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1. Introduccion

Para que el lector de estas paginas tenga una informacion,
comprensible y relevante, acerca del tratamiento del cancer de recto en
Espafia, es preciso situar a nuestro Pais en el contexto de otros paises de
Europa. No se incluye la situacion en USA, un pais que siempre es una
referencia, porque tal como ha mostrado un estudio poblacional realizado
recientemente en ese Pais?, los resultados no son idéneos y piensan que el
modelo a copiar es el que se esta implantando en Europa.

Esto lo han manifestado con frases como las siguientes:”Perhaps it is
time to adopt the European attitude that rectal cancer is a specially
operation that should no longer be in the hands of every surgeon?” o “the
care of rectal cancer in the United States population does not achieve the
quality reported by our European colleagues, where rectal cancer care has
been increasingly regionalized”

Por otra parte, se han afiadido diversas definiciones, para facilitar la
comprension al lector que no se dedique a la cirugia. Ademas, para ahorrar
espacio se han afiadido abreviaturas para los términos mas frecuentemente

empleados.
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2. Definiciones

Recto: Aunque hay diferencias entre los anatomistas y los cirujanos, desde
el punto de vista quirdrgico se considera como recto el espacio de tubo
digestivo comprendido entre el la unién anorectal y el promontorio sacro. La
longitud del mismo medido mediante rectoscopia rigida desde el margen
anal es de 15 centimetros.

Cancer de recto (CR): Adenocarcinoma situado en los limites antedichos. Se

consideran tumores altos los situados entre 12 -15 centimetros y bajos,
todos los demas. El cancer de recto se disemina localmente a través del
drenaje linfatico asociado al pediculo vascular y circunferencialmente en la
pelvis. A distancia la diseminacién se produce por via vascular dando origen
a las metastasis, generalmente hepaticas.

Mesorrecto: Es el tejido graso que rodea el recto, contiene los vasos
rectales vy linfaticos. Estd rodeado de una fascia, denominada “fascia
visceral del mesorrecto”.

Escision del mesorrecto (ETM): Es la operaciéon de escision del recto que se

realiza con diseccidon aguda, control visual de los actos quirurgicos y en el
plano anatomico de la fascia visceral. Esta escision incluye el recto, el
mesorrecto y la fascia visceral del mismo. Implica un conjunto de etapas
dificiles cuyo objetivo es conseguir un espécimen cilindrico con margenes
intactos?.

LA ETM puede ser parcial o total. La escision parcial del mesorrecto
consiste en la reseccion del recto y mesorrecto hasta 5 centimetros por
debajo del tumor. Esta técnica se emplea en los tumores altos. En los bajos
se utiliza la escision completa del mesorrecto. A los efectos de este informe,
para evitar la confusién del lector no quirdrgico, se usara solo el término
escision total del mesorrecto (ETM)

Reseccidon convencional: Consiste®** en la escision del recto mediante

diseccion roma y sin vision directa de las estructuras anatémicas en varios
momentos de la operacién. Por tanto, tiene el inconveniente de poder
lesionar el mesorrecto e incluso dejar en el campo operatorio tejido
mesorectal, lo que expone al paciente a un gran riesgo de recidiva local v,

por tanto, a una escasa tasa de supervivencia.
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Margen de reseccion circular (MRC): Se considera como tal a la superficie

externa del cilindro de recto y mesorrecto resecados. La distancia del tumor
al MRC, medido por microscopia, permite clasificarlo como invadido o no.
Actualmente, se considera que un MRC invadido es un factor prondstico
independiente de la recidiva local y por tanto de la mortalidad por cancer>®.

Existe una controversia sobre la distancia que debe haber entre el
tumor y el margen circular. Los datos del “Dutch Rectal Cancer Trial”,
sugieren que un margen igual o menor de 2 mm. debe considerarse como
invadido, por cuanto los resultados de este grupo mostraron que las tasas
de recidiva local eran mayores en estos tumores que en los que tenian el
tumor a mas de 2mm del MRC (16% vs. 6%)*. Sin embargo, los datos de
otros estudios; igualmente importantes, indican que, una distancia menor
de 1mm. es la que debe hacer considerar que el MRC esta invadido®*'*. Por
todo ello, aunque hay una tendencia mayoritaria, actualmente este aspecto
no esta claramente definido.

La recidiva local también se ha asociado a la presencia en el
mesorrecto de ganglios invadidos*?. Sin embargo, algunos estudios han
mostrado que la presencia de metastasis ganglionares no influye en las

tasas de recidiva local, siempre que la ETM haya sido correcta® 34,

Recidiva local (RL): Desde el punto de vista oncoldgico, este es el mayor

efecto adverso de la cirugia del cancer de recto. Se define como la
presencia de enfermedad en la pelvis, incluyendo el lugar de la anastomosis
y el periné*s?e,

La recidiva local produce: dolor pelviano, obstruccidon ureteral, fistulas
digestivas, alteraciones de la defecaciéon y de la miccién, y disminucion de la
calidad de vida de los pacientes. Ademas, aunque algunos pacientes puedan
ser curados con operaciones muy agresivas'*®, en la mayoria de los casos
ocasiona el fallecimiento de los pacientes. La tasa de supervivencia a los
cinco afios es menor del 5% con una mediana de supervivencia de 7
meses'®?°. Por otra parte, los sintomas de esta enfermedad mejoran poco
con los tratamientos paliativos.

Actualmente, se considera que en las operaciones curativas la causa
de la RL es la escisidon incorrecta del tumor o del mesorrecto, y por tanto no

se trata de una recidiva per se %3,
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Reseccion anterior (RA): Este término incluye una reseccion de recto con

anastomosis, bien sea ésta coloanal o colorrectal.

Amputacion Abdomino Perineal (AAP): Reseccion del recto y el ano y

formacién de una colostomia terminal.

Clasificacion de las operaciones sobre el recto por el tumor residual (estadio

R): RO (no hay tumor macroscopico ni microscopico residual). R1 (tumor
microscoépico residual en el MRC). R2 (tumor macroscépico en el MRC). Sélo
son operaciones curativas las clasificadas como RO.

Clasificacion anatomopatoldégica de los tumores: La utilizada en la

actualidad es la desarrollada por la UICC?*.En esta, los tumores se clasifican
de acuerdo al grado de penetracién en la pared del recto (T), la presencia

de metastasis ganglionares (N) y de metastasis a distancia (M).
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3. Abreviaturas.

Escision total del mesorrecto ETM
Margen de reseccion circular MRC
Recidiva local RL
Reseccion anterior RA
Amputacion Abdomino Perineal AAP
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4. La cirugia en el tratamiento de cancer de recto: La

técnica quirdrgica

4.1. Resumen histoérico

La primera normalizacion de la cirugia del cancer de recto se inicié en
la primera década del siglo XX. Sin embargo, las tasas de RL tanto en series
institucionales como poblacionales (20% -30%) eran muy grandes?>2¢, Estos
resultados decepcionantes, llevaron durante las decadas de 1970 y 1980 a
pensar que la RL podia ser debida a la biologia tumoral. Por esta razon se
recomendd la utilizacion de la radioterapia en el tratamiento de esta
enfermedad?’-%8.

Sin embargo, a finales de la década de los afios 1980 y a principios
de la década de 1990 diferentes estudios institucionales demostraron que la
ETM daba lugar a unas tasas de RL muy inferiores a las de la técnica

clasica?®3t,

4.2. Pruebas de que la ETM es la técnica quirurgica 6ptima

Idealmente, la efectividad de una técnica que se presume mejor que
otra que se esta empleando, debe probarse mediante un esudio aleatorio.
Sin embargo, como los datos de series institucionales indicaron que la ETM ,
daba lugar a unas tasas de RL (5-15%) mucho menores que las
conseguidas con la reseccion convencional (30-40%) los cirujanos que
habian aprendido la ETM, consideran que no era etico hacer este estudio.

No obstante, hay algunos datos que permiten dar un nivel de prueba
a la ETM. El “Stockholm Colorectal Cancer Study Group” , establecié en
1994, un programa docente para los cirujanos del grupo sobre la ETM®*,
Entre 1995-1996 todos los pacientes del condado de Estocolmo,
diagnosticados de un cancer de recto fueron operados con esta técnica. Los
resultados observados, se compararon ulteriormente con los de pacientes
pareados de dos estudios aleatorios previos (Estocolmo | y I1) en los que los
pacientes habian sido operados mediante reseccion convencional®*3. La
comparacion de estos grupos de pacientes mostré, que la tasa de RL fue

significativamente menor en el grupo operado con ETM, que en los estudios
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Estocoimo | y Il (6% vs 15% vs 14% respectivamente) , y la mortalidad
atribuible al cancer tambien (9% vs 15% y 16% respectivamente). Ademas,
una revision reciente de estos pacientes con un periodo de seguimiento muy
prolongado®®, ha confirmado las observaciones previas.

El “Dutch Colorectal Group” compard los resultados oncoldgicos de
dos estudios aleatorios, uno multicentrico y otro poblacional. En el primero,
cuyo objetivo era medir la influencia de la transfusibn sanguinea en el
desarrollo de RL, los pacientes habian sido operados con la técnica
convencional. En el segundo, que tenia por finalidad medir el efecto que la
radioterapia properatoria podia aportar a la ETM®*, los pacientes fueron
operados con ETM. La tasa de RL fue 16% en los pacientes tratados con la
técnica convencional y 9% en los pacientes tratados con ETM sin
tratamiento neoadyuvante®s.

En el proyecto poblacional del “Norwegian Rectal Cancer Project”,
iniciado en 1993, la implementacién de la técnica de la ETM se realiz6
durante el periodo 1994-97. Durante este periodo la proporcién de
pacientes operados mediante ETM aumento de 78% a 92%?2. La
comparacion de los resultados de ambas técnicas indicaron que la tasa de
RL , en los pacientes con una reseccion curativa, fue 6% en el grupo tratado
con ETM y 12% en el grupo tratado con la técnica convencional. Ademas la
supervivencia a los 4 afos fue 73% con ETM y 60% con la técnica
convencional.

Los resultados observados en Dinamarca, tambien han mostrado que
desde la introduccién de la ETM en 1996 la supervivencia de los pacientes
tratados con intencién curativa tambien ha mejorado®-+°.

Por tanto, puede concluirse que aunque la evidencia disponible no es
la idénea, las pruebas existentes recomiendan la utilizacién de la ETM en el

tratamiento del cancer de recto.

4.3. ¢Es posible normalizar la técnica en un Pais?

Se considera que la cirugia del cancer de recto es técnicamente dificil,
debido a la inaccesibilidad del recto. Este esta situado entre los huesos de la
pelvis y los aparatos urinario y sexual, lo que hace que la exposicién

adecuada del campo operatotio sea dificil. Por otra parte, las dificultades en

10
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la recontruccion del transito digestivo y el riesgo alto de fracaso de las
anastomosis, completa un cuadro de complejidad que lleva a preguntarse
si los resultados excepcionales observados en algunas instituciones®3!
pueden generalizarse en el conjunto de un Pais.

Afortunadamente, en la actualidad es posible contestar
afirmativamente a esta pregunta gracias a los estudios de ambito nacional
que se han llevado a cabo en los Paises Escandinavos, Holanda y Gran
Bretafa?¢*-394142 En todos estos paises, se introdujo un programa docente
de indole nacional, y un sistema de registro prospectivo, que aportaba
informacién a los hospitales sobre su situaciéon en el conjunto. Algunos de
estos registros han publicado sus resultados®®* , otros lo han hecho de

forma parcial*® y otros en el conjunto de un estudio prospectivo® .

5. Los grupos multidisciplinares.

Para conseguir los resultados idoneos es necesario que los cirujanos
trabajen en el conjunto de un grupo multidisciplinar que incluya a:
patélogos, radidlogos y oncdlogos, radioterapeutas y médicos. La aportaciéon
de cada una de estas especialidades al tratamiento de esta enfermedad se

describe a continuacion.

5.1. Anatomia Patolégica

La estandarizacion del estudio anatomopatoldgico, ha sido un hecho
crucial para conocer la calidad de la operacién y el estado del MRC, que
como ya se ha indicado, en la secciéon de definiciones, es un factor
pronostico independiente.

La calidad de la operacion se mide por la presencia o no de heridas
en el mesorrecto y la profundidad de las mismas. Este dato ha permitido a
algunos patoélogos*“** clasificar a los cirujanos en tres grupos. Uno que
consigue una tasas de supervivencia libre de enfermedad a los 5 afios del
60% y una tasa de RL por debajo del 10%. Otro constituido por aquellos en
los que estas cifras varian entre: 40-60% para la supervivencia y 10-25%
para la RL y, por udltimo, un tercer grupo integrado por cirujanos que

consiguen una supervivencia menor del 40% y una tasa de RL mayor del

11
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25%. Como consecuencia de ello, estos autores han afirmado que
transformando a los cirujanos de los grupos segundo y tercero en cirujanos
como los del primero se conseguiria un efecto beneficioso mayor que con

los tratamientos adyuvantes de radioterapia y quimioterapia.

5.2. Pruebas de imagen: Resonancia Magnetica (RM) .

Existen datos institucionales, que indican que la RM realizada en el
periodo preoperatorio puede determinar si el MRC esta invadido o no y que
los resultados de esta prueba se correlacionan con los del estudio del
especimen quirurgico**“8, Estos datos han sido confirmados por un estudio
prospectivo multicentrico conocido por el acronimo MERCURY “°. Por tanto,
con esta técnica es posible clasificar los tumores antes de la operacién , lo
que permite determinar la necesidad de utilizar un tratamiento
neoadyuvante. Por otra parte, la perfeccion de la visibn anatémica hace que

sea posible planificar la estrategia quirurgica antes de iniciar la operacion.

5.3. Tratamientos oncolégicos complementarios

Actualmente hay varias razones para emplear tratamientos
neoadyuvantes en el cancer de recto, unas son incontestables y otras
discutibles®. No es objeto de este estudio entrar en una discusion sobre el
estado de la cuestion, pero si dar algunos datos para comprender la
inclusibn de oncoélogos clinicos y radioterapeutas en los grupos
multidisciplinares que tratan esta enfermedad.

Los siguientes hechos son incontestables: 1.) el tratamiento
neoadyuvante disminuye a la mitad las tasas de recidiva local en los
canceres de recto bajos®™® 2.) La radioterapia es mas efectiva empleada
con dosis altas y en el periodo preoperatorio®-*,

Es cuestionable que: 1.) la radioterapia aumente la supervivencia
libre de enfermedad®*>%** |, 2) que sea posible mediante su utilizacién curar
a los pacientes sin recurrir a la cirugia®, 3) que aumente la tasa de
conservacion esfinteriana®**"% | e incluso que aumentar esta les sirva para
algo a los pacientes, tal como indican los estudios de calidad de vida en los

que se compara la AAP con la RA®.
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Tambien, es cuestionable, que la radioguimioterapia sea superior a la
radioterapia neoadyuvante en el tratamiento del cancer resecable®, aunque
parece que ofrece mas ventajas en el tratamiento de los tumores
irresecables (T4).

Por otra parte, es incuestionable que aparte de la toxicidad aguda,
este tratamiento tambien da lugar a efectos adversos crénicos: alteracion
de la funcién sexual en ambos géneros, produce alteraciones en la funcién
defecatoria, da lugar a infecciones , enfermedades cardiovasculares,
trombosis venosa, fracturas oseas, aparicion de otras neoplasias, y
aumento de las reoperaciones en el seguimiento®6-53,

Para conseguir que los efectos adversos del tratamiento sean
compensados por los beneficios del mismo, es necesario administrar estos
tratamientos solo a los pacientes que lo necesiten. Para poder saber cuales
son hay que estadificar los tumores mediante pruebas de imagen en el
preoperatorio. Los tumores resecables (T1, T2, T3) no requieren
tratamiento alguno, salvo los T3 en los que existe riesgo de invasion del
MRC , medido por la distancia del tumor al margen, y aquellos que tengan
adenopatias invadidas. Mientras que en los tumores denominados

irresecables la radioquimioterapia es mejor que la radioterapia.

13
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6. La practica quirdrgica y sus resultados en el

cancer de recto en Espafa.

6.1. Introduccién

Para realizar un analisis del estado de la Cirugia del Cancer del Recto
en Espafia se ha empleado como fuente principal la revista “Cirugia
Espafiola”, por ser el medio de expresibn mas utilizado por los cirujanos
espafioles. Ademas, se ha realizado una busqueda de las publicaciones
relacionadas electronicamente con las editadas por los autores de los
trabajos editados en “Cirugia Espafiola”. Esta se ha realizado a través de
Ovid MEDLINE. Por dltimo, se ha realizado una busqueda de los articulos
relacionados con este tema publicados por cirujanos espafoles en la
revistas: “Diseases of the Colon & Rectum” (6rgano de expresion de la
Asociacion Americana de Cirujanos Colorrectales), en “Colorrectal Disease”
(6rgano de expresion de las Sociedades Britanica, Espafiola y Europea de
Coloproctologia) y en el Internacional Journal of Colorrectal Diseases, que
fue anteriormente el 6rgano de expresion de la European Association of

Coloproctology.

6.2. Material y Métodos

Consideraciones metodolégicas

En la revisiéon de la literatura se han empleado los siguientes criterios
de inclusion y exclusion para seleccionar los articulos que debian ser leidos:

e Criterios de inclusién

Los articulos editados en la revista Cirugia Espafola entre Enero del
afo 2000 y Diciembre del 2007. Antes de esa fecha, s6lo se dispone de
acceso a los resumenes de los articulos editados. Se incluyeron las
publicaciones de los siguientes tipos: meta-analisis, estudios aleatorios,
cohortes prospectivas y estudios retrospectivos.

e Criterios de exclusién:

No se valoraron: las cartas al editor, los casos clinicos, los articulos

de cualquier tipo relacionados con la cirugia de las metastasis del cancer de
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recto. Tampoco se valoraron los articulos de investigacién relacionados con
la busqueda de marcadores biologicos para la determinacién del prondstico
del tumor y los estudios de biologia molecular.

Palabras de busqueda: Cancer de recto, cancer colorrectal, gestion clinica,

calidad, y estandares.

6.3. Resultados

Resultados de la busqueda en Cirugia Espaiola:

De las 487 citas encontradas con las palabras empleadas para la
busqueda (cancer de recto: 80; cancer colorrectal: 219; gestion clinica 40;
estandares de calidad: 45), solo 23°% cumplian los criterios de inclusion
establecidos.

Resultados de la busgueda en revistas de habla inglesa.

Se han encontrado cuatro trabajos editados por grupos espafioles®’°.

Tipos de estudios

La mayoria de los articulos son opiniones de autores sobre lo que
debe hacerse®* ", tanto desde el punto de vista quirargico como de
tratamientos neoadyuvante y adyuvante, y en todos ellos se resalta la
necesidad de que los cirujanos utilicen la ETM.

En dos trabajos retrospectivos™?® se realiza un estudio sobre la
influencia del factor cirujano en el resultado de la operacidén, concluyendo
que los cirujanos interesados en el tratamiento de esta enfermedad, que
trabajan en grupos multidisciplinares, tienen mejores resultados que los
cirujanos que tienen una practica quirdrgica mas general.

En un articulo institucional’?, se analiza el valor prondstico de la
afectacion del MRC en los pacientes que han recibido tratamiento
neoadyuvante y han sido operados con la ETM. En cuatro estudios™"°, se
analiza la aportaciéon de la via laparoscopia para realizar la escision del
mesorrecto. Dos estudios son prospectivos’ ", y solo uno es comparativo’™.
A pesar de todos los sesgos de estos trabajos, de ellos se puede extraer la
conclusion de que se puede utilizar esta via en algunos casos de cancer de
recto, aunque los resultados no parezcan mejores que los obtenidos por

laparotomia. En un articulo se da la opinién, y se aportan los resultados de
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una serie, sobre la via endoscépica transanal en el tratamiento del cancer
de recto en estadio 17".

En cinco estudios se hacen distintas consideraciones bien mediante
resultados de encuestas, o como opiniones de los autores sobre diferentes
aspectos de los cuidados preoperatorio y postoperatorio’®®:. En tres
estudios®®, se analiza de forma prospectiva el valor del tratamiento
neoadyuvante seguido de la ETM. La muestra analizada en estos estudios y

recogida en varios afos varia entre 103 y 109 pacientes.

En resumen, de la informacién aportada hasta aqui, se puede concluir
que:
1. Hay articulos de opinién sobre el tratamiento de esta enfermedad que
indican que debe emplearse la ETM.
2. Hay pocos estudios editados por instituciones. Ninguno de ellos es

aleatorio y ademas el numero de pacientes incluidos es pequefio.

Trabajos relevantes.

Afortunadamente, la Seccién de Gestion de Calidad de la Asociacion
Espafiola de Cirujanos realiz6 un estudio prospectivo para conocer los
resultados del tratamiento del cancer de colon y de recto durante el ingreso
hospitalario en nuestro Pais. El objetivo era determinar los indicadores clave
de cada proceso adaptados a la realidad espafiola, y a partir de ellos
elaborar vias clinicas que ayudaran a disminuir la variabilidad de la practica
clinica®*®°. De los tres trabajos editados, en dos®® se pueden extraer datos
sobre le tratamiento del cancer de recto.

Seguidamente se incluye un resumen de los datos relevantes, a los
efectos de este informe, extraidos de esos dos trabajos. Los trabajos se
aportan en el apéndice.

Trabajo 1.%° En él se revisan los resultados del tratamiento quirdrgico del
cancer colorrectal obtenidos en 43 hospitales espafioles en un total de 417
pacientes. De ellos, 167 estaban diagnosticados de un cancer de recto. Los
autores indican que se realiz6 una escision incompleta del mesorrecto en el
23.46%. Desgraciadamente, no indican la calidad del mesorrecto estudiada

por el patélogo, factor critico para medir la calidad de la cirugia.
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Trabajo 2.%* En este se indica que la media del nUmero de ganglios aislados
para el andlisis de los especimenes quirurgicos fue del 10,19% (ICgs0,: 9,46~
10,92), con una mediana de 9 y unos valores extremos de O y 49. Esta cifra
contrasta con la indicada para una correcta estadificacion por la
International Union Against Cancer (UICC), ya que se exige un minimo de
12 ganglios aislados para tumores rectales®* °* .Por ello, se puede pensar
que o las operaciones fueron incorrectas o el estudio patolégico no fue

adecuado.

6.4. Conclusioén

Desgraciadamente, hay pocos datos fiables y la mayoria de ellos
“interesados”, puesto que provienen de instituciones, para poder decir cudl
es la realidad de los resultados del tratamiento del cancer de recto en

Espafia.
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7. Perspectivas de futuro

El desconocimiento de la realidad del tratamiento de la neoplasia mas
frecuente en nuestro Pais, segun las estimaciones del Ministerio de Sanidad
y Consumo?®?, y la experiencia positiva observado en otros paises de Europa,
ha motivado que la Asociacion Espafola de Cirujanos (AEC) se haya
decidido a seguir la misma politica de esos paises. Para ello, ha implantado
un programa consistente en la ensefianza de la técnica y la auditoria de los
resultados de los centros previamente formados. Seguidamente se exponen

las caracteristicas del proyecto y los resultados obtenidos.

8. La escision del mesorrecto en el tratamiento del
cancer de recto. Un proyecto docente con resultados
auditados

"De cada diez innovaciones nueve no lo son y una no lo es

tanto".
A. Machado

Introduccidn

La hipoétesis de partida de este proyecto es que el resultado del
tratamiento del cancer de recto depende del cirujano que realiza la
operacion y la calidad del cirujano, depende de su formacion previa en esta
técnica y del tamafo de la casuistica de que disponga.

Los objetivos del proyecto son: disminuir la tasa de RL y aumentar la

de supervivencia libre de enfermedad a los cinco afios de la operacion.

Material y métodos

Para conseguir estos objetivos, se ha disefiado un proceso docente y

un registro prospectivo de los casos atendidos en cada centro hospitalario.
Proceso docente

Este pretende formar una red de equipos multidisciplinares en Espafa

(inicialmente uno por cada medio millén de habitantes) constituidos por dos
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cirujanos, un radiélogo, un patélogo, un oncélogo clinico, un oncdélogo
radioterapeuta y una enfermera estomaterapeuta.

Los grupos multidisciplinares reciben docencia sobre los siguientes
apectos:

1. La técnica de la resonancia magnetica y de la ecografia endoanal y la

interpretaciéon de los resultados de estas pruebas.

2. La técnica quirurgica de la ETM.

3. El estudio de la calidad del especimen quirurgico y del MRC.

Este proceso docente es realizado por el equipo multidisciplinar del
hospital St Olav de la Universidad de Trondheim, grupo que lidera el

“Norwegian Rectal Cancer Group”.

Reqistro de tumores

Este registro tiene como funciones:
1. Recoger la informacion de todos los centros hospitalarios que

participan en el proyecto.

2. Informar regularmente a cada centro hospitalario de “sus
resultados y del promedio de los resultados del conjunto de
hospitales que participan en el proyecto, de forma que cada centro
pueda compararse con el conjunto. Los resultados de cada hospital
son anénimos excepto para ellos mismos y para la plantilla que
dirige el proyecto. Esta politica pretende conseguir una herramienta
para la mejora continua de los resultados de todos los centros.

Informacién que se recoge:

Los resultados de la interpretacion radiolégica.
La estadificacion tumoral.
La administracion de tratamiento neoadyuvante y adyuvante.

Los datos técnicos y los efectos adversos de la operacion.

a ~ WD

Los resultados oncolégicos: recidiva local, metastasis y supervivencia
libre de enfermedad.

Para evitar sesgos en la inclusibn de pacientes, se “exige” que los
centros envien todos los casos, incluidos los inoperables, irresecables y
aquellos que por su localizaciéon y estadio pueden ser tratados con una

reseccion local.
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Plantilla del proyecto.

Actualmente esta compuesta por:

1. El director del proyecto, cuyas funciones son:

Resolver las dudas planteadas por cada centro sobre la
inclusion de datos.

Ponerse en contacto con el responsable del proyecto en cada
centro cuando se plantean problemas de falta de envio de
datos.

Realizar los informes anuales que se envian a todos los
centros.

Invitar a cada uno de los grupos a utilizar los datos del registro

para realizar estudios de investigacion clinica.

2. Una Doctora en biologia, becada por el FIS, que desempefia las

siguientes funciones:

Incluir los datos de cada caso, tanto los iniciales como los de
las revisiones.

Indicar al director del programa, con una frecuencia mensual,
que hospitales no han enviado los casos esperados. Este dato,
se conoce por que cada centro indica, en los formularios para
participar en el proyecto, el numero de casos que opera por
ano, y los que se han tratado en los ultimos cinco afos.

A partir del primer afio, recordar a cada centro trimestralmente

los pacientes que deben ser revisados.

Proceso de seleccién de los centros

Todos los cirujanos, y con ello los hospitales, que estén inscritos en la

Seccién de Coloproctologia de la AEC, reciben informacién sobre el proyecto

entre los meses de Diciembre y Enero de cada afio. Con la informacion

reciben un cuestionario en el que se solicitan datos sobre la disponibildad de

profesionales y de tecnologia en el hospital (dicho cuestionario se adjunta

en la seccién de apéndices y esta disponible en la pagina web de la AEC

(www.aecirujanos.es)).

Las solicitudes recibidas son analizadas por el Comité Cientifico de la

AEC, con la ayuda del coordinador de la Seccion de Coloproctologia.
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El metodo de seleccidén se basa en los criterios siguientes:

1. Disponibilidad de la tecnologia necesaria en medios de diagnoéstico
por imagen.

2. Disponibilidad de cirujanos cualificados, entendiendo por tales
aquellos que dedican al menos un 75% de su actividad asistencial a
la coloproctologia.

3. Organizacion del trabajo en grupos multidisciplinares que incluyen
cirujanos, patélogos, radiélogos, oncdélogos radioterapeutas vy
oncodlogos clinicos.

4. Casuistica anual por cirujano. En este proyecto no se contempla la
participacion de hospitales comarcales, ni la de aquellos hospitales en
los que la casuistica anual por cirujano sea inferior a 12 pacientes
operados de neoplasia de recto por afio.

Esta decision dréstica, se justifica en los siguientes datos:

En un estudio realizado en Suecia, el “Swedish TME project”, se
compararon los resultados obtenidos por dos grupos de cirujanos que
previamente habian aprendido la técnica, en una cohorte de 652 pacientes,
incluidos entre 1995- 1996 en el proyecto. Uno de los grupos de cirujanos;
denominado de gran volumen, operaba mas de 12 pacientes por afio vy el
otro denominado de volumen pequefio operaba menos de 12 pacientes por
afno. El resultado oncolégico, medido por las tasas de RL (4% vs 10%) y
mortalidad por cancer (11% vs 18%) fue significativamente mejor en los
cirujanos de gran volumen. Estas diferencias, se mantenian cuando la
casuistica se ajustaba por el nUmero de pacientes tratados con radioterapia
preoperatoria. Ademas, observaron que los cirujanos que operaban mas de
21 pacientes por afo, hacian mas operaciones de conservacion
esfinteriana®.

Debido a ello, en Suecia, la cirugia del cancer de recto se ha
regionalizado, de modo que los pacientes diagnosticados de cancer de recto
son operados en un solo hospital en cada condado (entidad que tiene una
poblacion aproximada de 300.000—400.000 habitantes) . La consecuencia
de esta decision ha sido que la mortalidad postoperatoria®®° , las tasas de
RL 359597 y las de supervivencia son similares a los datos de instituciones de
excelencia®®. En este ultimo aspecto, la supervivencia, han observado que

las tasas de supervivencia en el tratamiento del cancer de recto son
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mejores que las que obtienen en el cancer de colon, hecho mas que
llamativo®e.

En el “Norwegian Rectal Cancer Project”, el proyecto docente se
implement6 en 54 hospitales, independientemente de su casuistica anual. Al
termino del proceso de seguimiento, observaron que los resultados en los
hospitales con una casuistica anual menor de 10 pacientes por afo, eran
significativamente peores. Este dato motivd que 25 de los 54 hospitales que
iniciaron el proyecto fueran “animados” por la comunidad quirdrgica de
Noruega®® y posteriormente “obligados” por el Ministerio de Sanidad a dejar
de tratar esta enfermedad.

Cursos de formacién

Fechas: Dependen de la disponibilidad del equipo noruego. En la actualidad,
la relevancia y capacidad docente, conseguida por un patélogo y una
radidloga en Espafia, permiten que estas dos técnicas y su interpretacion
sean ensefiadas por ellos. Por desgracia, no se puede prescindir de los
cirujanos noruegos, debido a que ningun grupo espafol tiene datos
auditados de dos o mas afos, por lo que sus cifras de RL son desconocidas

y por tanto no es posible asegurar que las operaciones se realicen de forma

adecuada.

Lugar: Los cursos se organizan en el hospital que se ofrezca a ello, siempre

que disponga de la tecnhologia necesaria para la transmisiéon de imagenes.

Numero de centros en cada curso: El nimero de hospitales formado en cada

grupo variaentre 6 y 11.

Metodologia de los cursos:

Sesiones practicas:

¢ Los cirujanos asisten a dos operaciones.

e Los patélogos aprenden a evaluar la calidad de dos especimenes
quirdrgicos y el método de Quirque en el estudio MRC. Ademas, se
normaliza para todos el informe histopatolégico.

e Los radiélogos, aprenden la técnica de realizacibn de la ecografia
endoanal y de la resonancia magnetica.

e Todos los especialistas reciben en una sesion la informacion sobre:

0 Los objetivos del proyecto.

o El estado actual del mismo.
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0 Las explicaciones a las dudas que tengan sobre los datos que
se incluyen.

Sesiones tedricas

Todos los componentes de los equipos multidisciplinares de cada
hospital reciben dos clases. Una, sobre la necesidad de las pruebas de
imagen, para definir la necesidad o no de tratamiento neoadyuvante, y
planificar la operacién. En otra, se explican: la importancia del estudio
anatomopatoldgico para valorar la calidad de la operacién y la importancia
del estudio del MRC en el pronéstico de la enfermedad. Por ultimo, los
cirujanos reciben durante dos horas toda la informacién sobre el estado de
la evidencia en los diferentes tépicos del tratamiento de esta enfermedad.
Logistica.

Los cursos cuentan con sistema de traduccion simultdnea para que
los alumnos puedan realizar todas las preguntas que deseen a los

especialistas noruegos.
Resultados
Poblacion atendida en el proyecto actualmente

El calculo de la poblacién atribuible se ha realizado atendiendo al
numero de camas de cada centro y al nimero de habitantes por cama de
cada comunidad. Aunque este es un método inexacto, con la informacion

existente en nuestro Pais no hay muchas otras posibilidades de calcularlo °.
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Pob/cama Cento / Ubicacién

375

247

249

265

243

224

262

273

318

323

256

388

Andalucia

Torrecardenas , Almeria
Reina Sofia , Cordoba

Juan Ramoén Jiménez, Huelva
Carlos Haya, Méalaga

Virgen de la Victoria, Malaga
Virgen Macarena , Sevilla
Virgen del Rocio , Sevilla
Virgen de las Nieves, Granada
Aragon

Clinico Zaragoza

Canarias

Negrin, Las Palmas GC
Cantabria

Marqgués de Valdecilla. Santander
Castilla- Le6n

Clinico, Salamanca

General Yague, Burgos.
Cataluia

Mutua de Tarrasa, Tarrasa
Parc Tauli. Sabadell

Germans i Trias, Badalona
Bellvitge

Vall D’Hebrén

Del Mar

Joseph Trueta

Euskadi

Txagorritxu, Vitoria
Donostia, San Sebastian/Donostia
Galicia

Meixoeiro. Vigo

Complejo Hospitalario Ourense
Madrid

Gregorio Marafion

La Princesa

Murcia

Morales Meseguer. Murcia
Virgen de la Arrixaca
Navarra

Virgen del Camino

Valencia

General , Valencia

La Fe, Valencia

Hospital de Xativa, Valencia

Camas

711
1306
620
1185
690
1034
1521
1075

1306

913

1135

1124
934

501
872
449
958
1393
418
415

484
1190

1252
926

1730
560

426
877

502

592

1428
273

Poblacién
Atribuible

266.625
489.750
232.500
444.375
258.750
387.750
570.375
403.125

322.582

227.337

300.775

273.132
226.962

112.224
195.328
100.576
214.592
312.032

93.632

92.960

126.808
311.780

341.796
252.798

550.140
178.080

137.598
283.271

128.512

229.696

554.064
105.924
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3053250

322582

227337

300.775

500094

1124344

438588

594774

728220

420869

128512
1215216
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Clinico, Valencia 587 227.756
Sagunto 252 97.776

90545561
Poblaciéon por cama en funcionamiento, segun datos del Instituto Nacional de
Pob/cama Estadistica 2004
Camas instaladas segun Catalogo Nacional de Hospitales, Ministerio Sanidad y
Camas Consumo 2006
Pob
Atribuible Camas x Pob/cama
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Centros formados:
En el afio 2006 se impartioé el primer curso, 31 hospitales solicitaron

la admision, y se seleccionaron ocho. En el afio 2007, 56 hospitales
solicitaron ser admitidos, lo consiguieron 26.
En la actualidad, los centros que participan por Comunidades Auténomas

son los siguientes:

Andalucia
. H. Torrecardenas Almeria
H. Reina Sofia (Cérdoba)
H. Juan Ramon Jiménez (Huelva)
H. Carlos Haya (Malaga)
Virgen de la Victoria (Malaga)
. H. Virgen del Rocio (Sevilla)
H. Virgen Macarena (Sevilla)
Virgen de las Nieves (Granada)
Aragon
9. Hospital Clinico (Zaragoza)
Canarias
10.Hospital Negrin (Las Palmas)
Cantabria
11.Hospital Marqués de Valdecilla. Santander (Cantabria)
Castilla-Leon
12.Hospital Clinico Salamanca
13.H. General Yague. Burgos
Cataluiia
14.CSUB Bellvitge (Barcelona)
15.Vall D’Hebron (Barcelona)
16.Josep Trueta (Girona)
17.Hospital German i Trias
18.Hospital Mutua de Tarrasa
19.Hospital Parc Tauli
20.Hospital del Mar
Galicia
21.Complejo Hospitalario (Orense)
22.Hosp. Meixoeiro. (Vigo)
Madrid
23.Hosp. Gregorio Marafion.
24 .Hospital de la Princesa
Murcia
25.Virgen de la Arrixaca (Murcia)
26.Hospital Morales Meseguer ( Murcia)
Navarra
27.Virgen del Camino (Pamplona)
Pais Vasco
28.Hospital Donostia (San Sebastian)
29.Hospital Txagorritxu (Vitoria)
Valencia
30.Clinico (Valencia)

PNoORONE
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31.Hospital de Sagunto (Valencia)
32.Hospital General (Valencia)
33.Hospital de Xativa (Valencia)
34.Hospital La Fé (Valencia)

Pacientes incluidos

Los hospitales formados en el afilo 2006 han incluido en la base de
datos 346 pacientes durante el primer afio del estudio. El nUmero de casos
observados ha sido mayor que el de casos esperados 302 (115%), lo que
parece asegurar la fiabilidad de los datos. Los resultados se han publicado
en la revista Cirugia Espafnola®, el trabajo se incluye en el apéndice.

En lo que va de segundo afio para la primera promocion y de primer
afnos para las tres restantes, el numero de casos recibidos hasta el
momento actual es de 444. Por lo que en Enero de 2008 hay un total de
790 pacientes recogidos. Se espera que el nhumero de casos que se incluiran
durante el afo 2008 sea 1346, teniendo en cuenta las estimaciones que
cada centro ha hecho de su casuistica. A esta cifra hay que sumar las
anteriores y las de los hospitales que soliciten ser incluidos en el proyecto.
Revisiones

De los 346 pacientes operados por la primera promociéon, durante el
primer afio (1 Junio 2006-1 Junio 2007), 228 ya han sido revisados.
Teniendo en cuenta que el primer afio se cumple 1 de Junio de 2008, se

puede presumir que todos los centros estan cumpliendo su compromiso.
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Resultados comparados

A diferencia de los estudios realizados en otros paises en el nuestro,
como ya se ha indicado, no se dispone de estudios previos que permitan
saber en que hemos mejorado. Por ello, para tener una idea sobre los
resultados conseguidos, hemos comparado los resultados de los dos efectos
adversos mas importantes (mortalidad y dehiscencia anastomotica) y de
una medida de calidad (conservacion esfinteriana), obtenidos el primer afo
por la primera promocién con los conseguidos en Noruega y Suecia.

No se han comparado mas casos, porque tal como se ha indicado los
balances se hacen anualmente. Los resultados obtenidos se muestran en la

tabla siguiente.

Noruega Suecia Espafia
Conservacion esfinteriana 69 52 71
Mortalidad 2.5 2.4 3
Dehiscencia anastomosis 11,6 9.7 11
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