




A continuación se presenta la distribución de acuerdo a los hallazgos 
endoscópicos y el grado de diferenciación histológica en la biopsia inicial de la 
lesión_ 

Cuadro 5. Distribución inicial de los Gr os de acuerdo con los ha!!a os de la 
e oscopia y la biopsia de la le ión 

Distancia endoscópíca al 3.95 +- 2_6 

Bx inicial diferenciación 
Bien 6(46.2) 

2 (8.7) 2 (15 4) 
rr+r 2 sin dato 
=ü 3 sin dato 
�~�H�~� 1 sin dato 
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o QUIMIOTERAPiA 

Se emplearon 4 esquemas diferentes de admón. No existe formulario de 
recolección de datos al respecto. Se determinó en la revistón de la lnformacíon 
disponible en las historias clínicas que la dosis promedio de 5- fluorouracilo fue de 
696 +- 130 mgs. La dosis de Leucovorin fue de 51.1 +- 24 mgs. A todos se les 
administró la medicación de forma ambulatoria y en bolo IV No e~iste registro 
específico de la toxicidad asociada al uso de estos medicamentos. 

o RADIOTERAPIA 

Se admón. a los mismos ·19 pacientes. La dosis promedio fue de 4708 +- 67·1 
CGy. A 10 pacientes se les admón. La dosis estipulada Inicial que es de 5040 
cGy; a 6 ptes se les administraron 4500cGy, a 1 pte 4680 cGy, a 1 pte 5220 cGy y 
a uno solo 2160 cGy cuando se saco del estudio y se sometió a clrugla. La 
sesiones fueron de 180cGy para todos, con energia de 6MeV . Hubo ·t pte al que 
se administro la radioterapia mediante técnica de 2 campos y a 3 ptes con 3 
campos; a los demás como se había propuesto fue con 4 campos en cajón. 

8.3 EVALUACIÓN POST -TRATAMIENTO (DE INTERVALO) 

Únicamente a 10 pacientes se les realizó evaluación clínica mediante tacto rectal 
después de finalizada la neoadyuvencia con un tiempo de 49.·1 +- 49.5 dias 
(mediana 78 dfas)_ 

Únicamente a 5 pacientes se les realizó endoscopía en promedio a los 48.25 días 
(mediana 28 días) . 

Biopsia se practicó a 2 pacientes, uno de los cuales solo mostró tejido cicatricial. 

A 4 pacientes se les practicó ultrasonografia endoscópíca y a 4 ptes TAC 
contrastado. 

8.4 TRATAMIENTO QUIRÚRGICO 

En el cuadro 6 se muestra lo relacionado con los resultados del tratamiento 
operatorio en los dos grupos_ 
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En el grupo de Cirugía inicial sólo se intervinieron 14 pacientes. Los otros 2 
después de asignarse no se sam etieron a intervención. El hecha de tener tumores 
extensos y predominantemente localizados en su gran mayoría en el recta distal 
sólo permitió preservar la función esflnteriana en el 38.5 %. En ninguno de los 
casos se realizó ostom la de protección; pero se presentaron 3 dehiscencias 
anastomóticas parciales (fistulas) que obligaron a 
realización de la colostomía; 1 de los pacientes falleció. 
RAP. 

reintervención para la 

El 61.5 % se sometió a 

En cuanto al grupo de Neoadyuvancia preoperatoria únicamente se pudo 
conservar la función del esfínter en 2 pacientes (16.7%) , lo cual era el objetivo 
principal del protocolo. El 75% requirió de una R.A.P. y ·t paciente que presentó 
fistula rectovaginal antes de iniciar la neoadyuvancia requirió de colostomia tipo 
Hartmann que resultó su tratamiento definttivo. 

TIPO DE ABORDAJE Solo 14 del protocolo 

Ascítís 2 (16.7) ninguno 
rvletastasis en cirugfa ·1 lob der 2 bilat ·t lobulo der 
Tiempo qx 4 .06+-1 .23 4 .98 +- ·1 .96 
Abceso íntrabaddom ínal 1 4 
Sangrado o 1 
Atelectasia o "1 

Neumonía o 1 
Reintervencion 1 (peritonitis) 5 (3 colostomlas, 1 

sangrado, 1 eventracion) 
Muerte perloperatorla 1 (peritonitis) 1 (broncoaspiracló n) 

En el grupo de Cirugía inicial sólo se intervinieron 14 pacientes. Los otros 2 
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Reintervencion 1 (peritonitis) 
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8 '~ 
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4.98 +- ·1 ,96 
4-
1 
·1 
1 
5 (3 colostomlas, 1 
sangrado, 1 eventracion) 
1 (broncoaspiracló n) 



Únicamente se presentó una mortaildad perioperatoria por peritonitis y en esto no . . 

hubo dlferenc!a con el otro grupo. 

Llama la atención que a 3 de los 12 paciente pacien1es se le documentaron 

metástasis en el hígado al momento de la intervención (25°/c·)-

La Incidencia de complicaciones postoperatorias fue más notoria en el grupo de 

cirugía; con especial refrencía a las complicaciones Infecciosas lntraabdomlnales 

(28.6%) . Las ISO superficial y profunda$ las complicaciones pulmonar6s y dtil 

catéter fueron muy bajas y sin demostrarse diferencias entre los grupos . 

8.5 RESULTADOS DEL ANÁLISIS DE LAS PIEZAS QUIRÚRGICAS 

anatom la quirúrgica y la estadificación finaL 

Se concluye que al igual que con la valoración clínica inicial se trata de casos en 

su mayoría avanzados, tumores extensos y con ubicación en recto dístal lo que 

dificulta de hecho la preservación de la función esfintérica anal y le asigna un peor 

pronóstico oncológíco a los pacientes. 

Adicionalmente se observa que 7 de !os pacientes (50%) no correspondfan a 

tumores T3 que eran la base del estudio, lo que da una sensibilidad diagnóstica 

solo del 50 % en la evaluación preaslgnaclón. 
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solo del 50 % en la evaluación preaslgnaclóii. 



Cuadro 7 _ Hallazgos definitivos de anatomia patológica 

NEOADYUVANCIA CIRUGÍA 

!a nieza 
. ' 

Distancia a borde roximal 6í10 10í12 

delapieza .19.-í+-11.1 18+- 10.5 

718 4 comp 

5.4 +- 3.3 6.12+-2.5 

TNM patoicgh~ 

o "1 
., 

" 4 .L 

11 4 2 

111 2 6 

IV 3 

Cuadro 7. Hallazgos definitivos de anatom la patológica 

NEOADYUVANCIA CIRUGíA 

la pieza 

Dista neia a borde al 6/10 10/12 

de la pieza 19.1 +-11.1 18+- 10.5 

DIsh1l1cla a la Ilnea 6/9 1 comp 718 4 comp 

5.4 +- 3.3 6.12+-2.5 

TNM patologia 

O -1 -1 

.., 
4 L 

11 4 2 

111 2 6 

IV " ~ 

2' 



Cuadro B. Análisis caso a caso Grupo neoadyuvancia 

1 
. uT1 NO <EST 1) 
u u ( ·¡ ) 

tT3 Npos (!11) 

tT2NO(I) 

uT4 Npos (EST 1111 

t N pos _ 111) 
uT2NO ESTI) 
uT3Npos (EST 111) 

uT3 Npos (EST 111) 
uT3 Nneg (1!) 1 tT2NO (1) 
uT3 Npos (lll) i tT3 Nneg 

uT3 Npos (111) 1 tT2NO (1) 
u T3 Nneg 

1 Recibe Neoady. Rechaza cirugía. Luego gran 
1 masa anaL Fallece 25 meses después por enf. 

1 

¡ S$ incluye pero no asistf~ a QX-RTX 

Recibe QT-RTX. No hay valoraciones postto. No 
se somete a cirugía. Continua con quimioterapia. 
T3NO (EST 11) 
U post neoedy T3Npos. Patología TONO(RPC) 
Rechaza cirugía postneoady. Luego por 
obstrucción rectal colostomia en asa. 
T3N1 (111} 
Pendiente valoración postNeo y tto qco. 

En e! grupo de neoadyuvancia se observa 1 caso TONO clínico que no se sometió 

a cirugia y un caso d~ r~spuesta patológica completa. 

En general los datos del grupo de neoadyuvancia son los siguientes: 

8 pacientes no respondieron o progresaron durante el tratamiento (66 .7%). 

2 pac~entes presentaran regresión parcial ( 16. 7t!.t). 

Cuadro 8. Análisis caso a caso Grupo neoadyuvancia 

I 
. uT1 NO (EST 1) 
u u ( ·1) 

tT3 Npos (111) 

I tT2NO(I) 

uT4 Npos (EST 1m 

l N pos. 111) 
uT2NO ESTI) 
uT3Npos (EST 111) 

uT3 Npos (EST 111) 
uT3 Nneg (11) ¡ tT2NO (1) 
uT3 Npos (1iI) j tT3 Nneg 

uT3 Npos (111) I tT2NO (1) 
u T3 Nneg 

I Recibe Neoady. Rechaza cirugía. Luego gran 
I masa anal. Fallece 25 meses después por enf. 

I 

¡ S~ incluye pero no asist~ a QX-RTX 

Recibe QT-RTX. No hay valoraciones postto. No 
se somete a cirugía. Continua con quimioterapia. 
T3NO (EST 11) 
U post neoedy T3Npos . Petologle TONO{RPC) 
Rechaza cirugía posineoad'j. Luego por 
obstrucción rectal colostomia en aSB . 
T3N1 (III) 
Pendiente valoración postNeo y tto qco. 

En el grupo de neoadyuvancia se observa 1 caso TONO clínico que no S8 sometió 

a cirugia y un caso de respuesta patológica completa . 

En general los datos del grupo de neoadyuvancia son los siguientes : 

8 pacientes no respondieron o progresaron durante el tratamiento (66 .7%). 

2 pacientes presentaro n regresión parcia! (16. 7t!.t). 



1 paciente presentó respuesta cHnica completa {8.3%), pero no se pudo confirmar 

mediante pieza de patología ya que no se sometió a Intervención. 

1 pac1ente presentó respuesta patológica completa (8 .3% ). 

5 pacientes se incluyeron pero nunca iniciaron el protocolo asignado (5/23 = 
21 ,7%) 

Por lo anteriormente mencionado y las transgresiones importantes ai protocolo , 

que pasó de ser un Estudio Fase 111, para convertirse en una descripción 

retrospectiva de casos y controles, no realizaremos discusión ai respecto ; 

únicamente se presentan una serie de conclusiones que pretenden servir para que 

en caso de rediseí1ar el estudio, permitan la realización de un ensayo rn ás 
aplicebie a las realidades de nuestra práctica clínica actual. 

1 paciente presentó respuesta cHnica completa (8.3%), pero no se pudo confirmar 

mediante pieza de patología ya que no se sometió a Intervención. 

1 paciente presentó respuesta patológica completa (8.3%). 

5 pacientes se incluyeron pero nunca iniciaron el protocolo asignado (5/23 = 
21,7%) 

Por lo anteriormente mencionado y las transgresiones importantes ai protocolo, 

que pasó de ser un Estudio Fase 111, para convertirse en una descripción 

retrospectiva de casos y controles, no realizaremos discusión ai respecto; 

únicamente se presentan una serie de conclusiones que pretenden servir para que 

en caso de rediseílar el estudio, permitan la realización de un ensayo más 
aplicebie a las realidades de nuestra práctica clínica actual. 



9. CONCLUSiOrJES 

1. Está clarament~ demostrado que se atiende a pacientes de edad y con 

lesiones extensas en iongitud, en estado avanzado (T2 a T4), muchos de 

~nos con ~nf~rm~dad metastásica en el mom~nto de la intervención y con 

lesion~s ubicadas distalmente en ei recto, lo que dificulta los 

procijdim i~ ntos preservadores de función esfinteria na. 

2. No existe una buena sensibilidad en los diagn6stlco3 c!ln!co, 

ultrasonográfico y radiológico que permitan una asignación adecuada de los 

pacientes a los diferentes esquemas de tratamiento. 

3. No hay consenso al respecto del abordaje quirúrgico de los casos . Hay una 

elevada tasa de complicaciones operatorias relacionadas con !as 

anastomosis rectales ultrabajas (60% de los pacientes del grupo quln:irglco 

requirieron reintervención para manejo de filtraciones anastomóticas). 

4. En el análisis de anatomía patológica se confirman los hallazgos d~ 

lesiones avanzadas, la mayorla con compromiso ganglionar y con 

ubicación distal. Llama poderosamente la atención el hecho de no 

reportarse el compromiso del margen circunferencial. dado qua ijf1 muchas 

publicaciones recientes es considerado como el mejor y principal factor 

pronóstico de recaida locoregional y el único medidor de la calidad del 

procedimiento quirúrgico {mediante determinación de ex:clslon completa del 

mesorecto). 

5. El esquema de neoadyuvancía debe ser revisado especíalm ente en lo que 

respecta al esquema de quimioterapia. Los resultados obtenidos estén muy 
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por debajo y distantes de los reportados en la literatura. Es de anotar que 
el esquema aprobado no se encuentra publicado en ninguno de los 
estudios revisados disponibles. 

6. No hubo registro de la toxicidad asociada a estos nuevos esquemas de 
trat;;¡m iento. • 

7. El nuevo sistema de Seguridad Social dificulta la inclusión y seguimiento de 
pac!entes en estos estudios . 

a. la realización de estudios Fase 111 y de estudios Prospectivos es com pie jª y 
demuestra la falta de preparación de ia Institución y de disciplina por parte 
de los grupos de Investigación para ilevarlos a cabo . 
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1. Dar por terminado a la fecha el protocolo Fase ill aprobado en Hi98, en vist3 
de los resultados aqui presentados. 

2. Diseñar un protocolo Prospectivo para el Uso de Neoadyuvancia con 
quim ioradioterapia para manejo del cáncer recial localmente avanzado y 

resecable (sólo incluir tumores T3 y T4). Replanteando los objetivos y los 
puntos críticos de falla de acuerdo con lo disponible en ei presente Informe_ 

3. Evaluar y tomar medidas para que la estadificación pretratamiento, 
especialmente la clínica y ultrasonográfíca alcancen tos estanáares mfnlmos y 
permitan una adecuada selección de !os casos_ 

4. Replantear el esquema de dosificación y administración de la quim!oterapu:t, 

ajustándola a los resultados disponibles en la literatura reciente_ 

5. Incluir en el protocolo la realización de marcadores tumorales en la bi(>psia 
inicial para correlacionarlos con la respuesta a los diversos esquemas de 
tratamiento y tratar de encontrar utilidad como determinantes d81 pío nóstico 

6. Obligar a la recolección de los datos en formularios predis~ñados , y que se 
realice de manera prospectiva . Es la única forma de no perder información y 

producir estudios de calidad cientificª comprobada , 

7 _ Los Investigadores principales deben ser Es pe da listas vinculados como 
personai de planta e! lnstiwto_ Ci!:tdi!:t servicio debe tener lineas de 
investigación y a ellas se deben vincular ios Instructores en Entrenamiento , 

1. Dar por terminado a la fecha el protocolo Fase il! aprobado en Hi9S, en ViSt3 

de los resultados aqui presentados. 

2. Disellar un protocolo Prospectivo para el Uso de Neoadyuvancia con 

quim ioradioferapia para manejo del cáncer recial localmente avanzado y 

resecable (sólo incluir tumores T3 y T4). Replanteando los objetivos y los 

puntos críticos de falla de acuerdo con lo disponible en ei presente Informe. 

3. Evaluar y tomar medidas para que la esfadificación pretratamíento, 

especialmente la clínica y ultrasonográfíca alcancen los estandaies mfnlmos y 
permitan una adecuada selección de los casos. 

4. Replantear el esquema de dosificación y administración de la quimloterapul, 
ajustándola a los resultados disponibles en la literatura reciente. 

5. Incluir en el protocolo la realización de marcadores tumorales en la bi(}psia 

inicial para correlacionarlos con la respuesta a los diversos esquemas de 
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persunai de planta a! InstlWtu. Cada servicio debe teiler lineas de 

investigación y a ellas se deben vincular íos Instructores en Entrenamiento , 



Residentes y Estudiantes de las diversas áreas, con asignación de funciones 
especificas. 

8. El comité de Investigaciones debe ejercer funciones de educactón continuada, 
Monitoria, Auditoría, Fiscalización y Evaluación de los protocolos cte 
investigación que se lleven a cabo y de las personas que participen en los 
mismos como responsable directos. 

9. La Unidad de patoiogia debe actualizar su sistema de reporte e incluir ei 
margen de sección circunferencial como criterio de calidad Oncológico y 
Quirúrgico en todos sus inforrnes. 
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