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RESUMEN:

OBJETIVO: Evaluar factibilidad, beneficios del manejo no quirtirgico del cancer de recto con cCR posterior a QT/RT
neoadyuvante. METODO: Determinar tasa de recurrencia local o a distancia, supervivencia libre de enfermedad, supervivencia
global en grupo de estudio con cCR posterior a QT/RT incorporados en protocolo de manejo no quirtrgico, compararla con
grupo control de pacientes que recibieron QT/RT mds cirugfa radical de recto con pCR. RESULTADOS: 77 pacientes con
diagnéstico de ADC de recto, en periodo 2006-2015 59 (76,6 %) tuvieron indicacién y recibieron QT/RT concurrente. Once
(18,6 %) tenian cCR y fueron incluidos en grupo de estudio y once pacientes operados (18,6 %) con pCR constituyeron grupo
control. Complicaciones en 3 (27,2 %) del grupo control (grado IIIb, ITy I, en grupo de estudio solo se registraron dos (grado I'y
ITIb). Pacientes del grupo de estudios con cCR luego de una mediana de seguimiento de 52 meses, no se registré ninguna recaida
locorregional ni a distancia a supervivencia global del 100 %. Grupo control con pCR luego de mediana de seguimiento de 49
meses no se describieron recaidas locorregional ni a distancia, la supervivencia por causa especifica es 100 %.CONCLUSIONES:
Representa la primera experiencia Venezolana en manejo no quirdrgico del cancer de recto posterior a terapia neoadyuvante,
observamos resultados oncoldgicos similares entre grupo de estudio (cCR) al compararlo con grupo control (pCR), con porcentaje
de complicaciones inferior y una tasa de preservacién de 6rgano de 100 %.

PALABRAS CLAVE: Céncer, recto, tratamiento, no quirtrgico, cCR, pCR.

ABSTRACT:

OBJECTIVE: The purpose of this study is to evaluate the feasibility and benefits of non-operative management of rectal cancer
posterior to QT/RT neoadjuvant for patient’s cCR. METHOD: Determine the rate of the local recurrence or distant, disease-
free survival and the overall survival in study group with subsequent cCR to QT/RT incorporated into the protocol non-operative
management and compared to the control group of patients receiving Qt/Rt more radical surgery rectum with pCR. RESULTS:
We identified 77 patients diagnosed with ADC Rectal in the study period 2006-2015, of these 59 (76.6 %) had received QT /RT
concurrent. Eleven (18.6%) had a complete clinical response (cCR), and were included in the protocol; eleven patients (18.6%)
with pCR were the control group. Complications in three patients (27.2%) in the control group (grade IIIb, Il and I), in the study
group only two (grade I and IIIb) were reported. In patients with cCR after a median follow-up of 52 months, no locoregional
or distant relapse and overall survival of 100 % was recorded. Control with pCR after a median follow-up of 49 months group
no locoregional or distant relapses were described, and specific cause survival is 100%.CONCLUSIONS: This represents the first
Venezuelan experience in the nonoperative management of rectal cancer post neoadjuvant therapy, we observed similar oncologic
outcomes between the study group (cCR) when compared with the control group (pCR), with a lower rate of complications and
with organ preservation rate of 100 %.

KEYWORDS: Cancer, rectal, treatment, non-operative management, cCR, pCR.
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INTRODUCCION

El cancer de colon y recto se ubica como la tercera causa de enfermedades malignas en hombres (10 % del
total de casos) y el segundo en mujeres (9,2 % del total de casos) a nivel mundial, observando que el 55 % de
los casos ocurre en paises desarrollados. Existe una amplia variacidon geografica con respecto a la incidencia,
en Australia la tasa registrada es de 44,8 casos y en EE.UU de 40,4 x 100 000 habitantes y otras zonas de
Africa Occidental la tasa no sobrepasa los 4,5 x 100 000 habitantes; solamente en EE.UU para el 2015 se
registraron 40 000 nuevos casos de cincer de recto. La mortalidad por cdncer de colon y recto a nivel mundial
es baja, representando solo el 8,5 % (694 000 muertes) del niimero total de defunciones, segin datos de
GLOBOCAN, la mortalidad global para el 2015 ha disminuido en un 45 % cuando comparamos con cifras
de los afios 90, esto debido a los avances en la terapéutica y los programas de pesquisas més eficaces (V.

En Venezuela para el 2012 se registraron 1 557 muertes, y es la cuarta causa de muerte por céncer en
hombres y la quinta en mujeres, segun el tltimo anuario de mortalidad publicado. Aunque casi todos los
registros epidemioldgicos incluyen el cincer de colon y recto como una misma entidad, en la practica clinica
constituyen dos entidades anatémicas y bioldgicamente distintas, por tal motivo los estudios diagnésticos y
las opciones terapéuticas son completamente diferentes 2.

En la historia de la cirugfa del cincer de recto, a mediados del siglo XX se observé peores resultados en
esta localizacién cuando lo comparabamos con cincer de colon, registrando tasas de recaidas de 35 % vs, 5
% y supervivencia global a 5 afios en orden de los 30 % vs. 50 % respectivamente. Para mejorar los resultados
oncoldgicos, a finales de los anos 80 y principios de los 90, se recomendé la quimioterapia mas radioterapia
concurrente adyuvante, basados en estudios conducidos por US North Central Cancer Treatment Group
(NCCTG) ®) | the Gastrointestinal Tumor Study Group (GITSG) 4 y the National Surgical Adjuvant
Breast and Bowel Project (NSABP) ©) | a pesar de esto el prondstico segufa siendo desfavorable. Los
estudios de Heald y cols., donde introdujeron la escision mesorectal total, fue el primer gran cambio para
el tratamiento del cancer de recto, obteniendo tasas de recurrencias nunca antes alcanzadas para la época
(

cirugia convencional para la época mds QT/RT, en pacientes con estadio III de cancer de recto, obteniendo

¢ Unos de los tltimos ensayos clinicos publicados, comparaban la técnica de escision mesorectal total vs.,

tasas de recurrencia local de 7 % vs. 19 % 7). Hay que hacer notar que el nivel de evidencia de los estudios
publicados por Heald y cols., © eran bajos (series de casos), y para que este procedimiento quirtrgico se
estandarizara a nivel mundial llevo casi dos décadas.

A finales del siglo pasado, se produjo el segundo cambio que marco notablemente el tratamiento del cancer
de recto, fue la introduccién de la radioterapia neoadyuvante, desde el inicio estudios muy bien disenados
reportaban resultados oncolégicos muy favorables utilizando ciclos cortos de RT preoperatoria, sin embargo,
no fue hasta el afno 2004, cuando varios ensayos aleatorizados con excelente nivel de evidencia mostraron
la superioridad de la QT/RT neoadyuvante seguida de cirugia con escisién mesorectal total, reduciendo el
porcentaje de recaidas localesde 13%a6% ¢ 7 * & 2 ) igualmente se observé un mayor porcentaje de cirugta
preservadora de esfinter y resultados funcionales posoperatorios mejores. Con base a lo antes mencionado
el tratamiento estandar actualmente del cdncer de recto medio o bajo localmente avanzado es la QT/RT

neoadyuvante mis la cirugfa con los criterios de radicalidad propuestos por Heald y cols., (6) (escisién
mesorectal total) seguido de quimioterapia adyuvante.

La cirugfa radical en céncer de recto distal tiene una tasa de morbimortalidad no despreciable, siendo la
més destacada la dehiscencia de anastomosis que se puede observar hasta en un 12 % de los casos con una
mortalidad global que podia llegar hasta el 13 %, datos obtenidos en la era anterior a la implementacién de las
ostomias temporales derivativas y aunque estas cifras disminuyeron un 80 %, también es cierto que se suma
la morbilidad propia de este procedimiento. Actualmente se aument6 la tasa de preservacion de esfinteres,
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sin embargo, el porcentaje de disfuncién urinaria y sexual es significativa, y aunque la calidad de vida de estos
pacientes es aceptable, los resultados funcionales estdin muy lejos de ser perfectos (10)
Existe un aspecto que analizar en los pacientes con cancer de recto localmente avanzado luego de recibir

QT/RT neoadyuvante, un porcentaje importante de ellos que oscila entre 15 % y 40 % pueden alcanzar una
respuesta patoldgica completa (pCR) ¢ ' » ), Los que alcanzan pCR tienen un pronéstico favorable, con

una tasa de recurrencia local que se acerca al 0 % y una supervivencia a 5 anos mayor al 95 % (13, 14) Estos
datos hacen plantear una gran interrogante: ;En ausencia de tumor residual, los pacientes podrian manejarse
exitosamente sin cirugfa dentro de un protocolo de seguimiento, y de esta forma no exponerlos a la morbi-
mortalidad de la cirugfa radical de recto y aumentar el porcentaje de preservacion de érgano?

A finales de los anos 90 en el MD Anderson se publicaron los primeros ensayos que planteaban la
preservacion de 6rgano en cancer de recto medio y bajo localmente avanzado; Schell y col., indicaban QT/

RT concurrente y los pacientes con respuesta clinica favorable y ganglios negativos le realizaban resecciéon

transanal de espesor total, obteniendo resultados oncolégicos similares a la terapia quirtrgica estindar (15

Los primeros estudios prospectivos sobre el manejo no operatorio del cincer de recto con respuesta clinica
completa (cCR) luego de la QT/RT neoadyuvante (Protocolo watch and wait ) fue desarrollado por Habr-
Gamay cols., en Sao Paulo, Brasil, en este estudio se evalué la respuesta clinica entre las 8-10 semanas luego
de la neoadyuvancia, paciente con cCR se siguieron de forma estricta por 10 meses y los que mantenian esta
repuesta clinica se les ofrecia esta modalidad de tratamiento, en este primer ensayo publicado en el 2004 la
supervivencia global y la supervivencia libre de enfermedad a 5 afos fue de 100 % y 92 % respectivamente con

( 12) Esta conducta terapéutica actualmente se encuentra en investigacion

una tasa de recaida local del 3 %
en varios centros de gran importancia a nivel mundial, dos articulos recientemente publicados, el primero de
ellos por Maas y cols., en Maastricht , Holanda, y el segundo Smith y cols., en el Memorial Sloan-Kettering
Cancer Center en Nueva York; confirmaron la eficacia del tratamiento no quirtrgico, evaluando la respuesta
clinica a través del examen fisico, estudio endosc6picos y la resonancia magnética nuclear( 16> 17> 18)

El objetivo de este estudio es evaluar la factibilidad y los beneficios del tratamiento no quirtrgico del cancer
de recto con cCR posterior a la QT/RT neoadyuvante, evaluando la recurrencia local, supervivencia global,
supervivencia libre de enfermedad y tasa de complicaciones comparandolo a su vez con los pacientes operados

con pCR.

METODO

Se evaluaron en forma prospectiva los datos de los pacientes con adenocarcinoma de recto medio o bajo,
archivados en el sistema de historias médicas de la consulta especializada en oncologia de vias digestivas del
Dr. Armando Gil Mendoza del Centro Médico de Caracas en el periodo de enero de 2006 hasta diciembre de
2015. A todos estos pacientes se les realizé historia clinica completa, colonoscopia, ultrasonido endoscépico,
niveles de CEA y TAC de térax mas abdomino-pélvica con doble contraste.

Los pacientes incluidos en el estudio fueron aquellos con céncer de recto medio o bajo localmente
avanzado, que al ultrasonido endoscépico eran clasificados como T3 o T4NO (uT3/uT4-NO), tumores
ganglios positivos (uN1/N2) o tumores de recto distales uT2 para aumentar la probabilidad de una cirugfa
preservadora de esfinter, todos estos pacientes recibieron quimio-radioterapia concurrente, la dosis total de
RT fue de 5 040 cGy més una fluoropirimidina (capecitabina o SFU) sola 0 combinada con oxaliplatino. Los
pacientes que presentaron metdstasis a distancia fueran excluidos.

En el presente estudio se compararon las caracteristicas demograficas, caracteristicas propias de la lesion,
tipo de tratamiento, tasa de complicaciones y resultados oncoldgicos entre el grupo de estudio, constituidos
por los pacientes con respuesta clinica completa (cCR) que se planificd para ser manejado de forma
no quirurgico, y el grupo control conformado por los pacientes que se les realizo cirugia radical con
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respuesta patoldgica completa (pCR) en la pieza definitiva. Las complicaciones posteriores a procedimientos

quirtrgicos se clasificaron segun la escala de Clavien-Dindo (Cuadro 1) (19)

Cuadro 1. Clasificacion de Clavien-Dindo de las complicaciones quinirgicas

Grado Definicion
I Cualquier desviacion del curso posoperatorio normal sin la necesidad de tratamiento
farmacologico o intervencion quirirgica, endoscopica oradiologica
I Requerimiento de tratamiento farm acoldgico con drozas distintas de las permitidas para las
complicaciones de grade [; incluve transfusiones de sangre

oI Bequerimiento de intervencion quirirzica endoscopica o radiologica
1z Sin anestesia general
b Bajo anestesia general

v Complicacion con riesgo de vida que requiere manejo enterapiaintensiva
TVa Didfundon simple de érgano (induyendo dialisis)
Vb Didfuncion multiple de orzanos

v Muerte del paciente

Grupo de manejo no quirurgico

Los pacientes que clasificaron para este grupo fueron los que tenfan cCR luego de la quimio-radioterapia
concurrente. Estos fueron valorados por primera vez luego de la concurrencia entre las 4 y 8 semanas y la
evaluacion de la respuesta se llevé a cabo mediante examen digital, colonoscopia, ultrasonido endoscépico,
CEA, TAC y biopsia selectiva de cualquier lesion residual o cicatriz de sospecha; la resonancia magnéticay
el PET-CT se realizé en algunos pocos pacientes, por tal motivo los datos no serdn tomados en cuenta en
este ensayo. Luego de ser evaluados los pacientes con las herramientas diagndsticas antes mencionadas, se
clasifican con cCR si presentan los siguientes criterios: 1. Sin evidencia de tumor papable o tllcera eritematosa
superficial con zona cicatricial al examen digital. 2. Sin evidencia de tumor residual o ulcera eritematosa
superficial con zona cicatricial en la colonoscopia y ultrasonido endoscépico. 3. Ausencia de ganglios de
sospecha en el ultrasonido endoscépico 4. Ausencia de tumor residual en estudios de imagenes 5. Reseccion
transanal de espesor completo negativa para malignidad en los casos de tlcera superficial o zona de fibrosis
cicatricial detectada al tacto rectal.

A todos los pacientes se les participé que el manejo no operatorio del cincer de recto no era la terapia
estandar, y que debian permanecer en un seguimiento riguroso por la consulta que consistia en examen fisico
cada 3 meses por los dos primeros anos, luego cada 6 meses hasta el quinto afo y posteriormente anual,
CEA cada 6 meses, estudio de ultrasonido endoscépico cada 6 meses por el primer afio, colonoscopiay TAC
abdomino-pélvica a los 6 meses de decidir esta modalidad de tratamiento y luego de forma anual.

Grupo de pacientes con pCR

Como grupo control en este estudio se identificaron y seleccionaron a pacientes con pCR posterior a
quimio-radioterapia concurrente seguido por cirugfa con escision mesorectal total. pCR se define al no
identificar células tumorales viables en el andlisis histopatoldgico definitivo de la pieza quirargica (ypTONO).
El seguimiento de los pacientes quirtrgicos fue establecido con historia y examen fisico cada 3 meses por 2
afos, luego cada 6 meses hasta el 5o ano, y a partir de este momento evaluacién anual; niveles de CEA en
cada consulta y estudio endoscépico mas TAC térax abdomen y pelvis anual.
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Andlisis estadistico

El objetivo principal del estudio es determinar la tasa de recurrencia local o a distancia, supervivencia libre
de enfermedad y supervivencia global en el grupo de estudio (cCR) y ast compararla con el grupo control
(pCR). Para el andlisis de los datos se utilizé el programa SPSS v.22, asi pues, parala comparacién de variables
categéricas se utilizé el test exacto de Fisher, y para las variables cuantitativas la prueba T para muestras
independientes. Se establecié como significancia estadistica un valor de P<0,05.

RESULTADOS

Un total de 77 pacientes con diagndstico de adenocarcinoma de recto, fueron registrados en el periodo de
estudio, 59 de estos (76,6 %) tuvieron indicacién y recibieron QT/RT concurrente de forma completa. Once
pacientes (18,6 %) tenfan una repuesta clinica completa (cCR), y fueron incluidos en el protocolo del mancjo
no quirtirgico del cancer de recto. Ocho (72,7 %) de los pacientes son hombres, con un promedio de edad al
momento del diagnéstico de 58,6 afos. El tiempo medio entre culminar la QT/RT y la primera evaluaciéon
fue de 6,2 +/- 2 semanas, y la evaluacién completa de la respuesta determinando cCR fue de 11 +/- 3 semanas.
La quimioterapia adyuvante se administré en 5 (45,4 %) de los pacientes, 4 recibieron FOLFOX (leucovorina
calcium (Folinic Acid), fluorouracilo, oxaliplatino) 1 CAPOX (Capecitabina y oxaliplatino). La mediana de
seguimiento en este grupo de estudio fue de 52 meses (rango: 91; minimo: 9-méximo:100).

Cuadro 2. Caracteristicas de pacientes con cCR en protocolo de manejo no quimrgico

Paciente Edad Sex T N ST  Union  Procedimiento QT Complicaciégr  Procedimiento
(afios) o Ane- advuvante {zrades} quirirgico
rectal propuesto™®
{cm)
1 52 M 2 0 I 1 BEx Exéresis No Ninguna RAB
transanal
2 83 F Zz 1 M 2 Bx Exéresis CAPOX Ninguna RAB
A transanal
3 43 M 2 0 I 0 Ninzuno No Ninguna RAP
4 60 M 2 0 I 0 Bx Exeresis No I EAP
transanal
3 83 M 2 1 m 1 Bx Exéresis FOLFOX Ninzuna Coloanal
A transanal
g 36 M 2 2 m 3 Bx Exéreds FOLFOX Ninguna RAB
B transanal
7 M 3 0 IIA 1 Ninzuno No Coloanal
3 79 F 2 1 m Bx Exéredis FOLFOX Ninguna RAB
A transanal
9 14 M 3 1 m 1 Bx Exéresis FOLFOX Ninguna Coloanal
B transanal
10 63 F 2 1 m 0 Bx Exéresis No b EAP
A transanal
11 63 M 2 0 1 0 Ninzuno No Ninguna RAP

1 abdominoperineal. erior ultra baja de recto con anastamasls cala-

ana
* Procedimiento quirdrgloo propussta: inte

angquesehubles na se hublese seguido las gulas de mansjo no quirdrgion.

El grupo control fue conformado por once pacientes (18,6 %) quienes tenian respuesta patoldgica
completa (pCR) luego de recibir QT/RT vy reseccién mesorectal total, ocho (72 %) de estos pacientes
son hombres. Todos estos pacientes tenfan hallazgos de sospecha de enfermedad residual al examen fisico,
colonoscopia o ultrasonido endoscdpicos, que hicieron decidir la conducta quirtrgica. El promedio de edad
al momento del diagnéstico fue de 60,8 afios, con un tiempo medio entre culminar la QT/RT y la primera
evaluacion fue de 6,5 +/- 2 semanas, y de realizar la cirugia fue de 10 +/- 1 semanas. La quimioterapia
adyuvante se administré en 10 (90,9 %) de los pacientes, 7 recibieron FOLFOX y 3 CAPOX. La mediana
de seguimiento en este grupo de estudio fue de 49 meses (rango:70; minimo: 7- maximo: 77)
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Paciente Edad Sexo T N 5T Anille ar Intervencidn  Colostomla  Complicacidn
[afos) Ano- adyuvante Grado
rectal
[er)
1 54 M 2 1 A 0 FOLFOX RAP Definitiva Ninguna
2 53 M 2 0 | 4 CAPDX RAB Temporal  dshis e
snastomasis
3 64 M 3 1 B =05 FOLFOX Colo-anal Temporal Ninguna
4 BE M Z @ | 4 No RAB Temporal Ninguna
5 74 W 3 1 |8 2 FOLFOX RAB Temporal fi=a met=balico ]
B B3 Ll 2 1 IlA 4 CAPOK RAB Temporal Ninguna
P &6 (3 4 -F C =05 CAPDX RAP Definitiva MNinguna
8 49 F 3 2 IlB <05 FOLFOX RAP Definitiva Minguna
g 74 M 2 1 |[HA 2 FOLFOX RAB Temporal Ninguna
10 63 F 2 1 A 3 FOLFOX RAB Temporal Infeccian del |
5tio
operatoria
L 44 M 4 1 |NC 5 g FOLFOX RAP Definitiva Ninguna -
ciin anterior baja de recto. RAP: reseccidn abdominoperinesl. Colofansl: reseccldn antertor ultrs baja de recto con ansstomasis

CUADRO 3
Caracteristicas de pacientes con pCR

Al comparar las diferentes variables clinicos patoldgicas del grupo de estudio con ¢cCR y el grupo control
con pCR, existen diferencias principalmente en dos: 1. La estadificacién clinica inicial, sin significancia
estadistica (P 0,635). 2. La variable de si recibieron QT adyuvante en donde la diferencia tuvo significancia
estadistica (P 0,032), observado que en el grupo de pCR solo 1 no la recibié y en el de cCR 6 de los 11
pacientes. El resto de las variables analizadas se pueden observar en el Cuadro 4

Cuadro 4. Caracteristicas clinico-patologicas de los pacientes en el grupo de cCR comparados
con el grupo de pCR

Grupo cR Grupo pCR P Valar
Pacientes (n) 11 BE
Edad imedia, afios) 58,64 B0,51 0,677
Sexo
Masculino 8 (50 %) B (50 %) 1,000
Femeninao 3 (50 %) 3 (50 %)
Estadio TNM
I 4(66,7 %) 7(333%) 0,635
111 7433 %) o (56,3 %)
Quimicterapia adyuvante
Si 5(333 %) 10 (66,7 %) 0,032
No £ (85,7 %) 1(14,3 %)
Complicaciones
5 27 (40 %) 3 (60 %) 0,550
Mo B (50 %) 5 (50 %)
Promediode distanciaen
Fégmetros desde margen anal 1,08 (£1,13) 1,58 (+1,63) 0,187
[DE)

Resultados funcionales y a corto plazo

Ocho de once pacientes (72,7 %) del grupo en estudio con cCR presentaban inicialmente lesiones en
recto distal a menos de 1 cm de la unién ano-rectal, requiriendo como procedimiento quirtirgico una
reseccion abdominoperineal o una reseccién anterior ultra-baja con anastomosis colo-anal, procedimientos
que conllevan la necesidad de una colostomia permanente o temporal segin ¢l caso y comorbilidades
importante en la esfera urogenital y trastornos de la continencia fecal respectivamente. Estos procedimientos
en el 100 % de los casos se pudieron evitar con el protocolo de manejo no quirtrgico.
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En 8 de los pacientes del grupo de estudio en los cuales se realizd reseccion transanal de espesor completo
en pabellon, de tlceras superficiales o zonas de fibrosis en el 4rea donde inicialmente se encontraba la lesion
tumoral, en todos los reportes de anatomia patoldgica no se observaron células malignas, solo 2 (18,1 %)
de estos casos presentaron complicaciones, en el primer caso grado I relacionado con dolor posoperatorio
que se manejé en forma ambulatoria, y en el segundo caso, una fistula recto vaginal que requirié colostomia
temporal.

En el grupo control de los pacientes con pCR, en 3 de ellos (27,2 %) se reportaron complicaciones, uno de
los casos correspondid a un paciente que fue tratado inicialmente en otro centro que present6 una dehiscencia
de anastomosis que ameritd re-intervencion quirﬁrgica, las otras dos complicaciones fueron menores, sin
embargo, una de ellas ameritd hospitalizacion para recibir tratamiento médico.

Resultados a largo plazo

En los pacientes del grupo de estudio con ¢CR luego de una mediana de seguimiento de 52 meses, no se
reportd ninguna recaida locorregional ni a distancia y una supervivencia global del 100 %. En el grupo control
con pCR luego de una mediana de seguimiento de 49 meses no se describieron recaidas locorregional ni a
distancia, se report6 un solo fallecido por causa accidental en un accidente automovilistico, sin embargo, la
supervivencia por causa especifica es del 100 %.

DISCUSION

La historia de la oncologia es interesante y compleja, inicidndose con una visién locorregional de la
enfermedad en donde las cirugfas radicales y ultra-radicales tenfan el papel protagdnico; posteriormente al
sumarse nuevas modalidades de tratamiento como la radioterapia y quimioterapia, la terapéutica del cdncer
evoluciond a una vision sistémica, en donde se integraban todas estas nuevas terapias realizando cirugfas mas
conservadoras. El tratamiento preservador de 6rgano para algunos tipos de cancer ubicados en zonas de vital
importancia ( cabeza y cuello, ano) se ha logrado establecer como conducta de primera eleccién debido al
tratamiento multidisciplinario; el manejo no quirtrgico del cdncer de recto con cCR posterior a tratamiento
neoadyuvante se estd posicionando cada vez mds como una alternativa preservadora, observando resultados
oncoldgicos similares a la terapia quirtrgica actual, sin la morbimortalidad propia de estos procedimientos.
En nuestra revision se registraron cincuentay nueve pacientes (59), de estos once pacientes (18,6 %) tenfan
respuesta clinica completa (cCR) y once pacientes (18,6 %) conformaban el grupo de respuesta patoldgica
completa (pCR), en conjunto representan un 37,2 % de pacientes que responde en forma completa a la

terapia neoadyuvante, datos que estén por encima del promedio reportado en la literatura internacional (

11, 12) Ehronces con nuestros datos podemos observar que si decidiéramos operar a todos los pacientes

independientemente la repuesta, un tercio de ellos presentarian respuesta patoldgica completa y el 18,6 %
con cCR se hubiesen realizado un procedimiento quirtrgico innecesario. Este es el conflicto ético que en
la actualidad se nos presenta, pacientes tratados con QT/RT neoadyuvante mas cirugfa radical en donde la
biopsia no reporta ningun tipo de lesién neoplasica, entonces confrontamos como clinicos dos sentimientos:
el primero de satisfaccién, porque tenemos un paciente con excelente prondstico y una supervivencia global
a5 anos mayor del 90 %; y por otra parte existe un sentimiento de frustracién porque probablemente hemos
realizado una cirugfa mayor con todos los riesgos que ello implica, teniendo la duda que si este procedimiento
fue realmente necesario ¢ 12 * 22 ).

Al revisar los Cuadros 1, 2 y 3 de nuestro estudio observamos dos diferencias al momento de comparar
ambos grupos: la primera es que los pacientes del grupo de cCR tienen enfermedad menos avanzada, en este

grupo el 54,5 % son estadio III, ninguno de ellos estadio IIIC y 36,3 % estadio I (uT2,uNO0) con lesiones
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distales sobre la unién ano-rectal, obteniéndose en el grupo con pCR el 81 % de los pacientes son estadio
III y de estos 18 % estadio IIIC, sin embargo, en el andlisis estadistico la diferencia no fue significativa (P
0,635). La segunda est4 constituida por el porcentaje de pacientes que recibié QT adyuvante, 45,5 % en el
grupo de cCRy 91 % en los pacientes con pCR, esta si mostrando significancia estadistica (P 0,032). Aunque
estas diferencias son claras, el porcentaje de recurrencia local y a distancia del 0 % y la supervivencia por
causa especifica de 100 % no lo reflejan por el periodo de seguimiento de casi 5 afos, sin embargo, es 16gico
pensar que en el grupo de pacientes cCR al estar constituido por pacientes con menor volumen tumoral, la
evaluacion de la respuesta clinica a la neoadyuvancia fue menos compleja al existir menor cantidad de fibrosis
postratamiento, hecho que también explicaria omitir la QT adyuvante en casi la mitad de los pacientes ya
que estarfan constituido por pacientes estadio I y ITA.

Como resultado a corto plazo en el grupo de estudios con cCR se evitd en el 100 % de los casos un
procedimiento quirtrgico mayory la realizacién de colostomia en el 90,9 %, sin embargo, en 8 de los pacientes
(72,7 %) se realiz6 reseccién transanal, procedimiento con mucha menor tasa de complicaciones cuando la
comparamos con la cirugfa radical, y en nuestra revisién solo hubo una complicacién menor grado I'y otra
IIIB que ameritd realizacion de una colostomia temporal. En el grupo de pacientes con pCR en todos los
casos ameritd la realizacién de colostomia, 4 de ellos (36 %) fueron colostomias definitivas porque la cirugia
realizada fue la resecciéon abdominoperineal; se presentaron complicaciones en 3 casos (27,2 %), ameritando
en 1 de ellos re-intervencion quirtrgica y hospitalizacién prolongada.

Los resultados oncoldgicos que registramos en nuestros estudios establecen que el manejo no quirtrgico
del cdncer de recto con cCR posterior a la terapia neoadyuvante es equivalente al grupo control de pacientes
en donde se realizé la cirugia radical con pCR, observando una supervivencia por causa especifica del 100
% con 0 % de recurrencia luego de una mediana de seguimiento de 52 meses para el grupo de cCR y 49
meses para pCR. El punto clave para obtener resultado equivalente es establecer criterios de evaluacion de
respuesta al tratamiento rigurosos y con estudios de alta calidad, algunos autores lo denominan como el
“talén de Aquiles” del manejo no quirtrgico del cancer de recto, sin embargo, la integracién de modalidades
diagndsticas como colonoscopia, RMN, ultrasonido endoscépico y PET-CT sumado a la evaluacién critica

(16,17, 23 ) En nuestro CStlldiO NS

del clinico han registrado buenos resultados en algunos ensayos
establecieron criterios de evaluacién firmes, que se llevaron a cabo en todos los pacientes, contribuyendo esto
a los excelentes resultados obtenidos.

Este estudio representa la primera experiencia Venezolana en el manejo no quirargico del cancer de recto,
disenando un estudio caso control con un seguimiento de casi 5 afios, y aunque el grupo de pacientes pareciera
pequeno, constituye una muestra representativa al tratarse esta modalidad de tratamiento una conducta
innovadora. A nivel mundial y en diferentes centros oncolégicos de importancia, se han realizado diversos
ensayos clinicos tipo caso control y series de casos que estudian esta modalidad de terapéutica, sin embargo,

esta conducta no ha sido recomendada por las grandes reuniones de consenso y grupos de estudio en espera

de ensayos aleatorizados V.

Podemos concluir que el manejo no quirtrgico del cdncer de recto con cCR posterior a terapia
neoadyuvante tiene resultados oncoldgicos similares al grupo de pacientes que se le realizo cirugia radical
luego de la terapia y que alcanzaron pCR, con un porcentaje de complicaciones inferior y con una tasa de
preservacion de érgano del 100 %. Sin embargo, recomendamos que esta modalidad de tratamiento solo sea
implementada en centros especializados, con un seguimiento estricto y colocando siempre como objetivo
principal los resultados oncoldgicos. Los autores anexan un algoritmo para el manejo sistematizado y preciso
de pacientes con sospecha de cCR (Figura 1).
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Figura 1. Algoritmo para el manejo no quinirgico del cancer derecto pos QT/RT neoadypvante
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