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Sensibilidad y Especificidad de la CLS en Hospital ISSSTE Puebla

1. RESUMEN

Antecedentes. La FA es el mayor problema en la cirugia colorrectal, las filtraciones pueden
llevar a sepsis, reoperaciones y muerte. En paciente oncologicos producen retardo en la
quimioterapia, peor sobrevida y alta tasa de recurrencia.

En la literatura existen diversas escalas de prediccion de FA, que incluyen los factores de
riesgo asociados. La aplicacion de estas escalas podria predecir a que pacientes se les deberia
realizar una anastomosis primaria con o sin estoma derivativo

Objetivo. Determinar la sensibilidad y especificidad de la escala predictora de fuga de
anastomosis prequirurgica Colon Leakage Score para predecir la fuga de anastomosis en
pacientes intervenidos por cancer de colon izquierdo y recto en el Hospital Regional de
Puebla ISSSTE del 2011 al 2021 y a su vez el valor de cohorte local

Material y métodos. Estudio retrospectivo en el cual identificamos a pacientes sometidos
con diagnéstico de cancer de colon izquierdo o recto postoperados de reseccion tumoral y
anastomosis con o sin ostomia de proteccion. Aplicamos los criterios establecidos por la
escala CLS y determinamos su capacidad de prediccion para fuga de anastomosis a través de
curva COR, asi como sensibilidad y especificidad.

Resultados. El area bajo la curva de la escala Colon Leakage para predecir fuga de
anastomosis fue de 0.76 (ICgs% de 0.60 a 0.92, p = 0.02), el punto de corte identificado fue
de 12.5 con una sensibilidad de 87.5%, una especificidad de 37.5% valor predictivo positivo
de 32% Valor predictivo negativo de 90%

Conclusién. La escala Leakage muestra en nuestro medio, una adecuada sensibilidad y
especificidad para predecir fuga de anastomosis en los pacientes sometidos a cirugia
colorrectal izquierda
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2. Introduccién

La fuga de anastomosis es la complicacién mas temida para el cirujano que realiza cirugia
colorrectal ya que incrementa la morbimortalidad, aumentan el tiempo hospitalario y el costo
de atencion, conlleva mayor riesgo de sepsis, reoperacion e inclusive muerte, representando
una incidencia de hasta el 20%, por ello en la actualidad hay una tendencia a realizar estomas
derivativos para contrarrestar este riesgo o al menos disminuir su gravedad, por el contrario
estos estomas obligan a una segunda intervencion, son incomodos para el paciente y hasta
1/3 de los pacientes no logran ser restituidos por diferentes causas, por todo esto es
importante individualizar a cada paciente y valorar el riesgo de fuga de anastomosis tras una
cirugia de cancer colorrectal para evitar procedimientos innecesarios en pacientes con bajo
riesgo y confeccionar un estoma en pacientes con alto riesgo

La fuga de anastomosis se define como la pérdida de la solucidn de continuidad de una union
de dos partes del intestino, para predecir el riesgo de fuga se han desarrollado diferentes
escalas que miden este riesgo asi como algunos biomarcadores, de entre los mas
representativos se encuentran: la escala DULK y DULK modificada que incluye variables
postquirurgicas como dehiscencia de la herida y deterioro del estado postquirtrgico por lo
que su poder predictivo se limita este periodo, la escala PRECOLE y Colon Leakage Score
(CLYS) incluyen variables pre y transquirargicas, las cuales determinando el puntaje, pueden
clasificar a los pacientes en grupos de riesgo y ayudar en la toma de decision del cirujano
para crear 0 no un estoma derivativo, la diferencia entre estas escalas es que la CLS se enfoca
en pacientes con cancer colorrectal mientras que la PRECOLE se incluyen patologias no
neoplasicas y del hemicolon derecho. Entre los biomarcadores que tienen valor predictivo
estan el valor de albumina sérica y el indice CAR que es la relacion de la PCR y la albdmina
con un valor de corte de 2.3

La escala CLS tiene la ventaja ademas de poder auxiliar al cirujano en la toma de decisiones
al tener variables pre y transquirugicas, son facilmente identificables en la consulta de
primera vez, en el expediente clinico y en la cirugia, a su vez que es una escala facilmente
reproducible, esta contiene 11 variables: 7 prequirtrgicas y 4 transquirugicas con un puntaje
méaximo de 43 y con un valor de corte de 11 puntos en el estudio original de paises bajos ,
asi como en otros ensayos de China y Chile. Para la creacion de esta escala Dekker et.al
realizaron una busqueda sistematica en PubMed y libreria Cochrane para identificar los
factores de riesgo asociados a fuga de anastomosis mas comunes, obteniendo un total de 221
estudios, de los cuales 64 fueron elegibles y sometidos a un consenso con el método Delphi
obteniendo los factores de riesgo presentes en la escala y dandoles una puntuacion a cada
valor.

La evaluacion del riesgo clinico de fuga anastomotica por el cirujano tiene un valor predictivo
bajo y subestima el riesgo de fuga. El propdsito de la CLS es la estratificacion de los pacientes
para definir subgrupos con riesgo alto, intermedio y bajo de fuga anastomética. Dado que es
una férmula sencilla y toda la informacion necesaria esta facilmente disponible en la practica
clinica habitual, el CLS podria ser muy util para la decision intraoperatoria de construir o no
un estoma de proteccion. El propdsito del presente estudio fue determinar la sensibilidad y
especificidad de la escala Leakage para predecir fuga de anastomosis en nuestros pacientes
posoperados por cancer de colorrectal.
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3. Antecedentes
3.1 Antecedentes Generales

Cancer colorrectal

El cancer colorrectal (CCR) corresponde a todos los tumores ubicados en el intestino
grueso, pudiendo estos tumores localizarse desde la valvula ileocecal hasta recto, se
agrupan de acuerdo a su localizacion en tumores proximales o derechos y distales o
izquierdos (Tapia O; 2010.)

Derecho: deriva del intestino primitivo medio e irrigado por la AMS

Izquierdo: deriva del intestino primitivo posterior e irrigado por AMI

Actualmente agrupados en tumores de colon derecho, transverso, izquierdo y recto
(15 cm proximales al margen anal).

La importancia de definir si el cancer es de colon o recto radica en el distinto
comportamiento pronostico (Tapia O; 2010.)

Diagnostico

Los sintomas asociados a CCL incluyen sangrado gastrointestinal bajo, cambios en el
cancer intestinal, dolor abdominal, pérdida de peso, cambios en el apetito, debilidad
y sintomas obstructivos. El examen fisico puede revelar una masa palpable,
rectorragia (usual lado izquierdo) o melena (lado derecho), adenopatia,
hepatomegalia, ictericia o inclusive signos de metastasis. Las complicaciones
incluyen sangrado agudo gastrointestinal, obstruccién aguda (mas frecuente en colon
izquierdo), perforacion y metéstasis con deterioro organico. (De Vitas; 2008)

Tratamiento quirdargico de colon

La cirugia es la principal modalidad terapéutica para el cancer de colon consiste en la
reseccion en bloque del tumor y de los ganglios linfaticos regionales, debe incluir la
ligadura alta del vaso principal del segmento y la reseccion minima de 12 ganglios
linfaticos en la pieza, para considerarse como un procedimiento adecuado, ya que,
hoy por hoy, los ganglios siguen siendo el factor prondstico mas importante para la
decision de tratamiento adyuvante.

Opciones de tratamiento: depende de la ubicacién del tumor primario
= Hemicolectomia derecha
= Hemicolectomia derecha extendida
= Colectomia transversal
= Hemicolectomia izquierda
= Sigmoidectomia
= Colectomia subtotal
= Resecciones laparoscépicas
= Colostomia con bolsa de Hartman
= Colostomia en asa tipo Mickulicz
= Metastasectomia (American Céancer Society; 2018)
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Tratamiento quirdargico de recto

El cancer colorrectal se presenta en recto en un 30 % de los pacientes, siendo la primera
instancia de tratamiento la cirugia con intencion de reseccion RO, la cual en la mayoria
resulta curativa. Tumores en tercio medio y superior se prefiere la reseccion anterior baja,
mientras que para lesiones en tercio inferior se puede realizar un reseccion
abdominoperineal o reseccidn anterior ultrabaja, esto de acuerdo al involucro del esfinter
anal (Vergara O; 2010); se presentan las diferentes opciones de tratamiento quirdrgico de
acuerdo al estadio clinico.

o Polipectomiay escision local

» Reseccion transanal local

e Microcirugia endoscopica transanal

« Reseccion anterior baja

e Proctectomia con anastomosis coloanal

» Reseccion abdominoperineal

o Exanteracion pélvica

o Colostomia de derivacion (American Cancer Society; 2018)

3.2 Antecedentes especificos

A pesar de las técnicas modernas desarrolladas en cirugia colorrectal la fuga de anastomosis
sigue siendo una de las mas importantes y temidas complicaciones, asociandose con altas
tasas de morbimortalidad, reintervenciones, hospitalizacion prolongada y disminucion de la
calidad de vida del paciente. (Popescu G; 2018)

Su incidencia varia ampliamente en las publicaciones entre 1.8-15.9% siendo aun mayor el
riesgo en cirugia de recto, llegando hasta un 15-19%. Las filtraciones pueden llevar a sepsis,
reoperaciones y muerte. En paciente oncoldgicos producen retardo en la quimioterapia, peor
sobrevida y alta tasa de recurrencia. En la literatura existen diversas escalas de prediccion de
FA, que incluyen los factores de riesgo asociados. La aplicacion de estas escalas podria
predecir a que pacientes se les deberia realizar una anastomosis primaria con o sin estoma
derivativo. (Mufioz N; 2018.)

Se ha sugerido que un estoma derivativo reduce la tasa o al menos la gravedad de la
manifestacion clinica de la FA de una colo-recto o una colo-ano anastomosis

En anastomosis coloanales siempre deberia ser protegida con un estoma proximal. En
anastomosis colorrectales bajas un estoma disfuncionante deberia aplicarse en caso de riesgo
de fuga de anastomosis (Londofio; 2021)

A pesar de las ventajas que el estoma disfuncional ofrece, su creacion condiciona al paciente
a un segundo procedimiento quirargico. El procedimiento de reversion del estoma por si
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mismo es asociado a una morbilidad promedio de 3-40%, mortalidad promedio del 0-4% y
reexploracion hasta el 7%. En adicion se ha observado que la reversion del estoma no es
posible realizarse en 1/3 a 2/3 de los pacientes. Estos resultados han llevado a muchos
investigadores de todo el mundo a cuestionar la necesidad de un estoma disfuncional en casos
individuales y evitar un estoma disfuncional siempre que sea posible. (Bhamre R; 2015)

La evaluacion del riesgo clinico de fuga anastomética por el cirujano tiene un valor predictivo
bajo y subestima el riesgo de fuga. Recientemente hay una tendencia a crear un estoma
disfuncionante para contrarrestar el problema de la fuga de anastomosis. Sin embargo, un
estoma innecesario puede conducir a una mayor morbilidad, inconformidad e incremento en
los costos en adiccion que continuamente en muchos pacientes nuca son restituidos. (Dekker,
2011)

A juzgar por la variedad de factores de riesgo identificados en la literatura, la FA tiene
multiples etiologias superpuestas, se han propuesto multiples escalas y biomarcadores para
predecirla fuga de anastomosis en las que destacan: escala DULK, PRECOLE, CLS (la
presentada en este estudio), indice CAR (relacion PCR/albumina), etc. La escala CLS es una
escala prequirtrgica con facil reproducibilidad a diferencia de las diferentes escalas
prexistentes que han sido desarrolladas y estan enfocadas en la mortalidad o la morbilidad
postoperatoria en general y no ofrecen una guia sencilla para una decisién intraoperatoria
para llevar a cabo 0 no una anastomosis. (Mufioz N; 2018.)

El CLS esta compuesto por varios parametros clinicos, el sistema combina los siguientes 11
factores de riesgo para fuga de anastomosis: edad, sexo, riesgo quirtrgico ASA, indice de
masa corporal, antecedentes de intoxicacion, antecedentes de terapia neoadyuvante,
antecedentes de cirugia de emergencia, distancia de la anastomosis al margen anal, necesidad
de procedimientos adicionales, cantidad de sangre pérdida y duracién del procedimiento
quirargico. Cada variable se califica numéricamente, y el riesgo de AL es predicho sobre la
base de la puntuacion total, que oscila entre 0 y 43 en el modelo CLS. En el estudio original
de paises bajos y otros estudios realizados en Chinay Chile el punto de corte fue de 11 (Yang
S; 2019)

Idealmente la CLS debe ser calculada preoperatoriamente, sin embargo, la pérdida de sangre
intraoperatoria y la duracién de la operacion son factores predictivos importantes, estos
pueden considerarse marcadores sustitutos de dificultades técnicas durante la operacion.
Desde la realizacién de la anastomosis hasta la finalizacién del procedimiento esta
informacidn puede ser utilizada e incorporada en el CLS para facilitar la decision clinica echa
en la sala de quirdfano, el resto de la informacion necesaria puede estar disponible
preoperatoriamente. (Dekker, 2011.)




Tabla Colon Leakage Score

Variable Puntaje |
Edad < 6l afios 0

H0-60 afios 1

T0-79 afios 2

= B anos 4
Sexo Femenino 0 |

Masculino 1|
ASA I 0

I 1

1 3

v f
IMC 19-24 o |

25-30 1|

= 30/< 19 o pérdida de peso (5 kg'6 meses) 3 |
Intoxicacidn No 0

Fumador 1

Alcohol 1

Corticoides 4
Terapia neoadyuvante No 0 |

Radioterapia 1|

Quimiorradioterapia z |
Cirugia de Urgencia  No 0

Sangrado 2

Obsiruccidn 3

Perforacidn 4
Distancia de = 10 em [i]
anastomosis al 510 cm 3
margen anal {cm) <5cm f
Procedimientos No 0
adicionales Si 1
Pérdida de sangre y < 500 0
transfusion sanguinea 500 - 1.000 1
{ml} 1001 - 2.000 3

> 2.000 f
Duracidn operacion < 2:000 0

2:01 - 2:59 1

3:00 - 3:59 2

=400 4

Tomado de Dekker et al, 2011




4. Planteamiento del problema

Hay una tendencia a crear un estoma derivativo para contrarrestar las consecuencias de la FA
y asi poder disminuir las repercusiones sépticas secundarias. En los casos de FA este estoma
nos podria ayudar a realizar un manejo conservador mediante tratamientos percutaneos y
endoscopicos o incluso, realiza una cirugia sin necesidad de desmantelar la anastomosis. Sin
embargo, sabemos que los estomas innecesarios conducen a morbilidad, alteracion en la
calidad de vida y aumento de los costos asociados a la atencién de la salud, esto sumado a
que hasta un 30% de los estoma temporales jaméas seran reconstruidos.

La decision de realizar un estoma derivativo recae en el cirujano y su buen criterio clinico,
no obstante, el advenimiento de los scores puede ayudar al cirujano a tomar una decisién con
argumentos mas objetivos

Por lo cual nace la pregunta de investigacion:
¢Cual es la sensibilidad y especificidad de la escala internacional predictora de fuga de

anastomosis colon leakage score en cirugia de cancer colorrectal en el HRP ISSSTE en el
periodo 2011 a 2022




5. Objetivos
5.1 Objetivo principal

Determinar la sensibilidad y especificidad de la escala CLS para predecir fuga de anastomosis
en pacientes intervenidos por cancer de colon izquierdo y recto en el Hospital Regional de
Puebla ISSSTE del 2011 al 2021 y establecer un valor de corte mediante curva COR

5.2 Objetivos especificos

- Determinar la prevalencia de fuga anastomotica en el Hospital Regional ISSSTE Puebla

- Determinar la sensibilidad y especificidad de la escala predictora de fuga de anastomosis
Colon Likage Score

- Determinar el punto de corte de la escala mediante curva COR

- Determinar la prevalencia de factores asociados a fuga anastomdtica en pacientes
postoperados por Cancer de colén.
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6. Material y métodos

Objetivo: descriptivo de precision diagnéstica
Maniobra: observacional.

Temporalidad: transversal.

Recoleccion de datos: retrolectivo.
Conformacion de grupos: homodémico

6.2 Ubicacion espaciotemporal
La poblacion de estudio fueron todos los pacientes sometidos a cirugia por cancer colorrectal
izquierdo en el hospital regional ISSSTE Puebla del periodo comprendido del 2011 al 2022
a quienes se les realizo anastomosis

6.3 Estrategia de trabajo
Se recolectaron los datos de los pacientes que fueron sometidos a cirugia por céncer
colorrectal mediante el sistema SIMEF, se sometieron a escrutinio bajo los criterios de
inclusion y exclusion y se revisaron sus expedientes fisicos para poder recabar por completo
los datos de las variables incluidas en la escala CLS, para poder obtener asi el puntaje y
determinar los resultados mediante el programa SPSS

6.4 Muestreo

6.4.1 Definicién de la unidad de muestreo
Paciente con diagndstico de cancer colorrectal izquierdo sometidos a cirugia con reseccion y
anastomosis con o sin ostomia de proteccion ya sea cirugia programada o de urgencia, se
excluyeron pacientes con datos incompletos, paciente colostomisados o ileostomisados sin
anastomosis
Para el calculo del tamafio de muestra, tomamos como antecedente al autor Dekker, et.al. si
la verdadera sensibilidad para identificar fuga de anastomosis con la escala de prediccion de
colon leakage score (CLS) es del 82%, y tomamos como valor de error tipo | del 5% y un
factor de precision del 20%, entonces requerimos estudiar a 66 pacientes.

6.4.2 Seleccion de la muestra
Aleatorio simple

6. 4.3 Criterios de seleccion de las unidades de muestreo
6.4.3.1 Criterios de inclusién

Sexo indistinto

Edad mayor a 18 afios

Tipo de cirugia indistinto: programada o de urgencia

Pacientes con cancer de colon y recto sometidos a cirugia de reseccion y anastomosis con o
sin ostomia disfuncionante en el periodo de 2011 al 2021

11



6.4.3.2 Criterios de exclusion

Pacientes operados de patologia benigna

Cancer de colon derecho

Pacientes con colostomia o ileostomia permanente o definitiva
Pacientes sin anastomosis

Pacientes intervenidos de reseccion abdominoperineal

6.4.3.3 Criterios de eliminacion

Casos que no cuenten con el expediente completo

6.4.4 Disefio y tipo de muestra
Estudio descriptivo observacional transversal

6.4.5 Tamafio de la muestra
Para el célculo del tamafio de muestra, tomamos como antecedente al autor Dekker, et.al si
la verdadera sensibilidad para identificar fuga de anastomosis con la escala de prediccion de
colon leakage score (CLS) es del 82%, y tomamos como valor de error tipo | del 5% y un
factor de precision del 20%, entonces requerimos estudiar a 66 pacientes.
No se alcanzo para este estudio una muestra significativamente estadistica dados los criterios

de exclusién y eliminacion, sin embargo, fue necesario para obtener datos fidedignos que no
sesgaran la veracidad de este estudio
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6.5 Definicion de las variables y escalas de medicién
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Colon Leakage Score

No | Variable Definicion | Definicién | Escalade | Valor Instrumen
conceptual | operacional | medicion to de
medicién
1 | Edad Edad del Edad del Cuantitativ | <60 =0 Expedient
paciente paciente a 60-69 =1 e
70-79=2
>80=4
2 | Sexo Sexo del Sexo del Nominal 0: mujer Expedient
paciente paciente dicotémica | 1: hombre e
3 | ASA Clasificacié | Riesgo Nominal 0: ASA1 Expedient
n del estado | anestésico | policotomi | 1. ASA 2 e
fisico segn | de acuerdo | ca 3.ASA3
la ASA al estado 6. ASA 4
fisico
4 | IMC indice de Eslarazon | Cuantitativ | 19-24 =0 Expedient
masa matematica | aderazon | 25-30=1 e
corporal gue asocia >30/<19 =3
lamasay la
talla de un
individuo
5 | Intoxicacién | Consumo Tendencia | Nominal 0: No uso Expedient
de patoldgica a | Policotomi | 1: Alcoholo | e
sustancias | consumir ca tabaco
como sustancias 4: Corticoide
alcohol, toxicas que
tabaco o causan un
corticoides | estado de
dependenci
a psiquica o
fisica
6 | Terapia Cualquier Cualquier Nominal 0: ausente Expedient
neoadyuvant | tratamiento | tratamiento | dicotomica | 1: e
e que se que se radioterapia
administre | administre 2:
para el para el guimioradiaci
cancer cancer on
antes del antes del
tratamiento | tratamiento
principal principal
7 | Cirugia de Decision de | Decision de | Nominal 0:no Expedient
urgencia intervencid | intervenci6 | dicotdmica | 2: sangrado e

13




n quirdrgica | n quirdrgica 3:
de urgencia | de urgencia obstruccién
4:
perforacion
8 | Distanciade | Localizacio | Localizacio | Nominal 0:>10cm Expedient
anastomosis | nde la ndela No 3:5-10cm e
al margen anastomosis | anastomosis | dicotomica | 6: <5cm
anal (cm) respecto al | respecto al
margen margen
anal anal
9 | Procedimien | Decision de | Decisién de | Nominal 0: ausente Expedient
tos realizar un | realizar un | dicotomica | 1: presente e
adicionales | procedimie | procedimie
nto nto
adicional adicional
planificado | planificado
10 | Pérdida de Cantidad Cantidad Cuantitativ | <500: 0 Expedient
sangre y estimada de | estimada de | aderazon | 500-1000:1 |e
transfusion | sangra sangra 1001-2000: 3
sanguinea perdida perdida >2000: 6
(ml) durante el durante el
procedimie | procedimie
nto nto
quirdrgico. | quirdrgico.
transferenc | transferenc
ia de sangre | ia de sangre
0 0
componente | componente
S S
sanguineos | sanguineos
de un sujeto | de un sujeto
(donante) a | (donante) a
otro otro
(receptor) (receptor)
11 | Duracién de | Duracién Duracion Cuantitativ | <2:00=0 Expedient
la operacion | estimada estimada ade 2:00-2.59=1 |e
del del tiempo | intervalo 3:00-3:59 =2
procedimie | quirdrgico >4:00=4
nto establecido
quirargico | de la hora
de la
primera
incision al
cierre de
piel

14




Otras variables

No | Variable Definicion | Definicion Escala de Valor Instrument
conceptual | operacional medicion ode
medicion
1 Fuga de fallodela | Presenciade | Nominal 0: Expediente
anastomosi | integridad | gasto dicotdbmica | ausente
S de la intestinal o 1
anastomosi | datos presente
S tomogréficos
colorrectal | de coleccion
posterior a la
cirugia
2 Puntaje Cantidad de | Suma de Cuantitativ | Numeros | Expediente
Colon puntos puntos de las | a numérica | enteros
Leakage obtenidos variables de continuo
Score enun la prueba S
ejercicioo | CLS
prueba.
3 Presencia "derivar”, o | Presenciade | Nominal 0: Expediente
de ostomia | "redirigir* | colostomiao | dicotomica | ausente
de el ileostomia en 1
proteccion | contenido | aunado a un presente
del liquido | procedimient
intestinal 0 de
hacia la piel | anastomosis
del intestinal
abdomen,
de forma
transitoria,
para evitar
la llegada
del mismo
hacia un
segmento
de intestino
mas lejano

15
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6.6 Método de recoleccion de datos

Mediante los archivos electronicos que se cuentan con el sistema SIMEF se obtuvo una lista
de los pacientes mayores de 18 afios que fueron sometidos a cirugia por cancer colorrectal en
el periodo del 1 enero 2011 al 1 de agosto de 2022 mediante palabras claves del diagnéstico
o tipo de cirugia como ejemplo: Cancer colorrectal, cancer de colon, cancer de recto, tumor
colénico o rectal, tumor de sigmoides, reseccién y anastomosis colorrectal, reseccién anterior
baja, reseccion ultrabaja, coloanoanastomosis. Una vez contando con dicha informacion se
sometieron a escrutinio los pacientes bajo expediente digital y fisico para ver si cumplia con
los criterios de inclusidn y exclusion, posteriormente se obtuvo las variables de cada paciente
encontradas en su expediente clinico obteniendo el puntaje de la escala CLS, mediante la
recoleccion de datos del expediente clinico se verificara si los pacientes desarrollaron la
complicacién de FA durante el postoperatorio para correlacionar los datos obtenidos y
determinar de esta manera la sensibilidad, especificidad y valor de cohorte local de la escala
en cuestion mediante el programa SPSS

6.7 Técnicas y procedimientos

Una vez realizado el formato de protocolo de tesis se sometid a escrutinio por el comité de
ética del Hospital, una vez autorizado se realizé la base de datos primero con el sistema
SIMEF y posteriormente con expediente clinico previa autorizacién con oficio para revision
de expedientes en archivo hospitalario, una vez completada la base de datos, se saco el
resultado de la escala a evaluar de fuga de anastomosis CLS asi y fue traspolada al sistema
SPSS para obtencién de resultados del estudio

6.8 Analisis de datos

Los datos se procesaron en programa SPSS versién 24.0. Para el andlisis descriptivo, los
datos numéricos se expresaran en promedio y desviacion estandar, los datos nominales en
frecuencia y porcentajes. Para el andlisis de asociacion se empled chi cuadrada y se calculard
la ORP (razdén de momios para la prevalencia), asi como regresion logistica, por lo cual se
considerara una significancia estadistica con p < 0.05 y con ICgs%. Para determinar la
sensibilidad y especificidad de la prueba, primero calculamos un area bajo la curva COR,
posteriormente determinamos su punto de corte discriminatorio y finalmente identificamos
su sensibilidad y especificidad, tomando como significativo, un valor de p, menor a 0.05.

6.9 Disefio estadistico

6.9.1 Hipotesis estadistica
La sensibilidad y especificidad de la escala predictora de FA en céancer colorrectal en el
Hospital regional ISSSTE Puebla es similar a la establecida en la literatura internacional, asi
como su valor de cohorte
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7. Resultados

Se obtuvo un total de 42 pacientes sometidos a cirugia de cancer colorrectal izquierdo con
anastomosis, con o sin estoma de proteccion, de los cuales la distribucion por sexo fue de 22
hombres (52.4%) y 20 mujeres (47.6%), la fuga de la anastomosis se presento en 8 paciente
(19%), se realiz6 ostomia de proteccion en 8 paciente (19%), se presentd un ASA Il en 31
pacientes (73.8%) frente a 11 paciente con ASA 111 (26.2%), con antecedente de intoxicacion
(tabaquismo o alcoholismo) en 18 pacientes (42.9%). En cuanto la media de la escala CLS
fue de 13.4 + 4.5, la edad media fue de 61 + 11.9, el IMC promedio de 26 + 3.7, sangrado en
ml promedio de 995 + 1161.3 ml y tiempo de cirugia promedio en min de 273 + 69.4 min.
(Tabla 1.)

Tabla 1. Variables demogréaficas en pacientes con cancer colorrectal izquierdo sometidos a
cirugia de reseccion y anastomosis en el Hospital Regional Puebla

Variable n=42
Fcia (%)
Sexo
Hombre 22 (52.4)
Mujer 20 (47.6)
Prevalencia de fuga de 8(19)
anastomosis
Pacientes con estoma 8 (19)
ASA Il 31(73.8)
ASA I 11 (26.2)
Antecedente de intoxicacion 18 (42.9)
n=42
X + DE
Puntaje de escala CLS 13.4+4.5
Edad en afios 61+11.9
indice de Masa Corporal 26+3.7
Tiempo quirurgico en 189.3+69.4
minutos
Sangrado en ml 995 +1161.3

En el procesamiento de los casos hubo presencia de fuga de anastomosis en 8 (19%) pacientes
frente a 34 (81%) pacientes que no tuvo esta complicacién. El area bajo la curva de la escala
Colon Leakage para predecir fuga de anastomosis fue de 0.76 (IC95% de 0.60 a 0.92), p =
0.02), el valor de corte identificado fue de 12.5 con una sensibilidad de 87.5%, una
especificidad de 37.5% valor predictivo positivo de 32%, valor predictivo negativo de 90%.
(Grafico 1y tabla 2)
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Asi mismo se obtuvo curva COR de la variable distancia de la anastomosis sin mostrar
significancia estadistica, dando un punto de corte de 8.5cm, con un &rea bajo la curva de 0.5
(IC 95% de 0.3 a 0.7), p=0.9, sensibilidad de 50%, una especificidad de 52.94%, valor
predictivo positivo de 20%, valor predictivo negativo de 81.8%. (tabla 2).

Grafico 1. Curva ROC para predecir fuga de anastomosis en pacientes sometidos a cirugia

por cancer colorrectal a través de la escala CLS.
Curva COR
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Tabla 2. Curva ROC para predecir fuga de anastomosis en paciente operados de cdncer colorrectal
a través de la escala Leakage

Variable AU | IC95 | Punt | *p | Sensibilida | Especificida | VP | VPN | *p
C % ode d d P
corte

Escala 0.7 | 0.60 | 125 | 0.0 87.5% 37.5% 32 90% | 0.0

Leakage 6 a 2 % 3
0.923

Distancia 0.5 ] 03a 8.5 0.9 50% 52.94% 20 | 81.8 | 0.5

dela 0.7 % %

anastomosi
s

Al evaluar por separado la estimacion de riesgo de los factores asociados a fuga de la
anastomosis encontramos que hay una significancia estadista en el riesgo preoperatorio de
ASA |1 con 28 pacientes (90%) que no presentaron fuga contra 3(9%) que si la presentaron
en comparacion con ASA 111 con 6 (56%) pacientes que no presentaron fuga frente a 5 (45%)
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pacientes que si, con una p=0.02 y un OR 7.8 e IC 95% que va de 1.4 a 41.8. De igual manera
hubo diferencia significativa en el riesgo de los pacientes con y sin intoxicacion con una
p=0.04 y OR 5.5 de 1 a 31.6, presentdndose fuga en 2 pacientes (8%) sin este antecedente en
comparacion con 6 paciente (33%) que si lo presentaron. El resto de las variables analizadas
no tuvo una significancia estadistica: sexo p=0.4, presencia de ostomia p=0.5,
procedimientos adicionales p=0.2, terapia neoadyuvante p=0.4 y cirugia de urgencia con solo
un paciente que no presento fuga

Tomando como valor el puntaje de la escala mayor a 12.5, se presentd fuga en 7 (31%)
pacientes y no se evidencio en 15 (68%) de ellos, pacientes con un puntaje menor a este valor
no se evidencio fuga en 19 (95%) pacientes y solo 1 (5%) presento esta complicacion, con
una p significativa de 0.03 OR 8.7 de 1 a 80 (Tabla 3).

Tabla 3. Factores asociados a fuga de anastomosis en pacientes con Cancer de colon y recto
en el Hospital Regional ISSSTE Puebla

Variable Pacientes sin Pacientes con OR (ICo5%) *p
fuga fuga
n=34 n=8
Fcia (%) Fcia (%)
Sexo
Hombre 17 (85) 3 (15) 1.7 (0.3 a8.1) 0.4
Mujer 17 (77) 5(22)
Riesgo
preoperatorio
ASA Il 28 (90) 3(9) 7.8 (1.4 2 41.8) 0.02
ASA IlI 6 (54) 5 (45)
Sin antecedentes
de intoxicacion 22(91) 2 (8)
Con 5.5(1a31.6) 0.04
antecedentes de 12 (66) 6 (33)
intoxicacion
Sin estoma 27 (79) 7 (20)
Con estoma 7 (87) 1(12) 0.5(0.6a5.2) 0.5
Requirio 13(38) 5(62) 2.7(0.5a13.2) 0.2
procedimiento
adicional
Con terapia NA 26(76) 7(87.5) 2.2(0.2 2 20.2) 0.4
Puntaje CLS
mavyor 12.5 7(31) 15(68) 8.7(1 a 80) 0.03
Puntaje CLS 19(95) 1(5)
menor a 12.5
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* La diferencia de frecuencias fue analizada con Chi cuadrada y se consideré significancia estadistica
un valor de p<0.05. OR (Razén de Momios).

Si comparamos las variables entre los pacientes que desarrollaron fuga frente a los que no,
se puede identificar una diferencia estadistica en el IMC con una p=0.002, una media en
paciente sin fuga de 25.3 + 3.5 contra 29.3 + 2.5 con presencia de fuga. El puntaje medio de
CLS fue de 12.7 + 4.4 en pacientes sin fuga frente a 16.4 £+ 3.9 en paciente sin fuga con una
p=0.03 (Tabla 4).

Tabla 4. Comparacion entre las variables de la escala leakage y la presencia o ausencia de
fuga de anastomosis con las variables

Variable Pacientes sin fuga | Pacientes con *p
n= 34 fuga
X £ DE n=8
X = DE
Puntaje de escala leakage 12.7+4.4 16.4+3.9 0.03
Edad en afios 61.8+12.6 57.6+7.4 0.4
IMC 25.3 £3.5 29.3+25 0.002
Sangrado en ml 977 £ 65 1068.75 + 0.8
746.87
Tiempo quirdrgico en 258.44 + 128.68 337.75% 0.1
minutos 176.92

* Los datos fueron analizados con t de student o bien U de Man Whitney de acuerdo con la
distribucidn normal o no normal de los datos.
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8. Discusion

A pesar de lo avances en las técnicas de anastomosis en CCR, monitoreo postquirdrgico y
diagnostico, la fuga de anastomosis sigue siendo una temible complicacion después de una
reseccion colorrectal, cuya incidencia siendo del 1.8 al 20% y consecuencias que no han
cambiado apreciablemente en los Gltimos 20 afios (Voron T, Mufioz N.). En nuestro estudio
se presento6 una incidencia de fuga del 19% que concuerda con la literatura internacional, sin
embargo, al ser un estudio retrospectivo se excluyeron los pacientes que no contaban con los
datos completos en el expediente; ademas se tomé uniformemente los pacientes de cancer de
recto y colon ya que la escala no diferencia entre ambos

El CLS es una excelente herramienta prequirurgica para la prediccion de FA en CCR, a pesar
de existir diferentes escalas, ésta en especifico tiene una facil reproducibilidad y sus variables
se pueden recabar facilmente en el expediente clinico. En nuestros resultados el valor de
cohorte local fue de 12.5 puntos contrastando con los 11 puntos del valor internacional con
una p significativa de 0.02 y un &rea bajo la curva de 0.76 resultando con una buena
sensibilidad del 87% y especificidad del 37.5% por lo que podemos concluir que la escala
Leakage es un buen predictor para FA

El CLS fue mas alto o igual a 12.5 en los pacientes con ostomia de proteccion, esto se deduce
en que, aunque sin una escala objetiva el cirujano considero a estos pacientes como de alto
riesgo, en contraste los pacientes que no se les realizo ostomia de proteccidén con puntaje
menor al valor de corte solo un paciente presento FA

Si bien nuestra muestra de paciente no fue representativa en comparacion con la literatura
internacional, sin nos aporta una adecuada sensibilidad y significancia estadistica tanto de la
propia escala como de los factores de riesgo asociados a fuga de anastomosis.

Para este estudio se excluyeron los pacientes con colostomia de primera intensién sin
anastomosis y paciente con reseccion abdominoperineal; se incluyeron todos los pacientes
operados de anastomosis en los cuales también se les realizo estoma derivativo, al igual que
el articulo original de Dekker en paises bajos, este problema metodoldgico no se soluciona
si se excluye del analisis a los pacientes con estoma no funcionales porque entonces el grupo
residual de pacientes no seria representativo. Este problema surgiria incluso en un ensayo
prospectivo, a menos que las estomas solo se realizaran cuando lo indique la puntuacion de
riesgo que se esta investigando.

Un estoma derivativo ayuda a prevenir la FA o al menos a reducir su gravedad por lo que
recientemente hay una tendencia a crear este tipo de estomas para contrarrestar esta
complicacién. Sin embargo, un estoma innecesario conlleva un segundo procedimiento,
puede conducir a una mayor morbilidad, inconformidad e incremento en los costos en
adiccion que continuamente en muchos pacientes nuca son restituidos. (Bhamre R). Se
determino en nuestro estudio que no hay relacion significativa en cuanto a la presencia de

e
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estoma ya que de los pacientes ostomisados se presentd un paciente con fuga de anastomosis
frente a 7 que no y realizando una asociacion con los pacientes no ostomisados se identifico
unap=0.5yORO0.5de0.6a5.2

A la fecha no es posible predecir la probabilidad de fuga en un paciente individualmente. A
juzgar por la variedad de factores de riesgo identificados en la literatura, la FA tiene multiples
etiologias superpuestas. Al evaluar las variables de la escala por separado se logré identificar
una asociacion significativa entre el IMC y la aparicion de fuga con un valor medio de 29.3
+ 2.5; asi mismoy; el riesgo quirdrgico ASA 111y el antecedente de alcoholismo y tabaquismo
tuvieron una estimacion del riesgo significativa para presencia de fuga. EL resto de las
variables analizadas no tuvo significancia estadistica: edad, sexo, sangrado transquiurgico,
tiempo de cirugia, distancia de la anastomosis, tipo de cirugia y neoadyuvancia.

Por lo siguiente podemos considerar que el CLS es un buen predictor para FA con el valor
de cohorte establecido, sin embargo, por la poca especificidad se considera necesario tener
una muestra mas representativa, asi como mas estudios pudiendo ser de caracter prospectivo
para someter a escrutinio los resultados obtenidos

La baja especificidad del estudio puede ser explicada por los pacientes con estoma que fueron
integrados en el estudio, ya que de los 8 pacientes con estoma todos tuvieron un puntaje
mayor a 12.5 y solo 1 presento fuga debido al menor riesgo que confiere el estoma, en
contraste con los pacientes sin estoma y con CLS mayor a 12.5 que fueron 14 en total, de
ellos hubo fuga en 6 pacientes, por lo que la integracion de estos paciente disminuye la
especificidad del resultado final. Sin embargo, se decidid la inclusion de los pacientes con
estoma derivativo al igual que en el articulo original de Dekker en Paises Bajos, debido a que
este problema metodoldgico no se soluciona si se excluye del anélisis a los pacientes con
estoma no funcionales porque entonces el grupo residual de pacientes no seria representativo.
Este problema surgiria incluso en un ensayo prospectivo, a menos que los estomas solo se
realizaran cuando lo indique la puntuacion de riesgo gque se esta investigando.
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9. Conclusiones
9.1 Conclusion general

La escala Leakage muestra en nuestro medio, una adecuada sensibilidad y especificidad
para predecir fuga de anastomosis en los pacientes sometidos a cirugia colorrectal
izquierda.

9.2 Conclusiones especificas
La prevalencia de fuga de anastomosis en nuestro medio fue de 19%
La sensibilidad de la escala CLS fue del 87.5% y tubo una especificidad del 37.5
Se identifico a través de la curva COR el punto de corte que fue de 12.5
Se encontrd entre las variables analizadas por separado una significancia estadistica para la
fuga de anastomosis y el IMC, el riesgo quirtrgico ASA 111y el antecedente de intoxicacion.

10. Perspectivas

El valor de corte local de la escala Colon Leakage Escore en nuestro estudio retrospectivo
fue de 12.5, con una buena sensibilidad del 87% y especificidad del 37.5%, por lo que se
puede considerar un buen predictor para fuga de la anastomosis en casos de cirugia de cancer
colorrectal, y puede ser usada por el cirujano para tener una escala objetiva al momento de
la cirugia para la toma de decision de crear un estoma derivativo en caso que el puntaje sea
mayor al valor establecido de corte para disminuir el riesgo de FA y por el contrario realizar
anastomosis sin estoma por debajo de este valor para evitar realizar un procedimiento
quirdrgico innecesario; sin embargo se considera necesario realizar mas estudios de caracter
prospectivo

Aplicar el CLS en todos los pacientes con CCR que sean sometidos a cirugia de reseccion y
anastomosis ya sea de urgencia o programado

Realizar estoma derivativo cuando el puntaje de CLS es mayor a 12.5 puntos

No realizar un estoma derivativo cuando el puntaje del CLS sea menor a 12.5 puntos
Considerar realizar un estoma derivativo cuando el IMC del paciente sea mayor a 29
Considerar realizar estoma derivativo ante riesgo quirurgico ASA |1l y antecedente de
intoxicaciones

Determinar todas las variables preoperatoriamente excepto pérdida de sangre y distancia de
la anastomosis las cuales deben ser evaluadas en el transoperatorio para completar la escala
y determinar el puntaje, para tomar la decision de crear o no estoma disfuncionante

11. Limitantes

EL CLS solo pude ser usado para enfermedades neoplasias ya que las variables son
exclusivas para esta patologia

La muestra usada no fue representativa dados los criterios no modificables de exclusion y
eliminacidn sin embargo necesarios para obtener informacion fidedigna

Este estudio no esta exento de sesgos de informacion
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Seria recomendable realizar este estudio de manera prolectiva para someter a escrutinio los
resultados obtenidos
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