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Resumen

Antecedentes: La técnica de referencia de la cirugia rectal sigue siendo la escision total del mesorrecto (ETM), en la que se
aplica la laparoscopia por sus ventajas. El intento de evitar el 17% de reconversion hace que se apliquen técnicas transana-
les. La ETM transanal (TaETM) se lleva a cabo por grupos experimentales con buenos resultados oncoldgicos y de morbi-
mortalidad. Objetivo: Este estudio determina la calidad de vida y la funcion anorrectal de estos pacientes. Método: Estudio
observacional de dos cohortes que compara pacientes intervenidos por tumor rectal mediante TaETM o ETM convencional
después de 6 meses minimo de la reconstruccion del transito intestinal. Se aplican los cuestionarios de calidad de vida
EORTC-30 y EORTC-29, y el cuestionario de valoracion de funcion anorrectal (LARS score). También se recogen variables
generales. Resultados: Entre 2011 y 2014 fueron intervenidos 31 pacientes: 15 en el grupo de ETM y 16 en el de TaETM.
No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en cuanto a cuestionarios de calidad de vida ni respecto a la
funcion anorrectal. Variables generales estadisticamente significativas: tiempo quirdrgico mayor en el grupo TaETM, e infeccidn
nosocomial y fallo de sutura menores en el grupo TaETM. Conclusion: La realizacion de TaETM obtiene los mismos resul-
tados en cuanto a calidad de vida y funcion anorrectal que la ETM convencional.

PALABRAS CLAVE: Escision total del mesorrecto. Cancer rectal. Funcionalidad. Calidad de vida.
Abstract

Background: The gold standard of rectal surgery remains total mesorrectal excision (ETM) in which laparoscopy is applied for its
advantages. The attempt to avoid 17% conversion rate implies that transanal techniques are applied. Transanal ETM (TaETM) is
performed by experimental groups with good oncological and morbimortality results. Objective: This study determines the quality
of life and the anorectal function of these patients. Method: Observational study of two cohorts comparing patients undergoing
rectal tumor surgery using TaETM or conventional ETM after a minimum of six months of intestinal transit reconstruction. EORTC-30,
EORTC-29 quality of life questionnaires and the anorectal function assessment questionnaire (LARS score) are applied. General
variables are also collected. Results: 31 patients between 2011 and 2014: 15 ETM group and 16 TaETM. We do not find statis-
tically significant differences in quality of life questionnaires or in anorectal function. Statistically significant general variables: longer
surgical time in the TaETM group. Nosocomial infection and minor suture failure in the TaETM group. Conclusion: The perfor-
mance of TaETM achieves the same results in terms of quality of life and anorectal function as conventional ETM.
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|ntroducci6n

En los ultimos tiempos ha habido muchos cambios
técnicos en el campo de la cirugia del cancer de rec-
to. A pesar de las innovaciones, el tratamiento de
referencia del cancer rectal sigue siendo la escision
total del mesorrecto (ETM), descrita por Heald' en los
anos 1980. Entre estos cambios contamos con la la-
paroscopia, que también se aplica dentro de este
campo. Existen estudios que avalan las ventajas de
su aplicacion en la cirugia rectal, como el estudio
COLOR 112, Uno de los problemas relacionados con
la aplicacién de las técnicas laparoscépicas en la
cirugia del cancer rectal es la tasa de conversion a
cirugia abierta: un 17% segun las series. El intento
por disminuir esta tasa de conversion y realizar me-
joras técnicas en cuanto a la morbilidad posoperatoria
y los resultados oncoldgicos ha llevado a los grupos
quirdrgicos a la aplicacion de técnicas transanales.
Se describen las técnicas de ETM transanal
(TaETM)3#, que ademas aprovecha un orificio natural,
el acceso transanal, para la extraccion de la pieza de
reseccion. Pueden ser técnicas totalmente transana-
les (TaETM pura)® o que aprovechan las ventajas de
la laparoscopia en algunos puntos del procedimiento
(TaETM hibrida)3467,

Actualmente se trata de procedimientos estableci-
dos en grupos experimentados en los que se han
demostrado las ventajas posoperatorias a corto plazo
y la igualdad en cuanto a resultados oncoldgicos®®. El
objetivo del estudio es determinar la calidad de vida y
la funcién esfinteriana de los pacientes sometidos a
esta técnica, y si es igual o mejor que la de los pa-
cientes intervenidos por via abierta o laparoscdpica.

Método
Tipo de estudio

Estudio observacional con recogida prospectiva de
datos de dos cohortes.

Pacientes

- Criterios de inclusién: pacientes intervenidos de
neoplasia de recto con ausencia de recidiva local
o0 a distancia de la enfermedad que fueron some-
tidos a ETM mediante reseccién anterior baja
(RAB) e ileostomia de proteccién, a los que se
habia reconstruido el transito intestinal minimo
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en los 6 meses previos a la entrada en el estudio.
Se dividen en dos grupos: aquellos a los que la
RAB se les habia realizado por via abierta o la-
paroscopica (grupo ETM) y aquellos a los que se
les habia realizado la RAB via NOTES (natural
orifice transluminal endoscopic surgery) (grupo
TaETM).

- Criterios de exclusion: funciones superiores de-
terioradas, demencia o enfermedad psiquiatrica
grave, cirugia paliativa, recidiva local diagnosti-
cada, incapacidad para responder a los
cuestionarios.

Variables

- Generales: se recogieron variables demograficas
(edad, sexo, ASA, distancia de la lesién tumoral
al margen anal, quimiorradioterapia adyuvante),
relacionadas con la cirugia (tiempo quirdrgico,
tipo de anastomosis, ostomia de proteccion),
anatomopatoldgicas (margen distal, margen cir-
cunferencial, calidad del mesorrecto, nimero de
adenopatias, estadificacion) y posoperatorias
(complicaciones segun la clasificacion de Cla-
vien-Dindo, estancia posoperatoria).

- Estudio de calidad de vida: a todos se les realizd
estudio de calidad de vida segun los cuestiona-
rios validados al espafol de la European Organi-
sation for Research and Treatment of Cancer
(EORTC-30 y EORTC-29). Se trata de unos cues-
tionarios disefiados por el grupo de calidad de
vida de la EORTC para evaluar la calidad de vida
de los pacientes afectos de cancer. Constan de
diferentes escalas de valoracion: global, funcional
y escalas de sintomas; todas ellas puntuan de 0
a 100. En las escalas de funcionalidad, una ma-
yor puntuacion refleja una mejor calidad de vida
(excelente: 100-75; buena: 74-50; razonable: 49-
25; mala: 24-0). En cambio, para las escalas de
sintomas, las puntuaciones altas reflejan una ele-
vada intensidad de sintomas (nada: 0-24; un
poco: 25-49; bastante: 50-74; mucho: 75-100). Se
considera que diferencias de puntuacién de 5-10
puntos reflejan diferencias clinicas pequenas, de
10-20 puntos se trata de diferencias moderadas,
y superiores a 20 puntos reflejan diferencias
grandes®™®. La realizaciéon de los cuestionarios
fue dirigida por el mismo investigador mediante
entrevista directa y fueron aplicados por un grupo
de colaboradores de forma ciega sin conocer la
técnica quirdrgica realizada en cada caso.
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- Estudio de funcién esfinteriana: a todos se les
realizé el estudio del sindrome de reseccién an-
terior también validado al espafol (LARS score).
El LARS score es un cuestionario disefiado para
valorar la disfuncién intestinal que sufren los pa-
cientes después de una RAB, baséndose en los
sintomas y su impacto sobre la calidad de vida.
Consiste en cinco items relacionados con incon-
tinencia de heces liquidas, frecuencia de movi-
mientos intestinales, fraccionamiento (clustering)
de las deposiciones y urgencia defecatoria. Cla-
sifica en tres categorias en funcion de la intensi-
dad (0-20: no LARS; 21-29: LARS menor; 30-42:
LARS mayor)"2.

Estadistica

La descripcion de las variables cuantitativas se
hace mediante valores de media y desviacion estan-
dar cuando la distribucion se considera como normal.
En caso contrario, se utilizan valores de mediana,
intervalo intercuartilico y rango. Las variables catego-
ricas se describen en numeros absolutos y
porcentajes.

En el andlisis estadistico, para las variables cuan-
titativas utilizamos la prueba t de Student y la U de
Mann Whitney cuando no se cumplen los criterios de
aplicacion de la primera.

En el andlisis estadistico de las variables categdri-
cas utilizamos la prueba de ji al cuadrado de
Pearson.

Para las escalas de calidad de vida de la EORTC,
la comparacion de las diferentes dimensiones para
cada técnica quirdrgica se ha realizado mediante la
prueba t de Student para datos independientes, pre-
vio célculo de la homogeneidad de las varianzas.
Para el test de LARS (que usa escala de Likert) se
ha usado la prueba de ji al cuadrado, excepto para la
escala que valora la repercusion sobre la calidad de
vida, en la que dado que se puede asumir que se
trata de una variable continua se ha usado la t de
Student.

Se ha considerado en todo momento un error alfa
de 0.05 y un error beta de 0.2.

La representacion de las escalas de calidad de vida
QLQ-C30y CQC-CR29 se ha realizado mediante gra-
ficos radiales en los que cada dimension del test se
ha situado sobre una linea radial.

Los resultados de las pruebas estadisticas se daran
para un valor p < 0.05 y con su intervalo de confianza
del 95%.

Se han recogido las distintas variables en una
base de datos en formato Access y se han ana-
lizado sus resultados mediante SPSS 21.0.

El estudio fue aprobado por el Comité de Inves-
tigacion Clinica del hospital (referencia: 2014672).

Resultados

Se estudiaron 31 pacientes intervenidos entre 2011
y 2014 que cumplian los criterios de inclusién: 15 en
el grupo ETM y 16 en el grupo TaETM (Tabla 1).

En cuanto a las variables generales, no existen di-
ferencias estadisticamente significativas en las varia-
bles demograficas ni en las anatomopatoldgicas. Si
existen diferencias en cuanto al tiempo quirdrgico
empleado en la realizacion de cada técnica, siendo
mayor el tiempo requerido para la realizaciéon de
TaETM de forma estadisticamente significativa. Tam-
bién se obtienen diferencias en las variables relacio-
nadas con las complicaciones posoperatorias: existen
diferencias estadisticamente significativas a favor del
grupo TaETM en cuanto a complicaciones nosoco-
miales y a fallo de sutura.

El cuestionario EORTC-C30 nos permite comparar
la calidad de vida global entre los pacientes incluidos
en nuestro estudio y los valores basales de los pacien-
tes con diagndstico de cancer colorrectal que se han
obtenido a partir de la EORTC (Fig. 1). En ambos gru-
pos de nuestro estudio se obtuvieron puntuaciones
superiores a las basales (74.0 en TaETM y 72.6 en
ETM, vs. 60.7 basal). Si comparamos las puntuaciones
entre ambos grupos a estudio observamos que la di-
ferencia no resulta estadisticamente significativa (p =
0.874). Se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la funcion social entre ambos
grupos a favor del grupo TaETM (89.6 vs. 77.4; p =
0.031). Aunque las demas escalas valoradas mediante
el cuestionario EORTC-C30 no mostraron diferencias
estadisticamente significativas, si se detectaron dife-
rencias clinicamente relevantes en cuanto a los sinto-
mas de funcion intestinal. Los pacientes del grupo ETM
presentaron mayor puntuacion tanto en estrefiimiento
como en diarrea respecto al grupo TaETM (33.3 vs.
22.9 en estrefiimiento y 23.8 vs. 14.6 en diarrea).

Al analizar los resultados obtenidos mediante el
cuestionario EORTC-CR29 no se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas ni clinicamente
relevantes en ninguna de las escalas funcionales de
imagen corporal, ansiedad, peso e interés sexual en
hombres ni en mujeres (Fig. 2). En cuanto a las es-
calas de sintomas, se analizaron aquellos que



Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion estudiada
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Caracteristicas Reseccion anterior baja p
Abierta o laparoscépica, Transanal,
grupo RAB (n = 15) grupo Ta-ETM (n = 16)
Demograficas
Edad 64,00 59,94 0.439
Sexo 0.704
Hombre 10 12
Mujer 5 4
ASA 0.456
I 0 0
Il 9 "
Il 6 4
1\ 0 1
Distancia tumor al margen anal 7,93 7,44 0.723
Neoadyuvancia 11 7 0.247
Quirurgicas
Tiempo quirdrgico 114,29 251,88 0.000
Tipo anastomosis 0.367
Término-terminal mecéanica 15 16
Ostomia proteccion (ileostomia) 15 16 0
Anatomopatolégicas
Margen distal 2,16 2,43 0.579
Margen circunferencial 1,30 15,44 0.395
Calidad mesorrecto 0.484
Completo 14 16 0
Parcial 0 0
Incompleto 1 0
N.° adenopatias 1,07/12,79 2,25/13,56 0.953
Estadio 0.143
0 3 0
| 6 5
I 3 7
1l 3 2
Complicaciones posoperatorias
Médicas 26.7% 6.7% 0.122
Quirdrgicas 20% 26.7% 0.74
Nosocomiales 60% 13.3% 0.006
Fallo de sutura 60% 13.3% 0.006
Tiempo de estancia hospitalaria (dias) 5.07 7.75 0.308

también aparecen en el cuestionario de LARS score
y solo se observaron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a sintomas de dolor y disten-
sion abdominal, siempre superiores en el grupo ETM
que en el grupo TaETM. Los pacientes del grupo ETM
presentaban mayor frecuencia defecatoria e impoten-
cia, con una diferencia de puntuacion clinicamente
relevante (superior a 10 puntos) (Fig. 3).

Mediante el cuestionario LARS score se analiz6 la
funcion anorrectal. El 60% de los pacientes del grupo
ETM presentaron sindrome de resecciéon anterior
(LARS) mayor, el 13.3% presenté LARS menor y el
26.7% no presentd LARS. Del grupo TaETM, el 62.5%
de los pacientes presentd LARS mayor, el 18.8%
LARS menor y el 18.8% no presenté LARS. No hubo

diferencias estadisticamente significativas en la inten-
sidad del LARS entre ambos grupos (Fig. 4).

Discusion

Desde hace tiempo se ha demostrado la validez de
las técnicas laparoscoépicas en el manejo de los tu-
mores rectales, tanto respecto a la morbimortalidad
quirdrgica como a los resultados oncoldgicos, en
comparacion con los procedimientos clasicos®, siem-
pre manteniendo la ETM como el referente de todos
los procedimientos con independencia del tipo de
abordaje’. Con la aparicién de las técnicas transana-
les se ha podido avanzar aun mas en la mejora dentro
de la aplicacion de la laparoscopia en el tratamiento
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Funcion
fisica

L f
Funcioén \ /' Funcién
cognitiva emocional
Fatiga
35
Problemas econémicos 20 Niuseas yvémitos
Diarrea Dolor
Estrefiimiento Disnea
p=0381
Pérdida de apetito Insomnio
NOTES RAB p

Escala de calidad de vida
Calidad de vida global 73,96 72,62 0,874
Escalas funcionales
Funcionalidad fisica 92,5 86,67 0,273
Funcionalidad de rol 91,67 79,76 0,255
Funcionalidad emocional 89,58 77,38 0,031
Cognicion 85,42 83,33 0,775
Funcionalidad social 91,67 86,90 0,604
Escala de sintomas
Fatiga 15,97 22,61 0,462
Néauseas y vomitos 1,04 0 0,359
Dolor 5,20 13,09 0,235
Disnea 16,67 14,28 0,814
Insomnio 14,58 21,42 0,426
Pérdida de apetito 12,5 2,38 0,190
Estrefimiento 22,92 33,33 0,381

Figura 1. Cuestionario EORTC CR-30. Escala global y funcional
Andlisis estadistico: t de Student.

de los tumores rectales®*. Ademas de demostrar que
técnicamente es posible, también se ha visto que los
resultados oncologicos de estas técnicas son equipa-
rables a los estandares marcados clasicamente*. Con

los resultados de este estudio, aunque con una mues-
tra pequeno, se puede observar un menor numero de
complicaciones posoperatorias en el grupo TaETM
que en el grupo de RAB. Lo que falta por demostrar
es si en funcionalidad y calidad de vida la aplicacién
de estas técnicas iguala o0 mejora los resultados ob-
tenidos hasta ahora.

Sabemos que la realizacion de ETM para tratar los
tumores rectales lleva asociada una tasa de
alteraciones genitourinarias, disfuncion sexual y fun-
cionalidad anorrectal nada despreciables. Estudios
recientes refieren un 20-30% de alteraciones
genitourinarias y de disfuncién sexual en estos pa-
cientes’®!4, También se describe un 10-30% de alte-
raciones en la funcionalidad anorrectal’>'. Todo ello
supone alteraciones en la calidad de vida.

La ETM permite unos resultados oncoldgicos muy
buenos en cuanto a supervivencia de los pacientes
afectos de cancer rectal'. También es importante de-
terminar qué procedimientos para realizar la ETM
pueden conllevar un empeoramiento o una mejora de
la calidad de vida. Creemos que es importante cono-
cer cudles son los resultados funcionales que ofrecen
los avances tecnoldgicos. Por esta razén hemos
llevado a cabo este estudio, para averiguar si los pa-
cientes que se estan tratando mediante TaETM pre-
sentan variaciones en la calidad de vida en compa-
racion con los pacientes tratados mediante RAB
laparoscopica habitual. Se trata de un estudio de
cohortes retrospectivo, por lo que no se ha podido
realizar aleatorizacién ni célculo muestral de los
grupos.

Las caracteristicas generales de los dos grupos es-
tudiados permiten ver que, a pesar de las limitaciones
del estudio, estos grupos son parecidos en cuanto a
variables demograficas. No hay diferencias respecto a
edad media ni sexo, en los dos grupos predominan los
pacientes ASA Il y Ill, y en cuanto a los tumores, en
los dos grupos la distancia media de la lesion al mar-
gen anal es similar, asi como la administraciéon de
neoadyuvancia. En lo referente a las caracteristicas
quirdrgicas, en los dos grupos todas las anastomosis
fueron término-terminales y a todos los pacientes se
les realizé ileostomia de proteccion. En lo que si exis-
ten diferencias estadisticamente significativas es en el
tiempo quirdrgico empleado para cada técnica: la ciru-
gia transanal (grupo TaETM) precisa mas tiempo qui-
rurgico que la cirugia abierta o laparoscopica. Posible-
mente estas diferencias puedan ser mejoradas, ya que
se trata de la experiencia inicial en cirugia transanal.
Las caracteristicas anatomopatoldgicas son iguales en
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Imagen corporal
100 o Pe

) Ansiedad

Interés sexual'

hombres Peso
NOTES RAB p

Escalas funcionales

Imagen corporal 90,97 85,19 0.432
Ansiedad 72,92 64,44 0.489
Peso 66,67 77,78 0.361
Interés sexual hombres 53,33 44,44 0.629
Interés sexual mujeres 83,33 88,89 0.715
Escalas de sintomas

Frecuencia defecatoria 25,64 36,11 0.327
Disuria 4,44 6,67 0.765
Proctalgia 18,75 28,89 0.335
Dermatitis perianal 20,51 13,89 0.527
Dolor abdominal 11,11 28,89 0.044
Sensacion distension 14,58 37,78 0.042
Flatulencias 51,28 47,22 0.788
Incontinencia heces 28,2 33,33 0.688
Incontinencia urinaria 8,33 8,89 0.919
Impotencia 51,85 66,67 0.472
Dispareunia 8,33 13,33 0.761

Figura 2. Cuestionario EORTC CR-29. Escalas de funcion.

los dos grupos. También hay diferencias estadistica-
mente significativas en las complicaciones posopera-
torias. Existen mas complicaciones nosocomiales y
mas fallos de sutura en el grupo de ETM abierta o
laparoscépica. Es un numero pequefio de pacientes, y
tampoco es el motivo de estudio, pero la técnica tran-
sanal parece mas segura en este aspecto.

En nuestro grupo vemos, segun el EORTC-30, que
es un cuestionario general sobre la valoracion de la
calidad de vida, que los dos grupos presentan valores
muy parecidos y en ambos casos mejores que los
valores de referencia que ofrece la EORTC9. Cuando
analizamos el cuestionario especifico (EORTC-29)

observamos que no hay diferencias entre los dos
grupos y que solo hay diferencias clinicas en cuanto
a dolor y distensién abdominal, que son peores en el
grupo de ETM (dato dificil de interpretar).

En cuanto a la funcién anorrectal, que valoramos
con el cuestionario de LARS, no hay diferencias entre
los dos grupos y los valores son comparables a los
resultados obtenidos por otros autores'”. Por tanto,
podemos decir que utilizar un rectoscopio para la
realizacion de TaETM no parece tener repercusion
sobre la funcionalidad anorrectal, tal como ya demos-
tramos en el grupo de pacientes sometidos a cirugia
local de lesiones rectales®.
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Frecuencia urinaria
Dispareunia 0 Sangrey moco en heces
Impotencia Frecuencia defecatoria
Verguenza Incontinencia urinaria
Irritacion piel perianal Disuria
NOTES ==RAB
Incontinencia a heces Dolor abdominal
Flatulencias Dolor perianal
Cambios en el gusto Distension abdominal
Caida de cabello Bocaseca
Figura 3. Cuestionario EORTC CR-29. Escala de sintomas
Frecuencia defecatoria
70
60
50
Dispareunia - Incontinencia a flatos
30
2Q
§
NOTES —RAB
Impotencia Incontinencia a heces

Incontinencia urinaria

Figura 4. Andlisis sintomas EORTC CR-29 que aparecen en el cuestionario LARS.
RAB (EEEM): RAB transanal, grupo TaETM

NOTES ( ): RAB abierta o laparoscdpica, grupo ETM

Anadlisis estadistico: ji al cuadrado.

Existe poca literatura acerca de la afectacién de la  incluso con datos manométricos que muestran que
calidad de vida y la funcién anorrectal después de la  no sufren variaciones en la funcionalidad anorrectal
realizaciéon de una TaETM. Se han presentado resul- 0 que estas son transitorias y se recuperan'®. Existe
tados similares a los nuestros en un grupo de 25 un estudio en el que se valora la calidad de vida de
pacientes sometidos a sigmoidectomia transanal, un grupo de 30 pacientes sometidos a TaETM vy les
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aplican los mismos cuestionarios que se utilizan en
este trabajo, en dos ocasiones: al mes y a los 6 me-
ses del posoperatorio®. Presentan algunas diferen-
cias en cuanto a resultados, con un porcentaje mayor
de afectacion en el LARS score que nuestro grupo de
pacientes a quienes se realiza TaETM. A pesar de las
limitaciones que ellos mismos refieren, concluyen que
la calidad de vida de los pacientes sometidos a
TaETM no es diferente de la de aquellos pacientes a
quienes se realiza ETM convencional.

Nuestro estudio presenta limitaciones: tiene pocos
pacientes en cada grupo, no existe aleatorizacion y
no se ha podido hacer un célculo muestral debido a
ser un estudio retrospectivo. Son grupos en los que
no ha sido posible la homogeneizacion.

Con los resultados obtenidos, teniendo en cuenta
las limitaciones del estudio, podemos decir que hasta
el momento los resultados de calidad de vida y de
funcionalidad anorrectal de los pacientes sometidos
a TaETM no son diferentes a los obtenidos en los
pacientes sometidos a ETM convencional. De mo-
mento no podemos decir que la técnica produzca un
empeoramiento de la calidad de vida o sindrome de
reseccién anterior de los pacientes sometidos a ella.
No obstante, seran necesarios estudios prospectivos
y aleatorizados que confirmen los resultados obteni-
dos hasta el momento.

Conflicto de intereses

Ninguno de los autores presenta ningun tipo de
conflicto de intereses en relacion con la publicacién
de este trabajo.
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