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RESUMEN

Titulo: Complicaciones postquirurgicas de pacientes operados de cancer de recto
con reseccion anterior ultrabaja y reseccion anterior baja, ambos con estoma de
proteccion. Estudio comparativo entre ileostomia en asa versus colostomia de

transverso en asa.

Autores: Villatoro Ferrer Lucelva* Segura Gonzalez José Manuel Carlos* Montiel
Jarquin Alvaro José**

**Médicos adscritos a la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Especialidades General de Division “Manuel Avila Camacho” IMSS-Puebla

*Médico Residente de Cirugia General

Correspondencia: lucelvaferrer7@gmail.com

Introduccion: A nivel mundial, el cancer colorrectal es el tercer tipo mas frecuente
de cancer que se diagnostica. El cancer de recto es predominantemente una
enfermedad de personas mayores, con un marcado aumento de la incidencia
entre los 40 y 50 afios. La presentacion del cancer de recto puede ser
asintomatico con deteccion tras un examen realizado, o hasta la sensacién de
masa a nivel rectal. Es importante la estadificacion, dependiendo del estadio
clinico y el estado funcional del paciente para la eleccién del tratamiento a ofrecer.
La cirugia es el pilar del tratamiento, ya sea unico, o combinado con quimioterapia
o radioterapia dependiendo al estadio tumoral. El cancer de recto en un 30% tiene
como base el tratamiento quirdrgico. Para tumores en tercio superior y medio se
prefiere la reseccién anterior baja (RAB), la reseccion anterior de recto ultrabaja
(RAUB). La fuga anastomética se asocian con mayor morbilidad y peores
resultados tanto funcionales como oncolégicos. Con el fin de prevenir graves
complicaciones asociadas a la falla anastomoética, como la sepsis, se aconseja
proteger la anastomdsis baja con un estoma. La ileostomia en asa realizada en

una RAB o RAUB, presenta morbilidad propia secundaria a desequilibrio



hidroelectrolitico, mayor tiempo de estancia intrahospitalaria para estabilizacion del
paciente, ademas de mayor incidencia de lesién renal aguda.

Objetivo: Comparar las complicaciones postquirurgicas de pacientes operados de
cancer de recto con reseccidn anterior ultrabaja y reseccion anterior baja, ambos

con estoma de proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia transversa en asa).

Material y métodos: Se realiz6 un estudio comparativo, transversal. Se
seleccionaron pacientes intervenidos quirurgicamente de manera electiva por
cancer de recto (CR) sometidos a reseccion anterior baja (RAB) o reseccion
anterior ultrabaja (RAUB) con ileostomia en asa (IA) versus colostomia de
transverso en asa (CTA) del Hospital de Especialidades Puebla en el periodo del
2018 al 2022. Se reviso6 el expediente clinico para evaluar la capacidad funcional
(CF) prequirurgica y postquirurgica con las escalas ECOG y Karnofsky, ademas de
las complicaciones postquirurgicas con la escala de Clavien-Dindo. Se realizé el
analisis estadistico por medio del software Stadisticial Packeage for the Social
Sciences (SPSS v29.0, Chicago, IL USA). Se utilizé estadistica descriptiva para
analizar las medidas de tendencia central y dispersion, frecuencias y porcentajes
de la poblaciéon evaluada. La normalidad de los datos se valoré mediante la prueba

de Shapiro-Wilk. Se utilizé estadistica descriptiva, U de Mann-Whitney, Wilcoxon.

Resultados: De los 46 pacientes incluidos en el estudio, la edad media fue de
61.20, con respecto al género el 56.5% fueron mujeres y el 43.5% hombres. Se
encontré la etapa clinica 11B en un 39.1%, IlIA en el 23.9%, IIC en el 19.6%, IlIB en
el 10.9%, | en el 4.3% y etapa clinica IlA en el 2.2%. Del total de la muestra al
56.5% de los pacientes a los que se le realiz6 reseccion anterior baja, de éstos el
50% se le realiz6 ileostomia en asa de proteccién y el 50% colostomia de
transverso en asa, del total de la muestra el 43.47% se le realiz6 reseccion
anterior ultra baja, de éstos el 55% se le realizé colostomia de transverso en asa y
el 45% ileostomia en asa.

Comparaciones: CF postquirurgico en asociacion con el estoma realizado, ECOG

con CTA versus IA, p=0.645. La asociacion entre Karnofsky postquirdrgico con



CTA versus |IA, p=<0.00001. La asociacion entre el tipo de estoma (CTA versus
IA) con las complicaciones postquirurgicas (escala de Clavien-Dindo) p=<0.00001.
Con una diferencia entre ECOG pre y postquirirgico, Karnofsky pre vy

postquirdrgico p=<0.0001 en ambas.

Conclusioén:

De acuerdo a Clavien-Dindo la |IA presenté un mayor numero de complicaciones
comparado con la CTA. La capacidad funcional postquirdrgica evaluados con la
escala de Karnofsky asociado con el tipo de estoma fue significativa. EIl ECOG
postquirdrgico en asociacion con el tipo de estoma no tuvo significancia

estadistica.

Palabras clave: cancer de recto, reseccion anterior baja, reseccion anterior ultra
baja, ECOG, Karnofsky, Clavien-Dindo.



1. Antecedentes

1.1 Antecedentes generales

El cancer colorrectal es el tercer tipo de cancer mas frecuente en el mundo
diagnosticado. En el 2020 se estima que 1,880,725 personas en todo el mundo se
diagnosticaron con cancer colorrectal. Incluyendo en estos numeros 1,148,515

casos de cancer de colon y 732,210 de cancer de recto.

El cancer colorrectal es la segunda causa de muerte por cancer en el mundo. En
el 2020 915,880 personas murieron en el mundo por cancer colorrectal.

Incluyendo 576,858 personas con cancer de colon y 339,022 con cancer de recto.

(1)

El cancer de recto es predominantemente una enfermedad de personas mayores,
con un marcado aumento de la incidencia entre los 40 y 50 afios, con un riesgo

creciente en funcidon de la edad avanzada. (2)

El indice de masa corporal elevado, elevada grasa abdominal y corporal y
diabetes tipo Il se consideran factores de resigo. La colitis ulcerosa de larga
duracion y la enfermedad de Crohn que afecta el recto, el consumo excesivo de
carnes rojas o procesadas Yy el tabaco, asi como el consumo moderado/intenso de

alcohol aumentan el riesgo.

Un estilo de vida saludable y el ejercicio pueden reducir el riesgo de desarrollar
cancer de recto. Aunque el uso regular de medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) se asocia con una incidencia reducida, y puede haber efecto
protector de la vitamina D a través de la inmunidad antitumoral, no se deben de

recomendar pautas formales para la prevencion primaria farmacolégica. (3)
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La mayoria de los canceres de recto se desarrollan a través de la via de la
inestabilidad cromosdmica. Alrededor de 13% son causados por reparaciéon
deficiente de desajustes (dAMMR). Hay un componente hereditario reconocido,
aunque es mas pronunciado en el cancer de colon que en el de recto. Los
trastornos mas frecuente son el sindrome de Lynch y la poliposis adenomatosa
familiar. Por lo tanto, el asesoramiento genético es un componente critico de la
gestion, la conduccién de la vigilancia y las posibles intervenciones para el

paciente y los miembros de la familia afectados. (3)

La presentacion del cancer de recto puede variar, desde un paciente asintomatico
que se somete a un examen de deteccion hasta una masa sintomatica con

sangrado u obstruccién inminente. (4)

Desde el punto de vista quirurgico y operativo, la ubicacion de un cancer de recto
se define en términos de su distancia desde el borde anal en lugar de desde la
linea dentada. Los cancer de recto bajos se ubican a 4-8 cm del borde anal, los

cancer de recto medios de 8-12 cm y los cancer de recto superiores a 12-15 cm.

Los cancer de recto bajos son mas propensos a las recurrencias debido a un

patrén de diseminacion linfatica lateral diferente. (2)

El diagnédstico se basa en un tacto rectal y una endoscopia con biopsia para

confirmacion histopatoldgica. (3)

Uno de los avances mas importantes para el diagndéstico y tratamiento del cancer
de recto es el ultrasonido endorrectal (UE). La American Joint Committe on Cancer

sefala que es el mejor método para la estadificacion.
Para estadificar con precision el cancer de recto localmente, la resonancia

magnética (RM) tiene una precisién similar a la del ultrasonido endoscopico (UE)

al incorporarse una bobina (receptor) endoanal (o endocoil). (5)
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Para definir el estado funcional y la presencia de metastasis se debe de realizar
una anamnesis y un examen fisico que incluyan examen rectal digital, hemograma
completo, pruebas de funcidén hepatica y renal, antigeno carcinoembrionario (ACE)

sérico, y tomografia de térax y abdomen. (3)

La prueba inicial, para descartar metastasis y/o enfermedad localmente avanzada
debe ser una tomografia computarizada (TC) de térax/abdomen y pelvis
contrastada. La ubicacion del tumor a menudo se puede identificar, pero la
estatificacion del tumor (T y N) es notoriamente imprecisa con la TC sola. La PET
no se recomienda ni estd indicada a menos que la TC identifique hallazgos

equivocos que puedan afectar las decisiones con respecto al tratamiento.

Cualquier tumor que se encuentre dentro de los limites del recto debe clasificarse

por etapas con ultrasonido rectal endoscoépico o resonancia magnética rectal. (4)

La resonancia magnética pélvica es la prueba mas precisa para definir la
estadificacion clinica y locorregional. Al detectar la invasién vascular extramural y
determinar el subestadio T y la distancia al margen de la reseccion circunferencial,
seleccionar pacientes para el respectivo manejo preoperatorio y definir la

extension de la cirugia.

La versién de la estadificacion TNM utilizada por el histopatélogo y el equipo
multidisciplinario (MDT) debe de estar documentada y actualizada periédicamente.
La clasificacion TNM de la union para el control internacional del cancer (UICC)
(Anexo) (3)

En la clasificacion TNM se diferencia el cTNM, que es previo al tratamiento o
cirugia, el pTNM que es la clasificacion patoldgica al analizarse el espécimen final
después la reseccion. Estableciendo una estadificacion oncoldgica, se plantean

los diferentes tratamientos. La cirugia constituye el eje sobre el que se articula el
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tratamiento curativo del adenocarcinoma rectal, pudiendo realizarse como unico
tratamiento, o combinado con quimioterapia o radioterapia dependiendo al estadio

tumoral. (6)

La reseccion quirurgica es la piedra angular del tratamiento curativo del cancer de
recto. La reseccion quirurgica curativa, también conocida como tumor residual 0 o
RO, se define por un margen de reseccion circunferencial minimo de >1 mm. Por
el contrario, si la distancia entre cualquier célula tumoral y el margen de reseccion
circunferencial es de 1mm o menos, la reseccién no se considera curativa. El mal
pronostico del CR esta relacionado con su frecuente presentacion en un estadio
avanzado con afectacion ganglionar, lo que disminuye las posibilidades de

curacion.

El margen proximal es la distancia de seguridad libre de enfermedad, siendo un

margen proximal negativo minimo de 5 cm.

Se recomienda un margen distal minimo de 2 cm, ya que la afectacién
postoperatoria de éste esta asociado a una elevada tasa de recurrencia local del
tumor, disminucién de la supervivencia de 5 afios a pesar de la radioterapia
adyuvante. Para los canceres situados por debajo del mesorrecto, se considera

valido hasta 1 cm de margen distal minimo. (2)

Cirugia endoscdpica transanal es una técnica que puede desarrollarse a través de
tres modalidades: microcirugia transanal endoscopica (TEM), operacion

endoscopica transanal (TEO) o cirugia minimamente invasiva transanal (TAMIS).
Se obtiene mejor acceso, exposicion y visualizacion, comparado con la escisién

transanal clasica, teniendo menores tasas de fragmentacion de muestras,

margenes positivos o recidivas. (6)
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Hay tres indicaciones principales para TEMS

1. La escision de lesiones benignas del recto o del colon sigmoideo distal, que
no pueden ser removidas con técnicas convencionales incluyendo lesiones
grandes.

2. La escision del espécimen en el manejo del cancer de recto temprano.
Intervencion quirurgica en un entorno extendido, por ejemplo, reparacion de
una fistula rectovaginal y en el entorno experimental, como plataforma para
la cirugia endoscopica transluminal por orificios naturales (NOTES) incluida

la escisidbn mesorrectal total (TME). (7)

La escision transanal local podria ser una opcion para pacientes muy
seleccionados con tumores rectales pequenos (<3 cm), bajos (dentro de los 8 cm
del borde anal) y bien a moderadamente diferenciados que se limitan a <30% de

la luz y sin evidencia de afectacién ganglionar. (8)

Se ha demostrado que la morbilidad de TEMS varia de 7.7% al 21% siendo
problemas frecuentes la retencién urinaria, dehiscencia de linea de sutura y
sangrado. La entrada a la cavidad peritoneal se produce en el 5.8% de los casos y
se asocia a tumores anteriores superiores.

Se puede emplear para la escision de lesiones de hasta 20 cm desde el borde

anal y para lesiones grandes de mas de 8 cm.

TEO (operacién endoscopica transanal) es un rectoscopio operativo similar, utiliza
instrumentos y equipos laparoscépicos estandar y los costos de configuracién son
mas bajos. La principal diferencia es la falta de visidn binocular. Mostrando

resultados satisfactorios comparando TEO con la TEM.

Cirugia transanal minimamente invasiva (TAMIS) concebida en 2010, emplea un
dispositivo laparoscopico estandar de puerto Unico, para conseguir el
neumorrecto, facilitando la extirpacion con instrumentos estandar, y reduciendo

considerablemente su gasto. Limitado inicialmente a lesiones rectales distales, su
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uso de puertos tradicionales ha ampliado sus aplicaciones para una mayor

visualizacion de la lesion utilizando un endoscopio flexible con camara (eTAMIS).

(7)

Los procedimientos de escision local como TEM son apropiados como modalidad
unica para canceres tempranos (cT1 NO sin caracteristicas adversas como G3,
V1, L1).

TEM permite una mayor precision bloque, la escisidén local de espesor total de
tumores rectales que la escisidon local y proporciona resultados oncoldgicos

similares, sin comprometer la funcién anorrectal.

La RT local (braquiterapia o terapia de contacto, técnica de Papillon) también se
puede utilizar como alternativa a la cirugia local solo o combinado con TRC.

Los tumores mas avanzados hasta e incluyendo cT2c¢c/T3a/b deben tratarse con
cirugia radical TME debido a los mayores riesgos de recurrencia y el mayor riesgo
de afectacion de los ganglios linfaticos mesorrectales. En el cancer de recto alto
se puede considerar una escision mesorrectal parcial con un margen distal de al

menos 5 cm de mesorrecto.

Generalmente los pacientes con T3 o con tumores T4, o con afeccion ganglionar,
se tratan con quimiorradioterapia neoadyuvante (nCRT). Se ha informado que la
estadificacion ypTNM posterior al tratamiento es un mejor indicador de prondstico

de supervivencia y recurrencia que el estadio clinico previo al tratamiento o cTNM.

Se informan tasas bajas de recurrencia del tumor con la escisidén mesorrectal total,
el cancer de recto localmente avanzado (LARC; comunmente definido como
tumores primarios T3 o T4 o metastasis ganglionares (T3-4 y/o N+) o estadio Il
(cT3-4 NO) o estadio Ill (cT1-4, N1-3) es menos susceptible de reseccion completa
o RO que la enfermedad en etapa temprana, donde la cirugia sola es el estandar

de atencion.
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Si la fascia mesorrectal es positivo, se requiere la reduccion del estadio del tumor
para facilitar la extirpacion completa, lo que requiere estrategias de tratamiento

adicionales. (3)

La quimiorradiacién (CRT) neoadyuvante ha mostrado la capacidad de mejorar la

supervivencia libre de enfermedad (DFS) y el control local (LC).

Con estos avances en la terapia local, la principal causa de muerte en pacientes
con LARC ahora son las metastasis a distancia y se ha puesto énfasis creciente

en el papel de tratamiento sistémico. (9)

La radioterapia neoadyuvante en el cancer de recto es muy eficaz para mejorar los
resultados relacionados con la enfermedad en pacientes seleccionados. En el
ensayo holandés TME ha demostrado que en pacientes en los que es factible un
margen negativo, la radioterapia de corta duracion de 5 x 5 Gy seguida de cirugia
inmediata se asocia con buenos resultados oncoldgicos, mejorando las tasas de

control local mas alla de lo que podria lograrse con el uso de TME solo. (10)

La quimiorradiacion preoperatoria (CRT) es el tratamiento neoadyuvante aceptado
para los pacientes con cancer de recto avanzado. El efecto de la CRT se basa en
la esterilizacion de la diseminacion linfatica lateral que no se elimina durante la
cirugia, y la reduccion del tamafio y la estadificacién del tumor. Con un intervalo de
>8 semanas entre la quimiorradiacion y la cirugia es seguro y se asocia con una
mayor tasa de respuesta patolégica completa (pCR), disminucién de la recurrencia

local y mejores resultados de supervivencia. (11)
La reseccion anterior baja de recto (RAB) es la reseccion ya sea total o parcial del

recto, obteniendo el borde distal libre de cancer, con posterior anastomosis entre

el colon descendente y el recto o el esfinter anal (anastomosis colorrectal o
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anastomosis coloanal respectivamente), siendo un procedimiento con

preservacion de esfinteres.

Si la anastomosis se considera baja (menor a 5 cm) o presenta antecedente de
neoadyuvancia con radioterapia, en ocasiones es asociado a un estoma temporal
de derivacion (ileostomia) teniendo como objetivo disminuir complicaciones tal

como la fuga anastomética.

La dehiscencia de anastomosis es una de las complicaciones en la reseccion
anterior de recto mas temida. La fluorescencia por medio del verde indocianina
intravenosa para valoracion de la vascularizacion intestinal es uno de los avances

incorporados.

El sindrome de reseccién anterior de recto, es otra de las complicaciones que se
presenta en este tipo de cirugias en las que se incluyen anastomosis colorrectales,
este sindrome consiste en un patrén erratico de defecacion, en el que se asocia
tenesmo, urgencia defecatoria, con incremento en el nimero de movimientos

intestinales, incontinencia y defecacion obstructiva.

La resecciéon abdominoperineal esta relacionada con pacientes que presentan
tumores que infiltra la musculatura esfintérica o0 que se encuentran a pocos
centimetros del margen anal.

La reseccién abdominoperineal fue de eleccion para canceres de recto,
actualmente esta reemplazandose por procedimientos ahorradores de esfinteres
gracias a mejoras en la técnica quirurgica (laparoscopia y el uso de engrapadoras)

y a las terapias neoadyuvantes. (6)

El seguimiento/vigilancia con examen clinico, imagenes y colonoscopia tiene como
objetivo mejorar el prondstico mediante la deteccién temprana y el rescate de la
recurrencia local y las metastasis y prevenir/detectar segundos canceres

colorrectales.
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El cribado de ACE (antigeno carcinoembrionario) y la monitorizacidon por
tomografia computarizada aumenta la tasa de reseccion quirurgica de la
recurrencia con intencion curativa, solo se recomienda hasta 5 afios después de la
cirugia.

Evaluacion clinica cada 6 meses durante 2 anos. Una colonoscopia completa
dentro del primer aino si no se realizé en el momento del diagnéstico.

Historia y colonoscopia con reseccion de polipos coldnicos cada 5 anos hasta los
75 anos.

Minimo 2 tomografias computarizadas de térax, abdomen y pelvis en los primeros
3 afios y pruebas regulares de ACE en suero (al menos 6 meses en los primeros 3

afnos)
No se recomienda el uso rutinario de PET-CT como vigilancia, aunque cuando se

diagnostica una recurrencia, PET-CT puede ser util para definir otros sitios de

enfermedad no reconocidos. (3)
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1.2 Antecedentes especificos

Durante la evaluacion prequirdrgica del paciente con cancer, es importante el
estado funcional, ya que es uno de los elementos fundamentales, obtener el grado
de autonomia o dependencia del paciente ya que presenta un parte aguas para
normar conducta terapéutica. Para ello se utilizan las escalas de Eastern

Cooperative Oncology Group (ECOG) y Karnofsky (anexo) con mayor frecuencia.

La escala ECOG que es una escala de medida de la repercusion funcional de la
enfermedad oncoldgica en el paciente como criterio de progresién, consta del 0 al
5 grado, requiere menos preguntas para categorizar el estado funcional limitando

el tratamiento especifico en oncologia un ECOG 2.

La escala de Karnofsky es una escala numérica discontinua con descripcion que
clasifican el estado funcional de 100% (vida normal) a O (defuncién) incluyendo
aspectos como autocuidado, trabajo y actividad diaria, limitando el tratamiento

especifico oncoldgico en una escala de 60-70. (12)

El cancer colorrectal, que se presenta a nivel de recto en un 30% la reseccién
quirurgica es la base del tratamiento para esta neoplasia, resultando curativa para
la mayoria de los pacientes. La reseccion anterior baja (RAB) es el método

preferido para tumores que se localizan en recto medio y superior. (13)

La reseccion anterior ultrabaja de recto (RAUB) se define a la protectomia en la
que se conservan 2 cm distales de recto hasta la unién anorrectal, lo que se

conoce como supraanal de los tumores de tercio inferior de recto o tipo I. (14)
El objetivo de la cirugia es obtener una reseccion macro y microscépica completa

(reseccion R0) con margenes radial y distal negativos, con escisién total

mesorrectal y un mayor numero de ganglios linfaticos. (13)
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A los pacientes a quienes se les realiza un procedimiento con conservacion
esfinteriana, con la finalidad de prevenir complicaciones graves sépticas siendo
éstas asociadas a la falla anastomética, sobretodo a los pacientes que recibieron
neoadyuvancia (radioterapia) con anastomosis muy bajas, se recomienda proteger

la anastomosis baja colorrectal mediante una ileostomia en asa. (15)

Las fugas anastomaéticas se asocian con una morbilidad significativa y peores

resultados tanto funcionales como oncolégicos. (16)

La fuga anastomdtica es una de las complicaciones mas graves posterior a la
cirugia colorrectal incrementando el riesgo asociada con la estandarizacion de la

ETM con un gran impacto en la morbilidad y mortalidad postoperatorias. (15)

El reporte de tasa de FA varian segun se tenga en cuenta las dehiscencia
asintomaticas diagnosticadas por radiologia, situandose una media del 11-15%.
(17)

El asociar una ileostomia en asa (IA) posterior a una RAB o RAUB conlleva
morbilidad propia, dentro de ellas destaca el desequilibrio hidroelectrolitico
secundario a excesivas pérdidas, incremento en ileo paralitico posquirurgico y un

incremento de estancia intrahospitalaria para estabilizacion del paciente. (15)

EL estudio retrospectivo de Kang et al. sobre 72.055 pacientes determiné en el
analisis multivariante como factores independientes de riesgo en la fuga
anastomoética como factor principal la malnutricion (OR 2.81), alteraciones
hidroelectroliticas (OR 1.79), sexo masculino (OR 1.49) y la presencia de estoma

de proteccién. (18)
Las tasas de estomas de proteccion (EP) en pacientes con RAB son variables.

Algunos estudios multicentricos de cohortes muestran una incidencia de EP tras
RAB entre el 32.3y 42.1%. (19)
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El estudio retrospectivo multicentrico de Gastienger et al. Compara 2729 pacientes
con RAB de los cuales 1848 no se les realizd6 EP y 881 realizandose EP. No
obteniendo diferencias en los resultados en la tasa de FA en ambos grupos, sin
embargo la tasa de reintervenciones fue significativamente menor en los
portadores de EP (p <0.01). (20)

En 2013 Nurkin et al. realizan un estudio retrospectivo multicéntrico que incluye
1791 pacientes que fueron sometidos a una RAB en 211 centros. De éstos
pacientes 1266 presentaban antecedente de anastomosis pélvicas bajas. 606
pacientes recibieron EP y 660 no. No se encontraron diferencias con respecto a
complicaciones de herida quirurgica, sepsis 0 presencia de choque séptico en
ambos grupos. Encontrandose en los pacientes portadores de EP incidencia
mayor de insuficiencia renal (OR 3.67, p < 0.05). En el grupo de pacientes a los
que se les realizé anastomosis coloanal sin estoma (525 pacientes) se obtuvo un
aumento significativo de riesgo de sepsis (OR 2.47, p < 0.05), shock séptico (OR
6.29, p < 0.05), y reintervencion (OR 7.11, p < 0.05). Un andlisis multivariante
demostré un incremento considerable de riesgo de complicaciones graves
postquirurgicos en pacientes portadores de anastomosis coloanal sin presencia de

estoma. (21)

La tasa de reingreso después de realizar una ileostomia en asa de derivacion es
de hasta un 30% siendo la mayoria de éstos asociadas con la deshidratacion.

Pudiendo ser mayor en pacientes con funcion renal previamente deteriorada. (22)

Para clasificar las complicaciones postquirurgicas, la clasificaciéon de Clavien-
Dindo nos permite categorizarlas en complicaciones potencialmente mortales y la
discapacidad a largo plazo causada por una complicacion. Se define cinco grados
de gravedad (grado |, Il, llla, lllb, IVa, IVb y V) y el sufijo “d” para discapacidad, se

usa para indicar cualquier deterioro posoperatorio. Es una clasificacion simple y
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reproducible que se emplea cada vez mas en la practica clinica y también en

ensayos clinicos que involucran procedimientos quirurgicos. (23)

El objetivo general de este trabajo de investigacion fue comparar las
complicaciones postquirurgicas de pacientes operados de cancer de recto con
reseccion anterior ultrabaja y reseccidon anterior baja, ambos con estoma de

proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia transversa en asa).
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2. Planteamiento de problema

En los pacientes con cancer de recto candidatos a tratamiento quirurgico tal como
reseccion anterior baja y reseccion anterior ultrabaja, una de las complicaciones

mas temidas es el de fuga anastomotica que tiene un riesgo de hasta el 11-15%.

Para disminuir el riesgo de sepsis, choque séptico y reintervenciones quirurgicas
derivado a ello, se realiza un estoma de proteccién, con lo que también se
disminuyen otro tipo de complicaciones. Sin embargo, contribuye a un alto riesgo
de hospitalizaciones de hasta del 30% por deshidratacion, lesion renal aguda que

necesiten de tratamiento especializado.

Motivo por el cual, el objetivo de este protocolo es estudiar las complicaciones

derivadas de lo anterior
Por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion:
¢ Cuadles son las complicaciones postquirurgicas mas frecuentes y la capacidad

funcional de pacientes con cancer de recto, antes y después de cirugia con

estoma de proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia de transverso en asa)?
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3. Justificacion

El cancer de recto es la 32 neoplasia a nivel mundial, con alta prevalencia en este
pais. Un diagnéstico oportuno nos confiere un mejor tratamiento, pudiendo ser
éste de manera curativa mediante la cirugia. Es de suma importancia la
evaluacion funcional del paciente ya que nos orienta al tratamiento oncolégico que

se le va a ofrecer.

La reseccion anterior baja y la reseccion anterior ultrabaja, son los procedimientos
quirurgicos de eleccion en pacientes portadores de cancer de recto en tercio alto y
medio, estos procedimientos conllevan una anastomosis, la cual, dependiendo de

varios factores se podrian catalogar como anastomosis de alto riesgo.

La fuga anastomotica confiere un incremento en morbi-mortalidad posterior al
evento quirdrgico en estos pacientes, motivo por el cual, hay evidencia que
realizar un estoma de derivacién nos proporciona disminucion en éste evento. A
demas de los reingresos hospitalarios que se presentan hasta en un 30% de los
pacientes portadores de ileostomia en asa, secundario a deshidratacion, lesion

renal aguda, ileo postquirurgico.

Existe poca literatura que compare las diferencias entre una ileostomia en asa
versus una colostomia en asa de transverso, como método temporal para
disminuir el riesgo, sobre todo en el impacto funcional y complicaciones

postquirdrgicas que los pacientes presentan al ser portadores de ellos.

Es por ello que se necesita indagar con respecto a las diferencias, las
complicaciones postquirurgicas y la capacidad funcional entre los pacientes a los
que se realiza ileostomia en asa versus colostomia de transverso en asa en este

medio, como estoma de proteccién en cirugia de cancer de recto.
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4. Material y métodos

Se realizé un estudio comparativo, transversal, observacional, retrolectivo,
retrospectivo, unicéntrico y homodémico en el servicio de cirugia general del
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional General de Division “Manuel
Avila Camacho” UMAE Puebla; en el periodo comprendido de enero 2018 al
diciembre del 2022.

Se recabd la informacion de la base de datos generado por el Servicio de cirugia
general, con la subsecuente revision de expediente clinico disponible, se tomé en
cuenta los pacientes con cancer de recto operados de reseccidn anterior baja
(RAB) y resecciéon anterior ultrabaja (RAUB) a quien se le realizaron estoma de
proteccion ya sea ileostomia en asa o colostomia de transverso en asa, la etapa
clinica segun el TNM, se tomd6 en cuenta el estado funcional con base a las
escalas ECOG y Karnofsky pre y postquirdrgico, ademas se identificaron
complicaciones postquirurgicas y se clasificaron segun la escala de Claiven-Dindo,
se registré la informacion demogréfica y se procedié a la tabulacion de la misma y
posteriormente la informacién capturada se pasé a una base de datos excel para
realizacion de analisis estadistico y finalmente describir los resultados del

proyecto.

Se seleccionaron pacientes con diagndstico de cancer de recto intervenidos por el
servicio de cirugia digestiva. A los pacientes que cumplian con los criterios de

inclusion se reviso6 el expediente clinico para la recopilacién de datos.

Se incluyeron pacientes derechohabientes del IMSS de ambos géneros, mayores
a 18 afios con diagndstico de cancer de recto operados de reseccidon anterior baja
o de reseccion anterior ultrabaja a los que se le realizé ileostomia en asa o

colostomia en asa de transverso de proteccion.
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Se excluyeron pacientes con cancer de recto a los que se le realiz6é colostomia en
asa o ileostomia en asa sin reseccion de recto, a los que se le realizd
procedimiento de Hartman, pacientes a los que se le realizé estoma con posterior
restitucion del transito intestinal y pacientes con cancer de recto a los que se le

realizé reseccion abdomino perineal.

Teniendo en cuenta un tamafio de la poblacién (N) de 46 un error alfa de 0.05 y
una prevalencia de la enfermedad 0.7 y una precision del 0.05% se obtiene un

tamano de muestra de 40.37.

Los objetivos especificos son determinar las caracteristicas sociodemograficas de
la poblacion incluida en el estudio, describir las complicaciones postquirurgicas de
pacientes operados de cancer de recto con reseccion anterior ultrabaja con
estoma de proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia transversa en asa),
describir las complicaciones postquirurgicas de pacientes operados de cancer de
recto con reseccion anterior baja, con estoma de proteccion (ileostomia en asa vs.
Colostomia transversa en asa), describir la calidad funcional prequirdrgica de
pacientes operados de cancer de recto con reseccién anterior baja, con estoma de
proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia transversa en asa), describir la
calidad funcional prequirurgica de pacientes operados de cancer de recto con
reseccion ultrabaja, con estoma de proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia
transversa en asa), describir la calidad funcional posquirdrgica de pacientes
operados de cancer de recto con reseccion anterior baja, con estoma de
proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia transversa en asa) y describir la
calidad funcional posquirurgica de pacientes operados de cancer de recto con
reseccion ultrabaja, con estoma de proteccion (ileostomia en asa vs. Colostomia

transversa en asa).
Para poder demostrar estos objetivos, se utilizaron las siguientes variables: edad,

sexo, etapa clinica con etadificacion segun el TNM, ileostomia en asa, colostomia

de transverso en asa, tipo de reseccion ya sea reseccion anterior baja o reseccion
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ultrabaja, escala de Clavien-Dindo, ECOG prequirurgico, ECOG postquirurgico,

Karnofsky prequirurgico y Karnofsky postquirurgico.

El protocolo fue aprobado por parte del Comité local de Etica en investigacion en
Salud IMSS. Posterior a su autorizacion; se recabo la informacion que utiliza el
Servicio de Cirugia General, con posterior revision de expedientes clinicos y a
través de notas de evolucién subsecuentes, se registraron todos los datos
necesarios en la hoja de recoleccion de datos para posterior analisis estadistico,
se realizd el vaciamiento, andlisis de datos, y se registraron los resultados
obtenidos.

Se utilizaron medidas de tendencia central y de dispersion, porcentajes para
variables cualitativas, medias y medianas para variables cuantitativas
(dependiendo la distribucion).

Para demostrar la hipétesis se utilizé prueba de Wilcoxon, U de Mann-Whitney, y
pruebas de normalidad. Se utilizé6 el programa estadistico SPSS v. 29 para su
analisis.

La logistica consistio en recabar todos los datos de los pacientes que fueron
intervenidos quirurgicamente por diagndéstico de cancer de recto a los cuales se le
realizo RAB o RAUB con estoma de proteccion ya sea ileostomia en asa o
colostomia de transverso en asa, por lo cual se recolecté la informacién solicitando
la anuencia del Director de la unidad para utilizar el expediente clinico de los

mismos.

Los recursos humanos fueron el Dr. José Manuel Carlos Segura Gonzalez, Médico
con especialidad en Cirugia General, adscrito al servicio de Cirugia en el Hospital
de especialidades Puebla, el Dr. Alvaro José Montiel Jarquin, Médico con
especialidad en Cirugia General, Director de Educacion en Salud del Hospital de
Especialidades Puebla y Lucelva Villatoro Ferrer, médico residente de cuarto afio
de Cirugia General.

Finalmente, los recursos financieros fueron patrocinados por los investigadores.

El presente protocolo de investigacion fué realizado por profesionales de la salud,
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especialistas en Cirugia General, cuidando la integridad, dignidad, derechos y
privacidad de los pacientes, se propone al Comité Local de Investigacion del
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional, General de Divisién “Manuel

Avila Camacho”

Tanto las historias clinicas como las hojas de recoleccion de datos seran tratadas
con la maxima confidencialidad, de acuerdo con lo establecido por la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de datos de caracter personal. El
desarrollo del presente trabajo de investigacién atiende a los aspectos éticos que

garantizan la privacidad, dignidad y bienestar del sujeto a investigacion.

El investigador garantizd que el estudio tenga apego a la legislacion vy
reglamentacion de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la

Salud, lo que brinda mayor proteccién a los sujetos del estudio.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion fue considerada como investigacion

sin riesgo y se realizara en base a informacion de los expedientes clinicos.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevara a
cabo en plena conformidad con la 182 asamblea médica de Helsinki, Finlandia
(1964) y de las modificaciones hechas por la propia 29% Asamblea Médica Mundial
en Tokio, Japén en 1975, 352 Asamblea Médica Mundial en Venecia, Italia en
1983, la 412 Asamblea Médica Mundial en Hong-Kong en 1989, 482 Asamblea
Médica Mundial en Somerset West, Republica de Sudafrica en 1996, y por la 522
Asamblea Médica Mundial en Edimburgo, Escocia en 2000, 592 Asamblea Médica
Mundial en Corea 2008, 64% Asamblea Médica Mundial en Brasil en 2013, normas
internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacién y de la
Conferencia Internacional de Armonizacion y ratificados en Rio de Janeiro (2014),
asi como de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que
establece el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion

para la salud, articulo 4to y 5to (2013) donde el investigador garantiza que:
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Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema, fue
sometido a evaluacién por el Comité de Investigacién y Etica en Investigacion en
Salud asignado por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Fue realizado por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un equipo de
médicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad, guarda la
confidencialidad de las personas. En la publicacién de los resultados de esta

investigacion, se preservo la exactitud de los resultados obtenidos.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres
humanos, con ultima revision en Escocia, octubre 2000. Principios éticos que
tienen su origen en la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial,
titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca
de los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos obtenidos en
presentaciones y publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato de los

participantes”.

Las actividades y procedimientos realizados tomaron en cuenta la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos en el Titulo Primero, Capitulo | que
establece lo referente a los derechos humanos y sus garantias en el articulo

primero.

Nuestro estudio de investigacion ha sido normado mediante los principios éticos y
orientaciones para la proteccion de sujetos humanos en la experimentacion
declarados en el informe Belmont, el cual dicta los principios éticos basicos que

incluyen el respeto a las personas, la beneficencia y de justicia.
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4. Resultados
Poblacién total

Variables sociodemograficas

Fueron 46 pacientes, de éstos 20(43.5%) fueron hombres y 26(56.5%) mujeres.

Los resultados se muestran en la figura 1.

Fig. 1 Distribucion del sexo de los
pacientes

M Hombres
M Mujeres

La edad media fue de 61.20, minima 34 anos y maxima 76 afios.

Fig. 2 Distribucion de edad
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Variables clinicas
En este estudio, en cuanto a la estadificacién clinica del cancer de recto la
mayoria de los pacientes se encontraron en EC IIB 18(39.1%) seguido de EC IlIA

11(23.9%). Los demas resultados se muestran en la figura 3.

Fig. 3 Estadio clinico del total de la
muestra

ECIIIB
ECIIIA
ECIIC
ECIIB
ECIIA

ECI
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En esta muestra el 24(52.17%) pacientes fueron portadores de colostomia de

transverso en asa y el 22(47.82%) de ileostomia en asa. Ver figura 4.

Fig. 4 Distribucion del tipo de estoma
realizado
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Del total de la muestra, a 26(56.5%) pacientes se le realizé reseccién anterior baja
y a 20(43.47%) se les realizé reseccidn anterior ultrabaja.

Del total de pacientes con reseccién anterior baja a 13(50%) se le realizo
colostomia de transvsero en asa de proteccion y a 13(50%) ileostomia en asa.

Los pacientes con reseccion anterior ultrabaja el 11(55%) colostomia de

transvsero en asa de proteccion y 9(45%) ileostomia en asa. Como se muestra en

la figura 5.
Fig. 5 Comparativa de los pacientes
intervenidos de RAB/RAUB con
colosotomia de transverso en asa e
ileostomia de proteccion
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Variable de analitica prequirurgica

En este estudio, todos los pacientes cuentan con medicion de su capacidad
funcional prequirurgica con las escalas ECOG y Karnofsky.
Con un ECOG préquirurgico 1 en un 44(95.7%), y un ECOG 2 en un 2(4.3%).

Fig. 6 ECOG prequirurgico con ambos
estomas
4:30%
ECOG 1 ECOG 2

Con Karnofsky prequirdrgico de 24(52.2%) pacientes con el 100%, 18(39.1%) con

el 90% los resultados se muestran en la figura 7.

Fig. 7 Karnofsky prequiraugico con ambos
estomas

60.00%

50.00%

40.00%

30.00%

20.00% -

10.00% -

0.00% - . .
100% 90% 80%

33



Variable de analitica postquirurgica

Encontrando un ECOG postquirurgico 1 en un 29(63%) pacientes, ECOG
12(26.1%) y un ECOG 3 5(10.9%). (Ver figura 8).

Fig. 8 ECOG postquirurgico con ambos
estomas
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Karnofsky postquirurgico del 90% en un 17(37%), Karnofsky 100% en 15(32.6%),

los demas resultados se encuentran en la figura 9.

Fig. 9 Karnofsky postquirurgico con
ambos estomas
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Las complicaciones postquirurgicas se valoraron con la escala de Clavien-Dindo,
encontrando los siguientes resultados, en el grupo de los pacientes con
colostomia de transverso en asa se encontraron que de un total de 24 pacientes el
4(12.3%) tuvieron un grado |, un grado Il 2(8.3%) y un grado Il 1(4.1%).

En el grupo de los pacientes con ileostomia en asa de proteccién con un total de
22 pacientes el 7(31.81%) tuvieron un grado I, grado Il 4(16.66%) y un grado IlI
2(8.3%). (Ver figura 10).

Fig. 10 Comparacion de las complicaciones
postquirurgicas segun Clavien-Dindo
(colostomia - ileostomia)
35.00%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%
5.00% l
0.00%
Grado | Grado II Grado III
i Colostomia de transverso en asa i Jleostomia en asa
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Se realizod la prueba de Shapiro-Wilk para determinar la distribucion de los datos,
una p=<0.05, se consideré una poblacion con distribucion normal. Los datos

obtenidos se muestran en la siguiente tabla. (Tabla 1).

Tabla 1.
Pruebas de normalidad
Shapiro-Wilk
Significancia
EDAD DEL PACIENTE 0.002
ECOG PREQUIRURGICO 0.000
ECOG POSTQUIRURGICO 0.000
KARNOFSKY PREQUIRURGICO 0.000
KARNOFSKY POSTQUIRURGICO 0.000
CLAVIEN-DINDO 0.000

La asociaciéon entre la funcionalidad (ECOG) postquirurgica en los pacientes con
colostomia de transverso en asa e ileostomia en asa se muestran en la tabla 2,

con la prueba de U de Mann-Whitney con un score z=-0.464 p=0.645. Ver tabla.

Tabla 2.

Score z o)

ECOG postquirargico

- -0.464 0.645
con tipo de estoma

La asociacion entre la funcionalidad (Karnofsky) postquirdrgica en los pacientes
con colostomia de transverso en asa e ileostomia en asa se muestran en la tabla

3, con la prueba de U de Mann-Whitney con un score z=-8.25 p=<0.00001.

Tabla 3.

Score z o)
Karnofsky
postquirargico con -8.25 <0.00001

tipo de estoma
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La asociacién entre las complicaciones postquirargicas (Clavien-Dindo) con
colostomia de transverso en asa e ileostomia en asa se muestran en la tabla 4,
con la prueba de U de Mann-Whitney con un score z=4.60 p=<0.0001. Ver tabla.

Tabla 4.
Score z o)

(_:Iavien-Dindo con 4.60 <0.0001
tipo de estoma

La mediana del ECOG prequirurgico fue de 1 y la del ECOG posquirurgico de 1,

con una diferencia entre los valores de ECOG prequirurgico y postquirurgico de

p=<0.0001.

La mediana del Karnofsky prequirdargico fue de 100 y la del Karnofsky

posquirdargico de 90 con una diferencia entre los valores de Karnofsky

prequirurgico y postquirurgico fue de p=<0.0001.
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6. Discusion

El cancer de recto tiene prevalencia alta en México, con una edad promedio de
diagndstico de 40-50 anos.

La reseccion quirurgica es la piedra angular del tratamiento del cancer de recto. El
pronéstico del CR es malo y esta relacionado con su presentacion frecuente en un
estadio avanzado con compromiso ganglionar, lo que disminuye las posibilidades
de curacion. (2)

Para determinar el tratamiento oncoldgico es importante la evaluacion de la
capacidad funcional del paciente. ECOG y Karnofsky son las escalas mas
utilizadas para el tamizaje en el paciente oncolégico. (3)

La utilidad de tener una valoracion funcional previa al acto quirurgico es planificar
una estrategia diagnostico-terapéutica y tener un control comparativo con los
desenlaces postoperatorios.

Sin embargo, no existe evidencia que sugiera el uso estandarizado de escalas de
valoracion funcional preoperatoria para evaluar las complicaciones postquirurgicas
por lo cual en este estudio se plantea el uso de ECOG y Karnofsky pre vy
postquirurgico.

La prevalencia entre hombres y mujeres fue de 1:1.3. En comparacion de un
estudio en donde reportan prevalencia de hombres y mujeres de 1.5:1. (6)

La edad media fue en la 72 década de la vida (61.2 afios). Con un aumento en la
incidencia reportada entre los 40 — 50 afios. (2) (8)

De acuerdo al TNM la etapa clinica que predominé fue la 1IB. No encontrandose
en literatura evidencia de la predominancia en la etapa clinica en poblaciones
similares.

La predominancia de tipo de estoma realizado fue colostomia de transverso en
asa (52.17%). No hubo diferencia entre el tipo de estoma realizado en la reseccién
anterior baja, a comparacion con la reseccion anterior ultrabaja en donde

prevalecio la colostomia de transverso en asa.
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La evaluacion de la capacidad funcional prequirdrgica obtuvo un mayor numero en
ECOG 1 y Karnofsky 100%. Posterior a la intervencién quirdrgica en la mayoria de
los pacientes no hubo diferencia en ECOG a comparacion con el Karnofsky con
una disminucion al 90%.

La asociacién entre el ECOG prequirurgico y postquirurgico fue estadisticamente
significativo al igual que la asociacion entre Karnofsky prequirdrgico y

postquirurgico en este estudio.

Posterior a la reseccién anatémica, se aconseja proteger la anastomosis
colorrectal mediante una ileostomia en asa, con el fin de prevenir graves
complicaciones sépticas asociadas a la falla anastomética (15), sin embargo no se
vislumbran suficientes alternativas terapéuticas en el tipo y caracterizacion del
estoma a realizar, siendo la de eleccion la ileostomia en asa, la literatura mundial
sugiere que no hay diferencia en el uso de ileostomia en asa o colostomia de
transverso en asa, sin embargo, la colostomia de transverso en asa obtuvo menor

complicaciones postquirurgicas en los resultados.

La RAB o RAUB en las que se realiza una |A de proteccion conlleva
complicaciones asociadas, dentro de ellas destaca el desequilibrio
hidroelectrolitico secundario a excesivas pérdidas del estoma, incremento en ileo
paralitico después de la cirugia y mayor tiempo intrahospitalario para estabilizacién

al paciente. (15)

Referente a las complicaciones postquirurgicas en la escala de Clavien-Dindo la
ileostomia en asa presenté mayor numero, siendo ésta de grado | (31.81%). Se
mostrd significancia en la asociacion de Karnofsky postquirdrgico y el tipo de
estoma realizado (colostomia de transverso en asa o ileostomia en asa) y en la
asociacion de las complicaciones postquirurgicas (Clavien-Dindo) y la colostomia
de transverso en asa o ileostomia en asa.

En nuestra poblacion se obtuvo un mayor numero de complicaciones asociadas a

la ileostomia en asa, tales como desequilibrio hidroelectrolitico secundario a gasto
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elevado por el estoma ameritando colocacion de catéter venoso central para
hidratacion domiciliaria asociando infeccion del mismo con incremento en
reingresos hospitalarios, ademas de fuga anastomoética ameritando reintervencién
quirurgica, clasificados en la escala de Clavien-Dindo, a comparacién de la
colostomia de transverso en asa.

A su vez la relacidon entre capacidad funcional con respecto al tipo de estoma
realizado (ileostomia en asa o colostomia de transverso en asa), solo tuvo
cambios significativos en el Karnofsky postquirirgico con un aumento en el

puntaje final.
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7. Conclusiones

De acuerdo a Clavien-Dindo la ileostomia en asa presentd un mayor numero de
complicaciones comparado con la colostomia de transverso en asa. La capacidad
funcional postquirurgica evaluados con la escala de Karnofsky asociado con el tipo
de estoma fue significativa. EIl ECOG postquirurgico en asociacién con el tipo de

estoma no tuvo significancia estadistica.
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9. Anexos

9.1 Instrumento de recoleccion

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCTAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES PUEBLA

CENTRO MEDICO NACIONAL GENERAL DE DIVISION MANUEL AVILA

CAMACHO

Fecha de estudio:

Nombre del paciente:
Numero de seguridad social:

Edad:

Sexo:

Diagnostico oncologico:
Estadio clinico por TNM:

Fecha de cirugia:

Tipo de reseccion quirargica: Reseccion anterior baja (RAB)

Reseccion anterior ultra baja (RAUB)

Tipo de estoma: Ileostomia en asa

Colostomia de transverso en asa

ECOG prequirurgico

ECOG

El paciente se encuentra totalmente asintomatico y es capaz de realizar un trabajo y actividades

normales de la vida diaria.

El paciente presenta sintomas que le impiden realizar trabajos arduos, aunque se desempefia
normalmente en sus actividades cotidianas y en trabajos ligeros. El paciente s6lo permanece en

la cama durante las horas de suefio nocturno.

El paciente no es capaz de desempenar ningun trabajo, se encuentra con sintomas que le obligan
a permanecer en la cama durante varias horas al dia, ademas de las de la noche, pero que no

superan el 50% del dia. El individuo satisface la mayoria de sus necesidades personales solo.

El paciente necesita estar encamado mas de la mitad del dia por la presencia de sintomas.

Necesita ayuda para la mayoria de las activdades de la vida diaria como por ejemplo el vestirse.

El paciente permanece encamado el 100% del dia y necesita ayuda para todas las actividades de
la vida diaria, como por ejemplo la higiene corporal, la movilizacion en la cama e incluso la

alimentacion.

Fallecido
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ECOG postquirtargico (1 mes postquirtrgico)

Clasificacion de Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)

Grado ECOG

0 El paciente se encuentra totalmente asintomatico y es capaz de realizar un trabajo y actividades

normales de la vida diaria.

1 El paciente presenta sintomas que le impiden realizar trabajos arduos, aunque se desempefia
normalmente en sus actividades cotidianas y en trabajos ligeros. El paciente s6lo permanece en

la cama durante las horas de suefio nocturno.

2 El paciente no es capaz de desempenar ningun trabajo, se encuentra con sintomas que le obligan
a permanecer en la cama durante varias horas al dia, ademas de las de la noche, pero que no

superan el 50% del dia. El individuo satisface la mayoria de sus necesidades personales solo.

3 El paciente necesita estar encamado mas de la mitad del dia por la presencia de sintomas.

Necesita ayuda para la mayoria de las activdades de la vida diaria como por ejemplo el vestirse.

4 El paciente permanece encamado el 100% del dia y necesita ayuda para todas las actividades de
la vida diaria, como por ejemplo la higiene corporal, la movilizacion en la cama e incluso la
alimentacion.

5 Fallecido

Karnofsky prequirargico

Escala de Karnofsky

100 Actividad nromal. Sin sintomas ni evidencia de enfermedad

90 Actividad normal. Signos y sintomas leves de enfermedad.

80 Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos o sintomas de enfermedad

70 Cuida de si mismo pero es incapaz de llevar a cabo una actividad o trabajo normal

60 Necesita ayuda ocasional de otros pero es capaz de cuidar de si mismo para la mayor parte de sus

necesidades

50 Requiere ayuda considerable de otros y cuidados especiales frecuentes
40 Incapacitado. Requiere cuidados especiales
30 Severamente incapacitado. Indicacién de hospitalizaciéon aunque no hay indicios de muerte
inminente
20 Gravamente enfermo. Necesita asistencia activa de soporte
10 Moribundo
0 Fallecido
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Karnofsky postquirtrgico (1 mes postquirurgico)

Escala de Karnofsky

100 Actividad nromal. Sin sintomas ni evidencia de enfermedad

90 Actividad normal. Signos y sintomas leves de enfermedad.

80 Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos o sintomas de enfermedad

70 Cuida de si mismo pero es incapaz de llevar a cabo una actividad o trabajo normal

60 Necesita ayuda ocasional de otros pero es capaz de cuidar de si mismo para la mayor parte de sus

necesidades

50 Requiere ayuda considerable de otros y cuidados especiales frecuentes
40 Incapacitado. Requiere cuidados especiales
30 Severamente incapacitado. Indicacion de hospitalizaciéon aunque no hay indicios de muerte
inminente
20 Gravamente enfermo. Necesita asistencia activa de soporte
10 Moribundo
0 Fallecido
Complicaciones postquirtrgicas:  Si No

Clasificacion de Clavien-Dindo

Clasificacion de Clavien-Dindo

| Cualaquier desviacion del postoperatorio normal que no requiera reintervencion a cielo
abierto ni endoscépica. Se considera el incluir el uso de soluciones electoliticas,
antieméticos, antipiréticos, analgésicos vy fisioterapias. Incluye infeccion superficial tratada

en la cama del paciente

1l Se requiere tratamiento farmacolégico diferente a los anteriores. Uso de transfusiones

sanguineas o de hemoderivados y nutricion parenteral

]l Requiere reintervencion quirdrgica endoscépica o radioldgica.
a- Sin anestesia general.

b- Con anestesia general.

v Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requieren tratamiento en cuidados
intermedios o intensivos
a- Disfuncién organica Unica (incluye dialisis)
b- Disfuncién organica multiple.
\' Fallecido

Sufijo “d” Indica discapacidad, cualquier complicacion que persista al momento del alta del paciente.

Indica necesidad de seguimiento para una evaluacién completa de la complicacion
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9.2 Consentimiento informado

[

\D
IMSS

SGURIDAD ¥ SOUDATIOAD SOCAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE
SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugary fecha:

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Participacién o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

| Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del

IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27

69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccidn, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacién relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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9.3 Variables

ipo de Definicion Definicion Tipo de Nivel de Unidad de
ariable conceptual operacional variable medicion expresion o
o Escala medicion
dad Tiempo Anos que presenta | Independiente | Discontinua | Afios
trascurrido a el paciente durante | Cuantitativa
partir del la cirugia.
nacimiento de
un individuo
exo Caracteristicas | Caracteristicas Independiente | Dicotémica | Hombre o mujer
bioldgicas y fisicas que hacen Cualitativa
fisiolégicas de | diferencia entre un
un individuo de | hombre y una mujer
una especie
stadificacion | Método de Estadificacion Independiente | Ordinal Estadificacion
NM estadiaje clinica que se Cualitativa segun la NCCN
oncologico de | realizo antes de la para cancer de
neoplasias en | cirugia recto
donde T se
refiere a tumor,
N a nodulos o
gangliosy M a
metastasis
aostomia en | Comunicacién | Realizacion de Independiente | Dicotémica | Presente o ausente

5a

de un
segmento de
ileon con el
exterior a
través de la

pared

ileostomia con
orificio proximal y
distal

Cualitativa
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abdominal

olostomia Comunicacion | Realizacion de Independiente | Dicotémica | Presente o ausente
n asa de del colon colostomia de Cualitativa
ansverso transverso con | transverso con
el exterior a orificio proximal y
través de la distal
pared
abdominal
ipo de Procedimiento 1. Reseccion Independiente | Ordinal 1. Reseccion
1Iseccion realizado anterior baja | Cualitativa anterior baja
durante la 2. Reseccion 2. Reseccion
cirugia anterior anterior
ultrabaja ultrabaja
scala de Escala de | — Cualaquier Independiente | Ordinal Claiven y Dindo (I,
laiven Dindo | evolucion desviacién del Cualitativa I, 1, IVyV)

postquirurgica
en

complicaciones

postoperatorio
normal que no
requiera
reintervencion a
cielo abierto ni
endoscopica. Se
considera el incluir
el uso de soluciones
electoliticas,
antieméticos,
antipiréticos,
analgésicos y
fisioterapias. Incluye
infeccidn superficial
tratada en la cama

del paciente.
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Il — Se requiere
tratamiento
farmacoldgico
diferente a los
anteriores. Uso de
transfusiones
sanguineas o de
hemoderivados y
nutricion parenteral.
lIl — Requiere
reintervencion
quirurgica
endoscopica o
radiolégica.

c- Sin anestesia
general.

d- Con
anestesia
general.

IV — Complicaciones
que amenazan la
vida del paciente y
requieren
tratamiento en
cuidados
intermedios o
intensivos

c- Disfuncion
organica
unica (incluye

dialisis)
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d- Disfuncion

organica
multiple.
V — Muerte del
paciente.
COG Status ECOG 0- El Independiente | Ordinal ECOG (0,1,2,3,4
performance paciente se Cualitativa y 5)
de paciente encuentra
oncologico totalmente

asintomatico y es
capaz de realizar un
trabajo y actividades
normales de la vida
diaria.

ECOG 1 -El
paciente presenta
sintomas que le
impiden realizar
trabajos arduos,
aunque se
desempena
normalmente en sus
actividades
cotidianas y en
trabajos ligeros. El
paciente sélo
permanece en la
cama durante las
horas de suefio
nocturno.

ECOG 2- El
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paciente no es
capaz de
desempenfar ningun
trabajo, se
encuentra con
sintomas que le
obligan a
permanecer en la
cama durante varias
horas al dia,
ademas de las de la
noche, pero que no
superan el 50% del
dia. El individuo
satisface la mayoria
de sus necesidades
personales solo.
ECOG 3 - El
paciente necesita
estar encamado
mas de la mitad del
dia por la presencia
de sintomas.
Necesita ayuda
para la mayoria de
las activdades de la
vida diaria como por
ejemplo el vestirse.
ECOG 4 - El
paciente permanece

encamado el 100%
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del dia y necesita
ayuda para todas
las actividades de la
vida diaria, como
por ejemplo la
higiene corporal, la
movilizacion en la
cama e incluso la
alimentacion.
ECOG 5 — Paciente

fallecido

arnofsky

Status
performance
de paciente

oncologico

100 — Actividad
nromal. Sin
sintomas ni
evidencia de
enfermedad

90 — Actividad
normal. Signos y
sintomas leves de
enfermedad.

80 — Actividad
normal con
esfuerzo. Algunos
signos o sintomas
de enfermedad

70 — Cuida de si
Mismo pero es
incapaz de llevar a
cabo una actividad
o trabajo normal

60 - Necesita

Independiente

Cualitativa

Ordinal

Karnofsky (100, 90,
80, 70, 60, 50, 40,
30, 20,10y 0)
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ayuda ocasional de
otros pero es capaz
de cuidar de si
mismo para la
mayor parte de sus
necesidades.
50 — Requiere
ayuda considerable
de otros y cuidados
especiales
frecuentes.
40 - Incapacitado.
Requiere cuidados
especiales.
30 — Severamente
incapacitado.
Indicacion de
hospitalizacion
aunque no hay
indicios de muerte
inminente.
20 — Gravametne
enfermo. Necesita
asistencia activa de
soporte.

10 — Moribundo
0 - Fallecido
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9.4 Flujograma

N\

ELABORACION Y
REVISION DEL
PROTOCOLO
4
‘\ e "\\
PRESENTACION AUTORIZACION
DEL TRABAJO DE POR EL COMITE DE
TESIS | INVESTIGACION
”
‘\ ‘\
ELABORACION RECOLECCION DE
FINAL DATOS
) =

ANALISIS DE
DATOS
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9.5 Cronograma de actividades

MESES
2023
ACTIVIDADES 6 7 10 11 | 12
Revision
bibliografica.
Elaboracion de
protocolo
Registro del

protocolo ante
el Comité de
Investigacion

Aprobacion por
parte del
comité.

Trabajo de
campo

Analisis de
resultados

Interpretacion
de resultados y
escrito cientifico

Publicacion
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