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1. Introduccion y justificacion

Ante el desconocimiento de los resultados del tratamiento de la neoplasia més frecuente
en nuestro Pais!, en el ailo 2006 la Asociacion Espanola de Cirujanos (AEC), decidio
implantar un programa cuyos objetivos eran conseguir saber y mejorar si era posible las
tasas de: recidiva local y supervivencia a los cinco afios de la operacion®. Para ello, se
decidi6 aplicar el método utilizado en los paises escandinavos, por lo que el proyecto,
llamado “la escision del mesorrecto un proyecto docente y auditado’; recibe colo-
quialmente el nombre de proyecto “Vikingo’ ya que se trata de imitar su proyecto, guiados
por ellos. El método, consiste en formar equipos multidisciplinares (EMD), y auditar los
resultados obtenidos por estos.

En definitiva, se trata de un proceso de formacién de EMD para ulteriormente
identificar a los mejores y, con ellos constituir la base del tratamiento del cancer de recto
en el Estado.

Caracteristicas del proyecto de la AEC, asumidas de los resultados de los
proyectos de los paises escandinavos

Este proyecto, asume aspectos de los resultados de los paises escandinavos. En primer lugar,
en ellos se ha puesto de manifiesto que los hospitales que tratan un paciente, 0 menos, al mes
tienen resultados peores que los que tienen una casuistica mayor. Por esta razon, al final sélo
han dejado a hospitales, a los que ellos llaman de “condado”, la posibilidad de tratar esta
patologia. Estos hospitales, atienden, con cirujanos especializados un drea de poblacion de
300.000 a 400.000 habitantes. Por ello, y desde el inicio del proyecto, los centros con un
volumen pequefio de pacientes han sido excluidos del proyecto de la AEC.

En segundo lugar, en estos registros, y sobre todo al principio, en el que la
participaciéon era voluntaria, como en el proyecto de la AEC, se ha seguido la misma
politica de esos paises consistente en sustituir el nombre del hospital por un nimero de
cédigo, que sélo conoce el registro y cada uno de los centros participantes. Actualmente,
cuando las autoridades sanitarias de esos paises, se han hecho cargo del proyecto, esta
politica se ha modificado, y ahora se emplean los nombres, lo que implica que se permita
tratar o no esta enfermedad a determinados hospitales o a determinados cirujanos.

Por otra parte, ante la ausencia de datos previos en nuestro Pais, se ha decidido com-
parar los resultados conseguidos en este proyecto con los obtenidos en los paises escandi-
navos. Para ello, se han empleando las publicaciones de los afios iniciales de sus estudios*?,
con el objeto de evitar los sesgos debidos a la seleccion de centros que han hecho en estos
paises a medida que han pasado los afios, ya que en ellos se decidio, que los hospitales que
tenian resultados insatisfactorios, volvian a un proceso docente y, si a pesar de ello no con-
seguian resultados idoneos dejaban de tratar a estos pacientes.

Ademas, en los paises escandinavos todos los hospitales fueron formados simultane-
amente, mientras que en el proyecto de la AEC, el proceso proyecto formativo se esta rea-
lizando de una forma mdés prolongada en el tiempo.

Seguidamente se exponen las definiciones empleadas para los items medidos y los
resultados obtenidos desde el aflo 2006 al afio 2008.
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2. Definiciones

El objeto de esta seccion es explicar los conceptos quirdrgicos, radiolégicos y anatomopa-
toldgicos, que se emplean en el proyecto, y por tanto, en este informe.

Cancer de recto (CR)

Se define como tal al adenocarcinoma cuyo borde inferior, determinado por rectoscopia
rigida, esté situado a 15 centimetros o menos, del margen anal. Desde un punto de vista
radioldgico, se consideran tumores de recto a los situados por debajo de la linea que une
el sacro y el pubis. Por esto, los tumores situados a ambos lados de la linea antedicha, y con
la mayor parte del tumor por encima de la linea se consideran tumores de recto-sigma vy,
por tanto, no se incluyen en este estudio.

Clasificacion en centimetros

Los tumores del recto, usualmente se clasifican en tres tercios: altos, medios y bajos. Des-
graciadamente, la clasificacion en centimetros de estos tumores varia en la literatura medi-
ca. Por esta razon, al disefar la base de datos de este estudio, se decidié agrupar los
registros por centimetros, de acuerdo con el limite inferior del tumor. Con esta politica,
ulteriormente, los tumores se pueden agrupar de diversas formas, acordes, con los estudios
con los que se pretenda comparar los resultados.

Mesorrecto

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

Escision del mesorrecto (EM)

Es la operacion de escision del recto que se realiza con diseccidon aguda, control visual de
los actos quirtdrgicos y en el plano anatomico de la fascia visceral. Esta escision incluye el
recto, el mesorrecto y la fascia visceral del mismo. Su objetivo, es conseguir un espécimen
cilindrico con margenes intactos®. Esta operacion no implica la escision del mesorrecto
hasta el suelo pélvico o el canal anal, por el contrario la politica estandar es la seccion del
recto y del mesorrecto 5 centimetros por debajo del tumor.

Operacion con intencion curativa

Con este término, se incluyen las operaciones sobre tumores que tengan invasion micros-
copica del margen de reseccion circular y, aquellas en los que el tumor, o el recto se per-
foran durante la operacion.

Operacion curativa

Incluye las operaciones con intencidn curativa en las que no hay invasién microscépica del
margen de reseccion circular (< Imm.) y en las que no se ha producido una perforacion
del tumor.

En este informe se han evaluado los resultados de las operaciones con intencién cura-
tiva, a pesar de que esta politica puede disminuir el porcentaje de éxitos del proyecto de
la AEC, al comparar los resultados con los de los estudios realizados en otros paises.
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Reseccion anterior (RA)

Este término incluye una reseccion de recto con anastomosis, bien sea €sta coloanal o
colorrectal.

Amputacion Abdominoperineal (AAP)

Reseccion del recto y el ano y formaciéon de una colostomia terminal.

Operacion de Hartmann

Reseccion del recto con cierre del extremo distal y abocamiento del colon proximal for-
mando una colostomia terminal. Como se vera en los resultados, los EMD han incluido en
este apartado a las resecciones R2, en las que no estaba indicado realizar una anastomosis,
ni prolongar la operacion haciendo una amputacion abdominoperineal.

Efectos adversos del tratamiento
Mortalidad quirdrgica

Aquella que ocurre durante los 30 primeros dias después de la operacion.

Dehiscencia de anastomosis

Segtin los criterios propuestos por el United Kingdom Surgical Infection Study Group’,
que se han seguido en este estudio, la dehiscencia se ha definido como la salida de conte-
nido de la luz intestinal a través de la unioén quirtdrgica de dos visceras huecas. Este conte-
nido puede emerger, a través de la herida, de un drenaje, o se puede acumular cerca de la
anastomosis dando lugar a fiebre, septicemia, formacion de abscesos, alteraciones metabd-
licas o fallo multiorgénico. Solo se comprueban mediante pruebas de imagen, aquellas que
se sospechan clinicamente.

Infeccion de herida

Bajo este término, se consideran las situaciones siguientes: 1) La salida de pus a través de
la incisién quirtrgica, 2) cultivo positivo del liquido o tejido tomado de la incisiéon quirir-
gica usando un procedimiento aséptico. 3) dolor y eritema en la herida quirtrgica, que
requiere la apertura de la herida por el cirujano, excepto si el cultivo es negativo®.

Evaluacion patologica del especimen quirdrgico

Clasificacion anatomopatoldgica de los tumores

La utilizada en la actualidad es la desarrollada por la UICC. En esta, los tumores se clasi-
fican de acuerdo al grado de penetracion en la pared del recto (T), la presencia de metas-
tasis ganglionares (N) y de metéstasis a distancia (M). En la descripcion se aiiade el prefijo
“y” en aquellos pacientes en los que la clasificacion se realiza cuando se ha administrado
un tratamiento neoadyuvante (radioterapia, quimioterapia o radio-quimioterapia)
(ypTNM). Y el prefijo “r”, que indica un tumor recidivado después de un periodo conoci-
do libre de enfermedad (prTNM). Estos prefijos no alteran la clasificacion siguiente, pero

sirven para indicar que casos pueden necesitar un andlisis separado.
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Consideraciones sobre el numero de ganglios linfaticos analizados

No hay un acuerdo generalizado acerca del nimero de ganglios linfaticos que indican la
ausencia de invasioén ganglionar %, aunque se recomienda que un minimo de 12 a 15 gan-
glios linfaticos deben ser analizados!?. La Comision Americana del Céncer, considera una
medida de calidad evaluar 12 ganglios linfaticos en los especimenes ..

Si el niimero de ganglios que se encuentra es menor, se recomienda volver a examinar
el espécimen con o sin ayuda de técnicas que mejoren la localizacion de los mismos. El
informe de patologia debe indicar el nimero de ganglios examinados y el nimero de gan-
glios positivos.

Las variables, que afectan a la localizacion de los ganglios linfaticos, son la meticulo-
sidad del examen, la técnica quirudrgica, la variabilidad anatémica, los cambios en la res-
puesta inmune'?. Por otra parte, los ganglios linfaticos son mas dificiles de encontrar en los
pacientes ancianos, obesos y en los que han recibido tratamiento neoadyuvante '°.

Ademas de los factores prondsticos tradicionales implicados en la clasificacion TNM
y en el grado de diferenciacion, existen una serie de factores relacionados con la valora-
cion patoldgica de la pieza quirurgica que han demostrado un importante valor prondstico
en los pacientes intervenidos de cancer de recto. Estos son la calidad del mesorrecto y la
invasiéon o no del MRC. Ambos reflejan tanto la biologia del tumor como la calidad de la
operacion practicada. Ademads, se ha valorado la presencia de perforaciones en el espéci-
men quirurgico, que también dan lugar a un aumento de las tasas de recidiva local.

Calidad de la escision del mesorrecto

La valoracién macroscépica del espécimen resecado tiene tres grados. Inicialmente, estos
se denominaban: bueno, regular y malo'. Actualmente, aunque las definiciones de cada
uno de ellos son las mismas, el término descriptivo de la clasificacion se ha cambiado para
describir el plano anatémico en el que se realiza la cirugia. Este cambio, ha sido conside-
rado; por los patélogos, como una forma de descripcion més objetiva que se puede conse-
guir sin un juicio de valor del patdlogo®. En este informe, se emplea la primera
clasificacion, que ha sido cambiada a partir del afio 20009.

1. Plano de la muscular propia (previamente denominado mesorrecto pobre o
incompleto)
Este plano tiene poca cantidad de mesorrecto con defectos en el mismo que llegan
hasta la muscular propia, o un margen de reseccion circunferencial irregular que
alcanza la muscular propia.

2. Plano intra-mesorrectal (previamente: parcialmente completo).
Este tiene una cantidad moderada de mesorrecto, pero la superficie del mismo es
irregular y un efecto de cono moderado. En ningtn sitio se ve la muscular propia.

3. Plano del mesorrecto (previamente mesorrecto bueno o completo)
Este plano tiene un mesorrecto completo, aunque haya pequeias irregularidades
de la superficie lisa del mismo. Si hay defectos, tienen una profundidad maxima de
5 milimetros. No hay efecto de cono en el margen distal y el margen circular es liso
en los cortes del mesorrecto.

Debido a los malos resultados que se obtienen con la amputacién abdominoperineal
en relacion con la reseccion anterior, se ha considerado que el factor causal es una técnica,
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“moderna’; que no permite obtener una cantidad de tejido suficiente. Por ello, y con la
misma finalidad que en la evaluacion del mesorrecto se ha elaborado la clasificacion
siguiente para evaluar la calidad de la escision anal de los especimenes. Por lo tanto, y
desde 2009, en los especimenes de AAP se valora la calidad del mesorrecto y la de la esci-
sion anal mediante una segunda escala'.

1. Plano intramuscular/submucoso
El borde de seccion se encuentra en el plano intramuscular o submucoso. En este
caso se detectan lesiones de la muscular propia del recto que indican que se ha
penetrado —perforado— en el mismo.

2. Plano esfinteriano
Este plano tiene el margen de reseccidn circular en la musculatura esfinteriana,
que estd intacta.

3. Plano por fuera de los elevadores
En este se observa un espécimen cilindrico con los elevadores resecados en bloque.

Es aconsejable que la valoracion de la calidad de la exéresis mesorrectal, sea rea-
lizada conjuntamente entre el patdlogo y el cirujano. Esto permite llevar a cabo una
auditoria de los resultados de la cirugia. El espécimen tiene que ser examinado en fres-
co y sin abrir.

Margen de reseccion circular (MRC)™

Se considera como tal a la superficie externa del cilindro de recto y mesorrecto reseca-
dos. La distancia del tumor al MRC, medido por microscopia, permite clasificarlo como
invadido o no. Se considera que un MRC estd invadido cuando la distancia del tumor
al MRC es menor de 1 milimetro. Actualmente, se considera que un MRC invadido es
un factor prondstico independiente de la recidiva local y por tanto de la mortalidad por
cancer .

Estadio R (Clasificacion de las operaciones por el tumor residual)

RO (no hay tumor macroscépico ni microscopico residual).
R1 (tumor microscépico residual en el MRC).

R2 (tumor macroscépico en el MRC).

Sélo son operaciones curativas las clasificadas como RO0.

Grado de regresion tumoral

No todos los tumores responden de la misma manera al tratamiento neoadyuvante de
ciclo largo (grado de regresion tumoral). En este estudio, los especimenes se han valorado
mediante una clasificacién de cinco apartados: 1) remisién completa; 2) células tumorales
aisladas; 3) predominio de fibrosis; 4) predominio de nidos tumorales, y 5) ausencia de
regresion. Los pacientes cuyos especimenes presentan ausencia de células tumorales o
presencia de €stas en un nimero escaso tras este tratamiento tienen una menor tasa de
recidiva local y una supervivencia mayor.
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Variables de resultado

Metastasis a distancia

Bajo este concepto, se incluye la enfermedad recurrente localizada fuera de la pelvis,
incluyendo las metdstasis en los ganglios paraadrticos e inguinales.

Recidiva local (RL)

En este estudio, se define como la presencia de enfermedad recurrente en la pelvis, inclu-
yendo el lugar de la anastomosis y la herida perineal®. Se considera que la recidiva existe
cuando hay una prueba de imagen que la muestra (TC, RM, PET), una determinacién de
CEA positiva y, una biopsia positiva si es posible realizarla.

La tasa de recidiva local después de una operacion correcta no debe superar el 5%?*.
Los factores responsables de la misma, dependen de una parte del tumor (biologia, esta-
dio, invasién del MRC) y de otra del cirujano, que puede perforar el tumor poniéndolo en
contacto con el campo operatorio o lesionar el MRC.

Las tasas de RL, incluyen las recidivas que aparecen aisladas, y las que aparecen en
combinacién con metdstasis a distancia. La recidiva local depende del tiempo de segui-
miento, aunque el 80 por ciento, ocurren en los dos primeros afios. Habitualmente, la cos-
tumbre en la literatura es dar una cifra global para la poblaciéon estudiada. Esta forma de
presentar el dato, puede dar lugar a confusiones en la comparacion entre series. Por esta
razon en este estudio se emplea la tasa actuarial o acumulada.
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3. Objetivos

Comparar los resultados conseguidos mediante la implantacion de este proyecto docente
y auditado en Espaiia, con los resultados obtenidos en los registros prospectivos poblacio-
nales de los paises escandinavos, que son un modelo a imitar.
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4. Material y métodos

4.1. Formacion de los equipos multidisciplinares
(EMD)

Los EMD se forman en cursos que tienen los siguientes objetivos docentes: 1) ensefiar a
los cirujanos los principios de la cirugia de escision del mesorrecto 2) a los patélogos,
como estandarizar el manejo, el examen y el informe sobre el espécimen resecado, enfati-
zando la determinacion precisa del margen de reseccion circular y la calidad de la escisién
mesorectal, y 3) a los radidlogos, como hacer e interpretar la pruebas de resonancia mag-
nética aplicadas al cancer de recto.

En los afios 2006 y 2007 los cursos eran impartidos por el EMD de la “Norwegian
University of Science and Technology’; centro que coordina el proyecto noruego. Desde
el afio 2008, las demostraciones quirdrgicas son realizadas por Arne Wibe, director de
Cirugia de esa Universidad. Sin embargo, las clases y demostraciones de patologia y
radiologia son impartidas por patdlogos y radidlogos espafioles. Se mantiene la necesi-
dad de que el cirujano sea noruego por dos razones: 1) desconocemos los resultados a
cinco afios de los cirujanos de los EMD espafioles y la tasa de recidiva local del Dr.
Arne Wibe - auditada de forma externa- es inferior al uno por ciento , cifra considerada
como extraordinaria.

Actualmente se esta tratando de implicar en el proyecto a cirujanos daneses y suecos
de solvencia reconocida en Europa.

Criterios de seleccion

Cada afio los centros que desean participar en este proyecto, completan un cuestionario
ubicado en la pagina Web de la AEC'S. En él, se les pregunta por la casuistica anual duran-
te los dltimos cinco afios. El grado de dedicacion al tratamiento de esta enfermedad medi-
do por el cumplimiento de los siguientes items: contar con cirujanos, oncélogos, patélogos
y radidlogos dedicados a esta enfermedad, y existencia de sesiones multidisciplinares, para
decidir el tratamiento de los pacientes. Ademads, se tiene en cuenta la disponibilidad de tec-
nologia en su hospital, en concreto de: Resonancia Magnética y Ecografia Endoanal. Los
cuestionarios son evaluados por el Comité Cientifico de la Asociaciéon Espafiola de Ciru-
janos (AEC), ayudado por la junta directiva de la seccién de Coloproctologia de la AEC.
Los hospitales seleccionados envian al registro una ficha de cada paciente diagnosticado
de céncer de recto independientemente de que haya sido operado o no.

Inclusion de centros en el proceso docente

Cursos impartidos

En el afio 2006 se imparti6 el primer curso, y desde entonces se han impartido uno o dos
cursos por afo. En la tabla 1 se indican: el nimero de hospitales formados por afio, el por-
centaje de admisiones sobre el nimero de peticiones y el nimero de expulsiones
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Tabla 1. Resultados de la politica seguida por la AEC en el proceso docente

2006 2007 2008 2009 Total
Solicitudes 25 54 28 29 136
Admisiones 8 26 17 12 63
Porcentaje 28 42,6 64,3 44.8 46,3
Expulsiones 1 4 0 0 7,9%
Total centros 7 22 17 12 58

Tabla 2. Centros por Comunidades Auténomas, con cuyos resultados se ha realizado el informe

Comunidades Cédigos de los hospitales
Andalucia 06, 25, 29, 30, 31, 32, 33, 34
Aragoén 14

Canarias 10

Cantabria 21

Castilla-Leon 18, 22

Catalufia 02, 05, 08, 12, 13, 15, 19
Galicia 11, 20

Madrid 23, 24

Murcia 1,16

Navarra 03

Pais Vasco 27,28

Valencia 04, 07, 09, 17, 26

De los 34 EMD formados durante los afios 2006 y 2007, cinco -6, 14, 21, 30 y 31- no
cumplieron las expectativas de envio de los datos, por lo que se desestimé su participacion
en el proyecto. Ulteriormente, tres han vuelto a solicitar la admision en el programa y dos
ya han realizado el curso de formacion.

Penalizaciones

Por esta razon desde el ano 2008, la AEC hace firmar un documento -a los compo-
nentes de los EMD de los centros, que quieren entrar en el proyecto- en el que se especi-
fica que en el caso de que el nimero de casos observados sea menor que el esperado (una
diferencia del cinco por ciento es aceptada) el EMD no puede enviar un articulo para su
publicacién a la revista Cirugia Espafiola —6rgano oficial de la AEC—, ni presentar una
comunicacion en los congresos y reuniones de la AEC durante un periodo de dos afios. A
pesar de estas condiciones, tres de los cinco EMD excluidos del proyecto, han vuelto a soli-
citar la admision en el programa —a pesar del endurecimiento de las condiciones para par-
ticipar—y dos, ya han realizado el curso de formacion.
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La relacion de centros en los que los EMD se han formado y no han sido expulsados
del proyecto, se detalla por comunidades auténomas en la tabla siguiente.
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Es de resaltar, que en algunas comunidades: Baleares, Canarias y Catalufia, todos los
hospitales de las caracteristicas incluidas en el proyecto ya han sido formados. En otras,
como Murcia y Valencia, s6lo falta formar a un centro més. En el resto de las comunidades
autonomas mas centros estin esperando para ser formados.

4.2. Registro

En el afio 2006, se establecid un registro prospectivo, en el que se incluyen en un formato
electronico, todas las caracteristicas demogréficas, los datos del tumor, el resultado de los
estudios radiolégicos, la utilizacion de tratamientos oncoldgicos neoadyuvantes y adyu-
vantes, las técnicas quirdrgicas empleadas, los efectos adversos de las mismas, los resulta-
dos del estudio de anatomia patolégica y los datos de recidiva local, metdstasis y
mortalidad.

Recogida de datos

Respecto a la secuencia temporal de envid de datos al registro, los centros envian los datos
de los pacientes con una secuencia mensual. Los datos de las recidivas y mortalidad son
enviados anualmente.

Durante los afios 2006-2008, los centros enviaban los datos de forma indistinta por
correo, fax o correo electronico. Desgraciadamente, esta politica permitia que los compo-
nentes de los EMD —cirujanos, patélogos y radiélogos— enviaran los datos por separado,
lo que ha dado lugar a pérdidas de algunos datos, que ulteriormente se han recabado a
todos los centros participantes. Por esta razén, en la actualidad, los centros envian las
fichas de cada paciente, en un formato electrénico vy, si la ficha esta incompleta se le
devuelve inmediatamente al centro, para que la cumplimente. Con esta politica, han desa-
parecido las pérdidas de datos por este concepto.

El registro, envia a todos los centros un informe anual en el que se le indican sus
resultados; para todas las variables recogidas; comparados con la media nacional. Como,
la participacion en el proyecto es voluntaria, para evitar sesgos de seleccidn, se sigue una
politica en la que el nombre de los centros es sustituido por un c6digo numérico, que solo
el registro y cada uno de ellos conoce.

Mensualmente el registro solicita el envio de casos a los centros que no lo han hecho.

Informacion para los EMD

Para interpretar los resultados de este informe, es importante enfatizar, que los centros
han empezado a enviar datos al registro en diferentes periodos de tiempo, segtin han fina-
lizado el proceso docente. Las fechas en las que se ha realizado el proceso docente y se ha
iniciado la recogida de datos, se describen en la tabla 4.
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4.3. Pacientes incluidos

Desde Abril 2006 a 30 de Noviembre de 2008, se han incluido en el estudio 1.833 pacientes
de los cuales en 1641 se ha practicado una escisién del mesorrecto (Figura 1). Se han
excluido los pacientes de los hospitales 6 (afio 2007) y 14, 21,30y 31 (ano 2008) por falta
de cumplimiento en la entrega de las fichas.
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5. Resultados

5.1. Operaciones realizadas con escision del
mesorrecto (EM)

De los 1.833 pacientes incluidos en este informe, la escision del mesorrecto se aplicé en
1.641 pacientes. Las opeaciones realizadas se describen en la tabla 6. La operacién maés
empleada ha sido la Reseccion Anterior.

Tabla 6. Operaciones realizadas con EM

Operaciones realizadas n %
Reseccion anterior (R.A.) 1.114 67,9
Amputacion abdominoperineal (AAP) 368 22,4
Proctocolectomia 22 1,3
Intervencion de Hartmann 137 8,3
Total 1.641 100,0

No obstante, existe una variabilidad entre hospitales en la aplicacion de las técnicas
conservadoras de esfinteres (tabla 7).

Tabla 7. Variabilidad entre hospitales en la utilizacion de las distintas técnicas

R. A AAP Proctocolectomia Hartmann Total
Hospitales
n % n % n % n % n
Total 1114 67,9% 368 22,4% 22 1,3% 137 8,3% 1.641
Mediana 68,3% 20,5% 0,0% 6,8%
Minimo 44 1% 8,1% 0,0% 0,0%
Maximo 91,9% 47,1% 10,0% 21,6%

Intencion de la operacion

La operacidn se realizé con intencidn curativa en 1.525 pacientes y en 107 con intenciéon
paliativa. Este dato no fue especificado en nueve (0,54%) de los 1.641 registros. En este
dato también hubo variabilidad entre hospitales (tabla 8).
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Tabla 8. Variabilidad entre hospitales en la intencién de la operacion

Curativa Paliativa No especificado Total
Hospitales
n % n % n % n
Total 1.625 93,20% 107 6,50% 4 0,20% 1636
Mediana 91,9% 8,1% 0,0%
Minimo 78,4% 0,0% 0,0%
Maximo 100,0% 18,9% 8,0%

Tipo de escision del mesorrecto

En cuanto al tipo de escision del mesorrecto, la operacién més empleada ha sido la escision
completa del mismo, esta se ha realizado en 1.234 pacientes. En esta, como en la mayoria
de los datos estudiados, ha existido una variabilidad entre los centros participantes en el
estudio (tabla 9). Esta variablidad, es debida, a que en el inicio del estudio se empleaban
dos conceptos distintos sobre la técnica idonea en el tratamiento de los tumores de recto
medio y bajo, los situados en los 12 centimetros distales del recto. Unos autores indicaban
que la operacion indicada era la escision completa, mientras que otros afirmaban que
resecar cinco centimetros de mesorrecto por debajo del tumor —escision parcial- era
suficiente, para obtener el resultado adecuado. Actualmente, como se ha indicado en el
capitulo de definiciones, en este estudio se considera que la escision parcial es la opcion
indicada siempre que sea posible por la localizacién del tumor.

Tabla 9. Variabilidad entre hospitales en la utilizacién de la escisién completa del mesorrecto

Parcial Completa Total
Hospitales
n % n % n
Total 392 24.1% 1.234 75,9% 1.626
Mediana 25,9% 74,1%
Minimo 0,0% 43,8%
Maximo 56,3% 100,0%

* En 15 pacientes este dato no se recogiod, y se han considerado, perdidas del sistema.

Via de abordaje

Las operaciones se han realizado, de forma indistinta por via laparotémica o
laparoscopica.Teniendo en consideracién, que los profesores que impartieron el proceso
docente emplean la via laparotomica, la decision sobre la via por la que se realiza la
operacion se dejo al criterio de los centros participantes, teniendo en cuenta la experiencia
en la utilizacion de la laparoscopia. Como se puede ver en la tabla 10, la mediana de los
porcentajes de las operaciones realizadas por esta via en los distintos centros 10,8%,
indica que el numero de centros que se consideraban cualificados para emplearla es
pequeno. En total la laparoscopia, se empled en 431 pacientes, de los que en uno de cada
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cinco pacientes (20.64% ) en los que la operacion se inicid por via laparoscépica, hubo que
convertir ésta a una laparotomia.

Es llamativa, la variacion de la casuistica por hospitales en este item (tabla 11)

Debido al estadio del tumor, en 66 pacientes, fue preciso ampliar la reseccion a otros
organos (tabla 12). Dada la escasa frecuencia de esta variable no se hace un estudio por
hospitales.
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Duracion de la intervencion

En la tabla siguiente (tabla 13), se detalla la duracién —en minutos— de la intervencién qui-

rurgica, segun la técnica empleada, en los distintos hospitales
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Transfusion sanguinea
En 189 pacientes (11,5%) fue preciso realizar una transfusion sanguinea intraopera-
toria y en el 14% fue necesaria en el postoperatorio. Posiblemente, estas cifras estén
infraestimadas, ya que en 262 registros no se especificé si se habia empleado la transfusion

intraoperatoria y en 209 la postoperatoria. La variabilidad entre hospitales se muestra en
las tablas 14 y 15.

~
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Tabla 15. Utilizacion de la transfusion postoperatoria en los hospitales participantes

NO Sl Total
Hospitales
n % n % n
Total 1.150 83,30% 230 16,70% 1.380
Mediana 81,8% 18,2%
Minimo 58,6% 0,0%
Maximo 100,0% 41,4%

5.2. Efectos adversos de la operacion

De los 1.641 pacientes, 51 (3,1%) fallecieron y 678 (41,8%) presentaron complicaciones.
En 91 (8,17%) pacientes tratados con una operacion conservadora de esfinteres se produ-
jo una dehiscencia de la anastomosis. La infeccion superficial y profunda de la herida qui-
rurgica se produjo en 147 (9%) pacientes.

La incidencia de los distintos efectos adversos y la variabilidad entre hospitales se
describen en la tabla 16. Los datos de los efectos adversos etiquetados como médicos se
describen en la tabla 17 dada la escasa frecuencia de estos tltimos, no se ha hecho un estu-
dio de la variabilidad entre hospitales.

Tabla 16. Efectos adversos quirtirgicos de la operacion y su variabilidad entre hospitales

Mortalidad postoperatoria SI NO Total
por hospitales n % n % n
Total 51 3,1% 1.590 96,9% 1.641
Mediana 3,0% 97,0%
Minimo 0,0% 88,0%
Méaximo 12,0% 100,0%
SIN CON Total
Pacientes con complicaciones
n % n % n
Total 943 58,2% 678 41,8% 1.621
Mediana 56,5% 43,5%
Minimo 38,2% 8,7%
Méaximo 91,3% 61,8%
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En este proyecto no se ha definido un “criterio estricto de infeccion” de la herida
perineal. Por esta razon, se han sumado estas dos tablas en las que se observa que la infec-
cion de la herida ha ocurrido solo en el 1790 por ciento de los pacientes, y los problemas
en la cicatrizaciéon, que pueden ser debidos a la infeccién de herida en el 5.43 por ciento
(tabla 18).

o8}

0 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5.3. Efectos adversos oncoldgicos
Perforacion del recto o del tumor

La perforacién del recto a nivel del tumor o en la vecindad del mismo tiene un efecto
adverso sobre las tasas de recidiva local y, por tanto, sobre la de supervivencia. Aunque en
ocasiones, es una complicacion de la enfermedad, en la mayoria es un efecto adverso evi-
table atribuible a la técnica quirtrgica. Por ello, esta variable es un indicador de calidad.

La perforacion del recto o del espécimen ocurrié en 122 (7.4 %) de los 1.641 pacientes
incluidos, teniendo en cuenta que en cuatro pacientes (0,2%) este dato no se especifico.
La variabilidad por hospitales se detalla en la tabla 19.

En la modificacion que se hizo de la base de datos del proyecto en el afio 2007, en la
variable perforacion, no se ha distinguido entre la complicaciéon de la enfermedad y el
efecto adverso de la operacion. Desgraciadamente, hubo que tomar esta decision, debido
a que este campo no era rellenado por los hospitales participantes. Por esta razén actual-
mente, la perforacion se considera un efecto adverso de la operacion La variabilidad entre
estudio por hospitales y por operaciones.

Tabla 19. Variabilidad en la tasa de perforacion del recto o del tumor entre los hospitales partici-
pantes en el proyecto

No Si Total
n % n % n
Total 1.515 92,5% 122 7,5% 1.637
Mediana 91,9% 8,1%
Minimo 72,7% 0,0%
Maximo 100,0% 27,3%

La tasa de perforaciones ha sido diferente entre las distintas operaciones de escision
del mesorrecto empleadas, tal como se detalla en la tabla 20. Ademés, se ha observado una
diferencia estadisticamente significativa entre la tasa observada en la AAP (15,3%) y la
RA (3,2%) P> 0,001 (RR: 5,5 (IC 95% 3,5-8,6). En la tabla 21, se expresa la variabilidad
entre hospitales.

Tabla 20. Variabilidad en la tasa de perforaciéon del recto o del tumor segun la operacion
practicada

No Si Total
n % n % n
Reseccion anterior 1.076 96,8% 35 3,2% 1.111
AAP 311 84,7% 56 15,3% 367
Proctocolectomia 21 95,5% 1 4,5% 22
Intervencion de Hartmann 107 78,1% 30 21,9% 137
Total 1.515 92,5% 122 7,5% 1.637
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Margen de reseccion circular (MRC): En 221 pacientes el MRC (<1m.), de los 1.602
en los que se ha recogido el dato, el MRC, estaba invadido. La variabilidad entre hospita
les, para esta variable, se indica en la tabla 22.

W
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Tabla 22. Variabilidad en la tasa de perforacion del recto o del tumor entre los hospitales parti-
cipantes en el proyecto, seguin la operacién practicada

Libre Infiltrado Total
n % n % n
Total 1.381 86,2% 221 13,8% 1.602
Mediana 84,78% 15,22%
Minimo 66,67 % 3,57%
Maximo 96,43% 33,33%

Calidad del mesorrecto: Esta fue satisfactoria en 1,230 (75,0%) pacientes, parcial-
mente satisfactoria en 248 (6,3%) e insatisfactoria en 103 (6,3%). En 60 (6,3%) el dato no
fue registrado. La variabilidad entre el estudio de los patdlogos de los hospitales se detalla
en la tabla 23.

Tabla 23. Variabilidad en la tasa de perforacion del recto o del tumor entre los hospitales parti-
cipantes en el proyecto, segun la operacion practicada

. . Parcialmente . .
Satisfactorio . . Insatisfactorio Total
Satisfactorio

n % n % n % n
Total 1.230 77,8% 248 15,7% 1083 6,5% 1.581
Mediana 83,33% 14,29% 4,00%
Minimo 38,46% 4,26% 0,00%
Maximo 95,74% 37,50% 30,77%

5.4. Recidiva local

La tasa de recidiva local actuarial en este estudio a dos afios de seguimiento ha sido 2.80
(figura 2).

Influencia de la distintas variables en la tasa de recidiva local

La tasa de recidiva local ha estado influida por variables dependientes del tumor:
estadio “T"y la situacién del tumor en el recto, por el tipo de operacion practicada, y por
tres efectos adversos de la cirugia: la tasa de perforacion de los especimenes, la invasion
del margen de reseccion circular y la calidad del mesorrecto.
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Estadio T

Cuanto mayor ha sido este, peores han sido los resultados, especialmente en el caso de los
tumores T4 (figura 3).

Altura del tumor en el recto

Los tumores situados a 10 centimetros o menos del margen anal, han tenido una tasa de
recidiva local mas alta (figura 4).

Perforacion del recto

El estudio de la influencia de la perforacion sobre la tasa de recidiva local actuarial, ha
puesto de manifiesto que existe una diferencia estadisticamente significativa en esta tasa
entre los pacientes en los que no ha ocurrido este efecto adverso 2.50 y aquellos en los que
si ha ocurrido 8.10 (P = 0.003) desfavorable para los pacientes en los que el tumor se ha
perforado durante la operacion (figura 5).

Invasion del margen de reseccion circular

La invasioén del margen del reseccion circular es una variable que predice el resultado.
Este hecho, puede deberse a dos razones, o bien el tumor ha llegado al margen, o bien
el cirujano ha lesionado el margen en las maniobras de reseccion. En el estudio de la
AEC, este hecho, ha influido en la tasa recidiva local de forma significativa, ya que ha
aumentado del 2,50 en los especimenes sin invasion al 6,10 en los que este margen esta
invadido (P < 0.001) (figura 6).

Calidad de la escision del mesorrecto

Esta variable es cirujano dependiente. En este estudio, la calidad del mismo ha tenido un
efecto en las tasas de recidiva local que han aumentado de 1,60 cuando la calidad del
mesorrecto era satisfactoria al 6,20 cuando es insatisfactoria. (P = 0.004) (Figura 7).

Tipo de operacion

Los resultados del estudio indican que las tasas de recidiva local actuarial, con la opera-
cién de Hartmann: 15,30, es estadisticamente diferente de la observada con la reseccién
anterior: 1,70 y con la amputacién abdominoperineal: 2,20 (P < 0.001). No se han encon-
trado diferencias entre la RA y la AAP (long rank test .P=,072) (Figura 9).

Los estudios realizados en Holanda, al realizar los estudios de supervivencia, inclu-
yen la operaciéon de Hartmann, en el grupo de operaciones sin conservacion de esfinteres.
Este estudio muestra los mismos resultados que los estudios realizados en Noruega, que
muestran que los registros que incluyen esta operacion tienen el sesgo de las causas: fun-
cionales o oncoldgicas, por los que se realizan. Desgraciadamente, como se muestran los
resultados los EMD, han incluido en este apartado a las resecciones R2, en las que no esta-
ba indicado realizar una anastomosis, ni prolongar la operacién haciendo una amputacién
abdominoperineal. Por esta razon, en los andlisis de supervivencia y de recidiva local del
estudio de la AEC, se excluye esta operacion.

Por otra parte, este estudio ha puesto de manifiesto, lo que ya habia sido indicado en
los estudios escandinavos en contradiccion a los realizados en Gran Bretafia, y es que la
amputacion abdominoperineal no tiene una tasa de recidiva local diferente a la de la
reseccion anterior.
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Tipo de operacion por tumor residual

Las operaciones en las que se han encontrado células tumorales en el margen de reseccion

circular, en el estudio microscopico, han tenido una tasa de recidiva local mayor (P <
0,001) (figura 10).
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6. Conclusiones

Comparacion del estudio de la AEC con los registros
escandinavos

Como ya se ha indicado el ojetivo del estudio de la AEC es conseguir en nuestro Pais los
mismos resultados que los conseguidos en los registros poblacionales de los paises
escandinavos a los que tratamos de imitar. Por ello se incluye en este informe, esta seccion
comparativa de los resultados del registro de la AEC con el de los paises indicados.

Variables de resultado inmediato

En este apartado, se han considerado las mas significativas. Los resultados han sido los
siguientes: tasa de mortalidad: 3,1 por ciento, complicaciones médicas y quirurgicas: 41,8
por ciento: mortalidad, dehiscencia de la anastomosis: 7,7 por ciento y reintervenciones: 9
por ciento. Estos resultados considerados de forma aislada, pueden no aportar una
informacién suficiente. Por ello, en la tabla 24 se han comparado con los de los paises
escandinavos a los que tratamos de imitar.

Tabla 24. Efectos adversos observados en el proyecto Vikingo comparados con los paises
escandinavos

Dinamarca® Noruega* Suecia® Espana
n 4.049 1.794 7.520 1.641
Mortalidad 3,9 2,5 2 3,1
Complicaciones 29 n.e. 43 41,8
Dehiscencia de anastomosis 11,4 10 9,7 8,17
Reoperaciones 14 n.e. 10 9,08

Porcentaje de conservacion de esfinteres

La tasa de conservacion de esfinteres, es considerada como un indice de calidad por algu-
nos autores, aunque para otros es considerado como una decisiéon que toman el cirujano
y los pacientes en base a los habitos culturales. La tasa observada en este proyecto 67,9 por
ciento, es comparable a la observada en los paises escandinavos (tabla 25).

Tablas 25. Conservacion de esfinteres en el proyecto Vikingo comparados con los paises
escandinavos

Dinamarca?® Noruega* Suecia® Espaina
n 4.049 1.794 7.520 1.641
Conservacion de esfinteres 69 69 52 67,9

EQUIPOS SEGUROS EN LA CIRUGIA DEL CANCER DE RECTO EN ESPANA 37



Perforacion del recto

Considerados de forma global y por operaciones, los resultados observados en este estu-
dio, son mejores que los obtenidos en el registro noruego, en dos estudios consecutivos
realizados en los afios 20023 y 2007 . Al estratificar por operaciones, los resultados del
estudio realizado en Espafia también son comparables a los obtenidos en Noruega (tabla
26). Aunque podriamos decir que son mejores, la realidad es que el nimero de pacientes
incluidos en estos estudios es mayor que los del estudio espafiol, por lo que es posible que
estas cifras varien al aumentar la casuistica.

Tablas 26. Perforacion del recto en el proyecto Vikingo comparado con el registro noruego

Global AAP RA Hartmann
Wibe 9 16 4 n.e.
Eriksen 8,9 15 3,9 21,8
AEC 5,6 11,5 2,7 11,2

Variables de resultado oncolégico

Recidiva Local (RL)

En este estudio, los pacientes han sido seguidos una mediana de 12,25 meses (rangos 1-38).
Para el analisis de las tasas de recidiva local, se han incluido solo los pacientes tratados con
una escision del mesorrecto, con los siguientes criterios de exclusion.

Criterios de exclusion: Se han excluido los pacientes fallecidos como consecuencia de
la operacion, aquellos en los que la reseccion fue R2; a los que se considera como persis-
tencia del tumor;los operados con la técnica de Hartmann- para poder comparar los resul-
tados con los registros escandinavos, ya que esta operacion no la incluyen en las
valoraciones de la recidiva local ni en las de la supervivencia. Tampoco se han incluido, los
escasos pacientes a los que se les ha realizado una proctocolectomia, bien por presentar
tumores sincronicos, o bien porque la enfermedad tuviera causas genéticas. Por esta razén
el nimero de pacientes evaluados en el seguimiento es 1.401.

La tasa de recidiva local actuarial 2,80, es idéntica a la del registro noruego® en 2002
(figura 10), aunque el nimero de pacientes, del estudio de la AEC, por cada anualidad es
menor.

Supervivencia
Las tasas de supervivencia del estudio de la AEC, carecen de valor en este momento, ya

que los pacientes, todavia no han sido seguidos durante cinco afios. Por esta razén esta
variable no se ha estudiado.

38 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



7. Bibliografia

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17,

La situacién del cancer en Espafia. Ministerio de Sanidad y Consumo. Centro de Publicaciones; 2007
ISBN 84-7670-673-1.

Informe preliminar sobre la practica quirtrgica y sus resultados en el cancer de recto en Espafia. Madrid:
Ministerio de Sanidad y Consumo;2008. Disponible en: http://www.msc.es/organizacion/sns/planCali-
dadSNS/boletinAgencia/boletines-agenciacalidad.html

Wibe A, Mgller B, Norstein J, Carlsen E, Wiig JN, Heald RJ, Langmark F, Myrvold HE, Sgreide O; Nor-
wegian Rectal Cancer Group. A national strategic change in treatment policy for rectal cancer - imple-
mentation of total mesorectal excision as routine treatment in Norway. A national audit. Dis Colon
Rectum 2002;45(7):857-866.

Pahlman L, Bohe M, Cedemark B, Dahlberg M, Lindmark G, Sjodahl R, Ojerskog B, Lamber L, Johan-
son R. The Swedish rectal cancer registry. Br J Surg 2007:94;1285-1292.

Landsdzkkende database for kraft i tyktarm og endetarm. Dansk Kolorektal Cancer Database Arsrap-
port 2006, © DCCG, 2008. Grafisk produktion: Peter Dyrvig Grafisk Design. Tryk: PJ Schmidt A/S.

Heald RJ, Husband EM, Ryall RD. The mesorectum in rectal cancer surgery—the clue to pelvic recur-
rence? Br J Surg. 1982; 69:613-6.

Peel AL, Taylor EW. Proposed definitions for the audit of postoperative infection: a discussion paper.
Surgical Infection Study Group. Ann R Coll Surg Engl 1991; 73: 385-8.

Horan TC, Gaynes RP, Martone WJ, Jarvis WR, Emori TG.CDC definitions of nosocomial surgical site
infections, 1992: a modification of CDC definitions of surgical wound infections. Infect Control Hosp
Epidemiol 1992; 13: 606-8.

Kim J, Huynh R, Abraham I, Kim E, Kumar R. Number of lymph nodes examined and its impact on col-
orectal cancer staging. Am Surg. 2006;72:902-905.

Compton CC, Fielding LP, Burgart LJ, et al. Prognostic factors in colorectal cancer: College of American
Pathologists consensus statement 1999. Arch Pathol Lab Med. 2000; 124:979-994. 14

http://www.facs.org/cancer/qualitymeasures.html

George A, Primrose J, Talbot R, Smith J, et al. Will Rogers revisited: prospective observational study of
survival of 3.592 patients with colorectal cancer according to number of nodes examined by pathologist.
Br J Cancer. 2006;95: 841-847.

Wijesuriya RE, Deen KI, Hewavisenthi J, Balawardana J, Perera M. Neoadjuvant therapy for rectal can-
cer downstages tumor but reduces lymph node harvest significantly. Surg Today. 2005; 35:442-445.

Maughan NJ, Morris E, Forman D, Quirke P. The validity of the Royal College of Pathologists’ colorectal
cancer minimum dataset within a population British Journal of Cancer 2007; 97: 1393-1398

Quirke P, Steele R, Monson J, Grieve R, Khanna S, Couture J, O’Callaghan C, Sun Myint A, Bessell E,
Thompson LC, Parmar M, Stephens R J, Sebag — Montefiore D, on behalf of the MRC CR07/NCIC-CTG
CO16 trial investigators and the NCRI colorectal cancer study group* Lancet 2009; 373: 821-28.

http://www.aecirujanos.es/secciones/coloproctologia/proyecto_vikingo_2009.php

Eriksen MT, Wibe A, Haffner J, Wiig JN; Norwegian Rectal Cancer Group.Prognostic groups in 1,676
patients with T3 rectal cancer treated without preoperative radiotherapy. Dis Colon Rectum.
2007;50:156-67.

EQUIPOS SEGUROS EN LA CIRUGIA DEL CANCER DE RECTO EN ESPANA 39






Anexos

Figura 1. Pacientes diagnosticados e incluidos en el estudio.

Pacientes
(n=1.833)

No operados=76
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(n=1.757)

Reseccion Local
n=58 (3,30%) A Irresecables
Cirugia con exéresis n=58 (3,30%)
Mesorrectal 1.641

Figura 2. Tasa actuarial de recidiva local de los pacientes estudiados.
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Figura 3. Tasa actuarial de recidiva local en funcién del estadio “T”.
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Tasa actuarial de recidiva local en funcién de la altura del tumor.
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Figura 5. Tasa actuarial de recidiva local en funcion de la perforacién del tumor.
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Figura 6. Tasa actuarial de recidiva local en funcion de la invasion del MRC.
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Figura 7. Tasa actuarial de recidiva local en funcién de la calidad de la escision del mesorrecto.
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Figura 8. Tasa actuarial de recidiva local en funcién de la operacién practicada.
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los resultados observados en Noruega en el aino 2002.

Figura 10. Comparacion de las curvas de recidiva local actuarial entre el estudio de la AEC y
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Proyecto Vikingo (andlisis de los datos)

Informe de los pacientes incluidos por las dos primeras
promociones (hospitales 1-34)

Del 1 de Abril de 2006 al 30 de Noviembre de 2008)

—

m
%)
c
gl
@]
(2]
[95)
m
[0)
c
e
(@]
()
m
z
o
)
Cc
®
>
lw)
m
—
@)
>
z
@)
m
o)
O
m
)
8
_|
(@)
m
z
m
R
>
Z
>
~
[&)]



46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Informe para los radidlogos de los grupos
multidisciplinares

Diagnostico Radiologico Preoperatorio

Utilizacion de las pruebas de imagen

Las dos pruebas, Ecografia y Resonancia Magnética (RM), se emplean asociadas solamen-
te en la mitad de los casos.

Consideradas de forma aislada, la RM se emplea mas que la Ecografia (78,3% vs.
55,9%).

Sorprende que en el 12% de los casos no se haya utilizado ninguna prueba para esta-
tificar el tumor.

Prueba Hecha n Porcentaje
EcoSi / RM Si 758 46,2
Eco Si / RM No 159 9,7
EcoNo/ RM Si 527 32,1
Eco No/ RM No 197 12,0

Total 1.641 100,0

Utilizacion de las pruebas de imagen por hospitales

La informacion de la tabla siguiente, confirma que la RM se emplea més que la Ecografia.
Aungque la variabilidad entre hospitales es muy grande, la mediana de los porcentajes de
la utilizacion de la ecografia aislada es muy pequeiia (3,3%).También, es muy variable el
numero de casos, en los que no se ha utilizado alguna prueba durante el estudio, siendo
llamativo que en algunos hospitales se haya realizado el trabajo multidisciplinar, sin esta-
tificar el tumor en aproximadamente uno de cada tres pacientes.

Eco + RM EcoSi+ RMNo EcoNo+RMSi NoEcoNoRM Total

Hospitales
n % n % n % n % n
1 51 60,0 24 28,2 4 4.7 6 7,1 85
2 75 51,7 29 20,0 17 11,7 24 16,6 145
3 49 59,8 1 1,2 24 29,3 8 9,8 82
4 80 59,7 10 7,5 29 21,6 15 11,2 134
5 76 62,3 8 2,5 4 33,6 2 1,6 122
7 32 43,2 2 2,7 27 36,5 13 17,6 74
8 89 52,0 19 11,1 48 28,1 15 8,8 171
9 12 24,0 0 0,0 24 48,0 14 28,0 50
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Continuacion)

-

Los resultados de la utilizaciéon de ambas pruebas, tanto de forma aislada, como por

hospitales se indican en las cuatro tablas siguientes.
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Resultados de la estadificacion mediante pruebas de imagen

Por cualquiera de las dos pruebas, el estadio més frecuente fue el 3. Globalmente, la RM
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Determinacion de la distancia desde el tumor y de las adenopatias al MRC

(80}
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En los pacientes clasificados de estadio 3, la distancia desde el tumor hasta el MRC
ha sido medida con mayor frecuencia que la distancia desde las adenopatias al mismo

(72,3% vs.38,1%.).
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Invasion otros drganos determinada por RM

La invasion de otros 6rganos ha ocurrido en 85 ocasiones. Dada la escasa frecuencia del
dato no se ha realizado un estudio por hospitales.
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Estudio de extension

En la mayoria de los casos, el estudio de extension se ha realizado mediante TAC.

N~
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Localizacion de las metastasis
Las localizaciones més frecuentes han sido el higado y el pulmén. Dada la frecuencia de

las distintas metdstasis, s6lo se ha hecho un estudio descriptivo por hospitales para las

7 . 7

metdstasis hepéticas.

©
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Determinacion de la invasion del margen de reseccion circular (MRC),
medido por RM 'y comparado con la medicion de Anatomia Patolégica (AP).

Se ha considerado que el margen estd invadido cuando la distancia del tumor o la adeno-
patia neopldasica al mismo es menor de 1 milimetro (<1 mm.)

Todos los pacientes (con y sin neoadyuvancia)
Como puede verse en las tablas de todos los pacientes incluidos, solo en 755 se habia
medido la distancia del tumor al MRC por RM y por AP.
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Estudio en los pacientes que no han recibido neoadyuvancia

Este estudio se ha realizado con los datos de los 320 pacientes que no habian recibido
tratamiento neoadyuvante y en los que se ha medido la distancia del tumor al MRC por
RMy AP.

(9}
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En la tabla siguiente, se comparan los resultados en los pacientes que no han recibido
neoadyuvancia en este proyecto, con los de otros estudios de la literatura médica, de auto-
res o centros de referencia.

Capacidad de la RM para predecir el estado del MRC

Autor afno n Sensibilidad Especificidad Precisién
Martling 2003 99 80% 72%
Mathur 2003 36 80% 84%
Beets-Tan 20083 95%
Kim 2006 85 80% 98% 95%
Mercury 2006 408 94% 92% 92%
Wieder 2007 68 100% 88%
Vikingo 2008 320 49,32 91,50

Martling et al, Br J Surg 2003;90:1422-1428; Mathur et al, Colorectal Disease 2003,5:396-401;
Beets-Tan et al, Int J Colorectal Dis. 2003; 5:385-91; Kim et al, Eur Radiol 2006;16:972-98; RJ Heald, et al. (Mercury Study Group),
BMJ 2006;333 (7572):808, 5; Wieder et al, Radiology 2007;243 (3):744-751,

No obstante, en un meta-andlisis publicado en 2007%, la cifras de Daniells —autor que
forma parte del grupo Mercury— se asemejan mds a los resultados obtenidos en este pro-
yecto que a los indicados en la tabla anterior.

5. Purkayastha et al. Precision of MRI in assessing CMI in rectal cancer

Table 4 Results

No compared DOR

Author (year) examinations TP/FN FP/TN  Sensitivity Specificity (95% CI)

Beets-Tan et al. [34] 76 76/0 0/0 100 100 152,0 (1,2-18.584,2)
Bissett et al. [23] 40 5/1 0/34 83 100 136,0 (5,2-3.569,7)
Botterill et al. [25] 80 60/1 2/17 98,4 89,5 510,0 (43,6-5.970,2)
Branagan et al. [26] 40 39/1 0/0 97,5 100 39,0 (0,5-3.157,1)
Brown et al. [27] 98 17/4 2/75 81,0 97,4 1569,4 (27,0-942,4)
]Daniels* [17] 428 33/34  30/331 49,3 91,7 10,71 (5,8-19,7) ‘
Ferri et al. [28] 22 2/0 2/18 100 90 36,0 (1,2-1.107,2)
Martling et al. [30] 99 24/6 19/50 80 72,5 10,5 (3,7-29,7)
Mathur et al. [31] 36 41 5/26 80 83,9 20,8 (1,9-227,3)
Peschaud et al. [33] 38 9/0 10/19 100 66 34,2 (1,8-652,7)

* This study was not included in the overall analysis as at present the results are not in the literature but available on the World Wide
Web as a presentation only.
TP, true positive; TN, true negative; FP, false positive; FN, false negative; DOR, diagnostic odds ratio; Cl, confidence intervals.

*S Purkayastha et al. Diagnostic precision of magnetic resonance imaging for preoperative prediction of
the circumferential margin involvement in patients with rectal cancer. Colorectal Dis. 2007 Jun; 9:402-11.
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pPOSSUM. Esta variable se introdujo para saber si todos los centros estaban tratan-
do pacientes similares.

calculo de esta variable, y en el registro se calculaba la cifra final para cada paciente. En la
modificacion de la base de datos, realizada en el afio 2007, cada centro calculaba la cifra de la
variable y este era el dato que se enviaba al registro. Por esta razon en la tabla siguiente, se
indican solamente las medidas de agrupamiento y dispersion de la cifra global.

(o))
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Informe para los oncélogos de los grupos

multidisciplinares
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Utilizacion de la neocadyuvancia por estadios

Se han excluido del andlisis a los pacientes con metastasis. La determinacion del esta-
dio, se ha hecho en unos casos mediante RM, en otros mediante ecografia, y en otros
mediante ambas pruebas. Por esta razon, se dan los datos de utilizacion de la neoadyuvan-

Comentarios:

Parecen llamativos los siguientes hechos:
1. La utilizacién de neoadyuvancia en tumores en estadio 1.
2. El numero de pacientes sin tratamiento neoadyuvante en los tumores en estadios,

[}
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Comentario: parece llamativo, el nimero de pacientes, sin tratamiento adyuvante en
los tumores en los estadios: 2,3,y 4.
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Informe para los cirujanos de los grupos
multidisciplinares
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Dada la escasa frecuencia de esta variable no se hace un estudio por hospitales.
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Perforacion del tumor
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En la modificacién que se hizo de la base de datos del proyecto en el afio 2007 en la
variable perforacion, no se ha distinguido entre la complicacion de la enfermedad y el
efecto adverso de la operacion.

Desgraciadamente, hubo que tomar esta decision, debido a que este campo no era
rellenado por los hospitales participantes. Sin embargo, por la relevancia del dato se ha
realizado un estudio por hospitales y por operaciones.

~
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Efectos adversos de la operacion

D
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Como es sabido, en este proyecto no se ha definido un “criterio estricto de infeccion”

de la herida perineal. Por esta razon, estas dos tablas se han situado en paralelo para que

el lector pueda extraer unas conclusiones, que tal vez sean maés fiables.
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Las complicaciones que se describen a continuacion pertenecen al apartado “otras”
complicaciones de la base de datos. En este se incluyen las siguientes:

©

8 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



EQUIPOS SEGUROS EN LA CIRUGIA DEL CANCER DE RECTO EN ESPANA




Informe para los patélogos de los grupos

multidisciplinares
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Promover précticas seguras, disminuir la variabilidad no justificada de la practica
clinica en los centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
atencion de los pacientes con enfermedades prevalentes son objetivos
fundamentales del Plan de Calidad.

El cancer de recto es la neoplasia mds prevalente en Espana cuyo resultado
terapéutico es variable segtn la técnica quirtrgica empleada. La Asociacion
Espanola de Cirujanos (AEC) viene desarrollando un programa cuyo objetivo es
mejorar las tasas de: recidiva local y supervivencia a los cinco afios de la
intervencion. Este programa, denominado “Proyecto Vikingo” incluye una fase
previa de formacion de equipos multidisciplinares (EMD), aplicacién de la
técnica “escision de mesorecto” recomendada a nivel internacional segun la
evidencia disponible y evaluacion de resultados en los pacientes.

Este informe incluye el nimero de EMD formados cada afo, caracteristicas de
los pacientes incluidos, efectos adversos de la cirugia, indicadores de calidad y
otros aspectos como tasa de conservacion de esfinteres.

Los resultados obtenidos, hasta el momento, son similares a los observados en
otros paises europeos y muestran que el programa esta alcanzando los objetivos
propuestos.

T GOBIERNO MINISTERIO :
P DE ESPANA DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

www.mspsi.es
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