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RESUMEN

Introduccién

El cancer de recto es una de las patologias malignas mas frecuentes en

nuestro medio y su tratamiento se basa en la cirugia.

El abordaje laparoscopico del céncer de recto ha demostrado unos
resultados oncolégicos equivalentes a los del abordaje clésico por via abierta,
con menores complicaciones postoperatorias y estancia hospitalaria. De manera
paralela, el abordaje robético permite realizar una cirugia oncolégica de calidad,
aportando ciertas ventajas: vision tridimensional y mayor rango de movimiento
y estabilidad del instrumental y la cdmara. Esto se traduce en menores tasas de

conversion, aungque con un mayor coste.

Los actuales sistemas de laparoscopia con visiéon tridimensional mejoran
la percepcién durante el procedimiento quirdrgico. Hay estudios que refieren
una conversién y resultados postoperatorios y oncolégicos similares entre los
abordajes laparoscépico 3D y robético en la cirugia del cancer de colon, aunque

con un tiempo operatorio mas largo y mayor coste con este ultimo.

Segun esto, la laparoscopia con visiéon 3D podria aportar unos resultados
equivalentes a los de la cirugia robdtica también en el céancer de recto, aunque
hasta ahora no se han encontrado estudios publicados que comparen ambos

abordajes en esta patologia.

Material y metodologia

Se llevd a cabo un estudio de intervencién no aleatorizado, con disefio
cuasiexperimental, en pacientes intervenidos de cancer de recto con intencién
curativa en el Hospital Universitario Virgen del Rocio. Se incluyeron un total de
124 pacientes entre marzo de 2016 y noviembre de 2019, divididos en dos
grupos de 62 pacientes: un grupo de abordaje robdtico (ROB) y otro grupo de
abordaje laparoscoépico con visién 3D (L3D). Todas las intervenciones quirdrgicas
fueron realizadas por tres cirujanos con amplia experiencia en la cirugia del

cancer de recto mediante ambos abordajes.
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La variable principal del estudio fue la conversién a cirugia abierta. Se
recogieron ademas variables demogréficas y caracteristicas del tumor, asi como
variables relativas al procedimiento quirdrgico, la evolucién postoperatoria, las

caracteristicas anatomopatolégicas del tumor y el seguimiento postoperatorio.

Resultados

El grupo ROB y el grupo L3D fueron comparables en cuanto
caracteristicas demogréficas, clinicas y relativas al tumor de forma especifica. La
tasa de conversion fue similar entre los dos abordajes (12,9% vs. 11,3%;
p=0,783). El tiempo operatorio fue superior en el abordaje robdtico (237 vs. 167
minutos; p<0001). No hubo diferencias entre los grupos en cuanto a
complicaciones intraoperatorias, complicaciones postoperatorias, estancia
hospitalaria, afectacion de los margenes radial y distal, calidad de la escisién

mesorrectal ni supervivencia global y libre de enfermedad a 4 afios.

La conversion a cirugia abierta presenté mayor incidencia de
complicaciones postoperatorias, mayor tasa de afectaciéon del margen radial y
peor supervivencia global y libre de enfermedad a 4 afios que en los

procedimientos completados por via minimamente invasiva.

Conclusiones

El abordaje laparoscépico 3D en el tratamiento quirirgico del céncer de
recto presenta una tasa de conversion, una evolucidon postoperatoria y unos
resultados oncolégicos similares a los del abordaje robético, con un tiempo

operatorio inferior.

La conversién a via abierta en la cirugia minimamente invasiva del cancer
de recto se asocia a peores resultados de evoluciéon postoperatoria, recidiva

neoplasica y supervivencia.
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1. INTRODUCCION

1.1. EPIDEMIOLOGIA

El cancer colorrectal (CCR) es el tumor mas frecuente en Espafia y el
tercero en Europa y el mundo considerando ambos géneros. Cada afio se
diagnostican 41.000 casos nuevos en nuestro pais, constituyendo la segunda
causa de muerte por cancer. El riesgo de CCR aumenta con la edad, siendo de
0,87% en individuos de cincuenta afos y elevandose a 5,8% en las personas de
mas de 80 afios. Supone el cancer mas frecuente entre las personas de mas de
75 afios de edad y en todos los paises es mas comln en hombres que en

mujeres’.

Por desgracia, los registros nacionales y europeos no siempre analizan de
forma independiente los tumores de recto dentro del conjunto del CCR, debido
a los frecuentes errores de clasificacion de los tumores de la unién
rectosigmoidea. No obstante, las estimaciones sittan la incidencia del cancer de

recto (CR) en torno a un tercio de los casos de CCR3%.

Como en la mayoria de paises desarrollados, la incidencia y mortalidad
por CCR en Espana fueron en aumento a lo largo del siglo XX, de forma mas
acentuada a partir de los anos 90. No obstante, a partir de entonces se observa
una divergencia entre incidencia y mortalidad, con un aumento progresivo de la
supervivencia, gracias a los avances en la estrategia terapéutica, las técnicas

quirdrgicas y el diagnéstico precoz®*.

Clasicamente, el cancer de colon (CC) y el CR se han englobado dentro
de una misma entidad, el CCR, al considerar al intestino grueso un Unico érgano
con una misma funcién y estructura histolégica. Los estudios mas recientes
aportan evidencia suficiente para afirmar que el CC y el CR deberian
considerarse como dos entidades patolégicas independientes, ya que presentan
diferencias sustanciales en cuanto a epidemiologia, carcinogénesis, localizacion,
procedimientos de diagndstico y estadiaje, requerimientos de neoadyuvancia y
tratamiento multimodal, exigencias técnicas de la cirugia y complicaciones

postoperatorias’™.



1.2. ETIOPATOGENIA

1.2.1. Pélipos

Los pdlipos son lesiones elevadas de la mucosa intestinal que pueden
variar en nimero, tamafio, forma y tipo histolégico. Se describen como sesiles
si tienen una base de implantacién amplia, mientras que si tienen un tallo de

implantacion se denominan pediculados.

La gran mayoria de los pdlipos no presentan transformacién maligna y se
extirpan Unicamente para obtener un diagnoéstico histolégico. En cuanto a sus
caracteristicas histologicas, pueden clasificarse en pdlipos adenomatosos (60-
70%), hiperplasicos o serrados (10-30%) y una misceldnea en la que se incluyen
pdlipos linfoides, pdlipos inflamatorios o pseudopdlipos (en relacién con
enfermedad inflamatoria intestinal) y pdlipos hamartomatosos, que, a su vez,
pueden ser esporadicos (juveniles) o asociarse a sindromes familiares como el

de Peutz-Jeghers, el de Cowden o el de Cronkhite-Canada’™.

La mayor parte de los CCR se desarrollan a partir de un pdlipo
adenomatoso preexistente. Los adenomas son los poélipos mas frecuentes vy,
aunque son lesiones benignas, tienen potencial maligno. La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) los clasifica en adenomas tubulares, vellosos y
tubulovellosos y todos presentan algin grado de displasia. Cuando el adenoma
presenta una zona de transformacién carcinomatosa que no supera la muscular
de la mucosa se considera carcinoma in situ. Si se extiende a la submucosa, pasa

a considerarse maligno, ya que adquiere capacidad de diseminacién.

Se estima que un adenoma necesita en torno a 7 y 10 afos para
desarrollar un céncer, tiempo que se acorta en caso de que su tamafio sea mayor

a 1 cm o presente estructura vellosa y/o displasia severa™.

En 1985, Haggitt clasifico la invasion submucosa de las lesiones
polipoideas en cuatro niveles (figura 1, tabla 1). Los tres primeros niveles se

aplican a lesiones pediculadas y los pélipos sésiles corresponden al nivel 423,



Figura 1. Clasificacion de Haggitt de las lesiones polipoideas

Mucosa normal

Muscular de la mucosa

Submucosa

Muscular propia

Serosa

ADENOMA PEDICULADO ADENOMA SESIL

Tabla 1. Clasificaciéon de Haggitt segun el grado de invasién del adenoma por la lesién
neoplasica'®

Nivel O | Invasion mucosa por encima de la muscularis mucosae (carcinoma in situ)

Nivel 1 | Invasion de la submucosa, pero limitado a la cabeza del pélipo

Nivel 2 | Invasion de la submucosa del cuello

Nivel 3 | Invasion de la submucosa de cualquier parte del tallo

Nivel 4 | Invasion de la submucosa por debajo del tallo sin alcanzar la muscularis propia

Todos los pélipos sésiles con céncer invasor corresponden por definicién al nivel 4 de
Haggitt

1.2.2. Carcinogénesis

El analisis del ADN obtenido de pdlipos adenomatosos, lesiones
displasicas y pélipos con focos microscépicos de células tumorales, ha permitido
describir cierto nimero de alteraciones moleculares que, se cree, representan
un proceso de multiples etapas en la evolucién desde mucosa sana a carcinoma
invasor. Hoy en dia se conocen dos vias patogénicas principales en el desarrollo
del cancer de colon.

Por un lado, la via carcinogénica clasica es la de la secuencia adenoma-
carcinoma (APC/beta-catenina), en la que hay una interaccién entre fenémenos
ambientales y dietéticos y factores genéticos y epigenéticos que da lugar a

cambios estructurales en los genes reguladores del ciclo celular. Esta serie de



mutaciones secuenciales acumuladas en los oncogenes, asociada a una
desactivacion de los genes supresores de tumores con el paso del tiempo,
conduce a la produccién de células tumorales sin control de crecimiento y con
capacidad de invasién y de metastatizar a distancia. Aunque parece haber una
secuencia temporal, es la acumulacion de mutaciones, més que su aparicién en

un orden especifico, el aspecto critico en la génesis tumoral'.

La secuencia adenoma-carcinoma se identifica en el 80% de los CCR
esporadicos y en aquellos desarrollados a partir de una poliposis adenomatosa
familiar. Comienza con una alteracién epitelial en las criptas glandulares, donde
de forma precoz se produce una mutacién en uno de los alelos del gen APC
(adenomatous polyposis coli), localizado en el brazo largo del cromosoma 5
(5921), que implica la capacidad para degradar la beta-catenina, lo que favorece
la proliferacién celular. Posteriormente, se produce la pérdida del otro alelo de
APC, perpetuando la situacién de proliferacion anémala y favoreciendo la
apariciéon de nuevas mutaciones como la del proto-oncogen K-Ras, que estimula
el desarrollo celular e impide la apoptosis. En el 50% de los adenomas de mayor
tamafo o carcinomas se encuentra mutacion de K-Ras. Otras mutaciones bien
descritas son la delecién del 18921 (60-70%), que afecta a los genes DCC,
SMAD2 y SMAD4, lo que implica la pérdida de la inhibicién del ciclo celular'**>;
o la pérdida de alelos en el cromosoma 17p, que se asocia a mutaciones en el

gen supresor de tumores p53'¢.

Por otro lado, la via mutadora o de inestabilidad de microsatélites (IMS)
explica en torno a un 15% de los CCR esporéadicos y més del 95% de los CCR
que se producen en el sindrome de Lynch. Se caracteriza por la inactivacién de
genes encargados de la reparacién del ADN mediante hipometilacion, siendo
los mas frecuentes MLH1 y MSH2'’. Esta via se conoce también como la via

serrada de la carcinogénesis, por su asociacién con los pdlipos serrados'®.

La via APC muestra macroscépicamente un crecimiento polipoideo y es
mas frecuente en el colon izquierdo que en el derecho. La via IMS se caracteriza
por lesiones planas y serradas, mas dificiles de detectar que aquellas de
crecimiento polipoideo, y localizadas mas frecuentemente en el colon derecho

que en el izquierdo™.



1.3. FACTORES DE RIESGO

1.3.1. Factores ambientales

Aunque la predisposicién genética supone un riesgo significativo para el
desarrollo de CCR, la amplia mayoria de estos tumores se debe a factores
ambientales. Las grandes diferencias geogréficas en la incidencia de CCR,
claramente inferior en paises en desarrollo®, apoyan el hecho de que factores
relacionados con el estilo de vida, como la dieta?’??, la falta de actividad
fisica®®?, la obesidad y el consumo de alcohol y tabaco, juegan un papel
importante en su desarrollo®. El riesgo de desarrollar CCR varia también con la
edad, aumentando a partir de los 40-50 afios, con un pico de incidencia en torno

alos 75 anos'°.

El riesgo de desarrollar CCR aumenta hasta un 60% en personas con alta
ingesta de alcohol y hasta un 20% en pacientes con IMC elevado, diabetes,
consumo elevado de carnes rojas y procesadas o fumadores. Frente a esto, la

actividad fisica frecuente puede reducir hasta un 20% el riesgo de CCR?.

En las Ultimas décadas, el aumento de la incidencia de CCR se relaciona
claramente con un cambio en los habitos higiénico-dietéticos®: un consumo
elevado de azlcares y carnes rojas y procesadas y un menor consumo de fibra,
junto a una disminucién en la actividad fisica. Se estima que en torno a un 66-
77% de los CCR pueden prevenirse con una combinacién apropiada de dieta y
actividad fisica?®?. También los suplementos de calcio y de acido fdélico han

demostrado tener un papel preventivo?%.

La enfermedad inflamatoria intestinal también se asocia con mayor
desarrollo de CCR?. Es mas frecuente en pacientes con colitis ulcerosa que en
aquellos con enfermedad de Crohn, especialmente en aquellos que presentan
afectacion pancolénica. El riesgo de CCR aumenta con los afios de duracién de

la enfermedad, pudiendo llegar hasta el 40% a los 25 afios del diagndstico™.

De forma menos frecuente, hay otros factores que se han relacionado con
el desarrollo de tumores colorrectales, como la bacteriemia o endocarditis por
Streptococcus bovis**?*', por lo que se recomienda el estudio de estos pacientes
mediante colonoscopia para descartar la presencia de lesiones colénicas. Los

pacientes sometidos a una ureterosigmoidostomia tienen también una



incidencia aumentada de CCR, debido a la exposicién crénica de la mucosa

colénica a orina®.

1.3.2. Factores hereditarios

Hasta un 25% de los pacientes con CCR puede tener antecedentes
familiares de la enfermedad, lo que sugiere la presencia de cierta predisposicion
genética. Un 5-10% de los CCR ocurre por sindromes hereditarios®, que pueden

dividirse en dos grandes grupos: polipdsicos y no polipdsicos.

1.3.2.1. Sindromes polipésicos

La poliposis adenomatosa familiar es un trastorno de herencia autosémica
dominante con una penetrancia cercana al 100%, que se caracteriza por la
presencia de cientos a miles de podlipos adenomatosos en todo el colon. Los
estudios moleculares relacionan este sindrome con una delecién del brazo largo
del cromosoma 5 que incluye el gen APC, con la sucesiva secuencia
carcinogénica descrita en el apartado 1.2.2. Se ha descrito también una
mutacién en el gen MUTYH, de herencia autosémica recesiva, que origina una

poliposis adenomatosa del colon con fenotipo mas leve®3=34.

La presencia de otro tipo de tumores junto a la poliposis coldnica
caracteriza otros sindromes polipdsicos mas infrecuentes, como el sindrome de
Gardner, que asocia tumores de tejidos blandos, tumores éseos y ampulomas;

o el sindrome de Turcot, asociado a neoplasias del sistema nervioso central.

1.3.2.2. Sindromes no polipésicos

El sindrome de Lynch, también conocido como céncer colorrectal
hereditario no polipdsico (CCHNP), es el sindrome hereditario mas frecuente,
implicado en el 2-4% de los casos de CCR*. Se trata de un trastorno de herencia
autosoémica dominante con alta penetrancia (80-85%), con una mutacién
heredada en alguno de los genes reparadores de tumores, como MSH2, MLH1,
PMS2 y MSH6%. En més del 90% de los casos se observa IMS.



Se caracteriza por el desarrollo de CCR de forma precoz, antes de los 50

anos. Es mas frecuente en el colon proximal que en el distal, a diferencia de los

sindromes polipdsicos, y frecuentemente se presenta de forma multiple con

tumores sincronicos o metacronicos. Ademas, se asocia a una serie de tumores

de localizacion extracoldnica: endometrio, estémago, ovario, rifidn, pelvis renal,

intestino delgado, pancreas, cerebro y glandulas sebaceas o piel®.

Con el objetivo de identificar a los pacientes con CCHNP, se desarrollaron

en 1991 una serie de criterios clinicos, que fueron actualizados en 1999°* para

incluir los tumores extracolénicos asociados. Se conocen como criterios de

Amsterdam y son los siguientes:

Tres o mas familiares con diagnéstico histolégico de CCR u otra neoplasia

relacionada, uno de ellos familiar de primer grado de los otros dos.
Dos generaciones consecutivas afectadas con CCR.

Al menos un caso de CCR u otra neoplasia relacionada antes de los 50

anos en la familia.
Se ha excluido la poliposis adenomatosa familiar.
Debe haber confirmacién histopatolégica del tumor.

Los criterios de Bethesda revisados®” se desarrollaron con el objetivo de

identificar aquellos pacientes en los que deberia realizarse un estudio molecular

para analizar la presencia de inestabilidad de microsatélites:

CCR diagnosticado antes de los 50 anos.

CCR sincrénico o metacrénico u otra neoplasia relacionada,

independientemente de la edad al diagnéstico.

CCR con histologia de alta IMS (infiltracién linfocitaria, células en anillo de

sello o crecimiento medular) diagnosticado antes de los 60 afos.

CCR en uno o més familiares de primer grado con CCR o neoplasia

relacionada diagnosticada antes de los 50 afios.

CCR en dos o mas familiares de primer o segundo grado con CCR o

neoplasia relacionada, independientemente de la edad.



1.4. CLINICA

En estadios precoces, la mayoria de los pacientes no presentan sintomas
y el diagndstico suele realizarse mediante pruebas de cribaje. Aunque la
implantacion de programas de screening de CCR ha llevado a un aumento del
diagndstico en etapas iniciales, la mayoria de los CCR son diagnosticados tras

presentar una serie de sintomas®.

Los sintomas del CCR suelen estar producidos por crecimiento del tumor
en la luz intestinal o por invasién de estructuras adyacentes, por lo que una
presentacién sintomatica a menudo se relaciona con estadios relativamente
avanzados. Los signos y sintomas mas frecuentemente asociados con el CR son
hematoquecia, alteracion del transito intestinal y tenesmo3"4%, este Ultimo suele
ser indicativo de tumores voluminosos. Menos frecuentemente se presenta
como anemia ferropénica, dolor abdominal y/o nauseas y vémitos, secundarios
a lesiones obstructivas. La presencia de dolor anal, aislado o asociado a la

defecacion, puede indicar infiltracion del canal anal o del suelo de la pelvis.

Hasta un 15% de pacientes se diagnostica en situacion urgente en forma

de obstruccién intestinal o, mas raramente, como perforaciéon o hemorragia'.
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1.5. DIAGNOSTICO Y ESTADIFICACION

Ante la sospecha de un tumor rectal debe comenzarse con una valoracién
de la situacion clinica general del paciente. La exploraciéon mediante tacto rectal
proporciona informacién sobre la altura del tumor, su movilidad y su relacién

con las estructuras adyacentes, como la vagina o la prostata.

La localizacion del tumor se realiza mediante rectoscopia rigida o
colonoscopia, lo que permite biopsiar la lesién para conseguir la confirmacién
histopatoldgica. Una vez obtenida, es imprescindible realizar una estadificacién
mediante pruebas de imagen para determinar el estadio clinico TNM y en
funcién de este planificar la necesidad de neoadyuvancia, la reseccion

oncoldgica y la reconstruccion.

1.5.1. Deteccidn selectiva

El objetivo de los programas de deteccién precoz de CCR es obtener un
diagnéstico temprano de neoplasias en individuos asintomaticos que permita
realizar un tratamiento adecuado, mejorando asi el prondstico de esta patologia.
La reseccién de un adenoma previene su transformacién en CCR*' y la deteccién

de cénceres en estadio precoz mejora su prondstico.

Entre las pruebas de screening para CCR disponemos de la deteccién de
sangre oculta en heces (SOH), sigmoidoscopia, colonoscopia, colonografia por
tomografia computarizada (TC), prueba de ADN en heces y capsula
endoscépica. Todas ellas difieren ampliamente en cuanto a efectividad,

potencia de su efecto, seguridad, disponibilidad y costes*.

El anélisis de SOH anual es la Unica prueba recomendada por la Unién
Europea como cribado en pacientes mayores de 50 afios sin otros factores de
riesgo®, debido a que es una prueba no invasiva, que no requiere preparacién
intestinal ni entrenamiento especifico de los profesionales que la solicitan y que
reduce la mortalidad por CCR*#>. Consiste en identificar hemoglobina en una
muestra de heces mediante la reaccién de la peroxidasa. En caso de que la

prueba sea positiva, se realiza una colonoscopia.
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Algunas guias recomiendan la colonoscopia cada 10 afos en pacientes
con riesgo medio de desarrollar CCR y que deseen someterse al

procedimiento**’.

Es importante hacer una valoracién del riesgo (antecedentes familiares o
personales de pélipos adenomatosos o CCR, enfermedad inflamatoria intestinal
o sindromes genéticos relacionados con CCR) para determinar aquellos
pacientes que deben ser sometidos a pruebas de deteccién precoz con mayor

frecuencia o a una edad inferior que en el resto de la poblacién.

1.5.2. Colonoscopia

Es el método de eleccién para el diagndstico de CCR, por su precision y
versatilidad, ya que permite localizar y biopsiar lesiones en todo el intestino
grueso, detectar neoplasias sincronas y resecar pélipos. Es preceptivo disponer
de una colonoscopia completa en caso de diagnéstico de CR para descartar
posibles tumores sincronos, que ocurren hasta en un 3-5% de pacientes*®*°. En
caso de que la colonoscopia no sea completa, deberd realizarse una

colonoscopia virtual o colonografia por TC.

Los tumores rectales suelen mostrarse como masas endoluminales
exofiticas o polipoideas que protruyen en la luz intestinal. Puede objetivarse
sangrado en las lesiones friables, necréticas o ulceradas. No es infrecuente la
presencia de lesiones planas o deprimidas, lo que puede dificultar su
visualizaciéon durante la colonoscopia. Estas lesiones parecen tener mayor

relacion con el desarrollo de carcinoma que los tumores polipoideos®™.

Aln cuando las lesiones sean resecadas endoscépicamente, es
importante realizar un tatuaje cerca del lugar de la lesién, para facilitar la

localizacién posterior del tumor en caso de que precise cirugia.

1.5.3. Técnicas de imagen

Mediante las distintas pruebas de imagen se evaltan la profundidad de

la invasion tumoral en la pared del recto (T), la presencia de afectacién
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ganglionar (N) y la existencia de enfermedad a distancia (M). Cada técnica tiene

unas caracteristicas particulares en la evaluacién de cada uno de estos aspectos.

1.5.3.1. Resonancia magnética pélvica

La resonancia magnética (RM) es la prueba fundamental en la exploracién
local del CR, pues permite obtener el estadio T y N y disponer de una
descripcién anatémica precisa de las estructuras pélvicas, sin depender de que
el tumor sea o no franqueable. Su principal limitacién es la menor precisién para

diferenciar estadios iniciales (T1-2).

Ademds, permite valorar la afectacién de la fascia mesorrectal’’,
anticipando de alguna manera el estado del margen de reseccién circunferencial
(MRC), lo que tiene valor prondstico en la recidiva local y la supervivencia global

(5G)*2. Segun esto, el MRC puede considerarse:

e Afectado: el tumor contacta o queda a 1 mm o menos de la fascia del

mesorrecto.
e Amenazado: el margen libre de tumor esta entre 1y 2 mm.
e Libre: el margen estd a mas de 2 mm.

La RM permite valorar también la relaciéon del tumor con la reflexion
peritoneal y definir asi la altura a partir de la cual el campo de radioterapia puede
afectar al intestino delgado. Asi mismo, valora la distancia de recto libre de
tumor desde el suelo pélvico y la localizacién del punto de maxima penetracién

en la pared.

Reviste gran importancia que el informe de la RM esté estandarizado para
que el estudio y la terminologia utilizados puedan sistematizarse y ser
comparables. Segun la guia clinica de la Sociedad Europea de Radiologia

Gastrointestinal y Abdominal (ESGAR)*, este informe debe incluir:

e Descripcion de T: estadio T, depdsitos en mesorrecto y longitud del
tumor. Se recomienda ademas incluir la localizacién en la circunferencia,

la extension en el mesorrecto en mm y la morfologia de crecimiento.
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e Descripcion de N: estadio N y presencia de ndédulos extra-mesorrectales.
Se recomienda incluir el nimero de ganglios sospechosos y su forma y

tamano.

e Descripcion del MRC: grado de afectacién y localizacion y distancia

minima del tumor en el mesorrecto a la fascia mesorrectal.

e Invasidn venosa extramural: se recomienda incluirla.

1.5.3.2. Ecografia endorrectal

La ecografia endorrectal (EER) es la técnica de eleccién para valorar la
penetracién en la submucosa y la muscular propia en los estadios iniciales de
CR, con una precisién del 81-95% para los T1°*. Sus principales limitaciones son
la variabilidad interobservador, el sobreestadiaje de T2 cuando hay inflamacién
peritumoral, su menor precisién para tumores T3-4 y que depende de que el

tumor sea franqueable.

Es menos precisa que la RM para determinar la afectacion ganglionar. Se
consideran N+ los ganglios mayores de 5 mm y con ciertas caracteristicas

morfoldgicas: redondos, moteados, de limites precisos y baja ecogenicidad'.

El uso de la EER se generalizd antes que el de la RM, probablemente por
su mayor disponibilidad. Las guias clinicas recomiendan un uso complementario
de ambas, no siendo necesario disponer de las dos. En general, en tumores
incipientes o cuando se valoran escisiones locales, es recomendable disponer
del estudio ecografico. No obstante, se recomienza realizar la RM siempre que

no esté contraindicada®.

De cualquier modo, ninguna de las dos técnicas ofrece una valoracién de
la afectacion de los ganglios locales lo suficientemente precisa®, lo que sigue
suponiendo una limitacién a la hora de decidir la administraciéon de
neoadyuvancia o plantear estrategias conservadoras en caso de que haya

habido una respuesta positiva a la misma.
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1.5.3.3. Tomografia computarizada

El estudio de extension para detectar posibles metéstasis a distancia
exige la realizacion de una TC toraco-abdomino-pélvica. Cuando existen
lesiones hepdaticas que son de pequefio tamafo o la sefal del parénquima
hepatico estd alterada por esteatosis, es necesario completar el estudio
mediante ecografia o RM hepatica. En cuanto a la estadificacién local, tiene poca

precision.

1.5.3.4. Tomografia por emisién de positrones

La tomografia por emisiéon de positrones (PET) no se utiliza de forma
rutinaria en la estadificacién del CR. Su utilidad se restringe a los casos en los
que el resto de exploraciones aportan datos contradictorios, al despistaje de
metdstasis ocultas en situacion de enfermedad recurrente antes de iniciar
tratamientos radicales de estadios metastasicos o cuando hay una elevacién de
los marcadores tumorales durante el seguimiento pero no se localiza la

recurrencia®®.
1.5.4. Estadificacién TNM

La valoracién mediante todas estas pruebas diagndsticas nos permite
obtener la estadificacién clinica o cTNM (tablas 2 y 3). El estadio TNM se aplica
también a la valoracién anatomopatolégica (pTNM) y posneoadyuvancia
(yTNM).

El sistema de estadificacion TNM del American Joint Committee on
Cancer (AJCC), es el mas utilizado en el CR, como para la gran mayoria de
neoplasias malignas. Al inicio de este estudio, la versién mas reciente de esta
clasificacién era la séptima®’, que fue actualizada a la octava ediciéon en 20178 y
es la que se encuentra vigente actualmente. Esta Gltima version introduce el
estadio M1c, que hace referencia a la presencia de metastasis peritoneales de
forma especifica, como un subgrupo con peor prondstico que el estadio M1b
(metastasis en érganos a distancia), ademas de algunas recomendaciones en
cuanto a la descripcién de la invasién neural, linfatica y venosa y de los depdsitos

tumorales.
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Tabla 2. Clasificacién TNM del AJCC

Clasificacién TNM - 72 edicién® ‘ Clasificacién TNM - 82 edicion>®

Tumor primario (T)
Tx: tumor primario no valorable
TO: no evidencia de tumor primario
Tis: carcinoma in situ, limitado a intraepitelial o ldmina propia
T1: invasion de la submucosa
T2: invasion de la muscular propia
T3: atraviesa la muscularis hasta los tejidos perirrectales:
T3a: <1Tmm
T3b: 1-5 mm
T3c: 5-15 mm
T3d: >15mm
T4: invasion de otros 6rganos o estructuras
T4a: invasion de peritoneo visceral
T4b: invasion de otros érganos o estructuras

Ganglios linfaticos regionales (N)
Nx: no pueden valorarse
NO: no metéstasis de ganglios linfaticos ni depdsitos tumorales
N1: 1-3 ganglios invadidos
N1a: 1 ganglio metastasico
N1b: 2-3 ganglios metastasicos
N1c: depdsitos tumorales extraganglionares (subserosos, tejido perirrectal)
N2: = 4 ganglios metastasicos
NZ2a: 4-6 ganglios metastasicos
N2b: = 7 ganglios metastasicos

Metéstasis a distancia (M) Metéstasis a distancia (M)
MO: ausencia de metastasis MO: ausencia de metastasis
M1: metastasis a distancia M1: metastasis a distancia
M1a: limitada a una localizaciéon u M1a: limitada a una localizaciéon u érgano
6rgano (parénquima o ganglios no | (parénquima o ganglios no regionales)
regionales) M1b: mas de una localizacién u érgano
M1b: mas de una localizacién u érgano M1c: metéstasis peritoneales sin afectacion
o metdastasis peritoneales. de otros érganos

Tabla 3. Estadios tumorales segun la clasificacion TNM>">8

ESTADIO | O I A | 1IB Inc MA 1B IVA | IVB | IVC*
T Tis | T1T2 | T3 | Tda | Tdb | T1-2 T1 | T3-4a T2-3 T1-2 Cualquier T
N1
N NO NO NO | NO NO N2 N1 N2a N2b Cualquier N
a
M MO| MO | MO| MO | MO MO MO MO MO | Mla | Mlb | M1c*

*Estadio afiadido en la 82 edicidn
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En Occidente, se considera CR inicial a aquellos tumores que no
sobrepasan la muscular propia y que no presentan afectaciéon ganglionar o a
distancia (T1-2 NO MO). El término CR localmente avanzado incluye aquellos

tumores T3-4 y/o con afectacién linfatica (N+).

La clasificacion pre-terapéutica del tumor tiene el objetivo de determinar
la extension local y a distancia de la enfermedad para asi establecer la estrategia
de tratamiento, ya sea quirlrgica, sistémica o una combinacién de ambas.
También deben tenerse en cuenta la diferenciacién y localizacién tumoral, la
relacion con la fascia del mesorrecto y la profundidad de la invasion perirrectal,

que tienen valor prondstico de recurrencia, metastasis o supervivencia.
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1.6. COMITE MULTIDISCIPLINAR

Los mdltiples avances en el conocimiento de la biologia del CR, las
técnicas de imagen, los abordajes quirtrgicos y farmacolégicos y los esquemas
de radioquimioterapia hacen que los protocolos y recomendaciones actuales
para la evaluacién y tratamiento del CR incluyan algoritmos cada vez mas
complejos que requieren la participacion de varias especialidades médicas, por
lo que la responsabilidad del manejo de esta patologia implica a todo un comité
multidisciplinar (CMD).

El National Institute for Clinical Excellence (NICE) publicé en 1997 sus
primeras directrices acerca de la constitucién y optimizacién de los CMD, en las
que se basan la mayoria de las organizaciones. Desde entonces, la evaluacién
mediante un CMD de los pacientes con CR se aplicd progresivamente en la
mayoria de paises europeos y constituye actualmente el estdndar de la

organizacion asistencial de esta patologia®?°.

Se estima que un CMD de CR debe atender a un éarea de unos 200.000
habitantes para un uso eficiente de los recursos y para mantener las habilidades
y conocimientos necesarios actualizados. Debe estar compuesto por cirujanos
con experiencia en cirugia colorrectal (al menos 20-40 resecciones al afio) y en
EER, oncdlogos, radioterapeutas, radidlogos con experiencia en RM,
endoscopistas, patélogos y estomaterapeutas. Deben reunirse de forma

semanal, con un programa establecido, y auditar anualmente sus resultados®.

El manejo multidisciplinar del CR tiene el potencial de mejorar la calidad
de la cirugia disminuyendo el margen radial afecto, disminuir la tasa de recidiva
local, mejorar la supervivencia®'4? e incrementar la tasa de escision local en los

estadios iniciales®?.
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1.7. TRATAMIENTO NO QUIRURGICO DEL CANCER DE
RECTO

Aunque la cirugia es el pilar del tratamiento del CR, en pacientes con
CRLA y/o afectacién a distancia, su combinacién con un tratamiento sistémico

permite mejorar los resultados en términos de recidiva local y supervivencia.

Las opciones estandar de neoayduvancia para los pacientes con CRLA
son la radioterapia (RT) corta (5 Gy/dia hasta 25 Gy en total) o la
quimiorradioterapia (QRT) larga (1,8-2 Gy al dia hasta 45-50 Gy en total
asociando una fluoropirimidina como radiosensibilizante). Ambos esquemas de
tratamiento han demostrado disminuir la tasa de recidiva local en los pacientes
con CRLA tratados con cirugia, aunque no existe consenso sobre cuél de los dos
esquemas de neoadyuvancia es el 6ptimo, pues no presentan diferencias en
cuanto a calidad de vida percibida ni aportan una mejora clara en cuanto a la
SG%+4°, La RT corta ofrece ciertas ventajas en cuanto a utilizacién de recursos,
costes y duracién del tratamiento. La QRT larga parece aportar un mejor control

local de la enfermedad y permite evaluar la respuesta al tratamiento.

Uno de los principales factores prondsticos en el CRLA es la respuesta
tumoral a la QRT. La respuesta clinica e histolégica es mayor cuanto menores
son el grado histolégico y los estadios T y N, cuanto mayor es la dosis de
radiacion y cuando el tiempo hasta la cirugia es mayor a 6-8 semanas. Sin
embargo, retrasar la cirugia no ha demostrado aportar beneficio en la SG, la
supervivencia libre de enfermedad (SLE) ni en la preservacion de esfinteres, por
lo que se considera que el momento éptimo de la cirugia es 8 semanas tras la
QRT66,67-

En la actualidad, el indice de recidiva local a los 5 afios tras el tratamiento
combinado se encuentra por debajo del 10%. No obstante, la incidencia de
metdéstasis a distancia en pacientes con CRLA permanece alrededor del 30-35%,
por lo que se recomienda la administracién de QT adyuvante (postoperatoria)

independientemente del grado de respuesta a la QRT.

A pesar de esto, un gran nimero de pacientes nunca llega a iniciar la QT
adyuvante, la comienza tarde o la recibe de forma incompleta, ya sea por
complicaciones postoperatorias, por una recuperaciéon lenta o por mala

tolerancia a la QT, lo que puede explicar su escaso efecto en la SG. Es por esto
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que recientemente se han desarrollado esquemas de tratamiento que proponen
una terapia neoadyuvante total, es decir, administrar toda la QT antes de la
cirugia, ya sea antes (de induccién)® de la RT, o después de la misma (de
consolidacién)®”.  Estos nuevos esquemas muestran unos resultados
prometedores, lo que probablemente cambie el estandar de tratamiento

adyuvante que ha habido hasta ahora.

La morbimortalidad del tratamiento quirdrgico y la presencia de una
respuesta patoldégica completa tras neoadyuvancia entre el 15 y el 40%, han
llevado a plantear una estrategia consistente en un seguimiento endoscépico
estrecho sin cirugia, conocida como “watch and wait"’°. Los datos del registro
internacional Watch and Wait Database’’ ofrecen resultados alentadores, y
sugieren que hay un determinado grupo de pacientes que pueden obtener
resultados de SLE y SG similares a los obtenidos con el tratamiento quirdrgico.
No obstante, la evidencia disponible hasta el momento es muy limitada, con lo
que serd necesario esperar a obtener los resultados de los diversos ensayos
aleatorizados que se estan llevando a cabo actualmente’? para determinar el

beneficio real de este abordaje terapéutico y en qué pacientes puede aplicarse.
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1.8. TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL CANCER DE
RECTO

A pesar de las distintas opciones de tratamiento neoadyuvante vy
adyuvante, la cirugia continta siendo la piedra angular del tratamiento curativo
del CR. El objetivo principal de la cirugia es la reseccién completa del tumor,
aunque hay otros aspectos de gran importancia con repercusiéon en la
morbilidad y la calidad de vida, como la preservacién de los esfinteres y de la

continuidad intestinal.

Para conseguir una reseccién oncoldgica de calidad es necesario un
conocimiento detallado de la anatomia, un dominio de la técnica quirirgica y un

manejo perioperatorio adecuado.

1.8.1. Anatomia quirdrgica
1.8.1.1. El recto y sus relaciones anatémicas

El recto constituye la parte final del intestino grueso. Tiene una longitud
de entre 12 y 15 cm vy, a diferencia del colon, carece de tenias, apéndices
epiploicos, haustras y mesenterio bien definido’®. Su limite a nivel proximal es la
unién rectosigmoidea, a la altura de la tercera vértebra sacra, donde las tenias
del colon sigmoide dejan de distinguirse. Radiolégicamente, suele establecerse
el limite superior del recto a nivel del promontorio sacro y, endoscépicamente,
a 15 cm del margen anal (MA). A nivel distal termina en la linea dentada, en
medio del anillo anorrectal, donde el epitelio columnar de la mucosa del recto

pasa a convertirse en el epitelio escamoso del ano (figura 2).

El recto superior esté cubierto de peritoneo en casi toda su circunferencia
(recto intraperitoneal). En sentido distal, las hojas peritoneales del meso van
separandose hasta dejar Unicamente la cara anterior del recto medio cubierta
por peritoneo. Este peritoneo anterior se refleja en el fondo de saco recto-
vesical en el hombre, cubriendo las vesiculas seminales y la prostata; y en el
fondo de saco recto-uterino en la mujer, sobre la pared posterior de la vagina,
dejando al recto desprovisto de peritoneo por debajo de este nivel (recto
extraperitoneal).
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Figura 2. Anatomia del recto
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Por debajo de la reflexion peritoneal y sobre el plano de los musculos
elevadores del ano, el recto se encuentra rodeado el mesorrecto, un tejido
linfograso que contiene los vasos sanguineos y linfaticos que irrigan al recto. El
mesorrecto se encuentra rodeado por la fascia visceral o propia del recto, que a
su vez esté separada de la fascia presacra por una capa de tejido conectivo laxo
en la que se encuentran los nervios hipogastricos. A nivel posterior, el
mesorrecto es mas grueso y contacta con la fascia rectosacra o de Waldeyer,
que recubre el sacro y el coccix y se fusiona con la fascia propia del recto a nivel
de la unién anorrectal. A nivel lateral, la fascia propia del recto se condensa en
los ligamentos laterales del recto, en estrecha relacion con los vasos rectales
medios, que en un 25% de los casos los atraviesan’*’>. En su cara anterior, el
mesorrecto se adelgaza y tiene escaso tejido graso, salvo en personas obesas,
y la fascia del recto queda separada de los érganos urogenitales por la fascia
retroprostética o de Denonvilliers en el hombre y el tabique rectovaginal en la

mujer.

En su trayecto descendente, el recto sigue la forma curva del sacro en el
plano sagital hasta el coéccix, donde tras pasar el plano de los musculos
elevadores del ano, se incurva bruscamente hacia atras para continuarse con el
canal anal, de unos 3 cm de longitud. En el plano frontal forma tres curvas:
superior e inferior con convexidad derecha y una intermedia con convexidad

izquierda. Estas angulaciones se corresponden a nivel interno con unos pliegues
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mucosos transversales denominados valvulas de Houston’. La valvula
intermedia o de Kohlrausch es la mas prominente y constituye el limite superior

de la ampolla rectal.

1.8.1.2. Vascularizacién, drenaje linfatico e

inervacién del recto

La vascularizacién arterial del recto depende de varias arterias (figura 3)"*:

e La arteria rectal o hemorroidal superior, continuaciéon de la arteria
mesentérica inferior. En el 80% de los casos se bifurca en dos ramas,
derecha e izquierda, que se ramifican en la submucosa del recto formando

una red vascular que llega hasta el recto inferior.

e las arterias rectales o hemorroidales medias, ramas de la arteria iliaca
interna, alcanzan el recto inferior de forma anterolateral, cerca del suelo

de la pelvis, sobre el elevador del ano.

e las arterias rectales o hemorroidales inferiores, ramas de las arterias
pudendas internas, procedentes a su vez de la arteria hipogastrica. Son

extrapélvicas en su totalidad.

Figura 3. Vascularizacién arterial del recto
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La vascularizacién venosa es simétrica a la arterial, aunque drenando a
dos sistemas venosos distintos. Las venas rectales inferiores y medias llegan a la
circulacion sistémica a través de las venas iliacas internas, mientras que las venas
rectales superiores drenan a la vena mesentérica inferior y de ahi al sistema
portal (figura 4). No obstante, existe comunicacién entre los sistemas mediante

plexos arteriovenosos’®.

Figura 4. Vascularizacién venosa del recto
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El drenaje linfatico del recto discurre en sentido craneal, en vasos
linfaticos paralelos a la arteria rectal superior, hacia los ganglios mesentéricos
inferiores, y de ahi a los ganglios paraadrticos. Existe también un flujo lateral
sobre los vasos hemorroidales medios hacia los ganglios iliacos internos, lo que
explica por qué pueden verse afectados en algunas neoplasias de recto,
especialmente las de localizaciéon inferior o cuando los ganglios mesentéricos

inferiores estan bloqueados por su colonizacién por células malignas (figura 5)™.
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Figura 5. Drenaje linfatico del recto
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El plexo hipogastrico se encarga de la inervacién del recto, la vejiga y los
6rganos sexuales. El plexo hipogastrico se dispone entre la fascia del recto y la
fascia presacra, por lo que existe riesgo de que sea lesionado durante la
diseccién del recto, originando disfuncién urinaria y/o sexual, que ocurre hasta

en un 45% en resecciones quirlrgicas amplias’>’%.

1.8.1.3. Consideraciones respecto a la altura del

tumor

Dado que una reseccién quirdrgica correcta requiere unos margenes
quirdrgicos proximal, distal y radial adecuados, la distancia del tumor al anal MA
es un factor importante tanto a la hora de planificar la cirugia como de indicar o

no la RT. Desde el punto de vista quirlrgico, el recto se divide en:

¢ Recto alto (entre 10y 15 cm del MA): los tumores en esta localizacién no
son susceptibles de tratamiento con RT, por encontrarse a nivel
intraperitoneal, por lo que se manejan como tumores de colon. Es
suficiente con un margen de reseccién de 5 cm tanto a nivel proximal
como distal, que debe incluir la escisién del mesorrecto hasta el nivel de

seccion (escision parcial del mesorrecto)””.
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¢ Recto medio (entre 5y 10 cm del MA): el margen distal libre recomendado
en estos tumores es de 2 cm, en caso de preservacion de esfinteres,

asociando una escision total del mesorrecto (ETM).

¢ Recto bajo (a <5 cm del MA): aunque lo ideal es un margen de 2 cm, es
aceptable un margen distal libre de 1 cm si consigue preservarse el
esfinter anal. En caso de que no sea posible conseguir este margen, sera

necesario extirpar el aparato esfinteriano.

1.8.2. Técnica quirdrgica
1.8.2.1. Reseccién local

La resecciéon local (RL) comprende diversos procedimientos, que van
desde la reseccién endoscépica mucosa o submucosa hasta la RL de espesor

completo, que incluye una porcién de grasa mesorrectal.

Aunque la RL tiene menor morbimortalidad y secuelas postoperatorias
que la ETM, tiene el inconveniente de que no permite una estadificacion
adecuada del tumor, por lo que solo se plantea como opcién en tumores TO-T1
de bajo riesgo menores de 4 cm y a menos de 10 cm del ano, que ocupen menos
de un tercio de la circunferencia rectal, exofiticos y no ulcerados, siempre que
se puedan extirpar en bloque, con espesor completo y un margen libre de al
menos 1 cm®. El espécimen obtenido debe extenderse, orientarse y sujetarse

en una superficie plana para su envio al laboratorio de anatomia patoldgica.

Clasicamente, estas lesiones se manejaban mediante el abordaje
transanal convencional descrito por Parks, pero hoy en dia disponemos de
instrumentacién especifica que permite una mejor visualizacién y manejo de las
lesiones, como la microcirugia endoscépica transanal (TEM) y la cirugia transanal
minimamente invasiva (TAMIS), que se consideran de eleccién por lograr un
menor nimero de resecciones R1°*’%. No obstante, a pesar de una adecuada
seleccion de los casos T1y de una RO tras la RL, en torno a un 8-25% presentara

una recidiva locorregional, por lo que requieren seguimiento estrecho’.
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Dado el mayor riesgo de recidiva locorregional de los tumores T2, la RL,
con o sin RT postoperatoria, Unicamente se plantea en casos muy seleccionados
y/0 en pacientes de muy alto riesgo quirtrgico’®.

1.8.2.2. Reseccién anterior baja

Fue descrita por Dixon en 1948%. Consiste en realizar una
rectosigmoidectomia por via abdominal con reconstruccion mediante

anastomosis del colon descendente con el recto (figura 6).

Permite obtener unos margenes oncolégicos adecuados y preserva la
funcién esfinteriana, por lo que es la mejor opcién en neoplasias del tercio
superior de recto o neoplasias de tercio medio en las que es posible obtener un
margen distal de 2 cm. Los dispositivos de sutura mecanica introducidos por via
anal facilitan la realizacion de anastomosis a nivel muy distal, permitiendo

preservar la continencia incluso en resecciones anteriores ultrabajas.

Figura 6. Reseccién anterior baja (RAB)
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1.8.2.3. Intervencién de Hartmann

Fue descrita por primera vez por Hartmann en 1921. Consiste en la
reseccion de la lesion sin realizar reconstruccién del transito intestinal (figura 7).
Hoy en dia su uso se limita a la cirugia urgente y otras situaciones en las que el

riesgo de dehiscencia anastomética sea muy elevado.

Figura 7. Intervencién de Hartmann (IH)

1.8.2.4. Amputacién abdominoperineal

Consiste en la extirpacién completa del recto y el ano mediante un doble
abordaje, abdominal y perineal (figura 8), y la confeccién de una colostomia

terminal. Fue propuesta por Miles en 1908°%".

Figura 8. Amputacion abdominoperineal (AAP)
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Es la opcion mas adecuada en las neoplasias de tercio inferior de recto
en las que el tumor tiene una localizacién tan baja que no es posible realizar una
reseccion que permita conservar los esfinteres manteniendo un margen distal

suficiente (al menos 1 cm).

1.8.2.5. TATME

La ETM por via transanal (TATME) es un abordaje hibrido que combina el
abordaje abdominal con el acceso transanal y es la técnica mas reciente. Su
principal indicacién son los tumores de tercio inferior de recto, especialmente
en pacientes de sexo masculino, obesos, con pelvis estrecha o tumores de gran
tamano®?#3, en los que permite una mejor visualizacién del plano del mesorrecto

y garantizar unos margenes radial y distal adecuados.

Es una técnica demandante, que requiere un conocimiento profundo de
la anatomia pélvica y dominio del abordaje transanal, con una curva de
aprendizaje mas larga® y con complicaciones que no se presentan en el
abordaje estandar, como las lesiones uretrales. Aunque en manos expertas y en
pacientes bien seleccionados puede aportar beneficios, no existe evidencia

suficiente para recomendarla sobre el abordaje estandar.

1.8.2.6. Escisién total del mesorrecto

El objetivo de la cirugia del CR es conseguir una resecciéon oncoldgica
6ptima que consiga el control local de la enfermedad, lo que implica, ademas

de obtener unos margenes quirlrgicos adecuados, la escisién del mesorrecto®.

El concepto de ETM fue introducido por Heald en los afios 80 al observar
que por debajo de la tumoracién existian implantes tumorales que daban lugar
a la aparicién de recidivas locales. Con esta técnica, consiguié reducir las tasas
de recidiva por debajo del 4%%*". Estudios posteriores han demostrado que
estos implantes distales son frecuentes hasta 3 cm por debajo del tumor, y
excepcionales por debajo de los 5 cm, por lo que, en la actualidad, la reseccién
completa del mesorrecto solo se lleva a cabo en los tumores situados a 10 cm o
menos del MA®. En los tumores situados por encima de esta distancia, se realiza

una escision subtotal del mesorrecto, que incluye los 5 cm distales al tumor.
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Aunque la presencia de estos implantes distales fue el objeto primero de esta
intervencién, actualmente se considera més importante la propagacién del
tumor hacia el margen circunferencial. Hoy en dia, la reseccién del recto con

ETM se considera universalmente el estdndar en el tratamiento del CRe8.

1.8.2.7. Factores prondsticos relacionados con la

cirugia

Ademéas de los factores implicados en la clasificacion TNM, existen ciertos
aspectos en relacién con la calidad de la resecciéon quirdrgica que tienen

influencia sobre el pronéstico del paciente con CR.

La afectacién del margen radial, considerada como una distancia <1
mm®?, es un factor pronéstico independiente que se asocia a mayor incidencia
de recidiva locorregional y menor SG, de ahi la importancia de la ETM. Se
considera que la calidad de la escision del mesorrecto es 6ptima cuando la
superficie del mesorrecto estd integra, con una superficie lisa y con minimas

irregularidades (no superiores a 5 mm), sin conificacion distal?®2.

El ndmero de ganglios en la pieza quirirgica se considera un factor
prondstico independiente. Un nimero insuficiente de ganglios puede derivar en
una estadificacion incompleta y, en consecuencia, un tratamiento insuficiente.
Una linfadenectomia adecuada debe incluir al menos 12 ganglios linfaticos en la

pieza quirlrgica”™".

1.8.3. Cirugia laparoscépica en el cancer de recto

A principios de los afios 90 empiezan a realizarse las primeras resecciones
colorrectales por laparoscopia? . Desde entonces, su indicacion se fue
extendiendo desde el tratamiento de patologias benignas y enfermedades
inflamatorias intestinales hasta el CCR, por las claras ventajas que aporta, como
la  menor estancia hospitalaria, el menor dolor postoperatorio y la
reincorporacion laboral precoz. Sin embargo, la larga curva de aprendizaje”, el

elevado coste de los instrumentos'® y |a falta de seguridad oncoldgica, hicieron
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frenar el desarrollo de esta técnica quirirgica en el CCR durante gran parte de

esa década.

La cirugia laparoscopica del CR tiene una curva de aprendizaje larga™
debido, entre otros aspectos, a la pérdida de vision tridimensional, la falta de
sensacion tactil durante la diseccién y la dificultad técnica derivada del reducido
espacio de la regién pélvica. Por esto, se requieren conocimientos,
entrenamiento y experiencia suficientes tanto en cirugia colorrectal como en
cirugia laparoscopica antes de realizar este tipo de procedimientos. Aunque al
inicio los tiempos operatorios del abordaje laparoscépico son superiores
respecto a los obtenidos mediante el abordaje abierto, se normalizan a medida

que aumenta la experiencia y se supera la curva de aprendizaje.

Los resultados de los primeros ensayos clinicos multicéntricos que
comparan el abordaje laparoscépico frente al abordaje abierto en cirugia del
CCR no aparecen hasta 2005, con la publicaciéon del estudio CLASICC', que
muestra unos resultados oncoldgicos, unas tasas de complicacién y unos
resultados a largo plazo equivalentes a los de la cirugia abierta. No obstante, la
tasa de conversion del abordaje laparoscépico del CR asciende en dicho estudio
hasta 34%, y los pacientes sometidos a conversién presentan una tasa de
complicaciones y de mortalidad superiores a las del grupo de cirugia abierta, lo
que pone inicialmente en entredicho el uso de la laparoscopia de forma rutinaria

en la cirugia del CR.

En los afios siguientes se publican una serie de ensayos clinicos
multicéntricos (tabla 4) que comparan la cirugia abierta frente a la laparoscopia,
centrados exclusivamente en el CR: COLOR 11", COREAN'S, ALaCaRT™ vy
Z6051'%, coincidiendo todos ellos en que el abordaje laparoscépico muestra
unas tasas de ETM y de afectacion del margen radial similares a las de la cirugia
abierta, pero reflejando unos porcentajes de conversion inferiores (1-17%) a los
presentados en el estudio CLASICC'™!, probablemente en relacién con un
aumento progresivo de la experiencia en cirugia laparoscépica a lo largo de

estos anos.

Los resultados de estos estudios contribuyen a generalizar la
laparoscopia, en manos expertas, para el tratamiento del CR, al proporcionar
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unos resultados oncoldgicos equivalentes a los de la cirugia abierta'®, pero con

mejores resultados en cuanto a dolor postoperatorio, estancia hospitalaria y
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complicaciones postoperatorias. Ademas, la menor agresiéon quirlrgica y la

recuperacion postoperatoria precoz del abordaje laparoscopico permiten

acelerar la administraciéon de adyuvancia postoperatoria en estadios avanzados,

mejorando el prondstico oncoldgico
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Tabla 4. Primeros ensayos clinicos multicéntricos comparando abordaje abierto y laparoscépico

en cancer de recto

CLASICC™, | COREAN'®, | COLOR | ALaCaRT™, | Z6051'%,
2005 2010 1192, 2013 2015 2016
27, Reino 3, Corea 30, 8 24, 35,
Centros Unido del Sur paises Australiay | EE. UU.Iy
Nueva Canada
Zelanda
Estadio tumoral <15 cm <10 cm <15 cm <15 cm <12 cm
T1-4N0-2 T3NO-2 T1-T3NO-2 | T1-T3NO-2 [-111
Pacientes Abierto 128 170 345 235 222
Lap 253 170 699 238 244
Conversién Lap 34% 1.2% 17% 9% 1%
. Abierto 135* 197 188* 190* 220,6
Tempo oo 180* 224,9 240 210* 266,2
operatorio (min)
p - <0,0001 <0,0001 0,007 <0,001
Abierto 14 4,1 10 3 7,7
MRC+ (%) Lap 16 2,9 10 7 12,1
P 0,8 0,77 0,85 0,06 0,11
Abierto 66 74,7 92 92 95,1
ETM i;’;’p'eta Lap 77 72,4 88 87 92,1
P - 0,414 0,25 0,06 0,2
L Abierto 13 - 14 - 7.7
Complicaciones = 14 ) 12 ) 10,8
10 (%)
P - - 0,281 - 0,26
Abierto 37 23,5 37 - 54,1
Complicaciones Lap 40 21,2 40 - 53,8
PO (%) P - 0,603 0,424 No 0,46
diferencias
Estancia Abierto 13* 9* 9= 8* 7
hospitalaria Lap 11* 8* 8* 8* 7,3
(dias) P - 0,056 0,036 0,21 0,1

ETM: escision total del mesorrecto, |O: intraoperatorias, Lap: laparoscépico, MRC+: margen
de reseccién circunferencial positivo, PO: postoperatorias, *mediana
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1.8.4. Cirugia laparoscépica con visién tridimensional

en el cdncer de recto

Los continuos avances técnicos durante las Ultimas décadas se han
traducido en un répido desarrollo de los sistemas laparoscépicos, que disponen
hoy en dia de cdmaras con tecnologia tridimensional y pantallas 4K que mejoran

la percepcién durante la intervencion.

La vision estereoscopica proporcionada por la laparoscopia 3D aporta
una mayor precisién quirdrgica, lo que se traduce en menor tiempo operatorio
y una menor tasa de complicaciones'®'%, asi como una curva de aprendizaje
mas corta que con la laparoscopia convencional'®'"", ventajas que se acentdan
especialmente en procedimientos que requieren suturas laparoscépicas o en
procedimientos de érgano sélido'#""4. Aporta, por tanto, una de las principales
ventajas de la cirugia robdtica, la visién tridimensional, con un coste mucho

menaor.

La laparoscopia 3D presenta la limitacion de la fatiga visual en caso de
una mala adaptacion al sistema de vision. Hay que tener en cuenta que se estima
que un 9,7% de los cirujanos tiene ceguera estereoscopica, por lo que en estos

casos la vision 3D no aportaria beneficios'™.

Guerrieri et al''® comparan la cirugia roboética del CC con el abordaje
laparoscopico tridimensional, obteniendo los mismos resultados a corto plazo y
las mismas ventajas para el paciente pero con un coste menor en el grupo de
laparoscopia 3D (4950€ de coste total en el abordaje robético vs. 1950€ en el
abordaje laparoscépico 3D). A favor del robot encuentran la facilidad para llevar
a cabo las anastomosis intracorpéreas y la disecciéon del colon sigmoide distal,

aunque de forma subjetiva por parte de los cirujanos.

No se han encontrado estudios que comparen el abordaje robético vy el
abordaje laparoscépico 3D en el CR, pero es posible que puedan encontrarse
hallazgos similares a los del estudio de Guerrieri''®, es decir, la laparoscopia 3D
podria igualar los resultados de la cirugia asistida por robot con un coste mucho

menaor.
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1.8.5. Cirugia robética en el cancer de recto

La evolucién de la cirugia minimamente invasiva en las Ultimas décadas
ha revolucionado el mundo de la cirugia moderna, convirtiendo la cirugia

robdtica en una realidad.

En el afio 1997 se realiza la primera colecistectomia asistida por robot en
el Hospital St. Blasius de Dendermonde de Bélgica, por los cirujanos J. Himpens,
G. Leman y G.B. Cadiére'", utilizando el robot “Mona” (Intuitive Surgical, Inc.,
California, EE. UU.). Desde entonces, el desarrollo de la cirugia robdtica ha sido
imparable, y hoy en dia especialidades como cirugia general, urologia,
neurocirugia, cirugia toracica y cardiovascular, ginecologia y cirugia vascular

periférica han implementado en su practica diaria esta tecnologia’™®.

El primer robot aprobado por la FDA en 2001 como cirujano
telemanipulado para cirugia intraabdominal es el sistema Da Vinci® (Intuitive
Surgical, Inc., California, EE. UU.). Este dispositivo consta de tres partes

diferenciadas:

e Consola (figura 9): lugar de trabajo del cirujano, fuera del area estéril,
donde este se coloca sentado y apoyando la cabeza en un visor
binocular que proporciona la visiéon 3D. Desde la misma se manejan los
brazos robéticos y la cdmara mediante pedales y controladores para

las manos.

e Carro del paciente (figura 10): es el componente quirirgico del sistema
robético. Consta de varios brazos articulados para la camara y los
instrumentos quirlrgicos, que son manejados desde la consola tras ser
colocados en los trécares que previamente se han introducido en el

abdomen del paciente.

e Torredevisién (figura 11): es la unidad de elaboracién y procesamiento
de la imagen. Contiene la fuente de luz, el monitor tactil, la fuente que
suministra CO; para la realizaciéon del neumoperitoneo y una serie de

estantes para el almacenamiento del equipo auxiliar.
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Figura 9. Consola quirdrgica

Imagen obtenida de la pagina web oficial de ABEX Excelencia Robética
S.L: https://www.abexsl.es/f/immagini/02_CONSOLE_CHIRURGICA. jpg

Figura 10. Carro del paciente

Imagen obtenida de la pagina web oficial de ABEX Excelencia Robética
S.L: https://www.abexsl.es/f/immagini/03_CARRELLO_PAZIENTE.jpg
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Figura 11. Torre de visién

Imagen obtenida de la pagina web oficial de ABEX Excelencia Robética
S.L: https://www.abexsl.es/f/immagini/04_CARRELLO_VISIONE.jpg

El primer sistema robdtico Da Vinci® Ila version estandar, fue
comercializada desde 1999 hasta 2007. Fue sustituida por la versién S,
comercializada desde 2006 hasta 2011. En 2009 comienza a venderse la version
Si. El modelo mas reciente es la version Xi, disponible desde 2014 (figura 12).
Ademads, existe un modelo SP (single port), que permite realizar cirugias

mediante un Unico acceso.

El modelo Xi aporta una nueva arquitectura de los brazos quirdrgicos, que
son mas delgados y estan suspendidos desde una plataforma movil, facilitando
la colocacion del sistema, con lo que se reduce el tiempo de preparacion y se
puede acceder al paciente desde cualquier posicién. En cuanto al endoscopio,
es mas ligero, puede ser colocado en cualquier brazo e integra tecnologia de
infrarrojo cercano para la deteccién de fluorescencia emitida por el verde de
indocianina. Ademas, incorpora instrumentos de energia para el sellado de
vasos y endograpadoras articuladas que pueden acoplarse a los brazos del
robot. Todas estas ventajas se traducen en un menor tiempo de posicionamiento
del robot y acoplamiento de sus brazos, lo que tiene repercusién en el tiempo

quirurgico.
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Figura 12. Evolucién de los modelos del robot Da Vinci®

1999 Working with [NTUITIVE

Imagen obtenida de la pagina web oficial de ABEX Excelencia Robdtica S.L:
https://www.abexsl.es/f/immagini/01_storiadavinci_2021.jpg

Las ventajas del abordaje robético han sido ampliamente descritas y se
deben a la mejor maniobrabilidad y visibilidad que ofrece, gracias al mayor
rango de movimiento del instrumental de la tecnologia Endowrist® (que simula
el rango de movimientos de la mufeca humana), la mayor estabilidad con
ausencia de temblor de la cdmara y de los instrumentos, la ausencia de efecto

fulcro y la mayor ergonomia y comodidad para el cirujano.

"y desde entonces,

En 2002 se realiza la primera colectomia robdtica
también el abordaje robético se ha extendido en el drea de la cirugia colorrectal.
Todas las ventajas que aporta el robot han permitido que pueda realizarse una
ETM en el CR con similares resultados a corto plazo que en la cirugia abierta y
en la cirugia laparoscépica'®-'?2. De hecho, los primeros estudios en los que se
han comparado los resultados a corto plazo entre la cirugia laparoscépica y la

23 el abordaje robdtico ha demostrado una menor curva de

cirugia robdtica
aprendizaje, una menor estancia hospitalaria, y mejores resultados en cuanto a
margenes distales de tumor y conversiéon a via abierta respecto a la cirugia

laparoscopica'®1?7.
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Pese a todas las ventajas, el elevado coste de los sistemas robdticos
constituye una importante limitacién a la hora de generalizar su uso, dado que
no se trata de una tecnologia al alcance de cualquier hospital'?®. La laparoscopia

3D, sin embargo, tiene un coste mucho menor y, por tanto, mayor
disponibilidad.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El abordaje laparoscépico en el tratamiento quirirgico del CR ha
demostrado que permite realizar una cirugia oncolégica éptima con mejores
resultados respecto a la cirugia abierta en cuanto a estancia hospitalaria y
complicaciones postoperatorias. Sin embargo, la via laparoscopica en esta
patologia no deja de suponer un reto técnico con una larga curva de
aprendizaje, debido al espacio limitado en la pelvis, la maniobrabilidad reducida
de los instrumentos y la visién bidimensional. Esto implica que, aln realizada por
equipos con experiencia, presente mayores tasas de conversion que otros

procedimientos.

En este contexto, los sistemas de cirugia robdtica ofrecen todas las
ventajas de la cirugia minimamente invasiva anadiendo una mejora en cuanto a
ergonomia y mayor precisiéon durante la diseccién y la realizacion de suturas,
gracias a la visién tridimensional del campo quirirgico, los instrumentos
articulados y la eliminaciéon del temblor. Todo esto se traduce en una menor tasa
de conversién a cirugia abierta que con la cirugia laparoscépica convencional.
La principal limitacion de la cirugia robdtica es su elevado coste, lo que supera

a sus potenciales beneficios, ya que restringe su aplicabilidad y generalizacion.

El desarrollo técnico de la cirugia laparoscépica permite disponer hoy en
dia de cdmaras de vision tridimensional con alta calidad de imagen. La visién
estereoscépica supera una de las principales limitaciones de la cirugia
laparoscépica convencional, lo que permitiria obtener resultados similares a los

de la cirugia robdtica con un coste mucho menor.

Dado que hasta ahora no se han encontrado estudios publicados que
analicen los resultados de la cirugia asistida por robot frente a los de la cirugia
laparoscépica con visién tridimensional en el tratamiento quirdrgico del CR, se
propone un estudio en el que se comparen los resultados de ambos abordajes

en esta patologia.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

Los recientes sistemas de laparoscopia con visién 3D podrian ofrecer
tasas de conversion y resultados postoperatorios similares a los de la cirugia

asistida por robot.

e Hipétesis nula (HO): el abordaje laparoscopico con visién 3D y el abordaje
robotico en la cirugia del CR no presentan diferencias en la tasa de

conversion a cirugia abierta.

e Hipdtesis alternativa (H1): el abordaje laparoscépico con visiéon 3D vy el
abordaje robético en la cirugia del CR presentan diferencias en la tasa de

conversion a cirugia abierta.
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4. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar las tasas de conversion a via abierta en la cirugia de CR

mediante abordaje robdtico y mediante abordaje laparoscopico 3D.

4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Determinar los resultados oncoldgicos en cuanto a calidad de la escisién

del mesorrecto en los pacientes intervenidos mediante ambos abordajes.

e Determinar los resultados oncolégicos en cuanto a afectaciéon del margen
circunferencial y del margen distal en los pacientes intervenidos mediante

ambos abordajes.
e Determinar el tiempo operatorio en los dos abordajes.

e Determinar la presencia de complicaciones intraoperatorias en ambos

abordajes.

e Determinar la estancia hospitalaria y las complicaciones postoperatorios

en los pacientes intervenidos mediante ambos abordajes.

e Determinar los resultados postoperatorios y oncolégicos en los pacientes
en los que se completa la cirugia por via minimamente invasiva frente a

los pacientes que precisan conversion a via abierta.
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5. MATERIALY METODOLOGIA

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se realizd un estudio de intervencidon no aleatorizado, con disefio
cuasiexperimental, en pacientes intervenidos de CR con intencién curativa en el
Hospital Universitario Virgen del Rocio (HUVR) distribuidos en dos grupos: uno
de abordaje robético (ROB) y otro de abordaje laparoscépico con vision
tridimensional (L3D).

5.2. POBLACION DE ESTUDIO

Todos los pacientes con diagnéstico de CR candidatos a cirugia resectiva

en el HUVR fueron valorados para la inclusién en el estudio.

Entre marzo de 2016 y noviembre de 2019, un total de 386 pacientes
consecutivos fueron intervenidos de forma programada por CR en el HUVR. De
estos, un total de 124 pacientes se incluyeron en el estudio, repartidos en dos
grupos: 62 pacientes intervenidos mediante abordaje robético (grupo ROB) y 62
pacientes intervenidos mediante abordaje laparoscépico con visiéon 3D (grupo
L3D).

5.3. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes con edad mayor a 18 afios,
con estadio tumoral prequirirgico entre T1-T3, clasificacién seguin la American
Society of Anesthesiologists (ASA) I-lll, sin contraindicaciones para la cirugia
laparoscopica y que no presentaron ninguna limitacién para comprendery firmar

el consentimiento informado (anexo 1).

Se excluyeron los pacientes con tumores en estadios avanzados (T4), los
que presentaban un tumor sincrono en colon y los pacientes que debutaron con

una obstruccion intestinal y/o precisaron una cirugia urgente o emergente.
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5.4. TAMANO MUESTRAL

Para conseguir el tamafo muestral adecuado con una potencia del 80%
para detectar diferencias en el contraste de la hipdtesis nula Ho:pi1=p2 mediante
una prueba Chi cuadrado bilateral para dos muestras independientes, con un
nivel de significacién del 5%, asumiendo unas tasas de conversiéon a cirugia
abierta del robot y de la laparoscopia 3D del 3,5% y del 20% respectivamente y
una proporcién de unidades de 1:1, con unas pérdidas estimadas durante el
seguimiento del 5%, fue necesario incluir 124 pacientes en el estudio, 62 en

cada uno de los brazos.

El célculo del tamafio muestral se realizé en base a la evidencia disponible
en el momento del disefio del estudio. Dado que no existian datos sobre la tasa
de conversiéon del abordaje mediante laparoscopia 3D en la cirugia del CR, se
extrapolaron los datos del abordaje laparoscopico convencional (2D), que la
revision de Masoomi de 2015 (con 207.311 pacientes incluidos) estima en un
31,3%. Se asumié para el calculo del tamafo muestral de este estudio una tasa
de conversién a cirugia abierta inferior a este dato, del 20%, en base a los
resultados del estudio COLOR 1'%, que describe una tasa de conversion del
17%; y a los beneficios esperados de la laparoscopia 3D frente a la laparoscopia
2D.

En cuanto a la tasa de conversidn a cirugia abierta del abordaje robético,
la evidencia disponible en el momento del disefio del estudio se basaba en
estudios comparativos no randomizados o con un tamafo muestral bajo, que la
estimaban entre un 0% y un 9,5%'22126.127.130-133  Para el célculo del tamafo
muestral se asumié la tasa de conversién de uno de los estudios més recientes
en aquel momento, que ademas se desarrollaba en un medio similar al nuestro,

de lelpo et al'*?, que la cifraba en un 3,5%.
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5.5. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

5.5.1. Estudio preoperatorio

En todos los pacientes el estudio preoperatorio incluyé una colonoscopia
con toma de biopsia para el diagnéstico histopatolégico de la lesion y tatuaje
distal al tumory una TC toraco-abdominal para el estudio de extensiéon. En todos
los pacientes con tumores en tercio medio o inferior del recto se realiz6 una RM

y en casos seleccionados se realizé EER

Todos los casos fueron valorados por el CMD de CCR del HUVR, en el
que participan cirujanos colorrectales, oncélogos, oncélogos radioterapeutas,
gastroenterélogos y radidlogos, para decidir la indicacién de cirugia y de
administracién de tratamiento neoadyuvante. Esta decisiéon se tomé de forma
individualizada, siguiendo las guias clinicas mas recientes para el manejo del
CCR*.

Todos los casos se sometieron a consideracién del CMD de CCR del
HUVR para decidir la posibilidad de administracion de tratamiento
neoadyuvante o no. Esta decisién se tomé de forma individualizada y siguiendo
las guias clinicas aprobadas y aceptadas. Una vez obtenido el diagndstico y
planteada la cirugia, a todos los pacientes se les realizd un estudio
preanestésico, incluyendo analitica completa con hemograma, bioquimica

hepatica y coagulacién y electrocardiograma.

5.5.2. Equipo quirdrgico

Todas las intervenciones quirdrgicas fueron completadas por tres
cirujanos con amplia experiencia en el tratamiento quirirgico del CR mediante
abordaje tanto laparoscépico como robético, habiendo superado la curva de
aprendizaje de ambas técnicas, e integrantes de la Unidad de Coloproctologia
del HUVR, que posee el certificado de Acreditaciéon Avanzada en

Coloproctologia seguin la Asociacién Espanola de Coloproctologia (AECP).
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5.5.3. Material quirargico

5.5.3.1. Abordaje laparoscépico 3D
En los procedimientos laparoscépicos 3D se utilizd el siguiente material:

Sistema laparoscédpico de imagenes 3D: el modelo utilizado fue una torre
Olympus® (modelo Endoeye Flex 3D), con el que se habian intervenido
méas de 150 CCR antes del inicio del estudio.

Gafas 3D para el cirujano, sus ayudantes y el instrumentista.
Trécares de cirugia laparoscédpica: 5 mm, 11 mmy 12 mm.
Pinzas laparoscépicas de agarre.

Endodisector.

Endotijeras.

Portaagujas laparoscépico.

Aspirador laparoscépico convencional.

Dispositivos de hemostasia avanzada: dispositivo bipolar avanzado (como

Ligasure™) o dispositivo ultrasénico (como Harmonic®).
Endograpadoras lineales con cargas de distinta profundidad.
Endograpadora circular de didmetro variable (28, 29 y 31 mm).

Pinzas y material convencional de cirugia abierta para apertura y cierre de

las incisiones.

Protector de herida quirdrgica.
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5.5.3.2. Abordaje robético

En los procedimientos robadticos se utilizé el siguiente material:

Sistema robdtico da Vinci®(Intuitive Surgical, California, EE. UU.): antes del
comienzo del estudio se habian intervenido mas de 230 pacientes de CR
mediante abordaje robdtico. Segun el momento de su inclusién en el
estudio, los pacientes fueron intervenidos mediante el sistema robético
Da Vinci® S o mediante el sistema robdtico Da Vinci® Xi, que sustituyé al

modelo anterior en 2018.
Instrumental especifico de cirugia robética:

o Pinzas de agarre (Cadiere, ProGrasp™...).

o Portaagujas.

o Tijeras.

o Sellador de vasos o instrumento de energia ultrasénica.
Sistema de sellado de trécar de cirugia robética.
Bolsas de proteccién del robot para brazos y para cdmara.
Trécares de cirugia robdtica: 8 mmy 12 mm.
Pinzas laparoscépicas de agarre.
Aspirador laparoscépico convencional.
Endograpadoras lineales con cargas de distinta profundidad.
Endograpadora circular de didmetro variable (28, 29 y 31 mm).

Pinzas y material convencional de cirugia abierta para apertura y cierre de

incision de asistencia.

Protector de herida quirdrgica.

57



5.5.4. Técnica quirdrgica

El procedimiento quirdrgico (RAB, IH o AAP) completado dependié de la
distancia del tumor al MA. En todos los casos se realizé escision del mesorrecto,
parcial en para los tumores localizados en el tercio superior de recto y total para
aquellos localizados en los dos tercios inferiores.

La técnica quirdrgica fue similar a la estandarizada por la European
Academy for Robotic Colorectal Surgery (EARCS)™ y se realizé siguiendo los

mismos principios en el abordaje robdtico que en el abordaje laparoscépico 3D.

Segun esta técnica, el paciente es colocado en posicién de Lloyd-Davies
y la mesa quirlrgica en posicién de Trendelenburg con rotacién lateral derecha,
cambiando a posicién de Trendelenburg invertida para la liberacién del angulo
esplénico del colon.

La torre de laparoscopia 3D se coloca junto a la cadera izquierda del
paciente. En el caso del abordaje robdtico, el carro del paciente se dispone a la
izquierda de la mesa quirlrgica. En el sistema Da Vinci® S, es necesario un
reposicionamiento del sistema y nuevo acoplamiento al comenzar la fase de
diseccién pélvica. Sin embargo, en el sistema Da Vinci® Xi, la plataforma desde
la que estan suspendidos los brazos permite evitar el reposicionamiento, y
Unicamente se modifica el acoplamiento de los brazos a los trocares al cambiar

el campo quirdrgico.

El neumoperitoneo se realiza a 12-14 mmHg con Veress en hipocondrio
izquierdo tras test de Palmer o de forma abierta mediante trécar de Hasson,
segun la preferencia del cirujano, y posteriormente se procede a la colocacién

de los trécares, con distinta disposicion segun el abordaje utilizado (figura 13).
e Abordaje laparoscoépico:
o P1:trécar de 11 mm periumbilical, para la cdmara.
o P2:trécar de 5 mm en flanco izquierdo.
o P3:trécar de 5 mm en hipocondrio derecho.
o P4:trécar de 12 mm en fosa iliaca derecha.

o P5: trécar de 5 mm suprapubico, opcional.
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e Sistema robdtico Da Vinci® S:

o P1:trécar de 12 mm periumbilical, acoplado al brazo con la cdmara

del sistema robdtico.
o P2:trécar de 8 mm en flanco izquierdo sobre la linea medioclavicular.
o P3:trécar de 8 mm en flanco derecho sobre la linea medioclavicular.

o P4: trécar de 12 mm en hipocondrio derecho, para la introduccién

de la endograpadora por parte del asistente.
o P5: trocar de 8 mm en flanco izquierdo sobre la linea axilar anterior.
e Sistema robético Da Vinci® Xi:
o P1:trécar de 8 mm periumbilical, para la cdmara.
o P2:trécar de 8 mm en flanco izquierdo sobre la linea medioclavicular
o P3:trécar de 8 mm en hipocondrio derecho.

o P4: trécar de 12 mm en flanco derecho, para la introduccién de la

endograpadora por parte del asistente.
o P5: trocar de 8 mm en flanco izquierdo sobre la linea axilar anterior.

o Pé6: trécar de 8 mm en fosa iliaca derecha.

Figura 13. Disposicién de los trocares
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Tras movilizar el intestino delgado fuera de la pelvis y hacia la derecha del
abdomen para la exposicién del mesocolon, se abre el peritoneo del mesocolon
para proceder a la diseccion y la ligadura mediante clips o Hem-o-lok® de la

arteria mesentérica inferior en su origen.

Posteriormente se realiza la diseccién del mesocolon izquierdo de medial
a lateral, identificando el uréter y los vasos gonadales izquierdos, y la liberacién
del colon descendente del parietocdlico izquierdo en sentido ascendente, hasta
identificar el borde inferior del pancreas, donde se individualiza y secciona la

vena mesentérica inferior.

En caso de realizar una RAB, se contintia con la liberacién del angulo
esplénico del colon desde medial a lateral, liberando posteriormente el epiplén
mayor del colon transverso distal. Para la IH o la AAP, el descenso del angulo
esplénico sélo es necesario en caso de que la colostomia terminal no alcance la

pared abdominal sin tension.

La diseccién rectal comienza a nivel del promontorio sacro, accediendo
al plano situado entre la fascia propia del recto y la fascia presacra (conocido
como Holy plane®). La diseccion es realizada primero por la cara posterior y
posteriormente por las caras laterales, procurando preservar tanto la integridad
de las ramas nerviosas del plexo hipogastrico como la del mesorrecto, para
finalizar en la cara anterior, liberando el recto de la cara posterior de la vagina o

de la fascia de Denonvilliers, segin el sexo del paciente.

Una vez sobrepasado el tumor en sentido distal y alcanzado un margen
de seguridad oncoldgica adecuado (5 cm en tumores de recto alto, 2 cm en
tumores de recto medio o bajo), se procede a la seccién del recto mediante una

endograpadora introducida a través de P4 por el asistente.

Se realiza una incisién de Pfannenstiel que se protege mediante un
retractor de herida para la extracciéon de la pieza quirdrgica. La transeccién
intraabdominal del meso del colon descendente puede facilitar la extraccion de
la pieza, especialmente en pacientes obesos. El colon descendente se secciona
en un lugar en el que se objetive adecuada vascularizacion. Tras seleccionar el
didmetro adecuado de la endograpadora circular en funciéon del lumen
intestinal, se introduce el yunque de la endograpadora en el extremo distal del
colon izquierdo, que se cierra mediante una bolsa de tabaco realizada con sutura

manual o un dispositivo automatico (tipo Purstring™).
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Tras esto, se restaura el neumoperitoneo para confeccionar la
anastomosis colorrectal termino-terminal una vez se ha comprobado la
adecuada orientacién y la ausencia de tensién del colon izquierdo en su trayecto
hacia el muiidén rectal y tras introducir la endograpadora circular por via
transanal. La integridad de la anastomosis se constata de forma neumatica y/o

mediante azul de metileno o povidona yodada.

En caso de considerar que la anastomosis tiene mayor riesgo de
dehiscencia, como en los pacientes que han recibido neoadyuvancia con RT, se

realiza una ileostomia lateral de proteccién en la fosa iliaca derecha.

En caso de que no proceda la realizacion de la anastomosis, se realiza una
colostomia terminal en fosa iliaca izquierda, tras comprobar la adecuada
orientacién y ausencia de tensién del colon descendente en su trayecto a la

pared abdominal.

En caso de que no pueda conseguirse un margen distal adecuado y sea
necesario realizar una AAP, la diseccion mesorrectal se extiende hasta el plano
de los musculos elevadores del ano. Posteriormente, se secciona el colon
izquierdo a un nivel adecuadamente vascularizado. Mediante abordaje perineal

se completa la proctectomia y la extraccion de la pieza quirlrgica.

El procedimiento finaliza con el cierre de las incisiones quirlrgicas

realizadas.

5.5.5. Manejo perioperatorio

El protocolo de manejo perioperatorio fue el mismo para todos los

pacientes incluidos en el estudio.

Antes de la cirugia, todos los pacientes fueron sometidos a preparacion
mecéanica preoperatoria del colon con fosfosoda y recibieron profilaxis
tromboembdlica con heparina de bajo peso molecular 12 horas antes del
procedimiento, que se continué durante los primeros 30 dias postoperatorios.
También recibieron profilaxis antibidtica intravenosa segin el protocolo
hospitalario, con amoxicilina-clavulanico 2g 5 minutos antes de la induccién
anestésica (en pacientes alérgicos a betalactdmicos, gentamicina 2 mg/kg +

metronidazol 1g 30 y 60 minutos antes de la induccidon anestésica,
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respectivamente), repitiendo la dosis a las 3 horas en procedimientos de mayor
duracién (en pacientes alérgicos a betalactdmicos, se administré Unicamente

metronidazol 500 mg a las 6 horas de la primera dosis en caso necesario).

En cuanto al postoperatorio inmediato, se inicié dieta y movilizacién de
forma precoz siguiendo las recomendaciones del protocolo ERAS® (Enhanced

Recovery After Surgery'®) adaptadas al HUVR.

El seguimiento de los pacientes se realizé segln las recomendaciones de
las guias ESMO (European Society for Medical Oncology)®”, cada 3-6 meses
durante los dos primeros afios y posteriormente de forma anual hasta completar
al menos 5 afos de seguimiento, combinando valoracién clinica, mediciéon de

antigeno carcinoembrionario (CEA), RM y/o TC.
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5.6. VARIABLES A ESTUDIO

5.6.1. Variables demogréficas y clinicas basales
Edad (afios).
Sexo.
Peso (kg).
Talla (cm).
indice de masa corporal (IMC).
Clasificacién segun la ASA.

indice de comorbilidad de Charlson'3¢

modificado por edad.

5.6.2. Variables del estudio analitico preoperatorio
Hemoglobina (g/L).
Hematocrito (%).

Proteinas totales (g/dL).

5.6.3. Variables caracteristicas del tumor
Distancia al MA por colonoscopia (cm).
Altura del tumor: bajo (0-5 cm), medio (5,1-10 cm), alto (10,1-15).
Estudio mediante RM: si o no.
Estadio T segin RM.
Estadio N segin RM.

Estadio clinico preoperatorio segun la clasificacion TNM.
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Neoadyuvancia: si (QT, RT o QTRT) o no.

5.6.4. Variables relacionadas con la cirugia
Modelo del sistema Da Vinci® utilizado: S o Xi. Sélo para el grupo ROB.
Técnica quirdrgica realizada: RAB, IH o AAP.
Cirugia preservadora de esfinteres: si o no.

Conversién a cirugia abierta (variable principal del estudio): si o no. Se
considerd conversion la necesidad de una laparotomia para completar
cualquier parte de la fase de diseccién (ya sea la diseccion vascular, la
liberacion del colon descendente o del angulo esplénico, la escisidn
mesorrectal y/o la seccién del recto) o para resolver una eventual
complicacién intraoperatoria. La laparotomia para extraccién de la pieza
quirdrgica y facilitar la anastomosis mecénica no se considerd conversion

a cirugia abierta.

Motivo de conversién en caso de producirse.

Realizacion de ostomia: si o no.

Tipo de ostomia realizada: ileostomia lateral o colostomia terminal.
Cirujano: 1, 2 0 3.

Necesidad de transfusién sanguinea intraoperatoria: si o no.

Complicacién intraoperatoria: si 0 no. Se incluyeron como complicaciones
intraoperatorias el sangrado, el fallo en la realizacién de la anastomosis
que requiere colostomia o reanastomosis, la necesidad de ampliacién de
margenes, la perforacion o rotura del tumor y la lesién de alguna

estructura distinta al recto.

Tiempo de ocupacion de quiréfano (minutos): desde la entrada hasta la

salida del paciente de quirdfano.

Tiempo de cirugia (minutos): desde la realizacién del neumoperitoneo

hasta el cierre de la piel.
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5.6.5. Variables de evolucién postoperatoria
Estancia hospitalaria postoperatoria (dias).

Complicaciones postoperatorias: segun la clasificacion de Clavien-

Dindo137,138

fleo paralitico: si o no. Se consideré ileo paralitico a la presencia de

nauseas o vémitos que retrasan la tolerancia oral o la interrumpen.

Dehiscencia anastomética: si o no. Se consideré dehiscencia anastomética
la disrupcion parcial o total de la anastomosis colorrectal objetivada
mediante prueba de imagen o intraoperatoriamente,

independientemente de su manejo.
Infeccién de herida quirlrgica: si o no.
Reintervencion: si o no.

Necesidad de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) durante

el postoperatorio: si o no.
Reingreso hospitalario en los primeros 30 dias postoperatorios: si o0 no.

Exitus en los primeros 30 dias postoperatorios: si o0 no.

5.6.6. Variables anatomopatolégicas y de seguridad

oncoldgica
Numero de ganglios linfaticos obtenidos en la pieza quirlrgica.
Numero de ganglios linfaticos afectos.
Estadio T anatomopatolégico.
Estadio N anatomopatolégico.
Estadio anatomopatolégico segin TNM.

Grado de regresién tumoral (GRT)'.
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e Calidad de la escision mesorrectal: completa o incompleta.
e Distancia del tumor al margen distal (mm).

e Distancia del tumor al margen radial (mm).

e Afectacién del margen distal: si o no.

o Afectacién del margen circunferencial: si o no. Definida como una

distancia al tumor menor o igual a 1 mm.

5.6.7. Variables de seguimiento postoperatorio

e Tiempo desde la cirugia hasta fecha de dltimo seguimiento.
e Tratamiento adyuvante: si 0 no.

e Recidiva local: si 0 no. Se consideré recidiva local a la evidencia histoldgica

o radiolégica de tumor en el lugar del tumor primario.

e Recidiva sistémica: si o no. Se consideré recidiva sistémica a la presencia
de metastasis a distancia del lugar del tumor primario, confirmada/s de

forma radiolégica y/o mediante biopsia.

e SLE: definida como el tiempo desde la cirugia hasta la fecha de

diagndstico de la recidiva local y/o sistémica.

e SG: definida como el tiempo desde la cirugia hasta la fecha de

fallecimiento o de ultimo seguimiento.

5.6.8. Recogida de variables

Las variables fueron recogidas de forma manual por parte del equipo
quirdrgico el dia de la intervencién quirdrgica en un cuaderno de recogida de
datos y transcritas posteriormente a una base de datos en formato electrénico,

que se completd tras el alta hospitalaria en la consulta por este mismo equipo.
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5.7. ASPECTOS ETICOS

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del
HUVR (anexo 2), tras considerar que se cumplen los requisitos necesarios de
idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y que este se
ajusta a los principios éticos aplicables, asi como que los investigadores y los

medios disponibles son los apropiados para llevar a cabo el estudio.

5.8. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se realizé en funcién de la asignacion original del

paciente al grupo de estudio (andlisis por intencién de tratar).

Se llevé a cabo un anélisis descriptivo de la poblacion estudiada y de cada
uno de los grupos. Las variables cuantitativas fueron definidas mediante
medidas de tendencia central y dispersién y las variables cualitativas mediante
frecuencias absolutas y porcentajes. Las comparaciones entre las variables
cualitativas se llevaron a cabo mediante el test de Chi cuadrado o la correccién
exacta de Fisher en caso de que uno de los valores de la tabla cruzada fuera
inferior a 5. Para las variables continuas se utilizé la t de Student para muestras
independientes o la U de Mann-Whitney, segin la normalidad de las variables.
La normalidad de la distribuciéon de las variables cuantitativas se determiné
mediante el test de Kolmogorov-Smirnoff y para el andlisis de la homogeneidad

se utilizd el test de Levene.

El nivel de significacion estadistica se establecié en 0,05 y el intervalo de
confianza (IC), al 95%.

El andlisis multivariante se realizdé mediante regresion logistica, teniendo
en cuenta las variables que mostraron una p<0,2 en el anélisis univariante o se

consideraron clinicamente relevantes.

Se utilizé el método de Kaplan-Meier para analizar la supervivencia tras la

cirugia y la prueba de log-rank para comparar la supervivencia de ambos grupos.

Para el anélisis de los datos se utiliz6 el programa informatico Statistical
Product and Service Solutions (SPSS®) (SPSS Inc. Chicago, IL, USA), en su version
24.
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6. RESULTADOS

6.1. ESTUDIO DESCRIPTIVO Y ANALISIS BIVARIANTE

6.1.1. Variables demograficas y clinicas basales

Las variables relacionadas con las caracteristicas demograficas y la
situacion clinica basal de los pacientes tanto de la totalidad de la muestra como

de cada uno de los dos grupos aparecen resumidas en la tabla 5.

La media (desviacidn estdndar [DE]) de edad fue de 65,46 (10,35). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la edad entre
los dos grupos, que fue 66,08 (11,1) afios en el grupo L3D y 64,84 (9,6) afios en
el grupo ROB (p=0,506).

En cuanto al sexo, se distribuyé en un 66,1% de hombres (62,9% en el
grupo L3D y 69,4% en el grupo ROB) y un 33,9% de mujeres (37,1% en el grupo
L3D y 30,6% en el grupo ROB), sin encontrar diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos (p=0,448).

Figura 14. Distribucién de IMC segun abordaje
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La media (DE) de IMC fue de 27,12 (4,82), con un 31,7% de pacientes
normo o infrapeso (IMC<24,9 kg/m?, un 43,9% de pacientes con sobrepeso
(IMC 25-29,9 kg/m?) y un 24,4% de pacientes con obesidad (IMC>30 kg/m?). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo L3D y
el grupo ROB en cuanto a IMC (27,12 kg/m? frente a 27,13 kg/m?; p=0,873). En

ambos grupos, prevalecieron los pacientes con sobrepeso, como se refleja en la

figura 14.
Tabla 5. Variables demogréficas y variables clinicas basales
TOTAL L3D ROB
N=124 N=62 N=62 P
n (%), x (DE) n (%), x (DE) n (%), x (DE)

Edad (afios) 65,46 (10,35) 66,08 (11,11) 64,84 (9,6) 0,506
Sexo

Mujer 42 (33,9%) 23 (37,1%) 19 (30,6%) 0,448

Hombre 82 (66,1%) 39 (62,9%) 43 (69,4%)
IMC (kg/m?) 27,12 (4,82) 27,12 (4,85) 27,13 (4,84) 0,992
Clasificacion IMC

Normal o

infrapeso 39 (31,7%) 16 (26,2%) 23 (37,1%) 0,432

Sobrepeso 54 (43,9%) 29 (47,5%) 25 (40,3%)

Obesidad 30 (24,4%) 16 (26,2%) 14 (22,6%)
Indice Charlson 4,59 (1,37) 4,68 (1,42) 4,5 (1,33) 0,474
Clasificacion ASA

I 7 (5,6%) 2 (3,2%) 5(8,1%) 0.284

Il 96 (77,4%) 47 (75,8%) 49 (79%) '

Il 21 (16,9%) 13 (21%) 8 (12,9%)

IMC <24,9 kg/m?* normal o infrapeso, IMC 25-29,9 kg/m?* sobrepeso, IMC >30 kg/m?:
obesidad

Respecto a las comorbilidades de los pacientes segin el indice de
Charlson, la media (DE) fue de 4,59 (1,37) en el total de la muestra. Las
diferencias encontradas entre los grupos no fueron estadisticamente

significativas (p=0,868).

En cuanto a la clasificacién ASA en el total de la muestra, el 5,6% de los
pacientes fueron ASA | (3,2% en L3D y 8,1% en ROB), el 77,4% de los pacientes
fueron ASA 11 (75,8% en L3D y 79% en ROB) y el 16,9% de los pacientes fueron
ASA 1ll (21% en L3D y 12,9% en ROB), sin que las diferencias tuvieran
significacion estadistica (p=0,284). La distribucién de los pacientes por

clasificacion ASA se ilustra en la figura 15.
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Figura 15. Clasificacion ASA segun abordaje
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6.1.2. Variables del estudio analitico preoperatorio

En el total de la muestra, el nivel medio (DE) de proteinas totales fue de
6,95 (0,46) g/dL; de hemoglobina, 133,12 (19,2) g/L; y de hematocrito, 41,55%
(4,51). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos en ninguno de los pardmetros. Estos datos aparecen detallados en la
tabla 6.

Tabla 6. Variables del estudio analitico preoperatorio

TOTAL L3D ROB

N=124 N=62 N=62 P

% (DE) % (DE) % (DE)
Proteinas totales (g/dl) 6,95 (0,46) 6,89 (0,49) 7,01 (0,42) 0,144
Hemoglobina (g/L) 133,12 (19,2) 131,95 (21,95) 134,29 (16,09) 0,5
Hematocrito (%) 41,55 (4,51) 41,36 (4,57) 41,74 (4,48) 0,641
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6.1.3. Variables caracteristicas del tumor

Las variables referentes a las caracteristicas del tumor aparecen detalladas

en la tabla 7.

La distancia media al MA (DE) fue de 8,67 (4,86) cm, con un 33,1% de
tumores bajos, 31,5% de tumores medios y un 35,5% de tumores altos. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
cuanto a la distancia al MA: (8,88 [4,83] cm en el grupo L3D versus 8,46 [4,92]
cm en el grupo ROB; p=0,644). La distribucién de la altura tumoral entre los dos

grupos se ilustra en la figura 16.

Figura 16. Altura del tumor segun abordaje
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Respecto al estadio tumoral preoperatorio, un 1,6% de pacientes se
encontraban en estadio 0, un 8,1% en estadio |, un 10,5% en estadio Il y un
62,1% en estadio lll. En el 17,7% de los pacientes no se disponia del estadio de

forma preoperatoria, al no haberse realizado RM.
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Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el estadio
tumoral entre los dos abordajes (p=0,01): el grupo L3D presenté un 30,6% de
pacientes en estadio O-Il y un 50% de pacientes en estadio IlI; frente al 9,7% en
estadio O-ll y 71% en estadio Il del grupo ROB. La distribucién del estadio

tumoral preoperatorio en los dos grupos se muestra en la figura 17.

Figura 17. Estadio tumoral prequirdrgico segun abordaje
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Estadio clinico prequiragico

Un 51,6% de pacientes recibieron tratamiento neoadyuvante con RT o
QRT; 45,2% en el grupo L3D frente a 58,1% en el grupo ROB, sin que estas

diferencias tuvieran significacion estadistica (p=0,151).
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Tabla 7. Variables caracteristicas del tumor

TOTAL L3D ROB
N=124 N=62 N=62 P
n (%), x (DE) n (%), x (DE) | n (%), x (DE)
Distancia al MA (cm) 8,67 (4,86) 8,88 (4,83) 8,46 (4,92) 0,633
Altura del tumor
Bajo (0-5 cm) 41 (33,1%) 20 (32,3%) 21 (33,9%) 0.975
Medio (5,1-10 cm) 39 (31,5%) 20 (32,3%) 19 (30,6%) '
Alto (10,1-15 cm) 44 (35,5%) 22 (35,5%) 22 (35,5%)
Estudio mediante RM
No 28 (22,6%) 12 (19,4%) 16 (25,8%) 0,39
Si 96 (77,4%) 50 (80,6%) 46 (74,2%)
Estadio T prequirargico (RM)
T0 1(1%) 1(2%) 0 (0%)
T1 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
T2 27 (28,1%) 16 (32%) 11 (23,9%) 0,567
T3 59 (61,5%) 28 (56%) 31 (67,4%)
T4 9 (9,4%) 5 (10%) 4 (8,7%)
Valores perdidos 28 12 16
Estadio N prequirtrgico (RM)
NO 24 (24,7%) 17 (34%) 7 (14,9%)
N1 36 (37,1%) 18 (36%) 18 (38,3%) 0057
N2 33 (34%) 12 (24%) 21 (44,7%) '
Nx 4 (4,1%) 3 (6%) 1(2,1%)
Valores perdidos 27 12 15
Estadio clinico prequirirgico
0 2(2,0%) 2 (3,9%) 0 (0%)
I 10 (9,8%) 9 (17,6%) 1(2%) 0.01
I 13(12,7%) 8 (15,7%) 5(9,8%) '
Il 77 (75,7%) 32 (62,7%) 45 (88,2%)
Valores perdidos 22 11 11
Tratamiento neoadyuvante
No 60 (48,4%) 34 (54,8%) 26 (41,9%)
Si 64 (51,6%) 28 (45,2%) 36 (58,1%) 0.151
QT 2(1,6%) 2(3,2%) 0 (0%)
RT 3(2,4%) 2(3,2%) 1(1,6%)
QT+RT 59 (47,6%) 24 (38,7) 35 (56,5%)
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6.1.4. Variables del procedimiento quirdrgico

Los datos referentes a las variables relacionadas con el procedimiento

quirdrgico realizado se detallan en la tabla 8.

En un 71,8% de los pacientes se realiz6 una cirugia preservadora de
esfinteres, es decir, una RAB con anastomosis colorrectal (75,8% en el grupo
L3D, 67,7% en el grupo ROB). Dentro del 28,2% de pacientes a los que no se
les realizé un procedimiento preservador de esfinteres, este fue en el 9,7% una
IH (8,1% en el grupo L3D y 11,3% en el grupo ROB) y en el 18,5% una AAP
(16,1% en el grupo L3D y 21% en el grupo ROB). Las diferencias en cuanto al
procedimiento quirdrgico realizado entre ambos grupos no fueron

estadisticamente significativas (p=0,605) y se ilustran en la figura 18.

Figura 18. Procedimiento quirlrgico realizado segin abordaje
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En cuanto a la realizacidén de ileostomia lateral, se llevd a cabo en el 43,8%
de los pacientes sometidos a una cirugia preservadora de esfinteres (44,7% en
el grupo L3D y 42,9% en el grupo ROB; p=0,863).
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El cirujano 1 realizé el 33,9% de procedimientos, el cirujano 2, el 23,4% y
el cirujano 3, el 42,7%, sin que se encontraran diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos en cuanto al cirujano que completé la

intervencion quirdrgica (p=0,135).

La tasa de conversién, variable principal del estudio, fue del 12,1% en el
total de la muestra. En el grupo L3D, un 11,3% de procedimientos se
convirtieron a via abierta (7 pacientes), frente a un 12,9% en el grupo ROB (8
pacientes), sin que estas diferencias tuvieran significacion estadistica (p=0,783)
(figura 19). Los motivos de conversion fueron: sindrome adherencial en cinco
pacientes (dos pacientes del grupo L3D vy tres del grupo ROB), infiltracion
tumoral de otra estructura en seis pacientes (tres pacientes en cada grupo),
sangrado en dos pacientes (un paciente en cada grupo), perforacién tumoral en
un paciente (grupo L3D) y dificultad para la seccién del recto en un paciente
(grupo ROB).

Figura 19. Tasa de conversion segun abordaje
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La tasa de conversién fue inferior en los casos en los que se llevé a cabo
una cirugia preservadora de esfinteres (4,5%) respecto a los casos en los que no
(31,4%), de forma estadisticamente significativa (p<0,0001). En la tabla 9 se

refleja la tasa de conversion segun el abordaje y la técnica quirldrgica realizada.
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Tabla 8. Variables del procedimiento quirdrgico

TOTAL L3D ROB
N=124 N=62 N=62 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
I\/Ie (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Cirugia preservadora de
esfinteres
No 35 (28,2%) 15 (24,2%) 20 (32,3%)
IH 12 (9,7%) 5(8,1%) 7(11,3%)
AAP 23 (18,5%) 10 (16,1%) 13 (21%) 0318
Si (RAB) 89 (71,8%) 47 (75,8%) 42 (67,7%) '
Con ileostomia 39(31,5%) 21 (33,9%) 18 (29%)
Sin ileostomia 50 (40,3%) 26 (41,9%) 24 (38,7%)
Cirujano
1 42 (33,9%) 18 (29%) 24 (38,7%) 0135
2 29 (23,4%) 12 (19,4%) 17 (27 ,4%) '
3 53 (42,7%) 32 (51,6%) 21 (33,9%)
Conversién
No 109 (87,9%) 55 (88,7%) 54 (87,1%) 0,783
Si 15(12,1%) 7 (11,3%) 8(12,9%)
Necesidad de transfusién
No 122 (98,4%) 62 (100%) 60 (96,8%) 0,496t
Si 2 (1,6%) 0 (0%) 2 (3,2%)
Complicacién intraoperatoria
No 106 (85,48%) 53 (85,5%) 53 (85,5%) 0,999
Si 18 (14,52%) 9 (14,5%) 9 (14,5%)
Tiempo operatorio (min) 202,8 (61,55) 167,41 (44,49) 237,61 (56,1) <0,0001
190 (150-240) 165 (135-195) 232,5 (190-285) | <0,0001*
Tiempo de ocupacién de 270,48 (67,43) | 226,85 (43,85) 312,71 (58,94) <0,0001
quiréfano (min) 255 (225-315) | 225 (199,5-245) | 312,5 (260-351) | <0,0001*

*Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher

Tabla 9. Tasas de conversién a cirugia abierta segin procedimiento realizado y tipo de

abordaje
TOTAL L3D ROB Valor
N=124 N=62 N=62 dep
n (%) n (%) n (%)
Cirugia preservadora de esfinteres 4 (4,5%) 3 (6,4%) 1(2,4%) 0,619t
No cirugia preservadora de esfinteres | 11 (31,4%) | 4 (26,7%) 7 (35%)
IH 6 (50%) 2 (40%) 4 (57,1%) | 0,721t
AAP 5(21,7%) 2 (20%) 3(23,1%)

TTest exacto de Fisher
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La tasa de complicaciones intraoperatorias fue del 14,5% tanto en el total
de la muestra como en ambos grupos (p=0,999). Estas complicaciones fueron:
sangrado de dificil control en cuatro pacientes (uno en el grupo L3D y tres en el
grupo ROB), perforaciéon tumoral en ocho pacientes (cuatro casos en cada
grupo), perforacién o lesién de otra estructura en dos pacientes (uno en cada
grupo), fallo en la realizacidn de la anastomosis en tres pacientes (dos casos en
el grupo L3D y uno en el grupo ROB) y un caso en el grupo L3D que requirié

ampliacién del margen de seccién distal.

La transfusién de hemoderivados fue necesaria en dos pacientes (1,6%

del total), ambos pertenecientes al grupo ROB.

El tiempo operatorio medio (DE) en el total de la muestra fue de 202,8
(61,55) minutos. El tiempo operatorio fue 70,2 minutos mayor en el grupo ROB
(237,61 [56,1] minutos) que en el grupo L3D (167,41 [44,49] minutos), de forma
estadisticamente significativa (p<0,0001).

El tiempo de ocupacién de quiréfano tuvo una media (DE) en el total de
la muestra de 270,48 (67,43) minutos y fue 85,6 minutos superior en el grupo
ROB que en el grupo L3D, de forma estadisticamente significativa (p<0,0001).

6.1.5. Variables de evolucién postoperatoria

Las variables referentes a la evolucién postoperatoria aparecen detalladas
en la tabla 10.

La estancia postoperatoria media (DE) en el total de la muestra fue de
9,77 (9,16) dias, siendo superior en el grupo ROB (10,58 [10,89] dias) que en el
grupo L3D (8,95 [7,01] dias), aunque esta diferencia no fue estadisticamente
significativa (p=0,324). La mediana (Q;-Qzs) de estancia postoperatoria fue de 6
(5-9) en el grupo L3D y de 7 (6-10) en el grupo ROB (p=0,213).

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, el 82,3% de los pacientes
del total de la muestra no presentaron ninguna complicacién postoperatoria o
esta fue leve (grados 1y 2 de la clasificacion Clavien-Dindo). El porcentaje de
pacientes que presentd alguna complicacién grave (grados 3, 4 o 5 de la
clasificacién Clavien-Dindo) fue de 11,3% en el grupo L3D y de 24,2% en el

grupo ROB. Esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,06). Las
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complicaciones segln la clasificacion de Clavien-Dindo en cada uno de los

grupos se muestran en la figura 20.

Figura 20. Complicaciones postoperatorias seguin abordaje
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Un 18,6% de pacientes presentaron ileo paralitico durante el
postoperatorio. El desarrollo de ileo postoperatorio fue mas frecuente en el
grupo ROB (22,6%) que en el grupo L3D (14,5%), aunque esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (p=0,248).

Respecto a la tasa de dehiscencia de anastomosis, fue de 19,1% en el
total de la muestra, tras excluir a los pacientes que no fueron sometidos a una
cirugia preservadora de esfinteres. En el grupo L3D fue de 14,9% frente al 23,8%
en el grupo ROB, sin encontrar significacion estadistica en estas diferencias
(p=0,285).

En relacion con la infeccién de herida, un 16,9% de los pacientes la
presentaron, siendo este porcentaje del 12,9% en el grupo L3D y del 21% en el

grupo ROB, diferencia que no fue estadisticamente significativa (p=0,231).
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Un 12,9% de pacientes precisaron una reintervencién quirdrgica. Este
porcentaje fue mayor en el grupo ROB (16,1%) que en el grupo L3D (9,7%),

aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,284).

El motivo de reintervencién fue dehiscencia en ocho pacientes (cinco en
el grupo L3D, tres en el grupo ROB), drenaje de absceso pélvico en cuatro
pacientes del grupo ROB, lesién del uréter en un paciente del grupo L3D,
perforacion intestinal en un paciente, evisceracién en otro paciente y fistula

rectovaginal en otra paciente, estos tres Ultimos del grupo ROB.

Del total de pacientes, un 4% precisé de ingreso en UCI durante el
postoperatorio, siendo este porcentaje de 4,8% en el grupo L3D y de 3,2% en
el grupo ROB, sin que esta diferencia fuera estadisticamente significativa
(p=0,648).

El 12,9% de pacientes precisaron de reingreso hospitalario tras el alta. La
necesidad de reingreso fue de 3,2% en el grupo L3D frente al 22,6% del grupo

ROB, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p=0,001).

Los motivos de reingreso fueron: coleccién pélvica en ocho pacientes
(siete en grupo ROB, uno en grupo L3D), dehiscencia con manejo conservador
o colocacién de endoesponja en tres pacientes (dos del grupo ROB, uno del
grupo L3D), fistula rectovaginal en dos pacientes del grupo ROB, evisceracién
en un paciente, infeccién urinaria en un paciente y cuadro suboclusivo en otro

paciente, estos tres Ultimos del grupo ROB.

La mortalidad postoperatoria (en los primeros 30 dias) fue del 0,8% en el
total de pacientes incluidos en el estudio, que correspondié a un Unico caso del
grupo ROB. La causa de exitus fue un shock séptico secundario a peritonitis por

dehiscencia anastomética.
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Tabla 10. Variables de evolucién postoperatoria

TOTAL L3D ROB
N=124 N=62 N=62
n (%), % (DE), | n (%), % (DE), | n(%),x©E), | P
Me (01-03) Me (Q1-Q3) Me (01-03)
Estancia 9,77 (9,16) 8,95 (7,01) 10,58 (10,89) | 0,324
postoperatoria 7 (5-9) 6 (5-9) 7 (6-10) 0,213*
Complicaciones
(Clavien-Dindo)
0 31 (25%) 16 (25,8%) 15 (24,2%)
I 52 (41,9%) 27 (43,5%) 25 (40,3%) 0146
I 19 (15,3%) 12 (19,4%) 7 (11,3%) '
1l 17 (13,7%) 4 (6,5%) 13 (21%)
\Y% 4 (3,2%) 3(4,8%) 1(1,6%)
Vv 1(0,8%) 0 (0%) 1(1,6%)
fleo paralitico
No 101 (81,5%) 53 (85,5%) 48 (77 ,4%) 0,248
Si 23 (18,6%) 9 (14,5%) 14 (22,6%)
Dehiscencia
anastomotica (N=89)
No 72 (80,9%) 40 (85,1%) 32 (76,2%) 0.285
Si 17 (19,1%) 7 (14,9%) 10 (23,8%) '
Infeccién de herida
No 103 (83,1%) 54 (87,1%) 49 (79%) 0,231
Si 21 (16,9%) 8 (12,9%) 13 (21%)
Reintervencién
No 108 (87,1%) 56 (90,3%) 52 (83,9%) 0,284
Si 16 (12,9%) 6 (9,7%) 10 (16,1%)
Necesidad de UCI
No 119 (96%) 59 (95,2%) 60 (96,8%) 0,648
Si 5 (4%) 3(4,8%) 2 (3,2%)
Reingreso
No 108 (87,1%) 60 (96,8%) 48 (77 ,4%) 0,002t
Si 16 (12,9%) 2 (3,2%) 14 (22,6%)
Mortalidad
postoperatoria
No 123 (99,2%) 62 (100%) 61 (98,4%) 0,599
Si 1(0,8%) 0 (0%) 1(1,6%)

*Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher




6.1.6. Variables anatomopatolégicas y de seguridad
oncoldgica

Las variables del estudio anatomopatolégico aparecen detalladas en la
tabla 11.

Respecto al tamafio y extensién del tumor (T), el 7,3% de pacientes
presentaron ausencia de tumor o un tumor in situ (TO-Tis) (9,7% en el grupo L3D
y 4,8% en el grupo ROB); el 14,5% de pacientes presentaron una respuesta
completa al tratamiento neoadyuvante (14,5% en ambos grupos); el 9,7% de los
tumores se clasificaron como T1 (12,9% en el grupo L3D y 6,5% en el grupo
ROB); el 29%, como T2 (24,2% en el grupo L3D, 33,9% en el grupo ROB); 37,1%,
como T3 (38,7% en el grupo L3D y 35,5% en el grupo ROB); y 2,4%, como T4
(0% en el grupo L3D y 4,8% en el grupo ROB). Las diferencias entre los grupos

no fueron estadisticamente significativas (p=0,18) y se muestran en la figura 21.

Figura 21. Estadio T anatomopatolégico segin abordaje
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La media (DE) de ganglios obtenidos en el total de la muestra fue de
17,11 (8,88) ganglios, de 17,92 (10,11) ganglios en el grupo L3D y de 16,31
(7,47) ganglios en el grupo ROB. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos abordajes respecto al nimero de ganglios obtenidos
(p=0,314).
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En cuanto a la afectacién ganglionar, representada en el gréfico de la
figura 22, el 78,2% de los pacientes presentaron un estadio NO, el 16,9%, un
estadio N1 y el 4,8%, un estadio N2. Hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los abordajes en cuanto a la afectacién ganglionar (p=0,023),
siendo NO el 82,3% de tumores del grupo L3D frente al 72,6% del grupo ROB,
N1 el 9,7% de tumores del grupo L3D frente al 25,8% de tumores del grupo
ROB y N2 el 8,1% de tumores del grupo L3D frente al 1,6% del grupo ROB.

Figura 22. Estadio N anatomopatolégico segun abordaje
100 ' - - -
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El estadio anatomopatolégico fue O en el 19,4%, | en el 33,9%, Il en el
242% y Il en el 22,6% de tumores. No se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a la distribucién por
estadio tumoral (p=0,461).
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Tabla 11. Variables del estudio anatomopatolégico

TOTAL L3D ROB
N=124 N=62 N=62 p
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (01-03)
Ganglios obtenidos 17,11 (8,88) 17,92 (10,11) 16,31 (7,47) 0,314
15(11,5-21,5) 15 (12-24) 15 (11-20) 0,401*
Estadio T
TO/Tis 9 (7,3%) 6 (9,7%) 3(4,8%)
T1 12 (9,7%) 8 (12,9%) 4 (6,5%)
T2 36 (29%) 15 (24,2%) 21 (33,9%) 0,267
T3 46 (37,1%) 24 (38,7%) 22 (35,5%)
T4 3(2,4%) 0 (0%) 3(4,8%)
Respuesta completa 18 (14,5%) 9 (14,5%) 9 (14,5%)
Estadio N
NO 96 (77 ,4%) 51 (82,3%) 45 (72,6%) 0.023
N1 22 (17,7%) 6 (9,7%) 16 (25,8%) '
N2 6 (4,8%) 5(8,1%) 1(1,6%)
Estadio N
NO 96 (77 ,4%) 51 (82,3%) 45 (72,6%) 0,198
N+ 28 (22,6%) 11(17,7%) 17 (27,4%)
Estadio tumoral
0 24 (19,4%) 14 (22,6%) 10 (16,1%)
I 42 (33,9%) 20 (32,3%) 22 (35,5%) 0,461
I 30 (24,2%) 17 (27,4%) 13 (21,0%)
1l 28 (22,6%) 11(17,7%) 17 (27,4%)
GRT
No adyuvancia previa 60 (48,4%) 34 (54,8%) 26 (41,9%)
GRT1 18 (14,5%) 9 (14,5%) 9 (14,5%)
GRT2 14 (11,3%) 6 (9,7%) 8 (12,9%) 0,12
GRT3 16 (12,9%) 3(4,8%) 13 (21%)
GRT4 14 (11,3%) 9 (14,5%) 5(8,1%)
GRT5 2 (1,6%) 1(1,6%) 1(1,6%)
Escisién mesorrectal
Completa 77 (80,2%) 42 (80,8%) 35 (79,5%)
Incompleta 19 (19,8%) 10 (19,2%) 9 (20,5%) 0,881
Valores perdidos 28 10 9
Margen radial afecto
No 116 (93,5%) 58 (93,5%) 58 (93,5%) | 0,641t
Si 8 (6,5%) 4 (6,5%) 4 (6,5%)
Margen distal afecto
No 123 (99,2%) 61 (98,4%) 62 (100%) 0,5t
Si 1(0,8%) 1(1,6%) 0 (0%)
Margen radial (mm) 17,05 (12,18) 17,76 (12,5) 16,31 (11,95) 0,547
Margen distal (mm) 22,04 (15,89) 20,69 (16,85) | 23,39 (14,88) 0,224

GRT: grado de regresién tumoral, *Prueba U de Mann-Whitney, TTest exacto de Fisher
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La calidad de la escisién del mesorrecto no fue descrita en el informe
anatomopatoldgico en el 22,6% del total de pacientes (16,1% del grupo L3D,
29% del grupo ROB). En los especimenes quirdrgicos en los que si fue descrita,
la escision mesorrectal fue completa en el 80,2% (80,8% en el grupo L3Dy 79,5%
en el grupo ROB). Estas diferencias no fueron estadisticamente significativas
(0=0,881).

La afectacién del margen radial (<1 mm) fue del 6,5%, tanto en el total
de la muestra como en ambos grupos. La media (DE) de distancia al margen
radial fue de 17,05 (12,18) mm en el total de la muestra (17,76 [12,5] mm en el
grupo L3D y 16,31 [11,95] mm en el grupo ROB), sin que esta diferencia fuera
estadisticamente significativa (p=0,547).

La afectacién del margen distal fue del 0,8%, correspondiendo a un Unico
caso en el grupo L3D. La media (DE) de distancia al margen distal fue de 22,04
(15,89) mm en el total de la muestra (20,69 [16,85] mm en el grupo L3D y 23,39
[14,88] mm en el grupo ROB), sin que esta diferencia fuera estadisticamente

significativa (p=0,224).

6.1.7. Variables de seguimiento postoperatorio

La mediana (Q:-Qzs) de seguimiento postoperatorio fue de 26,42 (17,7 -
43,5) meses, siendo de 23,72 (15,8-42,1) meses en el grupo L3D y de 30,75
(21,4-43,6) meses en el grupo ROB (p=0,036), como se muestra en el diagrama
de cajas y bigotes de la figura 23.

El 50% de los pacientes recibieron adyuvancia tras la cirugia, 48,4% en el
grupo L3D y 51,6% en el grupo ROB (p=0,719).

Un total de 20 pacientes (16,1%) desarrollaron una recidiva tumoral
durante el tiempo de seguimiento, que fue local en el 3,2% de pacientes,
sistémica en el 8,9% y local y sistémica en el 4%. El desarrollo de recidiva fue
inferior en el grupo L3D (9,7%) respecto al grupo ROB (22,6%), aunque esta

diferencia no alcanzé significacién estadistica (p=0,051).
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Figura 23. Tiempo de seguimiento segin abordaje
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De los ocho pacientes con margen radial afecto en el total de la muestra,
4 (50%) desarrollaron recidiva tumoral (OR 6,25, IC 95% 1,42-27,54; p=0,007).

LaSLE a 1, 2y 4 afos de la cirugia en el total de individuos fue de 90,1%,
84,3% y 80,5% respectivamente.

LaSLE a 1, 2y 4 afos de la cirugia fue respectivamente de 95%, 91,1% y
86% en el grupo L3D y de 85,3%, 78,1% y 74,8% en el grupo ROB (figura 24). El
anélisis de la supervivencia mediante el método de Kaplan-Meier no encontré
diferencias estadisticamente significativas en la SLE entre el grupo L3D vy el

grupo ROB (log-rang p=0,08).

LaSG a1, 2y 4 anos de la cirugia en el total de individuos fue de 99,2%,
95% y 90% respectivamente.

En cuanto a los grupos segun abordaje, la SG a 1, 2 y 4 afios de la cirugia
fue respectivamente de 100%, 96,3% y 96,3% en el grupo L3D y de 98,4%,
94,1% y 84,4% en el grupo ROB (figura 25). El anélisis de la supervivencia
mediante el método de Kaplan-Meier no encontré diferencias estadisticamente

significativas en la SG entre el grupo L3D y el grupo ROB (log-rang p=0,358).
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Figura 24. Supervivencia libre de enfermedad segin abordaje
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Figura 25. Supervivencia global segin abordaje
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6.2. ANALISIS MULTIVARIANTE

Se realizd un andlisis multivariante para detectar los factores o
caracteristicas biolégicas asociados a conversiéon a cirugia abierta, a presencia
de complicaciones intraoperatorias, a afectaciéon del margen radial, a escisién
mesorrectal incompleta y a dehiscencia anastomética en el postoperatorio. Para
ello, se consideraron inicialmente las variables que en el andlisis univariante
presentaron una p<0,2 y las que se consideraron clinicamente relevantes para
cada uno de estos aspectos. Fueron excluidas del analisis aquellas variables que
a pesar de presentar significacién estadistica presentaron un nimero bajo de

eventos que no permitié el andlisis.

6.2.1. Riesgo de conversién

El estudio univariante para riesgo de conversién se muestra en la tabla
12. En el estudio multivariante se incluyeron el abordaje, el sexo, la altura del
tumor, el estadio T preoperatorio segun la RM, el tratamiento neoadyuvante, el
tipo de cirugia (preservadora de esfinteres o no) y la presencia de

complicaciones intraoperatorias. Las OR ajustadas se muestran en la tabla 12.

La presencia de complicaciones intraoperatorias presenté una OR
ajustada de 13,89 (IC 95% 2,29-83,33; p=0,004) de conversién a cirugia abierta.
Dado que solo se encontré una variable con significacién estadistica, no se

realizé modelo predictivo para riesgo de conversién.

6.2.2. Riesgo de complicaciones intraoperatorias

El estudio wunivariante para la presencia de complicaciones
intraoperatorias se muestra en la tabla 13. En el estudio multivariante se
incluyeron el abordaje, la altura del tumor, el tratamiento neoadyuvante y el tipo
de cirugia (preservadora de esfinteres o no). Las OR ajustadas se muestran en la
tabla 13.
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La cirugia no preservadora de esfinteres presenté una OR ajustada de
30,11 (IC 95% 5,5-164,97, p<0,0001) de presentar complicaciones
intraoperatorias. Dado que solo se encontré una variable con significacion
estadistica, no se realiz6 modelo predictivo para riesgo de complicaciones

intraoperatorias.

6.2.3. Riesgo de afectacién del margen radial

El estudio univariante para la afectacion del margen radial se muestra en
la tabla 14. En el estudio multivariante se incluyeron el abordaje, el IMC, la altura
del tumor, el tipo de cirugia (preservadora de esfinteres o no), la necesidad de
conversién y la presencia de complicaciones intraoperatorias. Las OR ajustadas

se muestran en la tabla 14.

La conversién a cirugia abierta durante el procedimiento presenté una OR
ajustada de 19,75 (IC 95% 1,83-213,68; p=0,014) de afectacion de margen
radial. Dado que solo se encontrd una variable con significacion estadistica, no

se realizd modelo predictivo para el riesgo de afectacién del margen radial.

6.2.4. Riesgo de escisién mesorrectal incompleta

El estudio univariante para la escisién mesorrectal incompleta se muestra
en la tabla 15. En el estudio multivariante se incluyeron el abordaje, la altura del
tumor, el tipo de cirugia (preservadora de esfinteres o no), la necesidad de
conversién y la presencia de complicaciones intraoperatorias. Las OR ajustadas

se muestran en la tabla 15.

La presencia de complicaciones intraoperatorias durante el
procedimiento presentd una OR ajustada de 6,11 (IC 95% 1,29-29; p=0,023) de
escision mesorrectal incompleta. Dado que solo se encontré una variable con
significacion estadistica, no se realizé modelo predictivo para el riesgo de

afectacion del margen radial.
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6.2.5. Riesgo de dehiscencia anastomética

El estudio univariante para el desarrollo de dehiscencia anastomatica tras
la cirugia se muestra en la tabla 16. En el estudio multivariante se incluyeron el
abordaje, el sexo, la edad, el IMC, la altura del tumor y el tratamiento

neoadyuvante. Las OR ajustadas se muestran en la tabla 16.

La ausencia de tratamiento neoadyuvante antes del procedimiento
presentd una OR ajustada de 6,11 (IC 95% 1,29-28,85; p=0,017) de dehiscencia
anastomotica. Dado que solo se encontré una variable con significacion
estadistica, no se realizé modelo predictivo para el riesgo de afectaciéon del

margen radial.
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Tabla 12. Factores de riesgo de conversion

Conversién / OR no ajustada OR ajustada
total grupo (%) (IC 95%) P (IC 95%) P
Abordaje
Robot 8/62 (12,9%) 1,16 (0,4-3,43) 0,783 1,25 (0,29-5,38) 0,762
Lap 3D 7/62 (11,3%) Ref Ref
Sexo
Hombre 12/82 (14,6%) 2,23 (0,59-8,38) 0,226 3,89 (0,64-23,8) 0,14
Mujer 3/42 (7,1%) Ref Ref
Edad --- 1,03 (0,975-1,09) 0,286 --- ---
IMC
Normo o infrapeso | 4/39 (10,3%) Ref 0,654 . .
Sobrepeso u
obesidad 11/84 (13,1%) 1,32 (0,39-4,44)
ASA
|11 11/103 (10,7%) Ref 0,284 --- ---
-1V 4/21 (19,0%) 1,97 (0,56-6,91)
Distancia al MA - 0,886 (0,786-1) 0,05 - -
Altura del tumor
BaJo.(<5 cm) 9/41 (22%) 3,61(1,19-10,99) 0,018 1,66 (0,32-8,65) 0,55
Medio-alto (> 5
cm) 6/83 (7,2%) Ref Ref
T segin RM
TO-2 2/28 (7,1%) Ref 0,185 Ref 0,919
T3-4 12/68 (17,6%) | 2,79 (0,58-13,36) 1,11 (0,15-8,26)
Neoadyuvancia
No 4/60 (6,7%) Ref 0,073 Ref 0,715
Si 11/64 (17,2%) 2,91 (0,87-9,69) 1,38 (0,24-7,81)
Cirujano
1 5/42 (11,9%)
2 5/29 (17,2%) 0,584
3 5/53 (9,4%)
Cirugia preservadora
de esfinteres
No 11/35(31,4%) | 9,71(2,84-33,33) | <0,0001 1,77 (0,29-10,7) 0,535
Si 4/89 (4,5%) Ref Ref
Complicacién
intraoperatoria
No 5/106 (4,7%) Ref <0,0001 Ref 0,004
Si 10/18 (55,6%) | 25,25 (6,93-91,96) 13,89 (2,29-83,33)
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Tabla 13. Factores de riesgo de complicaciones intraoperatorias

Complicaciones

intraoperatorias ORno ajuostada o OR ajus’cc’ada o
/ total grupo (%) (IC 95%) (IC 95%)
Abordaje
Robot 9/62 (14,5%) 1(0,368-2,72) 0,999 0,61 (0,18-2,04) 0,415
Lap 3D 9/62 (14,5%) Ref Ref
Sexo
Hombre 6/42 (14,3%) Ref 0,958 - -—-
Mujer 12/82 (14,6%) 1,03 (0,36-2,97)
Edad - 1,01 (0,96-1,06) 0,661 - -
IMC
Normo o
infrapeso 5/39 (12,8%) Ref 0,698 - -
Sobrepeso u
obesidad 13/84 (15,5%) 1,25 (0,41-3,78)
ASA
|11 15/103 (14,6%) Ref 0,974 - -
-1V 3/21 (14,3%) 1,02 (0,27-3,91)
Distancia al MA -—- 0,869 (0,78-0,97) 0,016 — —
Altura tumor
Bajo 10/41 (24,4%) 3,02 (1,09-8,4) 0,028 3,53 (0,69-17,86) 0,129
Medio-Alto 8/83 (9,6%) Ref Ref
T segun RM
TO-2 0/28 (0%) - 0,005 - -
T3-4 16/68 (23,5%)
Neoadyuvancia
No 5/60 (8,3%) Ref 0,058 Ref 0,227
Si 13/64 (20,3%) 2,8(0,93-8,42) 2,27 (0,6-8,55)
Cirujano
1 6/42 (14,3%) -
2 6/29 (20,7%) 0215
3 6/53 (11,3%)
Cirugia
preservadora de
esfinteres
No 14/35 (40%) 14,08 (4,22-47,62) <0,0001 30,11 (5,5-164,97) <0,0001
Si 4/89 (4,5%) Ref Ref
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Tabla 14. Factores de riesgo de afectacion del margen radial

Afectacién
margen radial OR no ajustada OR ajustada
/ total grupo (IC 95%) P (IC 95%) P
No. (%)
Abordaje
Robot 4/62 (6,5%) 1(0,239-4,19) 0,999 0,67 (0,12-3,69) 0,645
Lap 3D 4/62 (6,5%) Ref Ref
Sexo
Hombre 6/82 (7,3%) 1,58 (0,31-8,2) 0,584 - -
Mujer 2/42 (4,8%) Ref
Edad - 1,06 (0,98-1,15) 0,136 - -
IMC
Normo o infrapeso | 4/39 (10,3%) 2,29 (0,54-9,66) 3,29 (0,55-19,54)
0,25 0,191
Sobrepeso u
obesidad 4/84 (4,8%) Ref Ref
ASA
I-11 8/103 (7,8%) - 0,187 - -
-1V 0/21 (0%)
Distancia al MA --- 0,94 (0,81-1,09) 0,396 -—- -—-
Altura del tumor
Bajo 3/41 (7,3%) 1,23 (0,28-5,43) 0,783 0,38 (0,05-2,9) 0,348
Medio-alto 5/83 (6%) Ref Ref
T segun RM
TO-2 1/28 (3,6%) Ref 0,368 - -
T3-4 6/68 (8,8%) 2,61(0,3-22,73)
Neoadyuvancia
No 4/60 (6,7%) 1,07 (0,26-4,49) 0,925 - -
Si 4/64 (6,3%) Ref
Cirujano
1 4/42 (9,5%)
2 1/29 (3,4%) 0564
3 3/53 (5,7%)
Cirugia preservadora
de esfinteres
No 5/35 (14,3%) 4,78 (1,08-21,21) 0,026 2,7 (0,21-35,16) 0,448
Si 3/89 (3,4%) Ref Ref
Conversién
No 3/109 (2,8%) Ref <0,001 Ref 0,014
Si 5/15(33,3%) | 17,54 (3,68-83,33) 19,75 (1,83-213,68)
Complicaciones
intraoperatorias
No 4/106 (3,8%) Ref 0,003 Ref 0,858
Si 4/18 (22,2%) 7,3 (1,64-3,23) 0,79 (0,06-10,8)
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Tabla 15. Factores de riesgo de escisién mesorrectal incompleta

Escision
mesorrectal
incompleta | OR no ajustada OR ajustada
/ total (IC 95%) P (IC 95%) P
grupo
No. (%)
Abordaje
Robot 9/44 (20,5) 1,08 (0,4-2,95) 0,881 | 1,25(0,42-3,76) | 0,689
Laparoscopia 3D 10/52 (19,2) Ref Ref
Sexo
Hombre 15/64 (23,4) | 2,13(0,15-7,14) | 0,205 - -
Mujer 4/32 (12,5) Ref
Edad --- 0,99 (0,94-1,04) | 0,784 - -
IMC
Normo o infrapeso 5/28 (17,9) Ref 0,861 -—- -
Sobrepeso u obesidad 13/67 (19,4) | 1,11 (0,35-3,46)
ASA
|11 16/80 (20) Ref 0,909 - -
-1V 3/16 (18,8) | 1,083 (0,28-4,26)
Distancia al MA -—- 0,84 (0,74-0,95) 0,007 -—- -—-
Altura del tumor
Bajo 10/32 (31,3) | 2,78(0,99-7,76) | 0,046 | 2,45(0,68-8,86) | 0,172
Medio-alto 9/64 (14,1) Ref Ref
T segun RM
T0-2 6/22 (27,3) 1,34 (0,43-4,18) | 0,609 - -
13-4 12/55 (21,8) Ref
Neoadyuvancia
No 7/46 (15,2) Ref 0,281 - -
Si 12/50 (24) 1,76 (0,63-4,95)
Cirujano
1 8/36 (22,2)
2 3/19 (15,8) ) 0,849
3 8/41 (19,5)
Cirugia preservadora de
esfinteres
No 9/26 (34,6) 3,18 (1,11-9,07) 0.026 1,11 (0,27-4,52) 0,886
Si 10/70 (14,3) Ref Ref
Conversién
No 15/87 (17,2) Ref 0,051 Ref 0,919
Si 4/9 (44,4) 3,85 (0,921-6,13) 1,12 (0,19-6,7)
Complicaciones
intraoperatorias
No 12/83 (14,5) Ref 0,001 Ref 0,023
Si 7/13 (53,8) 6,9 (1,98-24,39) 6,11 (1,29-29)
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Tabla 16. Factores de riesgo de dehiscencia anastomética

Dehiscencia /

total grupo ORno ajuostada o OR ajus’iada o
No. (%) (IC 95%) (IC 95%)
Abordaje
Robot 10/42 (23,8) 1,79 (0,61-5,22) | 0,285 | 1,49 (0,45-4,99) 0,51
Laparoscopia 3D 7/47 (14,9) Ref Ref
Sexo
Hombre 13/58 (22,4) 1,95 (0,58-6,59) | 0,277 | 3,39 (0,64-17,93) | 0,151
Mujer 4/31 (12,9) Ref Ref
Edad --- 0,963 (0,91-1,02) | 0,181 0,96 (0,91-1,02) 0,23
IMC
Normo o infrapeso 7/26 (26,9) 1,95 (0,65-5,85) 0,228 Ref 0,102
Sobrepeso u 10/63 (15,9) Ref 0,29 (0,07-1,28)
obesidad
ASA
[-11 15/77 (19,5) 1,21 (0,24-6,1) 0,818 --- -
-1V 2/12 (16,7) Ref
Distancia al MA --- 0,992 (0,87-1,13) | 0,911 --- -
Altura del tumor
Bajo 3/13 (23,1) 1,33(0,32-5,46) | 0,693 | 2,92 (0,49-17,32) | 0,239
Medio-alto 14/76 (18,4) Ref Ref
T segun RM
T0-2 3/19 (15,8) Ref 0,99 --- -
13-4 7/44 (15,9) 1,01 (0,23-4,41)
Neoadyuvancia
No 13/50 (26) 3,08 (0,92-10,31) | 0,061 | 6,11 (1,29-28,85) | 0,022
Si 4/39 (10,3) Ref Ref
Cirujano
1 8/31 (25,8) -
2 3/17 (17,6) 0,483
3 6/41 (14,6)
Conversion
No 17/85 (20) - 0,32 --- -
Si 0/4 (0)
Complicaciones
intraoperatorias
No 16/85 (18,8) Ref 0.759
Si 1/4 (25) 1,44 (0,14-14,74)
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6.3. SUBANALISIS POR MODELO DE ROBOT

Se realizé un subandlisis para determinar posibles diferencias entre los
dos modelos de robot utilizados. Dentro del grupo de abordaje robdtico, 35
pacientes fueron intervenidos con el robot Da Vinci® S y 27 pacientes con el
robot Da Vinci® Xi.

6.3.1. Variables demogréficas y variables clinicas

basales segiin modelo de robot

Las variables relacionadas con las caracteristicas demogréficas de la
muestra y de la situacién clinica basal de los pacientes del total del grupo de
abordaje robético y de cada uno de los dos modelos de robot utilizados

aparecen resumidas en la tabla 17.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
la edad entre los dos grupos, que fue 66,3 (9,5) afios en el grupo robot Sy 62,9
(9,5) afios en el grupo robot Xi (p=0,162).

En cuanto al sexo, se distribuydé en un 74,3% de hombres en el grupo
robot Sy un 63% en el grupo robot Xi, sin encontrar diferencias estadisticamente

significativas (p=0,334).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
IMC entre el grupo robot Sy el grupo robot Xi (26,6 kg/m? frente a 27,8 kg/m?;
p=0,334). Al igual que en el total de individuos incluidos en el estudio, en ambos

grupos prevalecieron los pacientes con sobrepeso.

Respecto a las comorbilidades de los pacientes, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los subgrupos de robot ni en
cuanto a indice de Charlson (5 vs. 4; p=0,277) ni en cuanto a la clasificacion ASA
(p=0,503).
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Tabla 17. Variables demograficas y variables clinicas basales segin modelo de robot

TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) I\/Ie (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Edad (afos) 64,8 (9,6) 66,3 (9,5) 62,9 (9,5) 0,162
Sexo
Mujer 19 (30,6%) 9 (25,7%) 10 (37%) 0,338
Hombre 43 (69,4%) 26 (74,3%) 17 (63%)
IMC (kg/m?) 27,1 (4,8) 26,6 (4,6) 27,8 (5,1) 0,334
Clasificacién IMC
Normal o infrapeso 23 (37,1%) 14 (40%) 9 (33,3%) 0.81
Sobrepeso 25 (40,3%) 14 (40%) 11 (40,7%) '
Obesidad 14 (22,6%) 7 (20%) 14 (22,6%)
fndice de Charlson 4,5(1,3) 4,6(1,2) 4,3(1,5) 0,39
4 (4-5) 5 (4-5,5) 4 (3,5-5) 0,277*
Clasificacién ASA
I 5(8,1%) 3(8,6%) 2 (7,4%) 0503
Il 49 (79%) 26 (74,3%) 23 (85,2%) !
[l 8 (12,9%) 6 (17,1%) 2 (7,4%)

IMC <24,9 kg/m?: normal o infrapeso, IMC 25-29,9 kg/m?: sobrepeso, IMC >30 kg/m?: obesidad,
*Prueba U de Mann Whitney

de robot

6.3.2. Variables analiticas preoperatorias segiin modelo

Las variables analiticas preoperatorias de los distintos subgrupos de robot

aparecen

detalladas en

la tabla

18. No se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre los subgrupos en cuanto a proteinas

totales, hemoglobina ni hematocrito preoperatorio.

Tabla 18. Variables analiticas preoperatorias segiin modelo de robot

TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
x (DE) % (DE) % (DE)
Proteinas totales (g/dl) 7 (0,4) 6,9 (0,4) 7 (0,4) 0,719
Hemoglobina (g/L) 134,3 (16,1) 134,9 (17,9) 133,4(13,7) | 0,708
Hematocrito (%) 41,7 (4,5) 41,8 (4,9) 41,7 (3,9) 0,909
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6.3.3. Variables caracteristicas del tumor segun modelo
de robot

Las variables referentes a las caracteristicas del tumor en los dos

subgrupos de robot aparecen detalladas en la tabla 19.

La mediana (Q:-Qs) de distancia al MA fue de 8 (4-15) cm en el grupo
robot S frente a 10 (5,5-12,5) en el grupo robot Xi (p=0,597).

Tabla 19. Variables caracteristicas del tumor segin modelo de robot

TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), | n (%), x (DE),
I\/Ie (Q1-Q3) I\/Ie (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Distancia al MA (cm) 8 (5-13) 8 (4-15) 10 (5,5-12,5) | 0,597*
Altura del tumor
Bajo (0-5 cm) 21 (33,9%) 14 (40%) 7 (25,9%) 0502
Medio (5,1-10 cm) 19 (30,6%) 10 (28,6%) 9 (33,3%) '
Alto (10,1-15 cm) 22 (35,5%) 11 (31,4%) 11 (40,7%)
T prequiridrgico (RM)
T0 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
T1 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
T2 11 (23,9%) 7 (29,2%) 4 (18,2%) 0,363
T3 31 (67,4%) 14 (58,3%) 17 (77,3%)
T4 4 (8,7%) 3(12,5%) 1(4,5%)
Valores perdidos 16 11 5
N prequiridrgico (RM)
NO 7 (14,9%) 2 (8,3%) 5(21,7%)
N1 18 (38,3%) 8 (33,3%) 10 (43,5%) 0298
N2 21 (44,7%) 13 (54,2%) 8 (34,8%) '
Nx 1(2,1%) 1(4,2%) 0 (0%)
Valores perdidos 15 11 4
Estadio clinico
prequirdrgico
0 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
I 1(2%) 0 (0%) 1(4,2%) 0,541
I 5(9,8%) 3(11,1%) 2 (8,3%)
[ 45 (88,2%) 24 (88,9%) 21 (87,5%)
Valores perdidos 11 8 3
Tratamiento neoadyuvante
No 26 (41,9%) 15 (42,9%) 11(40,7%) | 0,867
Si 36 (58,1%) 20 (57,1%) 16 (59,3%)

*Prueba U de Mann Whitney
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
subgrupos de robot S y Xi respecto al estadio clinico preoperatorio (p=0,541) ni
respecto al porcentaje de pacientes que recibieron tratamiento neoadyuvante

(57,1% en el grupo robot S vs. 59,3% en el grupo robot Xi; p= 0,867).

6.3.4. Variables del procedimiento quirdrgico segun

modelo de robot

Los datos referentes a las variables relacionadas con el procedimiento

quirdrgico realizado seguin el modelo de robot utilizado se detallan en la tabla
20.

En la figura 26 se representa el procedimiento quirdrgico realizado segun
el modelo de robot. En el grupo robot S se realizé una cirugia preservadora de
esfinteres en el 62,9% de los pacientes, frente a un 74,07% en el grupo robot Xi.
Las diferencias en cuanto al procedimiento quirdrgico completado en cada uno

de los subgrupos de robot no fueron estadisticamente significativas (p=0,349).

Figura 26. Procedimiento quirirgico realizado segiin modelo de robot
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La tasa de conversién fue de 17,1% en el grupo robot Sy de 7,4% en el

grupo robot Xi, sin que esta diferencia fuera estadisticamente significativa

(p=0,447).

Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas en

cuanto a la necesidad de transfusién intraoperatoria (p=0,5) ni en cuanto a la

presencia de complicaciones intraoperatorias entre los tipos de robot (p=0,999).

Tabla 20. Variables del procedimiento quirirgico segiin modelo de robot

TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Cirugia preservadora de
esfinteres
No 20 (32,3%) 13 (37,1%) 7 (25,9%)
IH 7(11,3%) 2(7,4%) 2(7,4%) 0,349
AAP 13 (21%) 5(18,5%) 5(18,5%)
Si 42 (67,7%) 22 (62,9%) 20 (74,1%)
Con ileostomia 18 (42,9%) 10 (45,5%) 8 (40%)
Sin ileostomia 24 (57,1%) 12 (54,5%) 12 (60%)
Cirujano principal
1 24 (38,7%) 10 (28,6%) 14 (51,9%) 0.152
2 17 (27,4%) 12 (34,3%) 5(18,5%) '
3 21 (33,9%) 13 (37,1%) 8 (29,6%)
Conversién
No 54 (87%) 29 (82,9%) 25 (92,6%) 0,447%
Si 8 (12,9%) 6 (17,1%) 2 (7,4%)
Transfusién
No 60 (96,8%) 33 (94,3%) 27 (100%) 0,5t
Si 2 (3,2%) 2 (5,7%) 0 (0%)
Complicacién
intraoperatoria
No 53 (85,5%) 30 (85,7%) 23 (85,2%) 0.9971
Si 9 (14,5%) 5(14,3%) 4 (14,8%)
Tiempo operatorio (min) | 232,5 (190-285) | 270 (222,5-292,5) | 195 (180-225) 0,003*
Tiempo de ocupacién <0,0001*

de quiréfano (min)

312,5 (260-351)

345 (290,5-377,5)

265 (254,5-312,5)

* Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher
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La mediana (Q:-Qs) de tiempo operatorio fue de 270 (222,5-292,5)
minutos en el grupo robot S frente a 195 (180-225) minutos en el grupo robot
Xi, lo que supone una diferencia de 75 minutos entre ambos tipos de robot que

fue estadisticamente significativa (p=0,003).

La mediana (Qs-Qs) de tiempo de ocupacién de quiréfano fue de 345
(290,5-377,5) minutos en el grupo robot S y de 265 (254,5-312,5) minutos en el
grupo robot Xi, lo que supone una diferencia de 80 minutos entre ambos tipos

de robot que fue estadisticamente significativa (p<0,0001).

6.3.5. Variables de evolucién postoperatoria segun

modelo de robot

Las variables referentes a la evolucién postoperatoria en cada subgrupo

de abordaje robdtico por modelo utilizado aparecen detalladas en la tabla 21.

La estancia postoperatoria media (DE) no varié de forma estadisticamente
significativa (p=0,966) entre ambos modelos de robot, con una mediana (Q;-Qs)
de 7 (6-9,5) dias en el grupo robot Sy de 7 (5,5-9,5) dias en el grupo robot Xi.

Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos modelos de robot en cuanto a la presencia de complicaciones
postoperatorias segun la clasificaciéon de Clavien-Dindo (p=0,577), el desarrollo
de ileo paralitico en el postoperatorio (p=0,953), o la infeccion de herida

quirargica (p=0,677).

La tasa de dehiscencia de anastomosis fue superior en el grupo robot Xi
(35%) respecto al grupo robot S (13,6%), aunque esta diferencia no fue

estadisticamente significativa (p=0,152).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
subgrupos de abordaje robdtico en cuanto a necesidad de reintervencién

(p=0,308), de ingreso en UCI (p=0,186) ni de reingreso hospitalario (p=0,58).

La mortalidad postoperatoria (en los primeros 30 dias) fue de un Unico

caso en el grupo robot Xi.

103



Tabla 21. Variables de evolucién postoperatoria segin modelo de robot

TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), | n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Estancia postoperatoria 10,6 (10,9) 10,1 (8,9) 11,3(13,2) 0,67
7 (6-10) 7 (6-9,5) 7 (5,5-9,5) 0,966*
Complicaciones (Clavien-
Dindo)
0 15 (24,2%) 9 (25,7%) 6 (22,2%)
I 25 (40,3%) 16 (45,7%) 9 (33,3%) 0577
Il 7 (11,3%) 3 (8,6%) 4 (14,8%) '
1l 13 (21%) 7 (20%) 6 (22,2%)
v 1(1,6%) 0 (0%) 1(3,7%)
Vv 1(1,6%) 0 (0%) 1(3,7%)
fleo paralitico
No 48 (77 ,4%) 27 (77,1%) 21 (77,8%) 0,953
Si 14 (22,6%) 8 (12,9%) 6 (22,2%)
Dehiscencia anastomética
(N=42)
No 32 (76,2%) 19 (86,4%) 13 (65%) 0,152
Si 10 (23,8%) 3(13,6%) 7 (35%)
Infeccién de herida
No 49 (79%) 27 (77,1%) 22 (81,5%) 0,677
Si 13 (21%) 8 (22,9%) 5(18,5%)
Reintervencién
No 52 (83,9%) 31 (88,6%) 21(77,8%) | 0,308%
Si 10 (16,1%) 4 (11,4%) 6 (22,2%)
Necesidad de UCI
No 60 (96,8%) 35 (100%) 25(92,6%) | 0,186
Si 2 (3,2%) 0 (0%) 2 (7,4%)
Reingreso
No 48 (77 ,4%) 28 (80%) 20 (74,1%) 0,58
Si 14 (22,6%) 7 (20%) 7 (25,9%)
Mortalidad
postoperatoria
No 61 (98,4) 35 (100%) 26 (96,3%) | 0,435%
Si 1(1,6) 0 (0%) 1(3,7%)

* Prueba U de Mann-Whitney, tTest exacto de Fisher
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6.3.6. Variables anatomopatolégicas y de seguridad

oncoldgica seglin modelo de robot

Los datos referentes a las variables del estudio anatomopatolégico en los
subgrupos de abordaje robdético segin el modelo utilizado aparecen detallados
en la tabla 22.

Respecto al tamafio y extensién del tumor (T), las diferencias encontradas
entre los subgrupos de abordaje robdtico no fueron estadisticamente
significativas (p=0,154), al igual que respecto a la tasa de afectacién ganglionar

(p=0,156) y al estadio anatomopatolédgico (p=0,414).

La mediana (Q:-Qs) de ganglios obtenidos fue de 15 (11-20,5) ganglios
en el grupo robot Sy de 15 (11-20) ganglios en el grupo robot Xi (p=0,989).

La escisién mesorrectal fue completa en el 81% de pacientes del grupo
robot S y en el 78,3% de pacientes del grupo robot Xi. Estas diferencias no
fueron estadisticamente significativas (p=0,825). El informe anatomopatolégico
no describié la calidad de la escisién mesorrectal en un 40% en el grupo robot

S frente a un 14,8% en el grupo robot Xi.

La afectacién del margen radial (<1 mm) fue del 5,7% en el grupo robot
Sy del 7,4% en el grupo robot Xi (p=0,999). La mediana (Q;-Qs) de distancia al
margen radial fue de 14 (8-25) mm en el grupo robot Sy de 13 (7-29,5) mm en
el grupo robot Xi (p=0,89).

La afectacién del margen distal fue del 0% en ambos subgrupos de
abordaje robdtico, con una mediana (Q:-Q;) de distancia al margen distal de 20
(10-30) mm en el grupo robot S y de 20 (15-30) mm en el grupo robot Xi
(p=0,933).
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Tabla 22. Variables del estudio anatomopatolégico segin modelo de robot
TOTAL ROBOT ROBOT S ROBOT Xi
N=62 N=35 N=27 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), | n (%), x (DE),
I\/Ie (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Estadio T
TO/Tis 3(4,8%) 1(2,9%) 2 (7,4%)
T1 4 (6,5%) 4 (11,4%) 0 (0%)
T2 21 (33,9%) 12 (34,3%) 9 (33,3%) 0,154
T3 22 (35,5%) 12 (34,3%) 10 (37%)
T4 3(4,8%) 0 (0%) 3(11,1%)
Respuesta completa 9 (14,5%) 6 (17,1%) 3(11,1%)
Estadio N
NO 45 (72,6%) 28 (80%) 17 (63%) 0156
N1 16 (25,8%) 6(17,1%) 10 (37%) '
N2 1(1,6%) 1(2,9%) 0 (0%)
Estadio tumoral
postquirdrgico
0 10 (16,1%) 7 (20%) 3(11,1%) 0.414
I 22 (35,5%) 14 (40%) 8 (29,6%) '
Il 13 (21%) 7 (20%) 6 (22,2%)
1 17 (27 ,4%) 7 (20%) 10 (37%)
Escisién mesorrectal
Completa 35(79,5%) 17 (81%) 18 (78,3%) 0,999t
Incompleta 9 (20,5%) 4 (19%) 5(21,7%)
Margen radial afecto
No 58 (93,5%) 33 (94,3%) 25 (92,6%) 0,999t
Si 4 (6,5%) 2 (5,7%) 2 (7,4%)
Margen distal afecto
No 62 (100%) 62 (100%) 62 (100%) -
Si 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Margen distal (mm) 23,39 (14,9) 23,2 (14,9) 23,6 (15,1) 0,933
20 (15-30) 20 (10-30) 20 (15-30) 0,933*
Margen radial (mm) 16,3 (11,9) 16 (12,1) 16,7 (12,1) 0,863
14 (8-25) 14 (8-25) 13 (7-29,5) 0,89*
Ganglios obtenidos 16,3 (7,5) 16,2 (7) 16,4 (8,1) 0,899
15 (11-20) 15(11-20,5) 15 (11-20) 0,989*
* Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher
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6.4. SUBANALISIS SEGUN CONVERSION

Se realizd un subandlisis para determinar posibles diferencias entre el
grupo de pacientes que precisé conversion a cirugia abierta frente al grupo que
no precisé conversién en cuanto a variables del procedimiento quirtrgico, de

evolucién postoperatoria y anatomopatolédgicas y de seguridad oncoldgica.

6.4.1. Variables del procedimiento quirdrgico segun

conversion

Las variables del procedimiento quirirgico en el grupo con conversién a
cirugia abierta frente al grupo que no precisé conversion se detallan en la tabla
23.

En el grupo de conversién a cirugia abierta fue superior el porcentaje de
pacientes a los que no se realizé una cirugia preservadora de esfinteres (73,3%
vs. 22%), de forma estadisticamente significativa (p<0,0001), con un 40% de I|H
(frente a un 5,5% en el grupo sin conversion) y un 33,3% de AAP (frente a un

16,5% en el grupo sin conversion).

Tabla 23. Variables del procedimiento quirirgico segiin conversién

TOTAL CONVERSION NO | CONVERSION S|
N=124 N=109 N=15 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Cirugia preservadora
de esfinteres
No 35 (28,2%) 24 (22%) 11 (73,3%)
IH 12 (9,7%) 6 (5,5%) 6 (40%) <0,0001
AAP 23 (18,5%) 18 (16,5%) 5(33,3%)
Si 89 (71,8%) 85 (78%) 4 (26,7%)
Con ileostomia 39(31,5%) 35(41,2%) 4 (100%)
Sin ileostomia 50 (40,3%) 50 (58,8%) 0 (0%)
Tiempo operatorio 202,8 (61,55) 200,44 (61,9) 219,73 (58,15) 0,257
190 (150-240) 190 (150-240) 225 (180-252,5) 0,218*
Transfusién de
hematies
No 122 (98,4%) 109 (100%) 13 (86,7%) 0,014t
Si 2 (1,6%) 0 (0%) 2 (13,3%)

* Prueba U de Mann Whitney tTest exacto de Fisher
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El tiempo operatorio fue de 225 (180-252,5) minutos en el grupo con
conversién, frente a 190 (150-240) minutos en el grupo que no precisé
conversién, aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa

(p=0,218).

La necesidad de transfusién fue muy superior en el grupo que precisé
conversién (13,3% vs. 0%; p=0,014), con una OR de 9,35 (IC 95% 5,62-15,63).

6.4.2. Variables de evolucién postoperatoria segun

conversion

Las variables de evolucién postoperatoria en el grupo con conversion a

cirugia abierta frente al grupo que no precisé conversion se detallan en la tabla
24.

La mediana (Q:-Qzs) de estancia postoperatoria fue de 9 (6-13,5) dias en
el grupo con conversién, frente a 7 (5-9) dias en el grupo sin conversién
(p=0,061). En el total de la muestra, la mediana (Q:-Qxs) fue de 7 (5-9) dias.

El porcentaje de pacientes que presentd alguna complicacién grave
(grados 3, 4 o 5 de la clasificacion Clavien-Dindo) fue de 26,7% en el grupo con
conversién y de 16,5% en el grupo sin conversién, aunque las diferencias entre
ambos grupos en cuanto al desarrollo de complicaciones postoperatorias no

fueron estadisticamente significativas (p=0,342).

Los pacientes que precisaron conversién presentaron una mayor tasa de
ileo paralitico (40% vs. 15,6%; OR 3,61 [IC 95% 1,14-11,46]; p=0,023), de
infeccién de herida (40% vs. 13,8%; OR 4,18 [IC 95% 1,29-13,43]; p=0,011) y
necesidad de reintervencién (33,3% vs. 10,1%; OR 4,46 [IC 95% 1,29-15,41];
p=0,012).

La tasa de dehiscencia anastomética fue del 0% en el grupo con
conversién, aunque hay que tener en cuenta que solo en cuatro de los 15
pacientes se realizd una cirugia preservadora de esfinteres, sin que las

diferencias con el grupo sin conversién fueran estadisticamente significativas
(p=0,999).

108



Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el

grupo con conversién en cuanto a necesidad de ingreso en UCI (p=0,999),

reingreso hospitalario (p=0,41) o mortalidad postoperatoria (p=0,999).

Tabla 24. Variables de evolucién postoperatoria segin conversién

TOTAL CONVERSION NO | CONVERSION Si
N=124 N=109 N=15 P
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
I\/Ie (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Estancia 9,77 (9,16) 9,31 (8,68) 13,07 (11,93) 0,137
postoperatoria 7 (5-9) 7 (5-9) 9 (6-13,5) 0,061*
Complicaciones
(Clavien-Dindo)
0 31 (25%) 30 (27,5%) 1(6,7%)
I 52 (41,9%) 44 (40,4%) 8 (53,3%) 0342
I 19 (15,3%) 17 (15,6%) 2 (13,3%) '
1l 17 (13,7%) 13 (11,9%) 4 (26,7%)
\Y% 4 (3,2%) 4 (3,7%) 0 (0%)
\Y 1(0,8%) 1(0,9%) 0 (0%)
fleo paralitico
No 101 (81,5%) 92 (84,4%) 9 (60%) 0,023
Si 23 (18,5%) 17 (15,6%) 6 (40%)
Dehiscencia
anastomotica (N=89)
No 72 (80,9%) 68 (80%) 4 (100%) 0.9991
Si 17 (19,1%) 17 (20%) 0 (0%)
Infeccién de herida
No 103 (83,1%) 94 (86,2%) 9 (60%) 0,011
Si 21 (16,9%) 15(13,8%) 6 (40%)
Reintervencién
No 108 (87,1%) 98 (89,9%) 10 (66,7%) 0,012
Si 16 (12,9%) 11 (10,1%) 5 (33,3%)
Necesidad de UCI
No 119 (96%) 104 (95,4%) 15 (100%) 0,999t
Si 5 (4%) 5 (4,6%) 0 (0%)
Reingreso
No 108 (87,1%) 96 (88,1%) 12 (80%) 0,411
Si 16 (12,9%) 13 (11,9%) 3 (20%)
Mortalidad
postoperatoria
No 123 (99,2%) 108 (99,1%) 15 (100%) 0.9991
Si 1(0,8%) 1(0,9%) 0 (0%)

* Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher
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6.4.3. Variables anatomopatolégicas y de seguridad

oncoldgica segln conversién

Las variables anatomopatolégicas y de seguridad oncoldgica del grupo

con conversién a cirugia abierta frente al grupo que no precisé conversién se
detallan en la tabla 25.

Tabla 25. Variables del estudio anatomopatolégico segin conversién

TOTAL CONVERSION NO | CONVERSION S|
N=124 N=109 N=15 p
n (%), x (DE), n (%), x (DE), n (%), x (DE),
Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3) Me (Q1-Q3)
Estadio T
TO/Tis 9 (7,3%) 9 (8,3%) 0 (0%)
T1 12 (9,7%) 9 (8,3%) 3 (20%)
T2 36 (29%) 32 (29,4%) 4 (26,7%) 0,479
T3 46 (37,1%) 41 (37,6%) 5 (33,3%)
T4 3(2,4%) 2(1,8%) 1(6,7%)
Respuesta completa 18 (14,5%) 16 (14,7%) 2(13,3%)
Estadio N
NO 96 (77 ,4%) 84 (77 ,1%) 12 (80%) 0,548t
N+ 28 (22,6%) 25 (22,9%) 3 (20%)
Estadio tumoral
0 24 (19,4%) 22 (20,2%) 2 (13,3%)
I 42 (33,9%) 36 (33%) 6 (40%) 0,896
I 30 (24,2%) 26 (23,9%) 4 (26,7%)
[ 28 (22,6%) 25 (22,9%) 3 (20%)
Ganglios obtenidos 17,11 (8,88) 17,2 (8,41) 16,47 (12,12) 0,765
15(11,25-21,5) 15 (12-22) 15 (10-18,5) 0,403*
Margen radial afecto
No 116 (93,5%) 106 (97,2%) 10 (66,7%) 0,001t
Si 8 (6,5%) 3(2,8%) 5(33,3%)
Margen distal afecto
No 123 (99,2%) 108 (99,1%) 15 (100%) 0,999t
Si 1(0,8%) 1(0,9%) 0 (0%)
Margen distal (mm) 22,04 (15,89) 22,24 (16,38) 20,46 (11,59) 0,705
20 (12-30) 20 (13-30) 20 (12-20) 0,976*
Margen radial (mm) 17,05 (12,18) 17,41 (10,4) 14,3 (22,17) 0,671
15(11,5-21,5) 15 (10-25) 5,5 (0-22) 0,054*
Escisién mesorrectal
Incompleta 19 (19,8%) 15 (17,2%) 4 (44,4%) 0,073t
Completa 77 (80,2%) 72 (82,8%) 5 (55,6%) '
Valores perdidos 28 22 6

*Prueba U de Mann Whitney, tTest exacto de Fisher

110




La distribucién por estadio tumoral, tanto T como N, fue similar en los

grupos con y sin conversién, como se detalla en la tabla 25.

La mediana de ganglios obtenidos fue de 15 ganglios en ambos

subgrupos segln conversién.

Los pacientes con conversion a cirugia abierta presentaron mayor tasa de
afectacion del margen radial (33% vs. 2,8%; p=0,001). En cuanto a la afectacion

del margen distal no hubo diferencias estadisticamente significativas (p=0,999).

La tasa de escisién mesorrectal incompleta fue superior en los pacientes
con conversion (44,4% vs. 17,2%), aunque esta diferencia no fue

estadisticamente significativa (p=0,073).

6.4.4. Variables de seguimiento postoperatorio segun

conversion

La mediana (Q:-Qzs) de seguimiento postoperatorio fue de 26,42 (17,7 -
43,5) meses en el total del estudio. La mediana (Q:-Q3) de seguimiento fue de
33,8 (24,3-45,2) meses en el grupo con conversién y de 25,5 (17,7-42) meses en
el grupo en el que la cirugia se completé de forma minimamente invasiva,

diferencia que no fue estadisticamente significativa (p=0,244).

Durante el periodo de seguimiento, el desarrollo de recidiva tumoral fue
de 33,3% en el grupo con conversion (0% local, 13,3% sistémica, 20% ambas),
frente a un 13,8% en el grupo sin conversion (3,7% local, 8,3% sistémica, 1,8%

ambas), aunque esta diferencia no alcanzé significacién estadistica (p=0,053).

LaSLE a 1, 2y 4 afios de la cirugia fue respectivamente de 71,4%, 64,3%
y 64,3% en el grupo con conversién a cirugia abierta, y de 92,6%, 86,9%y 82,3%
en el grupo sin conversién (figura 27). El andlisis de la supervivencia mediante el
método de Kaplan-Meier encontré6 que estas diferencias fueron

estadisticamente significativas (log-rang p=0,043).
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Figura 27. Supervivencia libre de enfermedad segin conversion
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LaSG a1, 2y 4 afnos de la cirugia fue respectivamente de 100%, 83,9%

y 66,9% en el grupo con conversién a cirugia abierta, y de 99,1%, 95,2% y 92,2%

en el grupo sin conversién (figura 28). El andlisis de la supervivencia mediante el

método de Kaplan-Meier encontré que esta diferencia fue estadisticamente

significativa (log-rang p=0,029).

Figura 28. Supervivencia global segiin conversién
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7. DISCUSION

7.1. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA EN CANCER DE
RECTO

7.1.1. Cirugia laparoscépica 3D en céncer de recto

El abordaje laparoscoépico se considera hoy en dia el abordaje de eleccién
en el tratamiento del CR. La principal ventaja que aporta el abordaje
laparoscopico frente a la cirugia robdtica es su menor coste y su mayor
disponibilidad. En este sentido, la laparoscopia 3D supera una de las grandes
diferencias de la cirugia laparoscépica convencional frente al robot, que es la

vision en tres dimensiones, pero a un coste mucho menor.

Los metaanalisis publicados'®"'*? que comparan las dos modalidades de
vision laparoscépica en cirugia gastrointestinal coinciden en que la laparoscopia
3D aporta un menor tiempo operatorio respecto a la laparoscopia 2D, sin que
haya diferencias en las complicaciones postoperatorias ni en la tasa de
conversion. Pantalos et al'* refieren un mayor nimero de ganglios obtenidos en
cirugia colorrectal mediante laparoscopia 3D. El metaandlisis de Li et al'®,
referido especificamente a la cirugia de CR, refiere ademas menores tasas de
afectacion del MRC y menor pérdida sanguinea estimada con la laparoscopia

3D frente a la laparoscopia 2D.

Guerrieri et al'® publican en 2015 un estudio retrospectivo comparando
el abordaje laparoscépico 3D frente al abordaje robético en 47 pacientes
sometidos a una colectomia por cancer. No encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre ambos abordajes en cuanto a conversion,
pérdida sanguinea, obtencién de ganglios linfaticos ni complicaciones

postoperatorias, aunque si un mayor tiempo operatorio en el abordaje robdtico.

Ceccarelli et al™ publican recientemente, en 2021, un estudio
retrospectivo que incluye 55 pacientes sometidos a una colectomia derecha con
escision total del mesocolon comparando el abordaje robdtico con la
laparoscopia 3D. No encuentran diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a resultados intraoperatorios, postoperatorios ni de seguridad

oncolégica, salvo por un mayor tiempo operatorio en el grupo robético.
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7.1.2. Cirugia robética en céncer de recto

Aunque sea considerado el abordaje estdndar del tratamiento del CR, la
laparoscopia tiene ciertas limitaciones que hacen que la diseccién quirlrgica de
la pelvis sea muy demandante técnicamente. Estas limitaciones son superadas
por el abordaje robdtico, al ofrecer una mejor maniobrabilidad y visibilidad
gracias a la visién tridimensional, el mayor rango de movimiento del
instrumental, la mayor estabilidad de la cdmara y los instrumentos, la ausencia

de efecto fulcro y la mayor ergonomia y comodidad para el cirujano.

Tras el desarrollo del sistema Da Vinci® y su aprobacién por la FDA en el
2000, no tarda en utilizarse el abordaje robdtico para la cirugia del CR,
demostrando poco después que es un abordaje factible y seguro para el
tratamiento quirdrgico™"'. Las ventajas del robot se hacen ain mas patentes
en dareas quirlrgicas de acceso mas dificultoso, como la pelvis, por lo que los
primeros estudios que analizaban sus resultados hipotetizaban que el robot
aportaria beneficios respecto a la laparoscopia en la cirugia del CR,
especialmente en tumores de localizacién baja o ultrabaja, lo que se traduciria

en menores tasas de conversion.

Los primeros metaandlisis comparando ambos abordajes incluyen
estudios no randomizados'#*' y coinciden en que el abordaje robético presenta
una tasa de conversion inferior a la del abordaje laparoscépico, con similares
resultados en cuanto a complicaciones postoperatorias, afectacién del margen

circunferencial y distal, nimero de ganglios obtenidos y estancia hospitalaria.

El estudio ROLARR" es el primer ensayo clinico aleatorizado (ECA)
multicéntrico que compara los abordajes laparoscépico y robético en el CR. A
diferencia de las primeras series disponibles, no encuentra diferencias
estadisticamente significativas entre ambos en cuanto a tasa de conversion a
cirugia abierta (12,2% vs. 8,1%), afectacién del margen circunferencial (6,3% vs.
5,1%), complicaciones intraoperatorias (14,8% vs. 15,3%), ni complicaciones
postoperatorias (31,7% vs. 33,1%). Describe como desventajas del robot que
presenta un mayor tiempo operatorio (50,88 minutos mas de media) que la
laparoscopia, asi como un mayor coste que no se justifica por una mejoria en los

resultados.
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Cabe destacar que en el estudio ROLARR los cirujanos habian superado
la curva de aprendizaje de la cirugia laparoscopica, pero se encontraban en la
curva de aprendizaje de la cirugia robdtica. Posteriormente se realizé un anélisis
de sensibilidad teniendo en cuenta el efecto de la curva de aprendizaje, que
mostré que el abordaje robdtico aportaba mas beneficios y menor tasa de
conversién en procedimientos realizados por cirujanos que habian superado la

curva de aprendizaje del abordaje robotico’.

En los afios sucesivos se publican varios metaandlisis de ensayos clinicos
randomizados'">', coincidiendo todos ellos en que el robot presenta una tasa
de conversion inferior respecto a la laparoscopia, aunque con un mayor tiempo
operatorio y mayores costes, siendo ambos abordajes similares en términos de

evolucién postoperatoria y seguridad oncoldgica.

En la revision bibliogréfica realizada, asi como en los registros de ensayos
clinicos aleatorizados (ClinicalTrials.gov e ISRCTN), no se han encontrado
estudios que comparen el abordaje robdtico con el abordaje laparoscépico 3D

en la cirugia del CR.
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7.2. CONVERSION A CIRUGIA ABIERTA

En este estudio, el primero hasta la fecha en comparar el abordaje
robético y el abordaje laparoscédpico 3D en el tratamiento quirdrgico del CR, no
se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en la tasa de
conversion a cirugia abierta entre ambos abordajes (12,9% vs. 11,3%

respectivamente; p=0,783).

La tasa de conversion fue seleccionada como variable principal del
estudio al considerarse un buen marcador de la efectividad de los distintos tipos
de abordaje minimamente invasivo, pues refleja las dificultades técnicas, la
experiencia quirirgica y las complicaciones intraoperatorias. Ademas, se asocia
a un aumento del coste y la falta de beneficio del abordaje minimamente

124y esta asociada con recurrencia de la enfermedad y morbimortalidad,

invasivo
teniendo influencia tanto en los resultados a corto plazo como en la
supervivencia a largo plazo™?. Por estos mismos motivos, la tasa de conversién
también ha sido utilizada como variable principal en otros estudios que

comparan la cirugia robdtica y la cirugia laparoscoépica en la cirugia del CR™/'>3,

La tasa de conversién a cirugia abierta del abordaje robdtico en este
estudio fue del 12,9%. En los pacientes sometidos a RAB, la tasa de conversién
fue del 2,4%. Entre los estudios mas recientes (anexo 3), se reporta una tasa de
conversion del abordaje robdtico muy variable, entre el Oy el 11,6%37.133.147.153-
159 No obstante, muchos de estos estudios tienen un disefio observacional
retrospectivo e incluyen Unicamente pacientes sometidos a RAB, ademés de ser
muy heterogéneos entre si en cuanto a las caracteristicas demogréficas de los
pacientes incluidos y la experiencia de los cirujanos, lo que podria justificar las

diferencias encontradas en la tasa de conversion.

El ECA multicéntrico ROLARR'" describe una tasa de conversién del
abordaje robético del 8,1%, ligeramente inferior a la reportada en este estudio,
con pacientes de unas caracteristicas similares en cuanto a sexo, edad, IMC, ASA
y procedimiento realizado (RAB, AAP o IH), aunque en este estudio el nimero
de pacientes en el grupo robético con tumores en recto bajo es superior (33,9%
en este estudio vs. 24,2% en el estudio ROLARR). En este estudio la menor

distancia al MA fue un factor de riesgo de conversién en el anélisis univariante.
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En el ECA publicado por Kim MJ et al™®, la tasa de conversion del
abordaje robdtico fue del 1,5%. Hay que tener en cuenta que en dicho estudio
el 97% de los pacientes fue sometido a una RAB (frente al 71,8% en este
estudio). Ademas, solo un 36,4% de pacientes del grupo robdtico presenté un
IMC superior a 25 kg/m? (frente a un 62,9% de pacientes en este estudio) y se
excluyeron pacientes con estadio T4 (que en este estudio supusieron un 9,4%).
La tasa de conversiéon se ha relacionado con un mayor IMC':130.153.160 asi como
con un estadio tumoral mas avanzado™®'¢, si bien es cierto que en este estudio
no se confirmaron como factores de riesgo de conversién en el estudio

multivariante.

La tasa de conversion de la laparoscopia 3D en este estudio fue del
11,1%. En los pacientes sometidos a RAB fue del 6,4%. Esto coincide con las
tasas de conversién de la cirugia laparoscépica en CR publicadas en la literatura,
entre el 0y el 29,5%"3"133147.153-159 ' gunque ninguno de estos estudios compara
el abordaje robético con laparoscopia 3D, sino la laparoscopia convencional en

2D con la laparoscopia 3D.

Zheng et al® realizan un estudio aleatorizado en 46 pacientes
con tumores de recto T2-T3 divididos en dos grupos de abordaje
laparoscopico, 3D y 2D, y obtienen unas tasas de conversiéon de 13,6%
y 27,3% respectivamente. El estudio multicéntrico aleatorizado de
Curtis et al'®?, que incluye 88 pacientes con tumores T1-3 sometidos a
RAB (excluyendo cirugia no preservadora de esfinteres), describe una
tasa de conversion de 4,8% en el abordaje laparoscépico 3D y de 4,9%
en el abordaje laparoscépico convencional, muy similar a la tasa de
conversiéon del grupo L3D en pacientes sometidos a RAB (6,4%) de

este estudio, en el que si se incluyeron pacientes en estadio T4.

Los metaanalisis publicados'®'* que comparan ambos tipos de vision
laparoscopica, en 2D y en 3D, incluyen menos de una decena de estudios (la
mayoria series retrospectivas) y se refieren exclusivamente a CC'*? o incluyen

tumores gastricos y colorrectales''

. Teniendo en cuenta que la evidencia
disponible hasta el momento es limitada, todos ellos coinciden en que no hay
diferencias en la tasa de conversién en cirugia colorrectal entre la laparoscopia

2Dy la laparoscopia 3D.
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Ala hora de analizar los resultados de los distintos estudios, hay que tener
en cuenta que la tasa de conversién reportada en el abordaje minimamente
invasivo del CR ha ido disminuyendo progresivamente con el paso de los anos,
de forma inversamente proporcional a su implementacion'. En el anexo 3 se

detallan los datos de las series mas relevantes publicadas en los Ultimos 6 afios.

En este estudio, la distancia al MA inferior a 5 c¢cm, una cirugia no
preservadora de esfinteres y la presencia de complicaciones intraoperatorias
fueron factores de riesgo de conversidon a cirugia abierta en el anélisis
univariante. No obstante, Unicamente la presencia de complicaciones
intraoperatorias se confirmé como factor de riesgo de conversion en el anélisis

multivariante.

La tasa de conversion fue superior en hombres (14,6%) que en mujeres
(7,7%) en este estudio, aunque esta diferencia no alcanzé significacion
estadistica (p=0,226). El género masculino ha sido descrito como un factor de
riesgo de conversion en multiples estudios’’ 12313710 Eg posible que un mayor
tamano muestral hubiera arrojado diferencias estadisticamente significativas

entre sexos.

La obesidad ha sido descrita como factor de riesgo de conversién tanto
en el estudio ROLARR™ (OR 4,69; IC 95% 2,08-10,58) como en otras
publicaciones con menor nivel de evidencia'™3'*"1¢41¢>_Crippa et al'® describen
un riesgo de conversion a cirugia abierta 3 veces superior en pacientes obesos,
aunque este riesgo fue inferior en el abordaje robdtico que en el abordaje
laparoscoépico, sugiriendo un mayor beneficio del abordaje roboético en
pacientes con IMC elevado. El ECA de Kim MJ et al® no describe una mayor
tasa de conversién en pacientes con IMC superior a 25 kg/m?, aunque este
subgrupo de pacientes es muy inferior (en torno al 30%) en dicho estudio
respecto en comparacion con los estudios realizados en paises occidentales, lo

que limita extrapolar sus resultados a nuestro medio.

160

En el estudio de Crippa'®, el antecedente de cirugia abdominal previa y
un estadio tumoral mas avanzado también se consideraron factores de riesgo
de conversién en el anélisis multivariante. Estos factores de riesgo de conversiéon

también han sido objetivados en otros estudios'é-"¢8,
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7.3. TIEMPO OPERATORIO Y COMPLICACIONES
INTRAOPERATORIAS

En cuanto al tiempo operatorio, el abordaje robdtico presentd un tiempo
medio superior a la laparoscopia 3D en este estudio (237,6 vs. 167,4 minutos;
p<0,0001), coincidiendo con los resultados de los estudios mas recientes que
comparan la cirugia robética con la laparoscopia convencional en el tratamiento
quirdrgico del CR™31471351561581%9 "y que se detallan en el anexo 3. El Unico
estudio que no encuentra diferencias en el tiempo operatorio entre ambos
abordajes es el estudio de Park et al™*, aunque hay que tener en cuenta que la
curva de aprendizaje de ambos abordajes comenzé a la vez y que solo se
incluyeron pacientes sometidos a RAB, que requiere un menor tiempo
operatorio que la AAP. En los estudios que incluyeron resecciones rectales sin
anastomosis colorrectal (AAP o |H)'¥1%¢1%8 e[ tiempo operatorio del abordaje
robético varié entre 298,5 y 352 minutos y el del abordaje laparoscépico entre
228 y 283 minutos, siendo superiores a los tiempos operatorios de ambos

abordajes en este estudio.

En este estudio, el robot Xi redujo el tiempo operatorio en 75 minutos
(p=0,003) respecto al robot S. El sistema Xi es mas eficiente y permite reducir el
tiempo quirdrgico, como también han reportado otros autores en la literatura'®?,
reduciendo las diferencias con el abordaje laparoscépico que se han descrito

cldsicamente para el abordaje robético del CR.

El tiempo operatorio del abordaje laparoscépico 3D en el metaandlisis de
Li'*°, que incluye 311 pacientes de 4 estudios sometidos a cirugia por CR, fue
11,33 minutos inferior al de la laparoscopia convencional en 2D (p<0,0001). Los
metaanalisis que comparan ambos abordajes incluyendo otro tipo de
procedimientos’'='*3, coinciden en que mediante el abordaje L3D el tiempo

operatorio es menor, aunque no de forma especifica para el CR.

En cuanto a la presencia de complicaciones intraoperatorias, en este
estudio fue del 14,5% en ambos grupos, similar a la tasa de complicaciones
descrita en el estudio ROLARR™: 14,8% en el grupo laparoscépico y 15,3% en
el grupo robdtico. En las series publicadas mas recientes tampoco encuentran
diferencias en la aparicién de complicaciones intraoperatorias entre el robot y la
laparoscopia. Kim MJ et al™ reportan una tasa de complicaciones

intraoperatorias del 7,6% en abordaje robético y del 4,1% en abordaje
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laparoscopico, inferior a la de este estudio, aunque solo se consideraron
complicaciones la presencia de sangrado o perforacién tumoral. En este estudio
se incluyeron también entre las complicaciones intraoperatorias el fallo en la

realizacién de la anastomosis y la lesion de otra estructura diferente al recto.

Analizando la necesidad de transfusiéon sanguinea durante la cirugia, no
hubo diferencias entre el grupo ROB y el grupo L3D en este estudio. Las series
mas recientes publicadas’>'>¢ tampoco encuentran diferencias en este aspecto
entre en el abordaje robético y la laparoscopia convencional. Es cierto que la
transfusion no depende Unicamente de la pérdida sanguinea, ya que se ve
influida por otros aspectos como el nivel de hemoglobina preoperatorio, las
comorbilidades del paciente y el manejo hemodindmico por parte del
anestesidlogo durante la cirugia, por este motivo en algunos estudios se
cuantifica la pérdida sanguinea, ya que da una informacién mas precisa. Los
estudios de Park et al™* y Cho et al'* no encuentran diferencias en la pérdida
sanguinea entre ambos abordajes. En el ECA de Kim MJ et al™ la pérdida
sanguinea fue superior en el abordaje robético (p<0,0001), aunque Unicamente

en 50 ml, lo que tiene escasa relevancia clinica.

El metaanalisis de Li et al'* encuentra una menor pérdida sanguinea con
la laparoscopia 3D que con la laparoscopia convencional en la cirugia de CR,
aunque con escasa relevancia clinica (7 ml). Los metaanalisis que comparan
ambos sistemas laparoscoépicos incluyendo otro tipo de procedimientos''-'%3,

no encontraron diferencias en la pérdida sanguinea.

En este estudio, la tasa de cirugia preservadora de esfinteres fue
significativamente inferior en los pacientes que precisaron conversién a cirugia
abierta respecto a los pacientes en los que se pudo completar el procedimiento
por via minimamente invasiva (22% vs. 73,3%; p<0,0001). En el 40% de los
pacientes que precisaron conversién a via abierta se realizé una colostomia
terminal tras la reseccion del recto, frente a solo un 5,5% en el grupo sin
conversion. Hay que tener en cuenta que en este estudio no se recogi6 la técnica
quirdrgica prevista de forma preoperatoria, sino la técnica que se realiza
finalmente, lo que no permite determinar si el tipo de cirugia realizada es causa
o consecuencia de la conversién a cirugia abierta, con lo que podrian realizarse
dos interpretaciones de estos resultados: por un lado, que la AAP, por su mayor
complejidad, asocia mayor riesgo de conversién a cirugia abierta; por otro, que

la conversién a cirugia abierta, ya sea por la aparicion de una complicacién

122



intraoperatoria o por dificultad técnica, influye en la decision de realizar una

colostomia terminal y no una anastomosis colorrectal.

La literatura arroja resultados dispares en este aspecto. Crippa et al'®®, en
su estudio retrospectivo de 600 pacientes, no encuentran diferencias entre los
grupos segln conversion en cuanto al procedimiento realizado (RAB vs. AAP) ni
en cuanto a la realizacion de colostomia terminal. En el estudio ROLARR™, la
RAB presenté mayor tasa de conversiéon que la AAP (OR ajustada = 5.44 [IC 95%
1,60-18,52]; p=0.007), si bien es cierto que este andlisis se realizé teniendo en
cuenta el procedimiento previsto y no el finalmente realizado, con lo que es

dificil comparar ambas conclusiones.

La conversién a cirugia abierta no supuso un tiempo operatorio superior
de forma estadisticamente significativa en este estudio (mediana de 225 vs. 190
minutos; p=0,218), como tampoco en el estudio de Crippa et al'®® (media de
259,8 vs. 273,7 minutos; p=0,243). Diferencias similares, aunque si
estadisticamente significativas (probablemente por un mayor tamafo muestral),
han sido objetivadas en estudios como el de van der Pas et al'®* (conversion vs.
laparoscopia: mediana de 256 vs. 223 minutos; p=0,028), Lee et al’® (conversién
vs. abordaje robdtico: mediana de 258,5 vs. 213 minutos; p<0,001) o Abdalla et
al'’" (conversiéon vs. abordaje minimamente invasivo: media de 249,4 vs. 216,3;
p=0,049).

La conversidn a cirugia abierta se asocié a mayor necesidad de transfusién
de hematies en este estudio (OR 9,35; IC 95% 5,62-15,63). La mayor pérdida
sanguinea en procedimientos que precisaron conversién a cirugia abierta
respecto a procedimientos completados por via minimamente invasiva también

se ha reportado en diversos estudios en la literatura'2'64172,

El estudio coreano de Kim IY et al'®® analiza la influencia del tiempo que
se tarda hasta la conversiéon en los resultados a corto plazo y los resultados
oncolégicos tras cirugia colorrectal. El grupo con conversién precoz (antes de
60 minutos) no presenté mayor tasa de complicaciones postoperatorias ni mayor
estancia hospitalaria que el grupo sin conversién, aunque si mayor tiempo
operatorio. El grupo con conversion tardia (tras 60 minutos de cirugia), presenté
mayor tiempo operatorio, mayor necesidad de transfusién, mayor estancia
hospitalaria y mayor porcentaje de complicaciones postoperatorias. No se

encontraron diferencias en la SLE entre los grupos con conversién precoz y
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tardia. Los autores sugieren, en base a estos resultados, que la decisién precoz
de conversion permite una mejor evolucién postoperatoria que cuando se hace

de forma tardia.
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7.4. EVOLUCION POSTOPERATORIA

La estancia hospitalaria en este estudio fue similar entre el grupo ROB y
el grupo L3D (7 vs 6 dias; p=0,324), en consonancia con los resultados de los
estudios publicados més recientes'"133147.156.158 'en |os que la estancia varié entre
5y 13 dias en el abordaje robdtico y entre 5 y 14 dias en el abordaje
laparoscopico. Los estudios con un tamafio muestral elevado’3"1>
encontraron diferencias estadisticamente significativas, si bien no superiores a
un dia de estancia. El abordaje laparoscépico 3D tampoco ha demostrado
reducir la estancia hospitalaria respecto a la laparoscopia convencional en 2D en

las publicaciones disponibles en la literatura™®',

La aparicién de complicaciones graves (Clavien-Dindo 3-5) fue mas del
doble en el grupo ROB respecto al grupo L3D en este estudio, aunque sin
obtener significacion estadistica (24,2% vs. 11,3%; p=0,06). Aunque las
diferencias  encontradas no  fueron  estadisticamente  significativas,
probablemente por falta de potencia del estudio para detectarlas, el abordaje
robético presentd mayores tasas de ileo paralitico (22,6% vs. 14,5%; p=0,248),
dehiscencia (23,8% vs. 14,9%; p=0,285), infeccién de herida (21% vs. 12,9%,;
p=0,231) y reintervenciéon (16,1% vs. 9,7%; p=0,284) que el grupo L3D. La
necesidad de reingreso hospitalario antes de 30 dias fue superior en el grupo
ROB que en el grupo L3D (22,6% vs. 3,2%; p=0,002). La necesidad de UCl y

mortalidad postoperatoria fueron similares en ambos grupos.

Las series mas recientes (anexo 3)'33147.153-159 ‘no encuentran diferencias en
la presencia de complicaciones postoperatorias de forma global entre el robot
y la laparoscopia 2D, como tampoco en la tasa de dehiscencia, de ileo paralitico
postoperatorio, de infecciéon de herida ni de reintervencién. Tampoco se han
demostrado diferencias entre la laparoscopia 2D y 3D del CR en cuanto a

complicaciones postoperatorias, ileo paralitico ni infeccién de herida™?#1143,

Hay que tener en cuenta que la definicién de las complicaciones varia
ampliamente entre los diversos estudios y muchos no utilizan escalas
estandarizadas como la de Clavien-Dindo™"'*8, lo que dificulta enormemente
realizar comparaciones de forma directa. La tasa de complicaciones
postoperatorias graves (Clavien-Dindo 3-5) en este estudio para el abordaje
roboético (24,2%) fue superior a la encontrada en las series mas recientes que

utilizaron la misma clasificacion'33133.154158.159 "entre 7,5y 12,2%. No obstante, hay
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que tener en cuenta que estos estudios incluyeron Unicamente RAB'33'4157 yn
porcentaje muy bajo de AAP™® o excluyeron pacientes con tumores T4'%¢'%8, que

tienen una tasa de complicaciones postoperatorias superior'’3.

De forma similar, la definicién de dehiscencia es muy variable entre los
distintos estudios, lo que puede explicar las diferencias en cuanto a las tasas de
dehiscencia reportadas en la literatura, que en las series mas recientes se
encuentran entre el 3y el 12,2% para el abordaje robético y entre el 3,6% vy el
24,4% para el abordaje laparoscépico convencional''53-1%% con las descritas en
este estudio, del 23,8% y el 14,9%, respectivamente. En la serie de Myrseth et
al™’ solo se tuvieron en cuenta las dehiscencias que requirieron reintervencién,
excluyendo las dehiscencias con manejo conservador, que si fueron
consideradas en este estudio. Segun esta definicién, la tasa de dehiscencia en
este estudio serfa del 8,9% (10,6% en el grupo L3D y 7,1% en el grupo ROB). En
muchos estudios no se especificé la definicidon de dehiscencia’?* 14715315513 ¢ esta
fue mas estricta, como en la serie de lelpo et al™?, en la que la dehiscencia se
definié por la extravasacion del enema de contraste en la TC. En este estudio,
la presencia yuxtaanastomotica de burbujas de gas o de un absceso fue

considerada dehiscencia, independientemente del manejo clinico del paciente.

La conversion a cirugia abierta se asocié a peor evolucion postoperatoria
en este estudio, con mayor frecuencia de ileo paralitico (OR 3,61; IC 95% 1,14-
11,46), infeccion de herida (OR 4,18; IC 95% 1,29-13,43) y necesidad de
reintervencion (OR 4,46; IC 95% 1,29-15,41). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a estancia hospitalaria, dehiscencia
anastomotica, ingreso en UCI, reingreso, ni mortalidad postoperatoria,
probablemente por una baja potencia del tamafio muestral para detectar estas

diferencias, ya que esto no era el objetivo principal del estudio.

Crippa et al'®, en su estudio retrospectivo de 600 pacientes sometidos a
cirugia por CR por via robética o laparoscédpica, refieren una estancia hospitalaria
dos dias superior en el grupo con conversién, pero no encuentran diferencias en
cuanto a ileo paralitico, dehiscencia, infeccién de herida, reingreso ni mortalidad

postoperatoria.

Una de las series mas recientes, publicada por Abdalla et al’”", que incluye
257 pacientes con CR sometidos a cirugia minimamente invasiva, refiere que la

conversién a cirugia abierta se asocia a mayor tasa de complicaciones
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postoperatorias graves (38,9% vs. 18,8%; p=0,041), mayor tasa de dehiscencia
(38,9% vs. 10,9%; p=0,001) y mayor estancia hospitalaria media (20 vs. 12,7 dias;
p=0,012).

La serie publicada por Masoomi et al'®, que incluye mas de 200.000
pacientes intervenidos de cirugia colorrectal (incluyendo benigna y urgente) en
EE. UU., describe una mayor tasa de complicaciones (incluyendo de forma
especifica infeccion de herida, dehiscencia e ileo paralitico) y mortalidad
postoperatoria tras la conversiéon que en la cirugia laparoscépica, aunque con
mejores resultados que la cirugia abierta programada. Estos resultados difieren
de los inicialmente publicados en el estudio CLASICC'", en el que los pacientes
en los que se convirtié a cirugia abierta durante el abordaje laparoscépico del
CCR presentaron una morbilidad postoperatoria superior a aquellos

intervenidos de entrada por via abierta.

Lee et al'’? analizan los resultados de la conversién a cirugia abierta en el
abordaje robdtico del CCR en una serie de mas de 25.000 pacientes. La
conversién a cirugia abierta se asocié a mayor estancia hospitalaria, mayor
mortalidad postoperatoria y mayor tasa de complicaciones postoperatorias
(infeccion y dehiscencia de herida, ileo paralitico, complicaciones cardiacas,

reintubacion, reintervencion y reingreso).
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7.5. VARIABLES ANATOMOPATOLOGICAS Y
RESULTADO ONCOLOGICO

En este estudio no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los resultados oncolégicos entre los grupos L3D y ROB en
cuanto a estadio tumoral, nimero de ganglios obtenidos, tasa de escision

mesorrectal completa y afectacion de los margenes radial y distal.

La media de ganglios obtenidos fue de 17,92 ganglios en el grupo L3D y
de 16,31 ganglios en el grupo ROB, por encima del minimo de 12 ganglios que
se estiman necesarios para un estadiaje tumoral correcto®. Estos resultados
apoyan los encontrados en la literatura, en los que no se encuentran diferencias
entre la cirugia laparoscépica y la cirugia robotica’!133.147.154135158 o en caso de

haberlas, estas no son clinicamente relevantes'®¢'>’,

No hubo diferencias en este estudio en la tasa de afectacion del margen
radial, que fue de 6,5% en ambos grupos; ni del margen distal, que fue de 1,6%
en el grupo L3D y 0% en el grupo ROB; como tampoco en las distancias medias
al margen radial y el margen distal. Las series publicadas mas
recientes'3"133147.1541%8 refieren unos resultados similares en cuanto a tasa de
afectacion del MRC, que no difiere entre el abordaje robdtico (3,5-7,9%) y el
abordaje laparoscépico convencional (3,6-10,8%).

La conversion a cirugia abierta fue en este estudio un factor de riesgo
independiente en el andlisis multivariante para la afectacion del margen radial
(OR 19,75; 1C 95% 1,83-213,68).

El estudio de Zhang et al'’* incluye una cohorte retrospectiva de 1.807
pacientes intervenidos de AAP por CR de forma abierta, laparoscépica y
robdtica. No se encontraron diferencias en la afectacion del margen
circunferencial entre los tres abordajes, que fue del 13,5% para el abordaje
robético y del 10,8% para el abordaje laparoscopico 2D. Dicho estudio
determina como factores de riesgo de afectaciéon del margen circunferencial los
pacientes ASA Il (OR 1,446; p=0,039), con estadios pT3-4 (OR 4,02; p<0,001),
PN2 (OR 1,98; p=0,004) y la ausencia de radiaciéon preoperatoria (OR 1,98;
p<0,01).
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La tasa de escisién mesorrectal completa fue de 80,8% en el grupo L3D
y de 79,5% en el grupo ROB, aunque en un 22,6% de pacientes el informe
anatomopatolégico no describié este pardmetro. Estos hallazgos son
superponibles a los encontrados en el estudio ROLARR™ (77,6% vs. 76,4%) y en
el ECA de Kim MJ et al'® (78,1% vs. 80,3%). Algunos estudios encuentran una
mejor calidad de la escision del mesorrecto (completo en torno al 97%) mediante
abordaje robdtico'™*'”>, aunque tienen una calidad metodolégica inferior, un

menor tamafio muestral y/o no incluyen cirugia no preservadora de esfinteres.

En este estudio, la presencia de complicaciones intraoperatorias fue un
factor de riesgo independiente en el analisis multivariante para la escision
mesorrectal incompleta (6,11; IC 95% 1,29-29). La cirugia no preservadora de
esfinteres se asocié a una mayor tasa de afectacion del margen radial (OR 4,78;
IC 95% 1,08-21,21) y de escisién mesorrectal incompleta (OR 3,18; IC 95% 1,11-
9,07) en el andlisis univariante, a pesar de esto, la calidad de la reseccién
oncolégica no se vio mermada y estuvo al nivel de los resultados publicados en
las series mas relevantes. Hay que tener en cuenta que se incluyeron pacientes

sometidos a AAP, que fueron excluidos en muchas de estas series 13"133.154153,

Los Unicos estudios publicados que analizan los resultados oncolégicos y
anatomopatolégicos de la laparoscopia 3D la comparan con el abordaje
convencional en 2D, no con el abordaje robdtico. El metaandlisis de Li™°
encuentra una menor tasa de afectacién del margen radial mediante
laparoscopia 3D respecto a la 2D (3,5% vs. 11,3%; p=0,02), si bien hay que
interpretar con cautela estos resultados, dado que solo incluye 4 estudios y
Unicamente 2 de ellos fueron randomizados. El estudio multicéntrico de Curtis
et al'®?, incluido en el metaandlisis, reporta una potencial mejora de la calidad
de la escisién mesorrectal con el abordaje laparoscépico 3D respecto al 2D (94%

vs. 77%), aunque no de forma estadisticamente significativa.

La conversién no se relacioné con un estadio tumoral mas avanzado en
este estudio, si bien algunos estudios lo refieren como un factor de riesgo de
conversién, como se detalla previamente. Tampoco se encontraron diferencias
en el nimero de ganglios obtenidos en el subgrupo con conversién respecto al
subgrupo sin conversién. Si que se observa que en el subgrupo con conversién
presentd una mayor tasa de afectacion del margen radial (33,3% vs. 2,8%;

p=0,001) y una mayor tasa de escision mesorrectal incompleta (44,4% vs. 17,2%;
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p=0,073), aunque esta Ultima sin significacién estadistica, probablemente

debido al pequefio tamafio muestral del grupo con conversién (n=15).

Los estudios mas recientes tampoco reportan diferencias en los ganglios
obtenidos tras conversiéon a cirugia abierta’®2160.164166.17¢ " salvo en el estudio
retrospectivo de Abdalla et al'’", en el que el nimero de ganglios obtenidos es
superior en los pacientes con conversién que en aquellos en los que la cirugia

se completa por via minimamente invasiva (23,6 vs. 18,3 ganglios; p=0,039).

La literatura disponible, en contraste con lo observado en este estudio,
no refiere diferencias en la afectacién del margen radial ni en la calidad de la
escision mesorrectal en el grupo con conversién'?¢4171 Debe tenerse en cuenta
que en su mayoria son estudios retrospectivos de series que engloban
resecciones de colon y recto y en comparacion con el abordaje laparoscépico
Unicamente, no con el abordaje robdtico. Parascandola et al'®® encuentran una
mayor tasa de afectacion del margen radial en el grupo laparoscépico con

conversién, pero no en el grupo de abordaje robético con conversién.
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7.6. SUPERVIVENCIA GLOBAL Y SUPERVIVENCIA LIBRE
DE ENFERMEDAD

LaSGylaSLE a1, 2y4 anos no presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo ROB y el grupo L3D en este estudio. La mayoria de
los estudios que analizan los resultados oncolégicos a largo plazo miden la
supervivencia a 5 anos, no obstante, coinciden en que no hay diferencias entre
los abordajes robdtico y laparoscépico en los resultados oncolégicos de la
cirugia del CR a largo plazo™?*'4177=17% En estas series, la SG a 5 anos varia entre
87,7-92,8% para el abordaje robdtico y entre 78-93,5% para el abordaje
laparoscépico convencional. La SLE a 5 afios varia entre 72,6-81,9% para el
abordaje robdtico y entre 68-81,1% para el abordaje laparoscédpico
convencional. Estos resultados se aproximan a la SG y SLE a 4 afios encontrada
en este estudio, que fue respectivamente de 84,4% y 74,8% para el grupo ROB
y de 96,3% y 86% para el grupo L3D.

No se han encontrado en la literatura datos sobre la supervivencia a largo
plazo tras el abordaje laparoscépico 3D del CR, pero segun los resultados de
este estudio, no parece que haya diferencias significativas con al abordaje

robdtico.

La conversién a cirugia abierta en este estudio se asocio a peor SG (66,9%
vs. 92,2% a 4 afios) y peor SLE (64,3% vs. 82,3% a 4 afios) que en los

procedimientos completados por via minimamente invasiva.

La revision de Allaix et al™?, que incluye 18 estudios, analiza los resultados
del abordaje laparoscépico en cirugia colorrectal y encuentra en el grupo con
conversién peores datos de SG a 5 afnos (70,2% vs. 79,7%) y de SLE a 5 afios
(65,6% vs. 81,3%) respecto a los pacientes cuya cirugia es completada por via

laparoscopica.

El metaanalisis de Gouvas et al'® incluye mas de 10.845 pacientes
sometidos a cirugia laparoscopica por CR de 14 estudios (el mas reciente de
2012) sin encontrar diferencias en la SG a 5 afios en los pacientes con
conversién, aunque si una menor SLE a 5 afos respecto a los pacientes en los
que la cirugia se completa por via laparoscopica. Esto puede deberse a que el
grupo con conversién incluyé mas pacientes con estadio tumoral avanzado

(asociado a mayor recidiva), lo que pudo actuar como factor de confusién.
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La evidencia respecto al efecto que tiene la conversién del abordaje
robético en la supervivencia a largo plazo es escasa. La serie retrospectiva mas
reciente, con 247 pacientes sometidos a cirugia minimamente invasiva por CR,
publicada por Abdalla et al'’' en 2021, no refiere diferencias estadisticamente
significativas entre los pacientes con y sin conversién en la SG y la SLE.
Parascandola et al’ analizan los resultados de una base de datos nacional
americana (la National Cancer Database -NCDB-) con mas de 20.000 pacientes
intervenidos por via minimamente invasiva de CR y tampoco encuentran

diferencias en la SG a largo plazo en los pacientes con conversion.

La literatura disponible no permite concluir que la conversion a via abierta
influya de forma independiente en la supervivencia, aunque quizas si lo haga de
forma indirecta, al asociarse a peor evolucién postoperatoria y peores resultados
oncolégicos. No debe olvidarse que la supervivencia depende, entre otros
factores, de la morbilidad postoperatoria y la calidad de la reseccién oncolégica,
que a su vez se ven influidas por la conversion a via abierta, asi como del estadio
tumoral, que en caso de ser avanzado también se asocia a mayor riesgo de
conversion. Es posible que la mayor tasa de afectacién del margen radial en los
pacientes con conversion a cirugia abierta haya influido en los peores resultados
en términos de supervivencia a largo plazo que se han objetivado en este

estudio.
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7.7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las principales limitaciones de este estudio es el tipo de
aleatorizacion. Dado que en el HUVR la disponibilidad del sistema Da Vinci® para
cirugia colorrectal estaba limitada a un dia de la semana, los pacientes fueron
asignados de forma consecutiva a cada uno de los grupos en funcién del dia
que fueran intervenidos, lo que puede considerarse como un sesgo de
seleccion. No obstante, los grupos no presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre ellos en ninguna variable demografica (edad, sexo, IMC,
clasificacion ASA e indice de Charlson) ni caracteristicas de la neoplasia
(distancia al MA, tamafo del tumor, afectacién ganglionar ni tratamiento
neoadyuvante), lo que reduce la repercusién que este tipo de aleatorizacién

haya podido tener en los resultados obtenidos.

El disefio unicéntrico del estudio limita la validez externa de sus
resultados, ya que solo se incluyen pacientes de una determinada 4érea
asistencial, dificultando extrapolar los resultados a la poblacion general. Sin
embargo, esto aumenté la homogeneidad del procedimiento realizado y el
seguimiento, al ser todos los pacientes sometidos al mismo protocolo
perioperatorio y ser intervenidos por los mismos 3 cirujanos segin una técnica
quirdrgica estandarizada, lo que limita los sesgos que pudieran derivarse de la
variabilidad del equipo quirtrgico y del manejo clinico perioperatorio de los

pacientes existentes.

Un mayor tamafio muestral habria aumentado la potencia del estudio para
detectar diferencias significativas en las variables referentes a la evolucién
postoperatoria, si bien es cierto que esto habria incrementado el tiempo de

reclutamiento y que esto no era el objetivo principal del estudio.

El estudio registré Unicamente la técnica quirdrgica realizada, y no la
técnica quirdrgica prevista de forma preoperatoria, lo que no permitié
determinar si la conversién fue causa o consecuencia del procedimiento

realizado finalmente.

En este estudio se utilizaron dos modelos robdticos diferentes, uno de
ellos ya obsoleto (sistema Da Vinci®), frente a un sistema de laparoscopia 3D de
ultima generacién. No obstante, no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre las dos versiones de sistema robdtico utilizado en cuanto a
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complicaciones intraoperatorias ni evolucién postoperatoria salvo en el tiempo
quirdrgico. A pesar de esto, cabe destacar que se trata el primer trabajo que
compara los resultados de la cirugia robética frente a la laparoscopia 3D en el

tratamiento quirdrgico del CR.

Un mayor tiempo de seguimiento, de hasta 5 afios, habria permitido
comparar la supervivencia a largo plazo con la de otros estudios, aunque habria
alargado el tiempo de obtencién de los resultados, especialmente teniendo en
cuenta que el andlisis de los resultados a largo plazo no era uno de los objetivos

de este estudio.

En este estudio no se analizaron los resultados en términos de calidad de
vida y disfuncion sexual y urolégica, que son de especial relevancia tras la cirugia
de CR.
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8. CONCLUSIONES

1. Las tasas de conversion a via abierta del abordaje robédtico y del abordaje
laparoscoépico 3D en la cirugia por cancer de recto fueron similares en

este estudio.

2. Elresultado oncolégico en cuanto a calidad de la escision mesorrectal fue

equiparable entre ambos abordajes.

3. No se encontraron diferencias en las tasas de afectacién del margen
circunferencial y del margen distal entre los abordajes robético y

laparoscopico 3D.

4. El tiempo operatorio fue inferior mediante el abordaje laparoscépico 3D

que mediante el abordaje robdtico.

5. No se encontraron diferencias entre los dos abordajes en el desarrollo de

complicaciones intraoperatorias durante la cirugia por cancer de recto.

6. La estancia hospitalaria y el desarrollo de complicaciones postoperatorias

fue similar tras la cirugia robédtica y tras la cirugia laparoscépica 3D.

7. La conversion a cirugia abierta presentdé peores resultados
postoperatorios y oncoldgicos respecto a los procedimientos que fueron

completados por via minimamente invasiva.
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ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

001530

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n°® 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) RESECCION DE RECTO
(EXTIRPACION DEL SEGMENTO FINAL DEL INTESTINO GRUESO)

Este documento sirve para que usted, o quien Io represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa
que nos autoriza a realizarla.

Puede usted refirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su
rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecio a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacién siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede fratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 L0 QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:
Esta intervencion consiste en quitar una parte o la totalidad del recto, que es la porcion final del
intestino grueso.

COMO SE REALIZA:

Para llegar a la zona que se va a operar podemos usar dos vias. Una es hacer directamente una
amplia incision en su abdomen (abordaje abierto). Otra es mediante la laparoscopia.

En la laparoscopia entramos al interior del abdomen mediante unas pequeiias incisiones. A fravés de
ellas introducimos unos instrumentos quirdrgicos especiales que nos permiten ver y operar en el
interior. Ademas infroducimos un gas inerte que hincha el abdomen, lo que nos permite ver el
abdomen por dentro. A veces puede suceder que este método no sea suficiente para solucionar el
problema y finalmente haya que abrir el abdomen.

En ambos casos (via abierta o por laparoscopia) una vez llegados al recto la técnica quirurgica €s
similar. En ocasiones puede ser necesario ampliar la extirpacion a otros 6rganos del abdomen: Si no
es posible volver a unir los dos extremos del intestino habria que hacer un ano artificial en la pared
del abdomen (colostomia). Este puede ser temporal o definitivo, segun el caso. Si es necesario
extirpar el ano, la colostomia sera siempre definitiva.

En cada caso se buscara la técnica mas adecuada. A veces, durante la intervencion se producen
hallazgos imprevistos. Ello puede obligar a realizar modificaciones en la técnica que inicialmente se
habfa pensado.

El procedimienio requiere anestesia general, de cuyos riesgos le informara el anestesidlogo. Es
posible que durante o después de la intervencion pueda ser necesaria la administracion de sangre y/lo
productos derivados de la misma. Para todo ello se le ofrecera informacion adecuada y se solicitara
Su autorizacion.
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QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Se le va a extirpar un segmento mas o menos extenso del recto en funcion de su enfermedad, lo que
en algunos casos aumenta el nimero de deposiciones al dia. Pero lo habitual es que este problema
desaparezca con el tiempo. En caso de extirparse el ano, las deposiciones se tendran que hacer a
través del ano artificial situado en el abdomen (colostomia).

EN QUE LE BENEFICIARA:

Al quitar el recto enfermo se disminuiran o eliminaran los sintomas que le produce, como dolor o
sangrado. Ademas evitaremos la diseminacion de la enfermedad y sus complicaciones.

Si se opera por laparoscopia habremos evitado una incision mayor. Las incisiones mas pequefas
disminuyen el riesgo de hemias postoperatorias. El dolor posterior generalmente es mas leve. La
recuperacion del funcionamiento del intestino suele ser mas rapida. En resumen, la convalecencia
suele ser mas corta y confortable.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
En su caso pensamos que no existe una alternativa eficaz de tratamiento para su enfermedad.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

Habitualmente estos problemas se resuelven bien con tratamiento médico (medicamentos, sueros,
etc). Pero algunas veces pueden obligarnos a tener que reintervenirlo, generalmente de urgencia.
Es excepcional, pero no imposible, que estos problemas pudieran producirle la muerte.

e LOS MAS FRECUENTES:
Suelen ser poco graves.
- Infeccion o sangrado de la herida de la operacion.
- Retraso de la cicatrizacion.
- Inflamacion de las venas por donde se ponen los sueros (flebitis).
- Aumento del nimero de deposiciones.
- Si se hace laparoscopia el gas que se insufla puede penetrar en el tejido de debajo
de la piel u otras zonas.
- Puede tener dolor en zonas distantes, como el hombro.

o LOS MAS GRAVES:
- Apertura de la herida (Dehiscencia).
- Defecto de cierre de la sutura del intestino (Fistula), que puede requerir la
creacion de un ano artificial (colostomia).
- Sangrado o infeccion intraabdominal.
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- Obstruccion intestinal.

- Disfunciones sexuales que pueden suponer impotencia.
- Alteracion de la continencia a gases e incluso a heces.
- Reproduccion de la enfermedad.

¢ LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

No existen contraindicaciones absolutas para esta intervencion. Las enfermedades asociadas y la
situacion clinica del paciente componen el denominado riesgo quirtirgico, que ha de ser evaluado por
los facultativos y asumido por el paciente. En cualquier caso, esta intervencion podria ser
desaconsejable en caso de descompensacion de determinadas enfermedades, tales como diabetes,
enfermedades cardiopulmonares, hipertension arterial, anemias, etc.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de
hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario fomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran
directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se
destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También
pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas etc.
que faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del/de la representante legal)

(En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo darén sus representantes
legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su opinién.
Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacién de grave

riesgo, segun el criterio del facultativo, los rep legales ién seran i dos y su opinién sera tenida en cuenta para la decision.)
21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

23  CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , manifiesto que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que puedo refirar mi consentimiento cuando
lo estime oportuno.

__SI__NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

___SI__NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

___SI__NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

__SI__NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Marquese con una cruz.)

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia. , No autorizo a la realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que
de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
25 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta
intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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ANEXO 2: APROBACION DEL COMITE DE ETICA

CONSEIERIA DE IGUALDAD, SALUD ¥ POLITICAS SOCIALES

‘]U NTH DE HHD HLU[I H Direccion General de Calidad. Investigacion,. Desarrollo e Innovacion

Comité Coordinador de Etica de la investigacion Blomédica de Andalucia

DICTAMEN UNICO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

D/D?: Jose Salas Turrents como secretario/a del CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta de FISEVI. Fundacién publica andaluza. Sevilla para realizar el estudio de
investigacion titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio Piloto Prospectivo Aleatorizado Comparativo entre la cirugia robética frente a la
cirugia laparoscopica tridimensional en el tratamiento quirGrgico del cancer de recto. ,
( Cirugia robotica vs laparoscopia CR)

Protocolo, Version: Vi
HIP, Version: \l
Cl, Version: \l

Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios
éticos aplicables a este tipo de estudios.

La capacidad del/de la investigador/a y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.
Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los participantes.
Que los aspectos econémicos involucrados en el proyecto, no interfieren con respecto a los postulados éticos.

Y que este Comité considera, que dicho estudio puede ser realizado en los Centros de la Comunidad Auténoma de Andalucia

que se relacionan, para lo cual corresponde a la Direccion del Centro correspondiente determinar si la capacidad y los medios

disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.
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ESTUDIOS COMPARATIVOS DE ABORDAJE

LAPAROSCOPICO Y ROBOTICO EN CANCER DE RECTO

ANEXO 3
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