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1. INTRODUCCION:

1.1. CONCEPTO

Una ostomia o estoma (ostium, apertura o boca y —tium, intervencion) es una apertura
creada quirurgicamente entre una viscera hueca y la superficie corporal o entre dos
visceras huecas. Las ostomias se pueden realizar a cualquier nivel del tracto

gastrointestinal.

En cirugia colorrectal se emplean para derivar el transito intestinal hacia el exterior y
que el contenido intestinal no progrese hacia tramos distales. Esta exclusion del
transito intestinal se emplea en diferentes situaciones clinicas y por motivos
variables, aunque generalmente como parte de una intervencion quirdrgica en la que
determinantes anatomicos, funcionales o particularidades del propio paciente obligan

a su realizacion [Figura 1][1].

Figura 1. lleostomia de derivacion
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1.2. TIPOS DE OSTOMIAS EN CIRUGIA COLORRECTAL

Las ostomias pueden clasificarse segun criterios de temporalidad en temporales,
cuando esta previsto llevar a cabo una posterior reversion o cierre; o permanentes, las

cuales son definitivas.

Segun criterios morfolégicos, pueden clasificarse en ileostomias (apertura del

intestino delgado distal a la piel de la pared abdominal anterior) y colostomias
(apertura del intestino grueso a la pared abdominal anterior).[Tabla 1]

Tabla 1. Tipos de ostomias en Cirugia Colorrectal

Tipo de Situacion clinica Intervencion Indicacién
ostomia quirargica
Cancer de recto Reseccion Anterior Baja
(medio/alto)
lleostomia ; Proteccion de anastomosis
lateral Colitis Ulcerosa Proctocolectomia total
(esfinteres preservados) | * reservorio ileoanal
Colitis Ulcerosa Proctocolectomia total Imposibilidad anatémica de
lleostomia s ] .
terminal (afectacion esfinteres) anastomosis
Colostomia | Cancer Colorrectal Derivacién digestiva Obstruccion intestinal
lateral obstructivo urgente
(Primer tiempo)
Cancer de recto Amputacion Imposibilidad anatémica de
(distal/ano) Abdominoperineal anastomosis
Colostomia
terminal
Peritonitis fecaloidea Reseccién de colon Anastomosis no deseada
(perforacion de colon) sin anastomosis
(Operacién Hartmann)

Ell: Enfermedad Inflamatoria Intestinal, Operacién Hartmann: reseccion de colon con cierre del tramo distal del
colon/recto y colostomia terminal.



1.2.1. lleostomias

Las ileostomias se pueden construir en asa (derivativas) o terminales, con o sin

reservorio continente. [Figura 2]

A.

lleostomia derivativa en asa, lateral: ostomia temporal que se crea para la

exclusion del transito intestinal en pacientes con una anastomosis colo(ileo)rectal

como profilaxis de complicaciones (fuga anastomética) o ante la presencia de

éstas. Ejemplos clinicos:

- Céncer de recto medio/alto tras reseccién anterior baja con conservacion de
esfinteres

- Colitis ulcerosa tras una proctocolectomia total con confeccion de reservorio
ileoanal.

lleostomia terminal (tipo Brooke): ostomia temporal o definitiva, que se crea

abocando toda la luz del ileon a la pared abdominal, cuando es necesaria la

exclusion completa del transito intestinal y no se considera pertinente o se

encuentra imposibilitada la reconstruccion del transito intestinal. Ejemplos

clinicos:

- Colitis Ulcerosa tras una proctocolectomia total cuando no es posible realizar
un reservorio ileoanal.

lleostomia continente: ostomia permanente de utilidad limitada, se crea en

aquellos pacientes candidatos a ileostomia terminal definitiva que desean un

procedimiento de continencia, actualmente se encuentra en desuso.

Figura 2: Tipos de ileostomias

Tipos de ileostomias: A: lleostomia lateral en asa; B: lleostomia terminal.



1.2.2. Las colostomias:

A. Colostomia en asa (lateral): ostomia de derivacion que puede ser definitiva o

temporal (posibilidad de revertirse si se soluciona el problema que ha motivado

su realizacion). Ejemplos clinicos:

Obstruccion o perforacion del colon distal para la descompresién del mismo;
se consigue la evacuacion del contenido fecal que previene la sepsis
abdominal.

Curacion de fistulas perianales o procesos inflamatorios agudos distales a la
colostomia.

Proteccion de anastomosis como alternativa a la ileostomia lateral
(actualmente uso limitado por mayor complejidad técnica y mayor tasa de

complicaciones)

Colostomia terminal: ostomia permanente o temporal en la que se excluye por

completo el transito intestinal, al abocar la totalidad de la circunferencia del

intestino grueso a la piel. Se emplea en diferentes situaciones:

Cancer rectal distal/ano tras la tras la reseccion abdominoperineal del recto
o Ell severa del area anorrectal; el aparato esfinteriano esta alterado por lo
que no se puede restablecer el transito intestinal manteniendo la
funcionalidad (continencia).

Peritonitis fecaloidea por perforacion de colon o en un paciente fragil con
inestabilidad hemodindmica que precisa reseccion de colon, tras la operacion
de Hartmann. [Figura 3] [1, 2, 3]

Figura 3. Tipos de colostomias

-

Tipos de colostomias: A: Colostomia lateral; B: Colostomia terminal



1.3.ILEOSTOMIA: IMPLICACIONES FISIOPATOLOGICAS, CUIDADOS Y
COMPLICACIONES

1.3.1. Implicaciones fisiopatoldgicas

La ileostomia entendida como una apertura del intestino delgado distal a la piel de la
pared abdominal anterior supone la exteriorizacion del contenido intestinal existente

al nivel del intestino incidido.

A través de la ileostomia se produce, diariamente, una pérdida de volumen de 200 a
1000 ml, que contienen de 40 a 100 mEg/L de sodio, de 15 a 30 mEg/L de
bicarbonato y 5 a 10 mEqg/L de potasio. A su vez, la derivacion del transito intestinal

ocasiona que no se produzca la reabsorcion de agua y sodio en el colon.

En gran parte de los pacientes, se ponen en marcha mecanismos de adaptacion con el
fin de compensar parcialmente este déficit, mediante el aumento de la secrecion de
aldosterona (hiperaldosteronismo) a nivel suprarrenal, generando cambios sutiles en
la reabsorcion de agua y sodio, en el volumen urinario y en la excrecién de
electrolitos y acidos para contrarrestar estas pérdidas. Sin embargo, un incremento
brusco del debito de la ileostomia (mas de 2000 mi/dia), una disminucion de la
ingesta 0 aumento de las pérdidas (Ej.: gastroenteritis aguda) puede desencadenar
desequilibrios hidroelectroliticos y una deplecién de volumen sintomatica. Esta
situacion clinica es bastante frecuente, aproximadamente en el 20% ileostomizados,

generando grandes implicaciones fisiopatologicas.

Por un lado, la disminucién de flujo renal produce una reduccién del filtrado
glomerular que se traduce en un aumento de los niveles de creatinina y urea en
sangre; si la replecion de volumen no se lleva a cabo precozmente, se puede producir

una insuficiencia renal aguda prerrenal.

Por otro lado, la propia disfuncién renal (no se produce una adecuada excrecion de
potasio) acompafiada de la pérdida marginal de potasio que se produce en el efluente

fecal, puede generar una hiperkalemia, que podria desencadenar arritmias graves.



Los compuestos liposolubles son absorbidos en la porcion terminal del ileon, de este
modo derivaciones proximales (a mas de 100 cm de la valvula ileocecal) pueden
generar un sindrome de malabsorcion caracterizado por déficit de vitamina B12
(anemia megalobléstica) diarrea y esteatorrea.

A su vez, el portar una ostomia afecta negativamente a la imagen corporal del

paciente, pudiendo generar insatisfaccion y de este modo afectar a la calidad de vida.

1.3.2. Cuidados de la ileostomia

La creacion de una ileostomia, como cualquier técnica quirtrgica no estd exenta de
complicaciones y precisara de unos exquisitos cuidados postoperatorios para facilitar
su funcionamiento, minimizar la morbilidad asociada a las mismas y mejor la calidad
de vida de los ostomizados. Por tanto, es imprescindible un manejo multidisciplinar
entre el equipo quirdrgico y el profesional de enfermeria especializado en ostomias

(estomaterapeuta).

El proceso comienza en el preoperatorio, se persigue aconsejar y educar a cada
paciente de forma individualizada, ya que la falta de conocimiento y los
malentendidos sobre las implicaciones de la ostomia repercuten en el prondstico. A

su vez, se procede a la localizacion del lugar de la ostomia.

En el postoperatorio, ademas de proseguir con el asesoramiento, se realizaran

cuidados tanto precoces como mas tardios.

Cuidados postoperatorios tempranos: inmediatamente después de la creacion de la

ileostomia, esta se torna edematosa, triplicando su tamafio original volviendo al
tamafio normal en unas 4-6 semanas. El nuevo estoma debera ser monitorizado
diariamente, comprobando la coloracién, que sea rosada; la viabilidad, que

permanezca himeda; y la retraccion, que protruya bien.

El débito de la ostomia inicialmente es escaso y de tinte serosanguinolento o
moderadamente bilioso. Con el paso de los dias, se recupera la funcion intestinal
aumentando considerablemente el débito. Este incremento brusco, puede
desencadenar alteraciones hidroelectroliticas graves y deshidratacion que son la

principal causa de reingreso temprano.



Cuidados postoperatorios en consulta del estomaterapeuta: Se deben realizar

consultas periédicas valorando el débito, el cambiado frecuente del reborde de la
ostomia y el refuerzo educacional. De este modo, disminuyen las complicaciones del

estoma.

Dispositivos y accesorios de ostomia: Los dispositivos para ostomias o bolsas de

recogida sirven para la recogida de heces que se expulsan por el estoma. Estan
formados por la ldmina adhesiva (fija el dispositivo y protege la piel), la bolsa y el
filtro (elimina los olores producidos por los gases).

En las ileostomias se emplea normalmente el tipo de bolsa abierta: esta abierta por la
parte inferior y el cierre se realiza mediante una pinza o velcro. Cuando la bolsa esta
llena, se quita el velcro o la pinza y se vacia, volviéndose a colocar la pinza o cerrar
el velcro. Este mecanismo evita un cambiado demasiado frecuente de la ostomia,
minimizando la irritacién cutanea de las heces de consistencia liquida de la

ileostomia.

A su vez, se emplean accesorios, como la aplicacion de cremas de barrera, polvo
regenerante, lubricantes o lociones y la colocacién de tiras de hidrocoloide para la
prevencion y tratamiento inicial de las complicaciones de la ostomia.

Un dispositivo eficaz es aquel que no se despega ni provoca lesiones cutaneas

periestomales y se adapta mejor a las necesidades de cada paciente [Figura 4].

Figura 4. Cuidados postoperatorios de la ostomia

A: Dispositivo de ostomia tipo bolsa abierta; B: secado de la ostomia con celulosa



1.3.4. Complicaciones

La creacién de una ileostomia suele ser relegada como una intervencion de menor
importancia dentro de un tratamiento quirdrgico de mayor magnitud, sin embargo,
tiene consecuencias tanto fisiolégicas como psicoldgicas, que suponen un impacto

negativo en la calidad de vida del paciente.

El segmento de intestino excluido es privado de estimulos mecanicos y de nutrientes,
por lo que se desencadenan una serie de alteraciones fisiopatoldgicas a varios niveles
(vellosidades, neurotransmisores, motilidad y microbiota) El conjunto de estas,
ademas de las alteraciones derivadas de la propia técnica quirdrgica (seccion,

traccion, exteriorizacion, sutura...) son el desencadenante de las complicaciones.

Se clasifican segun su momento de aparicion en precoces o0 tempranas si se producen
en el postoperatorio inmediato (menos de un mes) o tardias si son posteriores.
[Tabla 2] [1,4, 5, 6,7]

Tabla 2.Complicaciones de las ileostomias

Precoces Tardias

Malposicion Estenosis

Irritacion mucocutanea Prolapso

Fuga de anastomosis Hernia paraestomal
Deshidratacion Dermatitis periestomal
Necrosis del estoma Pioderma gangrenoso
Retraccion

Sangrado

Obstruccion intestinal

1.4. INDICACIONES

La principal indicacion de la creacién de una ileostomia lateral, es la proteccion por

exclusion de una anastomosis tras la reseccion anterior baja en el cancer colorrectal.

Otras entidades quirargicas en las que también se emplea incluyen, proctocolectomia
restauradora con reservorio ileoanal en la colitis ulcerosa y en la poliposis
adenomatosa familiar, la diverticulitis y las resecciones intestinales y/o colénicas de

urgencia. En todas ellas existe riesgo de fuga de anastomosis. [Tabla 3]



Tabla 3. Principales indicaciones ileostomia lateral

Indicaciones ileostomia lateral

Cancer de recto

Colitis Ulcerosa

Poliposis Adenomatosa Familiar

Diverticulitis

Cirugia de urgencia

1.4.1. Cancer de Recto

El cancer colorrectal es hoy en dia el tercer cancer mas frecuente en varones, después
del cancer de prostata y pulmon, y el segundo en mujeres, después del de mama. Su
incidencia esta aumentando siendo en Espafa el tumor maligno de mayor incidencia,
si se cuenta hombres y mujeres, con 26500 nuevos casos por afio. Las estimaciones
de los registros poblacionales, sittan la incidencia del cancer de recto en un tercio de

los casos de cancer colorrectal, 8800 pacientes por afio.

Siendo esto asi, la cirugia colorrectal abarca una gran proporcion de los pacientes

ingresados en los servicios de cirugia general.

El cancer de recto se define como cualquier neoplasia localizada a 15 cm o menos
del margen anal, medido por endoscopia digestiva baja. Es mas frecuente en hombres

y la edad de aparicion suele ser la séptima década de la vida.

De modo global la supervivencia del cancer de recto depende del estadio en el que es
diagnosticado existiendo diferentes estrategias terapéuticas encaminadas a su

curacion.

El éxito oncoldgico del tratamiento quirdrgico es conseguir la extirpacién completa
del tumor y su drenaje linfoganglionar (obteniéndose un espécimen sin invasion de
margenes y sin datos de perforacion) evitando la aparicion de recidivas

locorregionales. [3,8]
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Las intervenciones curativas comprenden:

A. Reseccidn local: reservada exclusivamente para estadios muy iniciales

B. Reseccion de recto y excision completa del mesorrecto (con preservacion o

no de aparato esfinteriano y asociado 0 no a anastomosis):
= Reseccidn anterior baja (con anastomosis colorrectal o coloanal) La

préactica de la exéresis mesorrectal total en la cirugia del cancer de recto
ha mejorado los resultados oncolégicos de la reseccion anterior baja, de
modo que hoy en dia es la operacion mas empleada en el tratamiento de
los tumores rectales. La realizacion o no de una ileostomia de derivacion
asociada queda en la mayoria de los casos a criterio del cirujano.

= QOperacion de Hartmann: Reseccion rectal sin anastomosis, con cierre del

mufion rectal y colostomia terminal

=  Amputacion abdominoperineal con extirpacion del aparato esfinteriano,

colostomia terminal y sin anastomosis.

1.4.2. Fuga de anastomosis

La fuga de anastomosis (FA) se define como un defecto de la pared intestinal en el
sitio de anastomosis que conlleva el establecimiento de una comunicacion entre el

lumen del tubo digestivo y el compartimento extraluminal. [9]

La tasa de FA en cirugia colorrectal ocurre en torno al 7-16% de las anastomosis

colorrectales y supone una complicacion de extrema gravedad.

La fuga de contenido fecal puede generar una sepsis pélvica, asociada a elevada
morbimortalidad, que suele precisar reintervencion urgente y posible ingreso

posterior en la unidad de cuidados intensivos.

Existen maltiples factores de riesgo que predisponen a una FA, pero se pueden
dividir en dos grandes grupos: factores preoperatorios (especificos de los pacientes) y
factores intraoperatorios (especificos de la reseccidn anterior baja de recto).

[Tabla 4]
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Tabla 4. Factores de riesgo Fuga de anastomosis

Factores preoperatorios Factores intraoperatorios

Obesidad Duracion intervencién > 3 horas
Edad avanzada Transfusion perioperatoria
Hombre Sepsis intraoperatoria
Consumo alcohol y tabaco Sitio de anastomosis isquémico
Diverticulosis Anastomosis baja (distancia margen anal)
Toma de corticoides Fallo anastomético intraoperatorio
Hipoalbuminemia
ASA>3
Tratamiento oncolégico:

o Radioterapia

e  Quimioterapia

ASA: American Society of Anesthesiologists, sistema de clasificacién del estado fisico del paciente con el
objetivo de predecir su riesgo quirtrgico.

La presencia 0 no de estos factores, asi como el desarrollo de la técnica quirurgica, se
combinan para determinar qué pacientes se beneficiaran de la realizacion de una

ileostomia de derivacion al finalizar la cirugia primaria.

Aunque no esta totalmente demostrado que la creacion de una ileostomia lateral
disminuya la incidencia de FA, si que disminuye drasticamente sus consecuencias en
términos de morbimortalidad y calidad de vida del paciente.

[10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17y 18]

1.5. TECNICA QUIRURGICA: CREACION DE UNA ILEOSTOMIA
LATERAL

En primer lugar, es fundamental seleccionar el lugar donde va a exteriorizarse la
ileostomia en asa preoperatoriamente, en general se realiza en el cuadrante inferior
derecho del abdomen, entre el ombligo y la espina iliaca anterosuperior, alejado de

prominencias 6seas, de pliegues cutaneos y cicatrices.

Se lleva a cabo exteriorizando un asa de ileon terminal (25-30 cm de la valvula
ileocecal) a través de la pared abdominal, cerciorandose de que no se genere tension
excesiva ni torsion del mesenterio. Seguidamente, se practica una enterotomia en el

cabo eferente (distal) y se evierte el cabo aferente (proximal).
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De este modo, el cabo aferente transportard el contenido intestinal para que el
efluente no contacte con la piel y vaya directamente a la bolsa de recogida; mientras
que el cabo eferente quedara excluido. Por ultimo se realiza la sutura mucocutanea

que mantendré fijo el asa ileal a la piel [Figura 5] [1].

Figura 5. Creacion de una ileostomia lateral

Creacion de una ileostomia lateral: A: “Triangulo de la ostomia”, el vértice superior representa la interseccion
entre la grasa infraumbilical y la aponeurosis del musculo recto del abdomen; B: Técnica quirdrgica:
Exteriorizacion del ileon, entertomia del cabo distal y posterior eversion del cabo proximal; C: Corte transversal

de una ostomia, perdendicular a la pared abdominal.
1.6. EL CIERRE DE LA ILEOSTOMIA LATERAL
1.6.1. Eleccion del momento

Una vez expuestos y analizados los factores determinantes del porqué de una
ileostomia, como realizarla y sus implicaciones fisiopatologicas y en la calidad de
vida de los pacientes, nos centraremos en la problematica de cuando realizar el cierre
de dicha ileostomia de derivacion.

El cierre de la ileostomia de derivacién -comparada con la cirugia inicial que motivo
su realizacion- se considera una cirugia menor, llevada a cabo de forma electiva,

simple y segura, por lo que no se suele priorizar su realizacion.
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Asimismo, demorar el cierre de la ileostomia permite una recuperacién suficiente
tras la reseccion inicial, la disminucion de las adherencias intraabdominales y la

resolucién del proceso inflamatorio atribuible al acto quirdrgico

A su vez, los tratamientos oncoldgicos adyuvantes prolongados, las comorbilidades
del paciente, las recurrencias tumorales o las complicaciones postoperatorias de la
cirugia primaria conllevan que se retrase 0 que no se realice este procedimiento. En
este ultimo caso, la ileostomia permanecera de manera definitiva y sucede en torno al
20% de los pacientes. [19, 20 y 21]

Por estos motivos, el cierre se ha realizado tradicionalmente de manera no prioritaria
y bastante tardia (mas de 8 semanas desde la cirugia primaria).

En los dltimos afios, se ha planteado la posibilidad de realizar el cierre de manera
precoz (preferiblemente menos de 2 semanas desde la cirugia primaria) ya que se ha
asociado a una menor dificultad técnica, una reduccion de la morbilidad asociada a la
ileostomia, a una mejora de la calidad de vida del paciente y a una reduccion de los
costes econdmicos. Sin embargo, las posibles complicaciones que pueden derivarse
de esta cirugia (FA, obstruccion intestinal, hemorragia, sepsis...) podrian poner en
precario el acceso del paciente a otros tratamientos con gran trascendencia prondstica
(radioterapia y/o quimioterapia postoperatoria). Esta es la razon fundamental por la
que, de momento, no se ha generalizado el cierre precoz de la ileostomia de
derivacion. [22 y 23]

1.6.2. Técnica quirargica

La reversion o cierre comprende la diseccion del asa de intestino exteriorizada de la
pared abdominal; la reseccidn del sitio de la ostomia y la posterior anastomosis del
asa aferente y eferente, bien de modo termino-terminal o latero-lateral, utilizando

sutura manual o mecénica.

Posteriormente se cierra el orifico de la pared abdominal y, habitualmente se cierra

parcialmente la herida cutanea para facilitar su cicatrizacion por segunda intencion.

Tradicionalmente el cierre de ileostomia se ha realizado por via abierta
(laparotémica) a nivel del orificio de la pared abdominal a través del cual se ha

exteriorizado el intestino en el momento de la creacion de la ileostomia.
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Sin embargo, esta técnica no posibilita una correcta valoracion de la cavidad
abdominal y de los posibles hallazgos intraabdominales que se hayan generado desde

la cirugia primaria.

La generalizacién de las técnicas minimamente invasivas (laparoscopia) en la
cirugia colorrectal, fundamentalmente en el tratamiento del cancer colorrectal, ha
supuesto un gran cambio en el postoperatorio de los pacientes con menos dolor,
menor estancia y menor niamero de complicaciones asociadas a patologia de la pared
abdominal. Asimismo, la familiarizacion de los cirujanos con estas técnicas ha
abierto la puerta a explorar otras indicaciones del abordaje laparoscépico en la

cirugia colorrectal.

En este sentido, el cierre de la ileostomia asistido por laparoscopia es una modalidad
cada vez mas empleada, pudiendo presentar beneficios potenciales respecto a la via
clasica de abordaje.

Una mejor visualizacion de la cavidad abdominal en su totalidad facilita la

identificacion de adherencias intraabdominales y su posterior lisis.

A su vez, permite la deteccion y reparacion de potenciales problemas en el sitio del
cierre, la adhesion del intestino delgado o del epipldn a una de las suturas en el cierre
de la pared abdominal incrementa el riesgo de hernias incisionales paraestomales y/o

fistulas enterocutaneas.

Otro beneficio adicional es la posibilidad de identificar patologia subclinica, no
detectada clinicamente antes de la operacion, como por ejemplo, una hernia
incisional, carcinomatosis peritoneal 0 metastasis hepéaticas no detectadas por
pruebas de imagen. [24, 25, 26 y 27]

1.6.3. Complicaciones

La reversion de la ileostomia en asa presenta una morbilidad relativamente elevada,
habiéndose publicado que en torno al 17% de los pacientes intervenidos presentan
complicaciones postoperatorias con una mortalidad del 0.4%.

La complicacion digestiva méas frecuente es la obstruccion del intestino delgado
(7%), que requiere reintervencion en un tercio de los casos, con nuevas laparotomias

con resecciones ampliadas y anastomosis.
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La principal causa de obstruccion del intestino delgado son las adherencias
intraabdominales, que se generan habitualmente a raiz las operaciones previas; otra

complicacion a largo plazo es el sindrome de dolor abdominal crénico.

A su vez, destacan, la dehiscencia de anastomosis (tanto la creada en la cirugia
primaria como la creada en el momento del cierre de la ileostomia), la perforacion

intestinal, el ileo postoperatorio y la fistula enterocutanea.

Las complicaciones no digestivas incluyen, la infeccion de herida quirdrgica (5%),
el sangrado, la hernia incisional paraestomal, el absceso intraabdominal y la sepsis
abdominal. [Tabla 5]

Tabla 5. Complicaciones quirurgicas del cierre de ileostomia de derivacion

‘ Quirtrgicas

Digestivas No digestivas

Obstruccion intestino delgado
Infeccion herida quirirgica

(adherencias)

Fuga anastomosis Hemorragia
Perforacion intestinal Hernia paraestomal
lleo postoperatorio Sepsis intraabdominal

Fistula enterocutanea

Las complicaciones no quirdrgicas comprenden las morbilidades cardiovasculares,

respiratorias y renales.

En cuanto a la funcion renal, merece hacer mencion aparte, ya que como hemos
mencionado anteriormente, la creacion de una ileostomia estd acompafiada de dafio
renal paulatino. Esta afectacion progresiva es probable que persista tras el cierre de la
ileostomia, sobre todo en el grupo de pacientes de alto riesgo (ancianos,
consumidores de antihipertensivos anti renina.-angiotensina y presencia de
nefropatias previas,), lo que pone de manifiesto la necesidad de extremar
precauciones y plantear estrategias, como podria ser el cierre precoz de la ostomia,

para evitar el desarrollo de una enfermedad renal crénica. [6, 28 y 29]
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1.6.4. Estancia hospitalaria

El tiempo medio de estancia hospitalaria tras la reversion de la ileostomia es de 5
dias, aunque existe una gran variabilidad segin las fuentes bibliograficas
consultadas. La morbilidad subsecuente al cierre de la ostomia de derivacion provoca
un aumento de las reintervenciones y del tiempo de recuperacion de los pacientes
(mayor numero de dias de estancia hospitalaria), lo que se manifiesta en un

incremento del coste econdmico para el sistema sanitario.

Con el advenimiento de la cirugia laparoscopica y la implementacion de protocolos
de recuperacion precoz la estancia hospitalaria tras el cierre de la ileostomia ha
disminuido considerablemente (a tan solo 24 horas, en algunos centros), sin aumentar

la morbilidad, la mortalidad, ni la tasa de reingreso. [30, 31, 32,33y 34]

2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Partiendo de la base de que la ileostomia lateral en asa es una ostomia temporal que
frecuentemente se realiza para proteger una anastomosis colo(ileo)rrectal de riesgo y
tanto la cirugia primaria (creacion de la anastomosis digestiva y de la ileostomia)
como el cierre posterior de esta Ultima (cierre de la ileostomia) pueden realizarse en
manos experimentadas por via laparoscdpica, planteamos las siguientes hipotesis de

trabajo:

El cierre de ileostomia asistido por laparoscopia facilita la técnica quirdrgica y por
tanto, reduce la frecuencia de complicaciones postoperatorias inmediatas comparado

con el cierre convencional por laparotomia.

Los pacientes intervenidos mediante cierre de ileostomia asistida por laparoscopia
presentaran menos dolor postoperatorio que los intervenidos mediante cierre

de ileostomia convencional.

Los pacientes intervenidos mediante cierre de ileostomia asistida por laparoscopia

presentaran menos dias de estancia.
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3. OBJETIVOS
Principal:

Comparar la frecuencia de complicaciones postoperatorias tras el cierre de ileostomia
lateral asistido por laparoscopia grupo de experimental (GE) y los cierres mediante

laparotomia grupo control (GC).
Secundarios:

Comparar el dolor postoperatorio entre GE y GC
Comparar la estancia hospitalaria media y entre GE 'y GC

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Este trabajo parte de un estudio que fue concebido inicialmente como un proyecto
piloto para valorar si a nivel de un centro, mediante la implementacion de la técnica
laparoscépica en el cierre de la ileostomia se obtenian mejores resultados que por la

via de abordaje clasico.

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, en el que se compara la eficacia de dos
técnicas quirdrgicas: laparotomia (grupo control) frente a laparoscopia (grupo
experimental) en el cierre de ileostomia, en el Hospital Galdakao-Usansolo. Se
incluyeron en el estudio aquellos pacientes portadores de ileostomia de derivacioén
candidatos al cierre programado por el Servicio de Cirugia General del Hospital
Galdakao-Usansolo y que cumplian con los criterios de seleccién [Tabla 6], en el
periodo de tiempo comprendido entre febrero de 2017 y junio de 2019 (2 afios y 4
meses).

Base de datos y recogida de los mismos

Se disefid una base de datos tipo Access (Microsoft Office, Windows) y se realizd
una revision de las historias clinicas de los pacientes a través del sistema Osabide
Global (Historia Clinica Electronica) de Osakidetza para obtener los datos que

corresponden a las variables sefialadas a continuacion.
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Tabla 6. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes portadores de ileostomia de derivacién candidatos al cierre programado

‘ Criterios de exclusion

Edad <18y > 85

Deterioro cognitivo
ASA =4

Complicaciones tras la primera cirugia que requieran laparotomia

Falta de comprobacién de anastomosis

No firmar consentimiento informado

4.2. ASPECTOS ETICOS

El estudio fue evaluado y aprobado por el Comité Etico de investigaciones Clinicas
(CEIC) del Hospital de Galdakao-Usansolo. A todos los pacientes participantes se les
informé de que iban a formar parte del estudio, se les explicé los riesgos y beneficios
que conllevaban las intervenciones y se solicitd la firma del consentimiento
informado [Anexo 1y 2]. Los datos de caracter personal fueron tratados segun la
legislacion vigente. (Ley Organica 15/1999, 13-12, Proteccion de Datos de Caracter

Personal).

4.3. PROCEDIMIENTO PERIOPERATORIO
Previa a la intervencion a estudio se realizé en todos los pacientes la comprobacion
de la estanqueidad de la anastomosis, mediante la introduccién de contraste por el

asa eferente de la ileostomia o mediante un enema opaco

A la hora de preparar la intervencién a estudio, el componente del equipo que
custodiaba la secuencia de aleatorizacion comunico a los cirujanos responsables de
las intervenciones programadas de cierre de ileostomia lateral el grupo asignado al
paciente en cada caso. Segun a qué grupo perteneciera el paciente intervenido se

siguieron los siguientes pasos.
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A. Grupo experimental:

1. Preparar el material de laparoscopia: Optica de 5mm, 3 tr6cares de 5 mm y

caja de pinzas de laparoscopia.

2. Colocacién de trocares: 1° trocar en flanco izquierdo; 2° trocar en fosa iliaca
izquierda y 3° trocar en hipocondrio izquierdo. Todos ellos laterales a la linea

media.
3. Exploracion de la cavidad y de paquete intestinal en busca de adherencias.

4. Adhesiolisis de las mismas y liberacion de ileostomia en su vertiente

abdominal. Se para la laparoscopia en ese momento.
5. Liberacion mucocuténea de la ileostomia.

6. Exteriorizacion del intestino a través de la pared abdominal por el orifico de
la ostomia creado en la cirugia primaria y anastomosis laterolateral
anisoperistaltica mecénica con grapadora tipo GIA75 + TA60 6 90 (segun

tamano intestinal), cargas azules.
7. Cierre fascial monoplano con sutura continua de polidioxanona loop n°0.
8. Cierre cutaneo con bolsa de tabaco con polipropileno intradérmico n° 2/0.
9. Relaparoscopia para verificar el estado de la anastomosis.

B. Grupo control (el proceso abarca las actuaciones del 5 al 8 llevadas a cabo en el
GE).

Los cuidados postoperatorios fueron idénticos en los dos grupos, siguiendo el
protocolo de rehabilitacién precoz (fast-track) implementado en la Unidad de cirugia
colorrectal del HGU. [35, 36 y 37]

Se les ofrecian liquidos a las 6 horas de la cirugia, y posteriormente se progreso en la
dieta; se les instruyd en la fisioterapia respiratoria incentivada e insistio en la
deambulacion precoz. Los dias 2 y 4 postoperatorios se les realizé una analitica de

control (bioquimica basica, PCR, hemograma y férmula y coagulacion).
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Cuando se cumplian los criterios siguientes, podian ser dados de alta:
= Afebril >24h
= Adecuada tolerancia en 2 comidas consecutivas
= Haber presentado transito intestinal a gases o heces
=  Presentar mejoria progresiva en las analiticas

4.4. ANALISIS DE DATOS Y VARIABLES DE ESTUDIO
Variables demograficas:

= Sexo: variable cualitativa nominal dicotomica.
= Edad (afios): variable cuantitativa discreta.
= IMC (indice de Masa Corporal), Peso (kg) y Talla (cm): variable
cuantitativa continua.
= Intervenciones quirdrgicas previas (Si/No): variable cualitativa nominal
dicotomica.
= Tratamientos previos (Si/No): variable cualitativa nominal dicotomica.
= Corticoterapia/inmunomoduladores
» Radioterapia
= Quimioterapia
= Clasificacion ASA (American Society of Anesthesiologists) (I-1V): variable
cualitativa ordinal. [Anexo 3a]
= Comorbilidades habitualmente incluidas para el céalculo del indice de

Charlson modificado: variable cualitativa nominal policotomica. [Anexo 3b]

Enfermedad que motiva la creacién de la ileostomia lateral: Variable cualitativa
nominal policotomica.

a) Cancer de recto

b) Poliposis Adenomatosa Familiar

¢) Colitis ulcerosa

d) Otra
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Cirugia primaria (creacion ileostomia lateral)

- Tipo intervencion quirdrgica (1Q): variable cualitativa nominal policotomica.
= Reseccion anterior de recto
= Sigmoidectomia
= Proctocolectomia restauradora + reservorio ileoanal (RIA)
- Directa
- 2tiempos
= Otros
- Duracion 1Q (minutos): variable cuantitativa continua
- Viade abordaje: variable cualitativa nominal dicotomica
= Abierta
= Laparoscopia
- Complicaciones postoperatorias (Si/No): variable cualitativa nominal
dicotomica
- Intervalo entre cirugias (n° de dias trascurridos entre la cirugia primaria y el
cierre de la ileostomia): variable cuantitativa continua
- Test de comprobacion de estanqueidad de anastomosis de cirugia primaria
(previo al cierre de la anastomosis): variable cualitativa nominal dicotémica.
= Enema endoanal
= Contraste por ileostomia
Cirugia Secundaria (cierre de ileostomia)

- Duracién 1Q (minutos): variable cuantitativa continua
Variables de resultado

- Dolor cuantificado mediante EVA (Escala Visual Analdgica) (0-10) : variable

cualitativa ordinal [Figura 6]

= Dia+1
= Dija+2
= Dija+4

= Dia +15 (control en consultas externas de cirugia colorrectal)

= Dia +30 (control telefonico)
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Figura 6: Escala Visual Analdgica (EVA)

Tiempo recuperacion transito (dias): variable cuantitativa discreta

= Gas (entendido como presencia de ventoseo)

= Heces (entendido como deposicion)

Complicaciones (Si/No): variable cualitativa nominal dicotomica

A. Complicaciones Médicas

Patologia respiratoria

Patologia cardiovascular

Alteraciones del metabolismo

Patologia renal: FRA (Fallo renal agudo)

Otros (especificar)

B. Complicaciones Quirlrgicas

a. Tipos:

Hemorragia (entendida como aquella que necesita transfusion)
Infeccion de herida: celulitis, exudado purulento por la herida,
que requiere curas adicionales y que retrasan el alta.
Obstruccion intestinal: ausencia de transito intestinal para gas
0 heces durante >48h desde la intervencion quirdrgica, a causa
de adherencias intestinales o de obstruccion a nivel de las
anastomaosis.

Fuga anastomosis ileal: defecto en la anastomosis ileo-ileal
diagnosticado clinica o radiologicamente.

Sepsis pélvica: 2 0 mas manifestaciones de SIRS (sindrome de
respuesta inflamatoria sistémica) por complicacion en la
anastomosis pélvica.

Sepsis de origen desconocido: 2 0 mas manifestaciones de

SIRS sin foco aparente (descartando complicaciones previas).

b. Necesidad de reintervencién quirargica (Si/No)
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C. Exitus

D. Clasificacion de complicaciones Clavien-Dindo [Anexo 3c]: variable

cualitativa ordinal.

- Estancia hospitalaria (dias): variable cuantitativa discreta.

4.5. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables categdricas se expresaron en forma de frecuencias y porcentajes y las
variables continuas en forma de medias y desviacion estandar (DE). Las variables
categoricas se compararon mediante el test de chi-cuadrado y test exacto de Fisher y
en el caso de variables continuas se utilizaron la prueba t de Student o las pruebas no
parameétricas de Wilcoxon.

Todos los analisis se realizaron en el programa IBM SPSS statistics ®, v.23.

5. RESULTADOS

5.1. DIAGRAMA DE FLUJO

Se reclutaron 50 pacientes seleccionables, 9 fueron descartados por presentar
criterios de exclusion y 4 denegaron su participacion. Los 37 pacientes restantes
fueron incluidos en el estudio y aleatorizados en grupo control (GC) y grupo
experimental (GE) por medio de un sistema de nimeros aleatorios generados por el
programa nQuery Advisor v7.0® para Windows, asignando 18 pacientes al GC y
19 pacientes al GE. Estos datos estuvieron custodiados por un profesional
administrativo ajeno al proceso experimental. En el GC la totalidad de los pacientes
fueron asignados a la intervencién control (laparotomia), mientras que en el GE uno
de los pacientes no fue asignado a la intervencidén experimental (laparoscopia) por
haberse producido un error de seleccion (ser portador de una colostomia en vez de
una ileostomia). No hubo pérdidas de seguimiento en ninguno de los grupos y
finalmente fueron analizados 18 pacientes en cada grupo, resultando un tamafio

muestral (n) de 36 [Figura 7].
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5.2. REPRESENTACION DE LOS RESULTADOS
Variables demogréficas

En el estudio el 61,11% de los participantes fueron varones y el 38, 89% mujeres.

En el GC participaron 12 hombres y 6 mujeres, los pacientes tenian una media de
edad de 60,78 (DS 12,57), el IMC medio fue de 25,11 (DS 4,59).

En el GE participaron 10 hombres y 8 mujeres, la media de edad fue de 58,06 (DS
17,29), y el IMC medio fue de 24,22 (DS 3,87)

Antecedentes personales

En el GC 12 pacientes habian sido previamente intervenidos mientras que en el GE
lo habian sido 9 pacientes.

En cuanto a los tratamientos médicos previos, el 83% de los pacientes recibid algun
tipo de tratamiento, en los que destacaron la neoadyuvancia (52.58%) y los
inmunosupresores (30.55%).

En el GC 15 pacientes recibieron algin tratamiento (3 pacientes corticoterapia o
inmunomoduladores, 9 quimioterapia y 10 radioterapia); en el GE fueron 15
pacientes (5 pacientes corticoterapia o inmunomoduladores, 9 quimioterapia y 9

radioterapia).

En lo relativo a las comorbilidades, en el GC 6 pacientes tenian hipertension arterial,
2 pacientes padecian DM tipo 11, 1 un infarto agudo de miocardio previo, 2 un ictus
previo, y 1 una Ulcera péptica; en el GE 3 pacientes tenian hipertension arterial, 2
pacientes padecian DM tipo Il, 1 una enfermedad vascular periférica, 3 una

disfuncién hepatica y 2 una enfermedad pulmonar cronica.

Respecto al indice ASA, en el GC ningun paciente presenté un ASA 1, 15 pacientes
un ASA Il y 3 pacientes un ASA Il1; en el GE 2 pacientes presentaron un ASA I, 9
pacientes un ASA Il y 7 pacientes un ASA 1ll. [Tabla 7]
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Tabla 7. Variables preliminares (1)

Variables preliminares Grupo control Grupo

(n=18) Experimental
(n=18)

Edad* 60,78 (12,57) 58,06 (17,29) 0,21
Sexo 0,37
Hombre 12 10

Mujer 6 8
IMC* 25,11 (4,59) 24,22 (3,87) 0,37
Intervenciones Quirurgicas previas 0,25
Si (21) 12 9
No (15) 6 9
Tratamientos previos 0,67
Si (30) 15 15
No (6) 3
Corticoterapia/lInmunomoduladores 3 5 0,345
Radioterapia 10 9 0,5
Quimioterapia 9 9 0.63
Comorbilidades
HTA 6 3 0,22
DM tipo 2 2 2 0,7
IAM 1 0 0,5
Ictus 2 0 0,24
Enfermedad vascular periférica 0 1 0,5
Disfuncién hepatica 1 2 0,5
Enfermedad pulmonar crénica 0 2 0,24
Ell 2 4 0.33
Ulcera péptica 1 0 0,5
ASA 0,32
[ 2
Il 15 9
11} 7

Enfermedad actual

El cancer de recto fue la afeccion mas frecuente (75%) seguida de la colitis ulcerosa
(13.88%) y de la poliposis adenomatosa familiar (8,33%). La distribucién de la
enfermedad entre los grupos fue la siguiente:

En el GC 13 pacientes estaban afectos de cancer de recto, 2 de Poliposis
Adenomatosa Familiar, 2 de Colitis Ulcerosa y 1 de una fistula colovesical; en el GE
14 pacientes padecian cancer de recto, 1 Poliposis Adenomatosa Familiar, 3 Colitis
Ulcerosa.

En todas las variables descritas no se presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre el GC y GE (IC 95% p > 0,05). [Tabla 8]
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Tabla 8. Variables preliminares (2)

Grupo control ~ Grupo

Enfermedad actual (n=18) Experimental

Cancer de recto 13 14 0,5
Poliposis Adenomatosa Familiar 2 1 0,5
Colitis Ulcerosa 2 3 0,5
Otras 1 0 0,48

Cirugia primaria (creacion de la ileostomia lateral)

La reseccion anterior baja de recto fue la intervencion quirdrgica méas frecuente
(75%), seguida en frecuencia la proctocolectomia restauradora asociada a reservorio
ileoanal (19,44%), la sigmoidectomia (2,78%) y la colectomia subtotal (2,78%).

El 97,22 % de las intervenciones quirargicas se realizaron por abordaje
laparoscépico y el 2,78% restante por laparotomia.

En el GC la duracién media de la cirugia primaria fue de 323,53 (DS 64,61) minutos;
La via de abordaje fue por via laparoscépica en 17 pacientes y 1 por via abierta, la
intervencidn quirargica fue una reseccion anterior de recto en 13 pacientes, en 2
pacientes proctocolectomia restaurada + reservorio ilecanal (directa), 1
proctocolectomia restaurada + reservorio ileoanal (dos tiempos), 1 sigmoidectomia y

1 colectomia subtotal.

En el GE fue de 357,22 (DS 77,9), el abordaje fue por via laparoscopica en los 18
pacientes, se realizd una reseccion anterior de recto en 14 pacientes, en 2 pacientes
proctocolectomia restaurada + reservorio ileoanal (dos tiempos) y en 2 pacientes

proctocolectomia restaurada + reservorio ileoanal (directa).

Las complicaciones postoperatorias en el GC se presentaron en 9 pacientes (7

quirurgicas y 6 médicas); en el GE en 9 pacientes (6 quirdrgicas y 6 médicas).

El tiempo transcurrido hasta la cirugia secundaria (cierre de la ileostomia lateral) fue
de 212,28 (DS 106,12) dias de media en el GC y de 200,33 (DS 150,8) en el GE.
[Tabla 9]



28

Tabla 9. Variables preliminares (3)

Grupo control " Grupo

Cirugia primaria (n=18) Experimental
(n=18)

Duracion 323,53 (64,61) 357,22 (77,9) 0,47
Via abordaje 0,50
Abierta 1 0
Laparoscopica 17 18
Complicaciones postoperatorias 9 9 0,63
Qururgicas 7 6 0,5
Médicas 6 6 0,64
Tiempo entre cirugia primaria 212,28(106,12) 200,33 (150,8) 0,2
y cierre de ileostomia

Variables resultado

El tiempo de recuperacion del transito intestinal a gases en el GC se demoro 1,56
dias de media (DS 0,78) frente a 1,56 (DS 0.7) en el GE (IC 95% p= 0,76). La
recuperacion del transito a heces tardé en el GC 2,5 dias de media (DS 1,42) frente a
2,33 dias (DS 1,33) en el GE (IC 95% p= 0,7). Estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas.

La estancia hospitalaria media fue de 7,38 dias distribuido del siguiente modo: 7,22
dias (DS 3,93) en el GC y 7,56 dias (DS 6,63) en el GE (IC 95% p= 0,83). Estas

diferencias tampoco fueron estadisticamente significativas.

El dolor postoperatorio, al primer dia postoperatorio en el GC resulté una media de
3,17 (DS 2,25) frente a 3,83 (DS 1,69) en el GE (IC 95% p= 0,26). Al segundo dia
postoperatorio en el GE fue de 2,00 (DS 1,75) en comparacion con 2,28 (DS 1,36) en
el GE (IC 95% p= 0,16). El dolor postoperatorio no presentd diferencias
significativas entre los grupos los primeros dos dias tras el cierre. Al cuarto dia
postoperatorio el GC presenté una media de 1,78 (DS 2,76) por 0,39 (DS 0,61) en el
GE (IC 95% p=0,0). Tras el alta, al dia 15 el dolor result6 de 1,4 (DS 2,19) en el GC
frente a 0,2 (DS 0,45) en el GE (IC 95% p= 0,03). Finalmente, a los 30 dias del
cierre, en el GC el dolor registrado fue de 0.5 (DS 1) a frentea 0enel GE (IC 95%
p= 0,0). A partir del cuarto dia postoperatorio se mostré que el GE presentaba

significativamente menos dolor [Tabla 10].
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Tabla 10. Variables resultado (1)

Grupo Grupo P valor

Variables de resultado Control Experimental
(n=18) (n=18)

Tiempo recuperacion transito
Heces 2,5(1,42) 2,33 (1,33) 0,76
Gas 1,56 (0,78) 1,56 (0.7) 0,72
Dias de estancia hospitalaria 7,22 (3,93) 7,56 (6,63) 0,83
EVA
Dia 1 3,17 (2,25) 3,83 (1,69) 0,26
Dia 2 2,00 (1,75) 2,28 (1,36) 0,16
Dia 4 1,78 (2,76) 0,39 (0,61) 0,0
Dia15 1,4 (2,19) 0,2 (0,45) 0,03
Dia 30 0.5(1) 0 0,01

Se presentaron complicaciones postoperatorias tras el cierre de ileostomia en 8
pacientes repartidas en GC 3 pacientes y GE 5 pacientes (IC 95% p=0,35). Enel GC
la complicacion médica que se registré fue fallo renal agudo (1 paciente); en el GE se
registraron insuficiencia respiratoria (1 paciente) y alteraciones hidroelectroliticas (3

pacientes).

Las complicaciones de tipo quirurgico en el GC se debieron a hemorragia que
requirio transfusion (1 paciente), obstruccion intestinal (1 paciente) y fuga de
anastomosis (1 paciente); en el GE se produjeron por hemorragia que requirio
transfusion (1 paciente), fuga de anastomosis (1 paciente), sepsis pélvica (2
pacientes) y sepsis de origen desconocido (1 paciente). No se evidenciaron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en lo que a las

complicaciones se refiere.

Se tuvo que reintervenir a 1 paciente en el GC (lavado peritoneal y drenaje) frente a
2 en el GE (un drenaje transanal tras una sepsis pélvica y una reseccion con
desmontaje de anastomosis por fuga de anastomosis) (IC 95% p= 0.5). Tampoco se
hallaron diferencias estadisticamente significativas en relacion a en las

reintervenciones realizadas posteriores al cierre.

Estas complicaciones se clasificaron segun su gravedad mediante la escala de
Clavien-Dindo; en el GC 15 pacientes presentaron complicaciones tipo I, 1 paciente
tipo 11 y 2 pacientes tipo Illa; en el GE 15 pacientes presentaron complicaciones tipo

I, 1 paciente tipo Illay 1 paciente tipo 1Va. [Tabla 11]
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Grupo Grupo P valor

Variables de resultado Control Experimental
(n=18) (n=18)

Complicaciones postoperatorias 0,35
Si (8) 3 5
No (28) 15 13
Médicas 0,3
Si (4) 1 3
No (28) 17 15
Insuficiencia respiratoria 0 1 0,5
Metabolismo 0 3 0,5
Renal 1 0 0,5
Quirtrgicas 0,67
Si (6) 3 3
No (30) 15 15
Hemorragia (transfusion) 1 1 0,76
Obstruccion intestinal 1 0 0,5
Fuga de anastomosis 1 1 0,76
Sepsis pélvica 0 2 0,24
Sepsis origen desconocido 0 1 0.5
Reintervenciones quirdrgicas 0,5
Si (3) 1
No (33) 18 15
Clasificacion Clavien- Dindo 0,4
| 15 15
I 1 1
A 2 0
B 0 1
IVA 0 0
IVB 0 1
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6. DISCUSION

6.1. DISENO DEL ESTUDIO

La principal limitacion del estudio es haberse realizado en un solo centro. Esto se
traduce en que el tamafio muestral sea escaso (n= 36 pacientes seleccionables en 2
afios y medio de seguimiento) y en que la poblacion de estudio esté condicionada por
la idiosincrasia del centro investigador y por sus caracteristicas genético-ambientales
concretas. Por lo tanto, la mayoria de las diferencias registradas no tienen
significacion estadistica y no pueden generalizarse, es decir, ser extrapolables a otros

centros.

Otra limitacion adicional ha sido la falta enmascaramiento entre ambos grupos. Este
inconveniente ha sido parcialmente resuelto en la valoracion postoperatoria. La
evolucion del paciente (EVA, tiempo de recuperacion del transito intestinal) se
realiz6 por personal del equipo quirdrgico que no habia llevado a cabo la
intervencidn experimental y que desconocia el grupo al que habia sido asignado cada

paciente.

Asimismo, cabe mencionar la dificultad que genero el disefio del estudio en cuanto al
normal funcionamiento del Servicio de Cirugia. Habitualmente, el cirujano que
interviene es el principal encargado de procurar los cuidados postoperarorios al

paciente.

En el caso de proseguir reclutando pacientes y obtener resultados satisfactorios el
objetivo es ampliar el estudio a otros centros a nivel nacional, auspiciado por la
Asociacion Espafiola de Coloproctologia. La multicentricidad permitiria obtener
mayor potencia estadistica, logrando que las diferencias en las variables resultado
fueran mas significativas. De este modo, se podrian obtener conclusiones mas
contundentes de cara a implementar en la practica clinica las medidas mas efectivas

basadas en la evidencia.
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6.2. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos en las variables demogréaficas nos muestran una poblacion
predominantemente de varones, entre la sexta y septima década de la vida. Como era
previsible, teniendo en cuenta que la mayoria de los pacientes padecian cancer de
recto. Estos datos son similares a los publicados en las guias nacionales e

internacionales sobre el estado actual del cancer colorrectal [1y 3].

En nuestro estudio el 83% de los pacientes recibieron tratamiento antes de la cirugia
primaria, tanto neoadyuvancia (56%) como inmunosupresores (30,5%). Asi, méas de
la mitad los pacientes reciben neoadyuvancia (radioterapia y/o quimioterapia) por la
presencia de tumores rectales localmente avanzados [8]. El uso preoperatorio de
estos esquemas terapéuticos, es un factor de riesgo para el desarrollo de fuga de
anastomosis, 1o que en muchas ocasiones determina la realizacion de una ileostomia
de derivacion, en concordancia con lo demostrado por el proyecto nacional de

registro de fugas de anastomosis tras cirugia en cancer rectal (ANACARE) [10].

Del mismo modo el diagndstico de enfermedad primaria mas frecuente en nuestra
serie fue el de cancer de recto, reflejo del prevalencia actual de esta patologia en

nuestro medio.

Cuando hemos analizado las variables preliminares (demograficas y enfermedad
primaria; Tabla 7) comparando el GC y el GE, no se presentaron diferencias
estadisticamente significativas. De esta forma, se comprobd que ambos grupos eran
homogéneos y perfectamente comparables, sin poder atribuir las diferencias que se

presentaron en los resultados a un sesgo de seleccién.

La reseccion anterior baja de recto asociada a ileostomia lateral fue la intervencién
quirurgica mas realizada (75%), reflejo del diagnostico mas habitual del cancer de
recto.

El 97,22 % de las intervenciones quirirgicas se realizaron por abordaje
laparoscdpico, sin reconversiones a cirugia abierta asociadas, muy por encima de los

estandares comunicados en la bibliografia revisada [24].

Estos datos muestran la experiencia del equipo de cirugia colorrectal del Hospital

Galdakao-Usansolo en el empleo de estas técnicas minimamente invasivas.
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Asimismo, el uso de esta via de abordaje, el tratarse de tumores rectales localmente
avanzados y la realizacion de proctocolectomia total asociada a reservorio ileoanal en
el 19 % de los pacientes explican que la duracion media de la intervencién quirdrgica

primaria sea superior a 6 horas.

Los resultados obtenidos analizando las variables correspondientes a la cirugia
primaria (duracion de la intervencion, via de abordaje, complicaciones
postoperatorias y tiempo transcurrido hasta el cierre de la ileostomia) tampoco
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos,
reafirmando la homogeneidad de los grupos, posibilitando su comparacion y
facilitando la interpretacion de los resultados.

El tiempo medio que transcurre entre la cirugia primaria y el cierre de la ileostomia
es superior a 6 meses, mayor que el habitualmente descrito en la literatura (2-3 meses
en la mayoria de las series) [19]. Sin embargo, encontramos estrechas similitudes con
lo observado en un reciente estudio multicéntrico sueco (n= 316), en el que en mas
del 60% de los pacientes el cierre de la ileostomia se demord mas de 12 meses desde
su confeccion, arguyendo que sus pacientes eran mayoritariamente afectos de
canceres de recto localmente avanzados que precisaban quimioterapia coadyuvante
(en el 50% de los casos), lo que justifica retrasar la cirugia del cierre de la ileostomia

(12 meses por lo menos) hasta finalizar dicho tratamiento oncologico [29].

Actualmente, se esta desarrollando un protocolo de cierre precoz de estas ileostomias
(menos de 2 semanas desde su confeccion) con el fin de reducir la morbilidad

asociada a la misma [23].

El cierre de la ileostomia se asocia habitualmente a una morbimortalidad nada
desdefiable. Aunque existe gran disparidad entre la literatura, la revision sistemética
britanica de Chow et al mostr6 que la tasa de complicaciones es del 17% vy la
mortalidad del 0,4% [28]. En nuestra serie, el 16,6% de los pacientes presentaron
complicaciones, sin mortalidad asociada. Esta gran similitud entre lo observado en
nuestro estudio y en la revision sistematica, nos permite afirmar que el disefio del
estudio es adecuado y que el Servicio de Cirugia Colorrectal del Hospital Galdakao-

Usansolo esta a la par de los estandares europeos contemporaneos.
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Fue precisa una reintervencion quirdargica en 3 pacientes (8,3%), el anteriormente
descrito con obstruccidn intestinal en el GC y dos por problemas septicos derivados
de focos intrabdominales, uno de los cuales (2,8%) motivé la creacién de una nueva
ileostomia en el GE. Estas cifras son concordantes con los estudios consultados [29].
No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre el GC y el GE.

Cabe mencionar que el Unico paciente que presentd una obstruccion intestinal fue
dentro del GC, complicacién que no ha aparecido en el GE y pudiera estar
relacionada con la adhesiolisis sistematica que se realiza en dicho grupo [26]. Serian
necesarios mas pacientes y mayor porcentaje de obstrucciones intestinales para poder
dotar de mayor solidez a esta teoria.

En cualquier tipo de cirugia en la que se realice una anastomosis digestiva se produce
en las primeras horas un enlentecimiento e incluso paralisis de la peristalsis
intestinal. La recuperacion precoz de la misma y la posterior emision de gases y
heces son signos de una correcta recuperacion postoperatoria, y son monitorizados
diariamente en cualquier servicio de Cirugia Digestiva [36].

Por el contrario, la ausencia de dicha secuencia frecuentemente se asocia a alguna
complicacion o como minimo obliga a descartarla. En nuestra serie, no hemos
objetivado diferencias estadisticamente significativas en el tiempo de recuperacion
del transito (tanto para gases como para heces) cuando comparamos la via de
abordaje. La mayoria ventosea entre el primer y el segundo dia postoperatorio, con
deposiciones entre el segundo y el tercer dia postoperatorio, como reflejo de una

recuperacion postoperatoria correcta.

El dolor postoperatorio asociado al cierre de la ileostomia es controlado
habitualmente por analgesia endovenosa durante las primeras 48 horas, para

posteriormente comenzar con tratamiento oral.

En nuestra serie, los pacientes sometidos a cierre por laparoscopia han mostrado
significativamente menos dolor al 4 dia del postoperatorio y tras el alta (dias 15 y 30
del postoperatorio). Estos hallazgos son concordantes con la bibliografia existente en
la que el abordaje laparoscopico en cirugia colorrectal se asocia a menor dolor

postoperatorio no solo agudo sino también tras el alta.
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La menor manipulacion y traccion visceral durante la laparoscopia y una mayor
liberacion de las adherencias periestomales se muestran como las explicaciones méas
plausibles [24].

La estancia hospitalaria media en nuestra serie es de 7,38 (DS 5,36) (en un rango
comprendido entre 3 y 33) dias, sin mostrar diferencias significativas entre los dos
grupos. La medicion mas frecuente (moda) ha sido de 4 dias de estancia. Esta
estancia media es superior a la registrada en la bibliografia revisada, que

habitualmente oscila en torno a los 5 dias [31].

Esta diferencia puede deberse al reducido tamafio muestral de nuestro estudio, en el
que se sobrestiman los resultados de los pacientes que se complican (un periodo
postoperatorio méas prolongado). Asi, si calculamos la estancia hospitalaria media de
los pacientes no complicados obtenemos un resultado de 5,9 (DS 2,26). A su vez,
cabe destacar que se ha encontrado una diferencia en el modo de medir la estancia
hospitalaria en nuestra serie respecto a la literatura consultada; a saber, nosotros
hemos medido la estancia entendida como fecha del alta menos fecha del ingreso,
mientras que se tiende a medir como fecha del alta menos la fecha de la intervencion,

lo que resultaria en un dia adicional por paciente en nuestra medicion.

A modo de resumen, podemos decir que el estudio realizado en nuestro Centro para
comparar dos vias de abordaje (laparoscopica frente a convencional) usadas en el
cierre de una ileostomia derivativa ha mostrado unos grupos homogeneos y
perfectamente comparables. No hemos encontrado diferencias en la morbilidad
asociada a la via de abordaje ni al tiempo de recuperacion del transito intestinal para
gases y heces. El abordaje laparoscépico ha obtenido mejor control del dolor méas
alla del 2° dia del p.o. manteniéndose después del alta. El tratarse de un estudio
unicéntrico y el pequefio tamafio muestral son las principales limitaciones de este

estudio.

La ampliacion del mismo, poder dotarle de multicentricidad y realizar estudios de
coste-efectividad y calidad de vida parecen condiciones necesarias para poder
responder de modo taxativo sobre la bonanza o no del cierre laparoscépico de una

ileostomia.
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CONCLUSIONES

La ileostomia lateral derivativa se emplea en nuestro medio preferentemente
asociada al tratamiento quirdrgico del cancer de recto localmente avanzado y

a la confeccion de reservorios ileoanales.

El cierre de la ileostomia lateral derivativa asistida por laparoscopia es un
procedimiento quirargico factible y reproducible en manos experimentadas.

Esta técnica minimamente invasiva no se asocia a mayor morbilidad aunque

no logra disminuir el nimero de reintervenciones quirurgicas.

El tiempo de recuperacion de transito intestinal postoperatorio no depende de
la técnica quirdrgica de abordaje elegida.

El uso de la asistencia laparoscdpica logra un mejor control del dolor después

del segundo dia postoperatorio, dicha diferencia se mantiene tras el alta.

La morbilidad asociada al cierre de la ileostomia en nuestro medio es similar

a lo mostrado en las revisiones sistematicas.
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9. ANEXOS
ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE/CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Investigador Principal: Izaskun Badiola Bergara, Servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo. Unidad Colorectal. Tel. 944007008

Centro: Hospital Galdakao-Usansolo. Bizkaia.

Titulo del proyecto de investigacion: “Eficacia del cierre de ileostomia lateral
asistida por laparoscopia”

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigaciéon Clinica
del Hospital Galdakao-Usansolo.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello
lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademds, puede consultar con las
personas que considere oportunas.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

La cirugia laparoscopica es una técnica bien establecida para realizar diferentes
tipos de cirugia abdominal: ginecoldgica, urologica y digestiva. Consiste en el
abordaje del abdomen mediante la introduccion de trocares a través de pequefias
incisiones creando un espacio tras la introducciébn de gas y operando con
instrumental especial. La técnica quirtrgica no difiere de la habitual.

El objetivo de este estudio es saber si en la cirugia del cierre de ileostomia puede
ser beneficiosa la asistencia por laparoscopia. Se trata de una técnica que
realizamos en la actualidad, pero consideramos necesario basarnos en datos
cientificos y probados para demostrar su beneficio, no demostrado por ahora.
Queremos estudiar si puede disminuir las complicaciones postoperatorias.

Por ello, le pedimos, que participe en nuestro estudio, por el cual sera asignado a
un grupo al que se le realizard la cirugia convencional (sin asistencia por
laparoscopia) o al otro grupo (al que se le realizar4 la cirugia asistida por
laparoscopia). La asignacion a un grupo u otro sera de forma aleatoria.



Los cuidados postoperatorios seran los mismos en los dos grupos. A todos los
participantes se les citara a los 15 dias de la intervencion quirdrgica. Al mes se les
realizar4 una consulta telefénica y a los 3 meses se le realizara una consulta
definitiva y solicitaremos su participacion en la cumplimentacion de otro
cuestionario, ya que nos interesa conocer como ha sido su salud durante este
tiempo.

Al mismo tiempo, y con el objetivo de encontrar cuales son los factores que pueden
tener influencia en la eleccién de la técnica, recogeremos algunos datos de su
historia clinica.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

Es muy posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco
interés para el diagnéstico o pronéstico futuro para usted. Usted NO obtendra
ningun tipo de beneficio directo por participar en este estudio, pero su colaboracion
puede ser (til para otros pacientes en el futuro.

No se prevé ningun riesgo adicional para usted; Unicamente, los riesgos inherentes
a la cirugia laparoscopica, que pueden aparecer por la extension del gas al tejido
subcutaneo u otras zonas Yy dolores referidos, habitualmente al hombro. Es un dolor
gue responde adecuadamente a analgésicos habituales.

Los resultados del estudio podrian ayudar a futuras personas, sometidas a cirugia
de cierre de ileostomia lateral.

Puede negarse a realizarse el estudio y puede revocar su consentimiento en
cualguier momento, sin tener que dar ninguna explicacion y sin que tenga ninguna
repercusion en la atencién médica que recibe.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

La inclusion en el presente estudio no cambiara la normal estrategia diagnostico-
terapéutica en el tratamiento de su enfermedad. EI médico del estudio le dara mas
informacion si lo desea.

6. N° DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados
con el mismo, contactar con el médico responsable del estudio: Dra Izaskun Badiola
en el nUmero de teléfono 944007008.

7. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislacibn mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicién y cancelacién de datos, para lo cual
debera dirigirse a su médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio
estardn identificados mediante un cédigo y sélo su meédico del estudio o
colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en
caso de urgencia médica o requerimiento legal.



Solo se tramitardn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio,
gue en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccién, n° de la seguridad social, etc... En el
caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio
descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion
de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios) y al Comité Etico de Investigacion Clinica, cuando lo precisen
para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo
la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. El acceso a
su historia clinica ha de ser sélo en lo relativo al estudio.

8. COMPENSACION ECONOMICA:

Su participacion en este estudio NO le supondra ningun gasto y TAMPOCO recibira
ninguna compensacion de tipo econémico por participar en él.

9. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Usted tiene derecho a recibir informacion sobre los resultados del estudio una vez
gue éste haya concluido.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se
afladira ningun dato a la base de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del
mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion
adecuada del motivo por el que se ha decidido su retirada del estudio.

El estudio se podra suspender siempre y cuando se de alguno de los supuestos
contemplados en la legislacion vigente.



Al firmar, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le
han expuesto.

Yo,

(nombre y apellidos del paciente) con DNI
* He leido la hoja de informacién que se me ha entregado
* He podido hacer preguntas sobre el estudio

* He recibido suficiente informacién sobre el estudio

* He hablado con....................

» Comprendo que mi participacion es voluntaria.

» Comprendo que puedo revocar mi consentimiento:

En cualquier momento

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en mi asistencia sanitaria.

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del paciente: Firma del investigador del centro:
Fecha: / / Fecha: / /




ANEXO 3: VARIABLES

a) Clasificacion de complicaciones Clavien-Dindo [38]

' Grado

Grado |

Definicion

Cualquier situacion que suponga un desvio del curso postoperatorio
normal, sin necesidad de tratamiento farmacolégico adiciona®,
intervencion quirdrgica, endoscopica o radioldgica.

También se incluyen las infecciones de herida quirlrgica tratadas en la
cabecera del paciente.

*Los regimenes terapéuticos permitidos son: antieméticos, antipiréticos,
analgésicos, diuréticos, fluidoterapia y fisioterapia.

Grado Il

Cualquier régimen terapéutico adicional al descrito en el grado |, la
necesidad transfusiones de sangre y la nutricion parenteral

Grado lll

Necesidad de intervencién quirdrgica, endoscopica o radiologica

Grado llla

Intervencion sin anestesia general

Grado Illb

Intervencion con anestesia general

Grado IV

Complicacién con riesgo vital que requiere ingreso en unidad de
cuidados de mediada o elevada complejidad.

Grado IVa

Disfuncion organica de 1 sdlo érgano (se incluye la necesidad de
dialisis)

Grado Vb

Disfuncion multiorganica.

Sufijo “d”

Complicacién subsecuente tras la resolucién de la complicacion
primaria.

Grado V

Fallecimiento del paciente.

Vil



viii

b) Clasificacion ASA-PS (American Society of Anesthesiolgist Physical Status) [39]

Clasificacion Definicion
ASA

Ejemplos clinicos

Paciente normal saludable

Saludable, no fumador, consumidor ocasional de
alcohol

Paciente con enfermedad
sisttmica moderada sin
limitacion funcional
significativa.

Fumador, consumo moderado de alcohol,
embarazo, obesidad, DM tipo Il o HTA bien
controlada, enfermedad pulmonar moderada

Paciente con enfermedad
sistémica  severa  que
supone limitacion funcional
significativa.

Una o mas enfermedades moderadas-severas:
HTA o DM tipo Il mal controlada, EPOC, obesidad
mérbida, hepatitis activa, dependencia-abuso de
alcohol, portador de marcapasos, FEVI reducida,
ERC estadio terminal (V) en dialisis, 1AM, Ictus
(ACV o AIT), cardiopatia coronaria, o colacion stent
reciente (> 3meses)

Paciente con enfermedad
sistémica  severa  que
supone un riesgo vital
constante.

IAM, Ictus (ACV o AIT), cardiopatia coronaria, o
colacién stent reciente (< 3meses), valvulopatia
cardiaca severa, FEVI reduccion severa, Sepsis,
CID, FRA, ERC estadio terminal (V) sin control de
dialisis

Paciente moribundo cuyas
expectativas de vida son
nulas  sin intervencion
quirdrgica inmediata.

Ruptura de aneurisma toracico o abdominal,
politraumatismo, hemorragia intracraneal con
efecto masa, isquemia mesentérica de origen
cardioembdlico, disfuncion multiorganica.

Vi

Muerte encefélica, cuyos
organos  estan  siendo
extraidos para ser donados

DM: Diabetes Mellitus, HTA: Hipertensién Arterial, EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, FEVI:
Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo, ERC: Enfermedad Renal Crénica, IAM: Infarto Agudo de
Miocardio, ACV: Accidente Cerebrovascular, AIT: Accidente Isquémico transitorio, CID: Coagulacion
Intravascular Diseminada.



c) indice de Comorbilidades de Charlson modificado (ajustado por edad) [40]

Comorbilidad Puntuacion

asignada

Edad*

<50

50-59

60-69

69-79

>80
Cardiopatia

Infarto Agudo de Miocardio

Insuficiencia Cardiaca Congestiva 1
Vasculopatia

Enfermedad Vascular Periférica 1

Enfermedad Cerebrovascular 1
Broncopatia

Enfermedad Pulmonar Crénica 1
Neuropatia

Demencia 1

Hemiplejia-Paraplejia 2
Endocrinopatia

Diabetes Mellitus tipo Il controlada 1

Diabetes Mellitus tipo Il complicada 2
Nefropatia

Moderada-Severa 2
Gastroenteropatia

Ulcera péptica 1
Hepatopatia

Leve 1

Moderada-Severa
Cancer/inmunodeficiencia

Neoplasia maligna localizada solida

Linfoma

Leucemia

Metastasis

SIDA
Enfermedad Reumatoldgica (Conectivopatia)

Al O

=N

o OIN|ININ

indice de Comorbilidades de Charlson modificado: indice de comorbilidades que estima la supervivencia a
diez afios ajustada por edad en porcentaje.



