaldado por
la literatura de forma clara.

4. Hipotesis.

La utilizacion de la endoproétesis en la obstruccion aguda por cancer colorrectal
reduce la morbilidad operatoria y la necesidad de realizacion de estomas, sin
empeorar el prondstico a largo plazo.

5. Objetivos del estudio.

1. Analizar el éxito clinico y el éxito técnico en la colocacion de la endoprotesis

2. Determinar cual es la via de abordaje que se emplea en cada caso, el tipo
de cirugia y la frecuencia con la que se coloca un estoma asi como su
intencion.

3. Analizar la tasa de complicaciones en ambos grupos y cual es la causa mas
frecuente de complicacion post-quirargica.

4. Calcular la incidencia de recidivas, supervivencia libre de enfermedad (SLE)
y la supervivencia global (SG) para ambos grupos.
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6. Pacientes y métodos.

Se trata de un estudio retrospectivo, controlado y comparativo, realizado en el
departamento de digestivo y cirugia general del hospital universitario Marqués de
Valdecilla. Se recogieron datos de pacientes desde el 2005 hasta el 2018. Los
pacientes siguen los criterios de inclusion y exclusion que se exponen a
continuacion.

Respecto a las pérdidas en el seguimiento, se ha considerado que no han sufrido
exitus, y se han datado los meses de supervivencia libre de enfermedad y la
supervivencia global con fecha del ultimo conocimiento que se tenia sobre ellos.

Los pacientes que sufrieron exitus post quirargico no se han tenido en cuenta a la
hora de calcular las curvas de supervivencia.

6.1. Criterios de inclusion:

1. Pacientes diagnosticados de Obstruccion Intestinal Aguda (OIA) por cancer de
colon.

2. Cancer de colon izquierdo (incluye angulo esplénico, colon descendente, sigma,
unién rectosigmoidea-URS- y recto superior).

3. TAC que confirma la OIA

4. Anatomia patologica que confirma cancer de colon.

5. Pacientes intervenidos quirdrgicamente con intencién curativa.
6.2. Criterios de exclusion:

1. Pacientes tratados con intencion paliativa (stent y cirugia).

2. Pacientes con cancer de recto medio e inferior (< 10 cm de lineas pectinea) y
cancer de colon transverso y derecho.

3. Pacientes con peritonitis y/o perforacién aguda en el contexto de la OIA.
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Se dividieron los pacientes en dos grupos: el grupo cirugia de urgencia y el grupo
de los pacientes con una endoprétesis previa a una cirugia diferida. El criterio para
la asignacion de un paciente al grupo de endoproétesis fue la disponibilidad de un
endoscopista con capacidad para la colocacion de una endoprotesis,
independientemente de las caracteristicas y comorbilidades de los pacientes y del
cirujano de guardia.

6.3. Colocacién de la endoprotesis.

En los pacientes del grupo endoproétesis, se realiz6 una colonoscopia, bajo
sedacion, para confirmar el diagnéstico. Se utilizé un endoscopio de doble canal
introduciendo por uno de ellos una guia que atraviesa la estenosis. Valiéndose de
la guia se introduce un catéter portador de la endoproétesis y se deja alojado en la
estenosis.

El éxito técnico se definib como la colocacién correcta de la endoprotesis
confirmada mediante fluoroscopia. El éxito clinico se definid6 como la resolucion de
la obstruccion tanto clinica como radiolégica y permitiendo realizar una cirugia
diferida con al menos 7 dias de aplazamiento. Durante este periodo de espera, si
se produjo algun acontecimiento adverso, se indico la cirugia urgente.

6.4. Técnica quirurgica.

La cirugia consistié en la reseccion oncolégica con intencidn curativa, con o sin
restauracion de la continuidad intestinal, de acuerdo con la decisiéon del cirujano de
guardia.

6.5. Variables del estudio.

Las variables recogidas, son las siguientes: caracteristicas demograficas de edad,
sexo que estaban identificadas con los datos informaticos de nuestro servicio de
salud. Clasificacibn ASA (Sociedad Americana de Anestesitlogos), estadiaje del
tumor (I, Il, Il 'y IV, ademas de su agrupacidén en cancer precoz y avanzado) y
localizacion, ganglios linfaticos resecados y afectados, tumor resecado, colocacion
de la endoprétesis, posibles complicaciones de la colocacion, dias hasta la
intervencion quirdrgica, éxito técnico y clinico, tipo de abordaje, tipo de cirugia
realizada, estoma y la intencién del estoma, y cirugia urgente si o0 no.

También se valoraron las complicaciones postoperatorias y el exitus durante el
postoperatorio, asi como la clasificacion de Clavien para valorar el tipo de actuacion
ante estas complicaciones. En cuanto al seguimiento, se valoré si hubo existencia
de recidiva tanto local (RL) como sistémica (RS). Se realiz6 un seguimiento en las
consultas del mismo hospital. La RL se defini6 como una recidiva a nivel
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anastomotico, peritoneal en vecindad o pélvica, documentado mediante estudios
de imagen e histopatologicos. La RS, se definio como la presencia de enfermedad
en cualquier localizacion. Fecha del dltimo conocimiento que se tiene sobre el
paciente, el exitus posterior y la posible causa tumoral, los meses libres de
enfermedad y la supervivencia global. El seguimiento de los pacientes se realizé
mediante comprobacién del CEA, técnicas de imagen (TAC toracoabdominal), y
colonoscopia. En caso de sospecharse recidiva se realizarian estudios
complementarios segun el caso. ElI oncélogo, como parte del equipo
multidisciplinar, participé observando de manera independiente la posibilidad de
presencia de recidiva.

7. Analisis Estadistico.

Para el andlisis estadistico se utilizd el programa SPSS version 25.0. El analisis
realizado fue segun la intencién de tratamiento. Las variables continuas se
describieron segun media, mediana y desviacion estandar, y mediante frecuencia
relativa y categorica en las variables categoricas. Estas se compararon utilizando
las pruebas de chi-cuadrado y exacta de Fisher. Las variables continuas se
compararon utilizando la prueba de la t de student y la U de Mann-Whitney, segun
el caso. Se utilizaron la curva de Kaplan-Meier y la prueba de Long-Rank para
investigar los factores prondsticos para la RL y la supervivencia libre de
enfermedad. La significacion estadistica se establecié en a=0.05.

8. Resultados.
8.1. Caracteristicas de los pacientes.

Una vez aplicados los criterios de inclusion y exclusién y habiendo realizado una
observacion desde 2005 hasta 2018, se concluye un tamafio muestral de 129
pacientes afectos de obstruccion intestinal por cancer colorrectal. De esos 129
pacientes, 49 (38%) recibieron una endoprotesis como tratamiento inicial y los 80
(62%) pacientes restantes pertenecen de inicio al grupo de cirugia urgente.

La media de edad de nuestra muestra es de 72,3 afios y la mediana es de 75 afios.
El minimo de edad de nuestra muestra son 34 afios y el maximo son 93 afios.

En la siguiente tabla (Tabla 1), exponemos el numero de pacientes divididos en los
grupos PCy CU, para las variables edad, sexo, clasificacidon ASA y estadio tumoral.
Posteriormente se exponen los graficos de barras de las mencionadas variables.
En la variable edad, recogemos la medianay el rango intercuartilico (P75-P25) para
los dos grupos. En el resto de las variables, recogemos nimero de pacientes y
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porcentaje para cada grupo. No se encontraron diferencias significativas para las
variables edad, sexo, ASA, estadio tumoral y localizacién del tumor.

Tabla 1- Caracteristicas demograficas de la muestra.

Edad(mediana) 77 (34-89) 74(44-93) 1,072
SEXO (%) 0,271
Varén 58 (72,5%) 31 (63,3%)
Mujeres 22 (27,5%) 18 (36,7%)
ASA (%) 0,697
[ 4 (5%) 4 (8,2%)
I 35 (43,8%) 25 (51%)
n 35 (43,8%) 18 (36,7%)
v 6 (7,5%) 2 (4,1%)
Localizacion Tumoral (%) 0,509
Angulo esplénico 15 (18,8%) 8 (16,3%)
Colon descendente 14 (17,5%) 9 (18,4%)
Sigma 35 (43,8%) 23 (46,9%)
URS (unién rectosigma) 15 (18,8%) 6 (12,2%)
Recto superior 1(1,3%) 3 (6,1%)
Estadio Tumoral 0,894
[ 1 (1.3%) 1 (2%)
I 36 (45%) 23 (46,9%)
i 37 (46,3%) 20 (40,8%)
vV 6 (7,5%) 5 (10,2%)
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Figura 1. Sexo en los grupos PC (endoprétesis Si) y CU (endoprotesis No)
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Figura 2. Clasificacion ASA para los grupos “PC” y “CU”
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Figura 3. Localizacién tumoral para los grupos “PC” y “CU”.
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Aparte de colocar en la anterior tabla (Tabla 1) los porcentajes de pacientes y el
estadio que presentaban, hemos agrupado el estadio en precoz y avanzado. Los
estadios | y Il pertenecen a la variable estadio precoz, y los estadios Il y 1V,
pertenecen al estadio avanzado. Exponemos en la siguiente tabla (Tabla 2) los
porcentajes para ambas variables en los grupos “PC” y “CU”, asi como la

resecabilidad del tumor para ambos grupos.

No encontramos diferencias

significativas para el estadio precoz/avanzado y el tumor residual.

Tabla 2- Porcentajes y significacién estadistica del estadio tumoral y el tumor
residual para ambos grupos.

Estadio Tumoral 0,894
I 1 (1.3%) 1 (2%)
I 36 (45%) 23 (46,9%)
i 37 (46,3%) 20 (40,8%)
vV 6 (7,5%) 5 (10,2%)

Estadio precoz/avanzado 0,763
Precoz 37 (60,7%) 24 (39,3%)
Avanzado 43 (63,2%) 25 (36,8%)

Tumor residual 0,525
RO 78 (97,5%) 49 (100%)
R1 2 (2,5%) 0 (0%)
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Figura 4. Estadio tumoral para los grupos “PC” y “CU”
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Figura 5. Estadio tumoral dividido en estadio precoz y avanzado para ambos

grupos.
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Figura 6. Tumor residual para ambos grupos.
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8.2. Resultados en la implantacion de la endoprotesis.

De los 49 pacientes a los que se coloc6 una endoprétesis como tratamiento
primario, tuvieron un éxito de implantacién (éxito técnico) n=47 pacientes, es decir,
un 95,9%. Por el contrario, 2 pacientes no cumplieron el éxito técnico porque se
perforé la endoprétesis a la hora de la colocacion, un 4,1% del total de endoprétesis.

Figura 7. Exito técnico en la colocacion de la endoprétesis.
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De los 47 pacientes con endoprotesis que si tuvieron éxito técnico, 8 pacientes no
tuvieron éxito clinico (17%). De esos 8 pacientes, en 2 de ellos la endoproétesis no
resolvio la estenosis, y en 6 de esos pacientes la endoprotesis se desplazo.

Figura 8. Pacientes con/sin éxito clinico en los pacientes con Stent.
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En total, 10 pacientes de los 49 a los que se les coloco una endoprétesis
primariamente (20,4%), tuvieron que ser derivados al grupo de CU de manera
posterior.

Figura 9. Pacientes que fueron derivados a cirugia urgente.
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8.3. Resultados quirdrgicos.

Describimos los resultados quirtrgicos mediante los datos reflejados en la Tabla 3.
Insertamos los datos divididos en el grupo “PC” (puente a la cirugia) y el grupo “CU”
(cirugia urgente).

Las variables son la via de abordaje (LPT y LPS), la intervencion realizada
(anastomosis primaria y Hartmann), la necesidad de estoma, su intencion y la
mediana de la estancia postoperatoria.

Los diferentes datos se recogen en numero de pacientes y porcentaje del grupo
gue representan. En cuanto a la estancia postoperatoria, incluimos entre paréntesis
el rango intercuartilico (P75-P25).

Encontramos diferencias significativas en la via de abordaje (p=0,000) y en el tipo
de intervencion quirdrgica realizada (p=0,003)

Tabla 3- Via de abordaje, tipo de intervencion y estancia postoperatoria para ambos

grupos.
| [Fe=4y Joum=Ey) | P
Via de abordaje 0,000
LPT 32 (65,3%) 80(100%)
LPS 17 (34,7%) 0(0%)
Intervencion realizada 0,003
Anastomosis primaria 37(75,5%) 39(48,8%)
Hartmann 12(24,5%) 41(51,2%)
Estancia postoperatoria (mediana) 7(5-9,5) 12(10-20) 1,229
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Figura 10. Via de abordaje para grupo “PC” y grupo “CU”
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Figura 11. Tipo de Intervencion quirargica en ambos grupos.
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Dentro de los resultados quirargicos, es importante describir la necesidad de
estomas para ambos grupos, asi como la intencién del estoma (temporal/definitivo)
(Tabla 4). Dentro de las intervenciones quirurgicas, el Hartmann lleva asociado una
estoma que puede ser temporal o definitivo. El método de anastomosis primaria
puede llevar asociada una colostomia de proteccidn que se cerrara posteriormente.
De toda nuestra muestra a 4 pacientes se les realiz6 una anastomosis primaria
(n=4), en la cual se coloc6é una colostomia de proteccion. Estos 4 pacientes
pertenecieron al grupo “CU”. Encontramos diferencias significativas tanto en el uso
de estoma para ambos grupos y en la intencion del estoma. (p=0,001).

Tabla 4- Porcentaje de estoma e intencion de este para ambos grupos.

Estoma 0,001
No 37 (75,5%) | 34 (42,5%)
Si 12 (24,5%) | 46 (57,5%)
Intencion 0,001
No 37 (75,5%) | 34 (42,5%)
Intencién temporal 4 (8,2%) 22 (27,5%)
Intencién definitiva 8 (16,3%) 24 (30%)

Figura 12. Necesidad de estoma para grupos PC y CU.
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Figura 13- Intencién del estoma.
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8.4. Morbilidad postoperatoria.

Calculamos la morbilidad postoperatoria para ambos grupos. Identificamos el
namero y el porcentaje entre paréntesis de pacientes que se complicaron y los que
no se complicaron de ambos grupos. Hemos calculado el nUmero de pacientes y el
porcentaje de pacientes para cada tipo de complicacién. Obtenemos un resultado
estadisticamente significativo al comparar la variable complicacién postoperatoria
en los grupos “PC”y “CU”.
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Tabla 5- Porcentajes y significacion estadistica para complicacién postoperatoria y

Su causa para grupo “PC”y “CU”.

Complicacion postoperatoria
Sl 12 (24,5%) 43 (53,8%) 0,001
No 37 (75,5%) 37 (46,3%)
Causa de complicacién 0,012
Infeccion de herida  laparoscopica 2 (4,1%) 17 (21,3%)
Dehiscencia de anastomosis 4 (8,2%) 8 (10%)
Evisceracion 0 (0%) 4 (5%)
Hemorragia 0 (0%) 1(1,3%)
Sepsis 2 (4,1%) 1(1,3%)
Bacteriemia 0 (0%) 5 (6,3%)
Otras 4 (8,2%) 7 (8,8%)

Figura 14. Incidencia de complicaciones para grupo “PC” y “CU”.

Grafico de barras

50 Endoprotesis

Eno
Wsi

40

0

Recuento

20

Complicaciones

23



Figura 15. Causas de complicacion para ambos grupos.
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Hemos recogido segun la clasificacion de Clavien, las diferentes respuestas en el

tratamiento postoperatorio. Recogemos los datos para los pacientes que no se

complicaron de ambos grupos, y el grado de la clasificacion de Clavien lo

agrupamos en 3 subgrupos. I-1l para los pacientes con grados | y Il, llI-1V para los

pacientes con grados llla, lllb, IVa, y IVb, y V para los pacientes que tuvieron un

grado V de Clavien. Obtenemos diferencias significativas para los grupos “PC” y

“CU” (p=0,009).

Tabla 6- Clasificacion de Clavien

Clasificacion de Clavien

0,009

No

37 (75,5%)

37 (46,3%)

I-Ii 5 (10,2%) 20 (25%)
-1V 5 (10,2%) 17 (21,3%)
Vv 2 (4,1%) 6 (7,5%)
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Figura 16. Clasificacion de Clavien.
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8.5. Resultados oncoldgicos.

Del total de nuestra muestra n=129, un total de n=37 (28,7%) pacientes sufrieron
una recidiva del cancer. Dentro de las recidivas, n=13 (10,1%) fueron recidivas
locales (RL), y n=24 (18,6%) fueron recidivas a distancia (RS).

De los 13 pacientes que presentaron una recidiva local, n=8 pertenecian al grupo
“CU” (cirugia urgente), y n=5, pertenecian al grupo “PC” (puente a la cirugia). De
los 24 pacientes que sufrieron una recidiva sistémica, n=12 pertenecian al grupo
“PC” y n=12 pertenecian al grupo “CU".
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Figura 17. Recidiva local y a distancia para grupos “PC” y “CU”.
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Se observo la curva de la recidiva en el total de la muestra, obteniendo una
supervivencia libre de enfermedad a los 5 afios de un 78%, con un intervalo de
confianza al 95 % de (95,84-121,3).

Figura 18. Kaplan-Meier. Supervivencia libre de enfermedad de toda la serie.
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La siguiente curva contiene la recidiva para los grupos “PC” (puente a la cirugia-
endoprétesis) y “CU” (cirugia urgente-endoprétesis no). La supervivencia en el
grupo “CU” a los 5 afnos fue del 68%, con un intervalo de confianza al 95% de
(97,37-127,5), y en el grupo “PC” a los 5 afos fue del 44%, con un intervalo de
confianza al 95% de (72,3-115,9). No se obtienen resultados significativos p=0,157.

Figura 19. Kaplan-Meier. Supervivencia libre de enfermedad para ambos grupos.
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Calculamos la supervivencia libre de enfermedad para toda la muestra y la
adjuntamos en la siguiente gréfica. A los 5 afios, la supervivencia libre de
enfermedad es del 75%, con un intervalo de confianza al 95% de (89,35-116,51).

Figura 20. Supervivencia libre de enfermedad para toda la muestra.
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Por dltimo, calculamos la supervivencia global para los grupos “PC” y “CU”. La
supervivencia a los 5 afos en el grupo “CU” es del 63%, con un intervalo de
confianza al 95% de (88,75-121,62), mientras que en el grupo “PC” la
supervivencia global a los 5 afos es del 49,3%, con un intervalo de confianza al
95% de (69,72-115,68). No obtenemos resultados significativos (p=0,298).

Figura 21. Supervivencia global para ambos grupos.
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9. Discusion.

La obstruccidon coldnica secundaria a un cancer colorrectal es un problema
clinicamente frecuente y que requiere una solucion urgente. Los dos tratamientos
posibles son la cirugia urgente o la colocacion de endoproétesis para después poder
realizar una cirugia programada con una mayor preparacion colénica, reduciéndose
asi las complicaciones del abordaje urgente.

La indicacion principal para la colocacion de endoprotesis son los tumores del colén
izquierdo distales a la flexura esplénica incluyendo la unién rectosigmoidea y el
recto superior (hasta 11cm del margen anal). Los casos de endoprotesis colocadas
en pacientes con obstruccion por un cancer colorrectal proximal a la flexura
esplénica son menos frecuentes. Esto se debe a que en esta localizacién la cirugia
urgente tiene una morbimortalidad similar a la cirugia electiva.*
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Con la introduccién en el tratamiento primario de la OIA de la colocacion de una
endoprotesis seguida de cirugia electiva, o que se pretende es disminuir la
morbimortalidad postoperatoria, y la necesidad de colocacién de estomas. Martinez
Santos et al. demostraron que la colocacion de endoprétesis como puente a la
cirugia frente a la cirugia urgente, disminuia las complicaciones postoperatorias,
aumentaba el numero de anastomosis primarias y disminuia tanto la estancia en
Cuidado Intensivos como la estancia hospitalaria. Ademas, este estudio presenta
unos resultados oncoldgicos similares en cuanto a la supervivencia general. *

Un metaandlisis reciente concluia unos resultados similares ya que la colocacion
de endoprétesis frente a la cirugia urgente aumentaba la tasa de anastomosis
primaria, disminuye las complicaciones postoperatorias y la necesidad de estomas.
Sin embargo, no se observaron cambios en cuanto a la mortalidad postoperatoria
entre ambos grupos. *i

En un estudio del 2017, publicado en la revista Cirugia Espafiola, se concluye que
la colocacion de la endoproétesis es una opcidn segura para el tratamiento de la
obstruccion intestinal con unos resultados similares a corto y largo plazo que la
cirugia urgente y que permitié reducir el nimero de estomas. *i

En nuestro estudio observamos un éxito clinico tras la colocacion de una
endoprotesis en 39 de los 47 pacientes que si tuvieron éxito técnico, es decir un
83%, obteniendo unos resultados similares a los obtenidos en otros estudios.
Gracias a la resolucion de la obstruccion por la endoprétesis, fue posible la
correccion hidroelectrolitica de estos pacientes, mejorar el estado nutricional,
realizar un correcto estadiaje y una preparacion colénica mecanica para poder
someterse a una cirugia programada en las mejores condiciones posibles.

De la misma manera, se obtuvo un éxito técnico en 47 pacientes, 96%, al igual que
en otros estudios. Las principales complicaciones en la colocacion de la
endoprotesis son la reoclusion, la migracion de la endoprotesis y la perforacion del
colon. En nuestro estudio, un 20% de los pacientes que se sometieron a este
tratamiento fueron derivados a cirugia urgente a causa de las complicaciones en la
colocacién de la endoproétesis. En 8 pacientes se produjo una migracién de la
endoprotesis (16%) y en 2 pacientes se produjo una perforacion (4%).

Diversos estudios reportan que las perforaciones podrian tener una repercusion
oncoldgica desfavorable, favoreciendo la extension de las células tumorales vy
empeorando el prondstico oncoldgico, aunque no esta clarg oV v i

Obtenemos por tanto unos resultados similares a otros estudios en los que se
confirma que la colocacién del STENT es segura y presenta una menor tasa de
morbimortalidad que la cirugia urgente Vi il xxx
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Sin embargo, Pirlet et al. reportaron en su estudio controlado, aleatorizado y
multicentro que la colocacion de endoprotesis, como tratamiento para la obstruccion
por cancer colorrectal, no es mas segura ni mas eficaz que la cirugia urgente. No
pudieron demostrar que la utilizacién de STENTS disminuyera la necesidad de
estomas. Tuvieron que interrumpir el ensayo por multitud de fallos técnicos dentro
del grupo de las endoproétesis (perforacion intestinal).”* El elevado indice de fallos
técnicos en otros estudios puede deberse a la experiencia del endoscopista en la
colocacion de endoprotesis. La experiencia se correlaciona con los resultados y la
colocacion de endoprotesis no es una excepcion.

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, obtenemos diferencias
significativas, concluyendo que la tasa de complicaciones en el grupo de la cirugia
urgente era de un 53,8%, y ostensiblemente mayor a la tasa de complicaciones en
el grupo de las endoprétesis (p= 0°'001). Ademas, estudiamos la clasificacion de
Clavien para ver la respuesta terapéutica a las diferentes complicaciones; dicha
clasificacion permite utilizar un lenguaje comun para clasificar las complicaciones,
expresando el grado de las mismas segun la complejidad del tratamiento utilizado
para su resolucion.

De esta manera se observa que, dentro de los pacientes que se sometieron a
cirugia urgente se recogen complicaciones Clavien IlI-IV en un 21,3% de los
pacientes, frente a un 10,2% dentro del grupo de las endoproétesis. Por ultimo,
también se encuentran diferencias significativas en la mortalidad postoperatoria, ya
gque un 7,5% de los pacientes sometidos a cirugia urgente, presentaron
complicaciones grado V de Clavien, frente a un 4,1% de los pacientes a los que se
coloco una endoprotesis.

Ademas, gracias al uso de la endoprotesis y los beneficios antes comentados de la
cirugia electiva, es mas probable un aumento del nimero de anastomosis primaria
como tipo de intervencion quirdrgica. Seguramente la preparacion y el correcto
estado nutricional e hidroelectrolitico junto a la realizacién de la intervencién por un
cirujano colorrectal especializado hagan posible esta hipétesis. En nuestro estudio,
hemos obtenido resultados acordes con esta situacion.

Obtenemos diferencias significativas en el tipo de abordaje, ya que en el grupo “PC”
se pudo realizar intervenciones por laparoscopia (n=17, 34,7%) mientras que en el
grupo “CU” no se realizé ninguna intervencion por laparoscopia (n=0). Como hemos
mencionado en el parrafo anterior, obtenemos diferencias significativas en el tipo
de intervencion quirdrgica. En los pacientes del grupo “PC”, se realiz6 una
anastomosis primaria en un 75,5% de los pacientes, mientras que en el grupo “CU”,
un 51,2% de los pacientes se sometio a una intervencion quirdrgica tipo Hartmann
y en un 48,8% se realiz6 anastomosis primaria.
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En 4 pacientes pertenecientes al grupo “CU” a los que se les realiz6 una
anastomosis primaria, se coloco una ileostomia de proteccidn con una intencion
temporal salvo en uno de los casos que tuvo que ser terminal por complicaciones
posteriores. Por ultimo, encontramos diferencias significativas en la intencion del
estoma. En el grupo “CU” los resultados entre estoma temporal y definitivo fueron
similares (27,5% temporales y 30% definitivas). Sin embargo, en el grupo “PC” se
colocaron mas estomas definitivos (16,3%) que temporales (8,2%).

Si nos centramos en los resultados oncolégicos, no observamos diferencias
significativas en cuanto a la recidiva local, supervivencia libre de enfermedad o
supervivencia global en ambos grupos. Aunque no se observen diferencias, si que
se observa cierta tendencia a que la supervivencia es mayor en el grupo “CU".
Investigamos si esta tendencia podia deberse a que en los pacientes
pertenecientes al grupo “PC” la tasa de recidiva a distancia (peor prondstico, mas
agresiva) era superior al grupo “CU”. Sin embargo, los resultados eran similares.
Curiosamente en los pacientes que se perforaron en la colocacion de la
endoprotesis no se produjo recidiva local ni a distancia. Estos resultados poco
significativos pueden deberse a un pequefio tamafio muestral. En un futuro se
deberia investigar la implicacion de la perforacion en un empeoramiento oncoldgico
y de la supervivencia, asi como investigar a qué se debe esta tendencia a una
mayor supervivencia en el grupo de cirugia urgente.

Nuestros resultados contrastan con los publicados por Sabbagh et al. en los que se
observo que la supervivencia global y a los 5 afios fue significativamente mayor en
el grupo de cirugia urgente y menor en los pacientes a los que se les coloca una
endoprotesis (p=0,0003). Con una tasa de mortalidad por cancer significativamente
mayor en grupo “PC” que en el grupo “CU” (48% vs 21% respectivamente; p=0,02).
También encuentran diferencias significativas en la supervivencia libre de
enfermedad, la tasa de recidiva y la media de tiempo hasta la recurrencia, siendo
las tres mejores en el grupo “CU” ©%

Las principales limitaciones de nuestro estudio son las de ser un estudio
retrospectivo, que se ha realizado en un Unico centro, con un tamafio muestral no
muy grande y que no es de naturaleza aleatorizada. También existe cierto riesgo
de sesgo de seleccion, ya que la decision final sobre el tratamiento en estos
pacientes viene dada por la decision del cirujano y la disponibilidad del
endoscopista de guardia. Sin embargo, nuestro seguimiento a largo plazo es util
para valorar si el prondstico oncoldgico no es peor que en los pacientes derivados
a cirugia urgente a largo plazo.
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10. Conclusiones.
El siguiente estudio pone de manifiesto los siguientes apartados:

1.

La colocacion de la endoprotesis es una técnica segura y eficaz que permite
una mejor preparacion del paciente y su intervencién posterior en condiciones
Optimas.

La endoprotesis disminuye la tasa de complicaciones postoperatorias.
Disminuyd la necesidad de estomas en los pacientes en los que se coloc6 una
endoproétesis.

Los resultados oncologicos fueron similares a largo plazo entre los pacientes
del grupo “PC” y “CU".
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