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Abreviatura Significado
AG Alto Grado (referido al grado tumoral)
ASA American Society of Anesthesiologists (clasificacion del riesgo anestésico)
CCI Comprehensive Complication Index (Indice Integral de Complicaciones)
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
CEIm Comité Etico de Investigacion con Medicamentos
CIS Carcinoma In Situ (carcinoma vesical no invasivo)
CR Cistectomia Radical
CRA Cistectomia Radical Abierta
CRAR Cistectomia Radical Asistida por Robot
CRD Cuaderno de Recogida de Datos
CRL Cistectomia Radical Laparoscopica
PCR Proteina C Reactiva (marcador inflamatorio)
CV Carcinoma Vesical
DE Desviacion Estandar
ECOG Eastern Cooperative Oncology Group (escala de estado funcional)
ERAS Enhanced Recovery After Surgery (Recuperacion Mejorada Después de la Cirugia)
EAU European Association of Urology (Asociacion Europea de Urologia)
FG Filtrado Glomerular (medida de funcion renal)
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1C Intervalo de Confianza
ILV Invasion Linfovascular
IMC indice de Masa Corporal
PO fleo Postoperatorio
NPT (Nutricion Parenteral Total
OR Odds Ratio (razon de probabilidad)
pN Estadio Ganglionar (segun clasificacion TNM)
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RIC Rango Intercuartilico
SMA Sutura Manual (anastomosis intestinal manual)
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TA Grapadora Lineal (dispositivo de sutura mecanica)
TC Tomografia computarizada
TIE Tasa de Incidencia Estandarizada por Edad
TNM Tumor, Nodo, Metastasis (sistema de clasificacion oncologica)
TVMI Tumor Vesical Musculo-Invasivo
TVNMI Tumor Vesical No Musculo-Invasivo
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Abstract

Objective

To evaluate the impact of the type of intestinal suture (manual vs. mechanical) on the incidence of
postoperative complications in patients undergoing radical cystectomy with ileal conduit urinary
diversion.

Background

In the absence of robust evidence demonstrating the superiority of one technique over the other,

the choice between manual or mechanical suture for intestinal anastomosis primarily depends on the
surgeon's experience. Currently, the impact of each technique in terms of complications, surgical time,
ease of execution, and associated costs remains unknown.

Given the lack of well-designed, urology-specific studies comparing manual versus mechanical
anastomosis in radical cystectomy or evaluating the complications associated with each, it is essential
to investigate the potential impact of these techniques.

Methods

An experimental, randomized, open-label study will be conducted, consecutively including patients
scheduled to undergo radical cystectomy with ileal conduit urinary diversion at Fundacio Puigvert.
Results

The outcomes of 116 patients randomized into two groups (SMA and SME) were evaluated, analyzing
clinical, surgical, and postoperative parameters. Although differences did not reach statistical
significance in several parameters, the results have clinically significant relevance. The SME group
showed a lower incidence of paralytic ileus (36.8% vs. 47.5%, p=0.332), no anastomotic
dehiscence/intestinal leakage (0% vs. 3.39%, p=0.496), and faster recovery of digestive function, with
a mean time to tolerance of liquids of 5.58 days (SD 4.28) compared to 6.51 days (SD 4.24) in SMA
(p=0.243) and for solids of 7.86 days (SD 4.56) compared to 8.85 days (SD 4.53) in SMA (p=0.245).
Additionally, SME was associated with a reduction in mean hospital stay (12.4 days [SD 5.66] vs.
15.4 days [SD 10.6], p=0.057), a relevant finding due to its impact on morbidity and costs. The
postoperative complication rate was lower in the SME group (56.1% vs. 67.8%, p=0.270), with a

notable reduction in Clavien-Dindo grade II complications (36.8% vs. 54.2%) and grade III (10.53%

14



vs. 16.98%), although with a slight increase in grade I complications (10.5% vs. 8.47%, p=0.139).

Conclusion
Mechanical suture (SME) presents clinically significant advantages compared to manual suture(SMA)

in open radical cystectomy with ileal conduit.
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Resumen

Objetivo
Evaluar el impacto del tipo de sutura intestinal (manual vs. mecénica) sobre la incidencia de
complicaciones postoperatorias en pacientes sometidos a cistectomia radical con derivacidn urinaria de

tipo conducto ileal.

Antecedentes

Ante la ausencia de evidencia s6lida que demuestre la superioridad de una técnica sobre la otra, la
eleccion entre sutura manual o mecanica para la anastomosis intestinal depende principalmente de la
experiencia del cirujano. Actualmente, se desconoce el impacto que cada técnica podria tener en
términos de complicaciones, tiempo quirargico, facilidad de ejecucion y costes asociados.

Dado que no existen estudios bien disefiados y especificos en el &mbito de la urologia

que comparen la anastomosis manual frente a la mecanica en la cistectomia radical, ni

que evalien las complicaciones asociadas a cada una, resulta fundamental investigar el

impacto potencial del uso de estas técnicas.

Metodos
Se realizara un estudio experimental, aleatorizado y abierto en el que se incluiran de manera
consecutiva los pacientes que vayan a ser sometidos a cistectomia radical con derivacion urinaria ileal

en Fundacié Puigvert.

Resultados

Se evaluaron los resultados de 116 pacientes aleatorizados en dos grupos (SMA

y SME), analizando parametros clinicos, quirirgicos y postoperatorios. Aunque las diferencias no
alcanzaron significacion estadistica en varios parametros, los resultados tienen relevancia clinica
significativa. La SME mostré una menor incidencia de ileo paralitico (36,8% vs. 47,5%, p=0,332),
ausencia de dehiscencia anastomotica/fuga intestinal (0% vs. 3,39%, p=0,496) y una recuperacion
mas rapida de la funcion digestiva, con un tiempo medio para la tolerancia a liquidos de 5,58 dias
(DE 4,28) frente a 6,51 dias (DE 4,24) en SMA (p=0,243) y para solidos de 7,86 dias (DE 4,56)
frente a 8,85 dias (DE 4,53) en SMA (p=0,245). Ademas, la SME se asocid con una reduccion en la
estancia hospitalaria media (12,4 dias [DE 5,66] vs. 15,4 dias [DE 10,6], p=0,057), un hallazgo

relevante por su impacto en la morbilidad y los costos. La tasa de complicaciones postoperatorias
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fue menor en el grupo SME (56,1% vs. 67,8%, p=0,270), con una reduccion notable en
complicaciones Clavien-Dindo grado II (36,8% vs. 54,2%) y grado 111 (10,53% vs. 16,98%),

aunque con un leve aumento en complicaciones grado [ (10,5% vs. 8,47%, p=0,139).

Conclusion

Los resultados sugieren que la SME podria ofrecer ventajas clinicas sustanciales sobre la SMA,
especialmente en la reduccion de complicaciones graves y la mejora de la recuperacion

postoperatoria.
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1.Introduccion

El carcinoma vesical (CV) es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad oncologica a
nivel mundial, ocupando el noveno lugar entre los canceres mas diagnosticados segun las
estimaciones de GLOBOCAN 2022 [1]. Este tumor representa un desafio significativo para

los sistemas de salud debido a su alta incidencia, recurrencia y la necesidad de tratamientos
complejos, como la cistectomia radical en casos de enfermedad musculo-invasiva [2]. La
epidemiologia del carcinoma vesical varia ampliamente segtn factores geograficos, demograficos y
socioeconomicos, con diferencias marcadas en incidencia, mortalidad y factores de riesgo entre

regiones, sexos y grupos etarios [3].

1.1 Neoplasia vesical

1.1.1 Incidencia y prevalencia global

Segun GLOBOCAN 2022, se diagnosticaron aproximadamente 614,298 nuevos casos de carcinoma
vesical en todo el mundo en 2022, lo que refleja un aumento del 7.1% respecto a los 573,278 casos
reportados en 2020 [1,4,]. Este incremento se atribuye al envejecimiento de la

poblacion, mejoras en los métodos diagnosticos y mayor exposicion a factores de riesgo en paises
en desarrollo [1]. La tasa de incidencia estandarizada por edad (TIE) global es de 9.6 por

100,000 habitantes en hombres y 2.4 por 100,000 en mujeres, lo que indica una relacion
hombre:mujer de aproximadamente 4:1 [4]. En términos de prevalencia, se estima que

1,950,315 personas viven con carcinoma vesical dentro de los cinco afios posteriores al diagnostico,
lo que subraya la carga cronica de esta enfermedad debido a su alta tasa de recurrencia [1].

El carcinoma vesical es mas frecuente en paises de ingresos altos, como los de Europa Occidental,
Norteamérica y Australia, donde las tasas de incidencia alcanzan hasta 20.4 por 100,000 habitantes
en hombres [5]. En contraste, regiones como Asia Meridional y Africa Subsahariana

presentan tasas mas bajas (1-3 por 100,000), aunque la mortalidad relativa es mayor debido al
diagndstico tardio y la falta de acceso a tratamientos avanzados [6]. En América

Latina, la incidencia varia; por ejemplo, en Chile, la tasa ajustada para 2003-2007 fue de 4.2 por
100,000 en hombres y 1.8 en mujeres, con regiones como Antofagasta reportando tasas

significativamente mas altas (20.6 por 100,000 en hombres) debido a factores ambientales como la
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exposicion al arsénico en el agua [7]. En México, el carcinoma vesical ocupa el cuarto

lugar entre los tumores uroldgicos, representando el 14.4% de estos casos, con una relacion
hombre:mujer de 3.8:1 y una media de edad al diagnostico de 65 afios [8]. Un

estudio en el Hospital Regional de Alta Especialidad de la Peninsula de Yucatan reporté que, de

453 tumores genitourinarios entre 2017 y 2021, el 15.62% correspondieron a carcinoma vesical, con
el tabaquismo como el principal factor de riesgo modificable (44.8%) [8]. En

Espatia, el carcinoma vesical es el cuarto cancer mas frecuente en hombres y el décimo en mujeres,

con una incidencia anual estimada de 12,200 casos y una de las tasas mas altas de Europa [6].

1.1.2 Mortalidad

El carcinoma vesical es responsable de aproximadamente 9.7 millones de muertes por cancer a
nivel mundial en 2022, de las cuales unas 212,536 se atribuyen a esta enfermedad [1]. La tasa

de mortalidad estandarizada por edad es de 3.3 por 100,000 en hombres y 0.9 por 100,000 en
mujeres, con variaciones significativas segun la region [4]. En paises de ingresos altos, la
mortalidad ha disminuido ligeramente (1% anual desde 2013) debido a mejoras en el diagndstico
temprano y el acceso a tratamientos como la inmunoterapia y la cistectomia radical [9].

Sin embargo, en paises de ingresos bajos y medios, la mortalidad relativa, es mas

alta debido a la deteccion en estadios avanzados (T4 en el 27.59% de los casos en algunos estudios
mexicanos) y la falta de recursos quirtrgicos [8]. En América Latina, las tasas de

mortalidad varian. En Chile, se reportaron 534 defunciones por carcinoma vesical en 2015 (2% de
las muertes oncologicas), con una tasa ajustada de 2.09 por 100,000 en hombres y 1.24 en mujeres
[7]. En Cuba, la mortalidad en 2019 fue de 657 casos (0.78% del total), con una tasa

ajustada de 3.38 por 100,000, ubicandose en el puesto 49 a nivel mundial [10]. En

Brasil, la tasa de mortalidad es de 2.19 por 100,000, mientras que en Venezuela es de 1.57 por

100,000, reflejando diferencias en acceso a la atencion médica [10].

1.1.3 Factores de riesgo

El tabaquismo es el factor de riesgo mas importante, contribuyendo al 50-65% de los casos en

hombres y al 20-30% en mujeres [6]. Los carcindgenos del tabaco, como la 2-
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naftilamina y el 4-aminobifenilo, son responsables de inducir mutaciones en el urotelio [11].

Un metaanalisis de 216 estudios encontrd un riesgo relativo de 2.77 (IC 95%: 2.17-

3.54) para fumadores activos y 1.72 (IC 95%: 1.46-2.04) para exfumadores, con una reduccion del
riesgo del 40% en los primeros 1-4 afios tras dejar de fumar [6, 113]. La exposicion

ocupacional a sustancias quimicas, como arilaminas y benceno, representa el 20-25% de los casos,
afectando principalmente a trabajadores de industrias de colorantes, pinturas, gomas y metales [6,
12]. La esquistosomiasis vesical, causada por Schistosoma haematobium, es un

factor de riesgo significativo en regiones endémicas como el norte de Africa, donde el 10-40% de
los tumores vesicales son carcinomas de células escamosas asociados a esta infeccion [4].

Otros factores incluyen la radioterapia pélvica previa (por ejemplo, para cancer de prostata o
ginecoldgico), que aumenta el riesgo de tumores secundarios, y la exposicion a ciclofosfamida o
arsénico en el agua potable [6-7]. Los factores genéticos, como la

pérdida del brazo largo del cromosoma 9 (9q) y mutaciones en TP53 o RB1, son eventos clave en la

progresion tumoral, especialmente en tumores de alto grado [7,13].

1.1.4 Clasificacion histolégica y estadios

El carcinoma urotelial representa el 90-95% de los tumores vesicales, seguido por carcinomas de
células escamosas (1.6-10% en regiones endémicas) y adenocarcinomas (<2%) [4, 6].
Aproximadamente el 60-70% de los casos se diagnostican como tumores no musculo-

invasivos (TVNMI, estadios Ta, T1, CIS), que tienen un mejor pronodstico, pero una alta tasa de
recurrencia (50-70%) [14]. El 20-25% restante son tumores musculo-invasivos (TVMI,

T2-T4), que requieren tratamientos agresivos como la cistectomia radical y presentan una
supervivencia a 5 afios del 50% en estadios avanzados [5,10]. La

clasificacion TNM es la mas utilizada para evaluar la extension tumoral, el compromiso ganglionar

y la presencia de metastasis [6].

1.1.5 Variaciones demogrdficas y geogrdficas

La incidencia del carcinoma vesical aumenta con la edad, con un 70% de los casos diagnosticados

en mayores de 65 aflos y una mediana de edad al diagndstico de 69-71 anos [10].
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Los hombres tienen una probabilidad 3-4 veces mayor de desarrollar la enfermedad, aunque las
mujeres presentan una mortalidad relativa mas alta debido al diagndstico tardio [9].

Las diferencias raciales también son relevantes; los pacientes blancos tienen tasas

de incidencia mas altas, pero los pacientes de raza negra presentan peores tasas de supervivencia
debido a factores socioecondémicos y genéticos, como polimorfismos en rs12615669 [15].

En Europa, Espafia destaca con una de las tasas de incidencia mas altas (12,200 casos anuales),
mientras que, en América Latina, paises como Chile y Brasil reportan tasas moderadas, pero con
alta variabilidad regional [6-7]. En Asia, la incidencia es menor, pero

esta aumentando debido a la urbanizacion y el aumento del tabaquismo [4]. En regiones
endémicas de esquistosomiasis, como Egipto, los carcinomas de células escamosas predominan,

contrastando con el carcinoma urotelial en paises industrializados [4].

1.1.6 Tendencias temporales

Las tasas de incidencia global han mostrado un aumento leve en las ultimas décadas, impulsado por
el envejecimiento poblacional y la mayor exposicion a factores de riesgo [1]. Sin embargo, en

paises desarrollados, la incidencia ha disminuido un 1% anual desde 2013, probablemente debido a
la reduccion del tabaquismo y mejoras en la deteccion temprana [9]. La mortalidad, por su parte, ha
disminuido ligeramente (1% anual), gracias a avances en tratamientos como la inmunoterapia y la
cistectomia asistida por robot [6]. En contraste, en paises en desarrollo, la mortalidad permanece alta

debido a la deteccion tardia y la falta de acceso a procedimientos quirirgicos avanzados [8].

1.2 Cistectomia radical

1.2.1 Cistectomia radical abierta en el tratamiento de la neoplasia vesical

La cistectomia radical abierta (CRA) es el tratamiento estandar para el carcinoma vesical misculo-
invasivo (TVMI) no metastasico y para casos seleccionados de carcinoma vesical no miisculo-
invasivo (TVNMI) de alto riesgo que no responden a terapias intravesicales, como la inmunoterapia
con BCG [2,16]. Este procedimiento quirrgico, que implica la extirpacion completa de la vejiga, los
ganglios linfaticos pélvicos y estructuras adyacentes (prostata y vesiculas seminales en hombres;
utero, ovarios y parte de la vagina en mujeres), ha sido el pilar del tratamiento desde su

estandarizacion en la década de 1940 [17]. A pesar del desarrollo de técnicas minimamente invasivas,
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como la cistectomia radical asistida por robot (CRAR) o laparoscopica (CRL), la CRA sigue siendo
ampliamente utilizada debido a su accesibilidad, versatilidad en casos complejos y capacidad para
realizar linfadenectomias extensas [18].

Sin embargo, est4 asociada con una morbilidad significativa, lo que ha impulsado esfuerzos para

optimizar la técnica quirurgica y los protocolos perioperatorios [5].

1.2.2 Indicaciones de cistectomia radical

La CRA esté indicada principalmente para pacientes con TVMI (estadios T2-T4a, NO, MO, segun la
clasificacion TNM), que representa aproximadamente el 20-25% de los casos de carcinoma vesical
al diagnostico [2]. También se recomienda en casos de TVNMI de alto riesgo, incluyendo

tumores T1 de alto grado recurrentes, carcinoma in situ (CIS) resistente a BCG, o tumores con
progresion tras multiples resecciones transuretrales (RTU) [16]. Las guias de la

European Association of Urology (EAU) y la American Urological Association (AUA) destacan la
CRA como la opcion preferida para lograr el control oncologico en estos escenarios, con tasas de
supervivencia global a 5 afios que oscilan entre el 50% y el 60% para TVMI [2, 19].

La CRA actualmente se integra en protocolos multidisciplinarios que incluyen

quimioterapia neoadyuvante (basada en cisplatino) para mejorar los resultados en enfermedad
localmente avanzada [20]. Ademas, la CRA se utiliza en casos de enfermedad no

oncoldgica, como cistitis radica, vejiga neurdgena severa o fistulas vesicales intratables de forma

conservadora, aunque estas indicaciones son menos frecuentes [17].

1.2.3 Origenes

Los origenes de la cistectomia radical se remontan a finales del siglo XIX, cuando los cirujanos
comenzaron a explorar la extirpacion de la vejiga para tratar tumores avanzados. En 1887,
Bardenheuer realizé una de las primeras cistectomias documentadas, aunque con resultados
desalentadores debido a la falta de técnicas de derivacion urinaria y una mortalidad perioperatoria
cercana al 50% [17]. En 1888, Bernard Bardenheuer y Karel Pawlik describieron una

técnica de cistectomia que incluia la extirpacion de la vejiga y la prostata en hombres, sentando las
bases para el procedimiento moderno [21]. Sin embargo, la ausencia de métodos efectivos

para la derivacion urinaria limitaba los resultados funcionales, y muchos pacientes dependian de
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ureterostomias cutaneas, asociadas con infecciones cronicas y baja calidad de vida [16].

Un hito clave ocurrié en la década de 1940, cuando Eugene Bricker desarroll6 la

técnica del conducto ileal (anastomosis ureteroileal), que se convirtio en el estandar para la
derivacion urinaria en la CRA [22]. Esta innovacion, publicada en 1950, mejoro
significativamente los resultados funcionales al permitir una derivacion urinaria mas fisiologica y
reducir las complicaciones renales, aunque las tasas de morbilidad seguian siendo altas (30-50%)
[22]. En las décadas de 1950 y 1960, la CRA se estandarizé como tratamiento

para el TVMI, incorporando la linfadenectomia pélvica para mejorar el estadiaje y el control
oncoldgico [2]. Los trabajos de Whitmore y Marshall en la década de 1960 refinaron la

técnica, estableciendo la extirpacion sistematica de la vejiga, ganglios linfaticos y estructuras
adyacentes (prostata en hombres, titero y ovarios en mujeres), lo que incremento las tasas de

supervivencia a 5 afios hasta el 40-50% para el TVMI localizado [23].

1.2.4 Conducto ileal versus neovejiga ortotopica

Tras la CRA, la reconstruccion urinaria es un paso critico, y la eleccion entre el conducto ileal y la
neovejiga ortotdpica depende de factores clinicos, funcionales y del paciente [18]. El

conducto ileal es la derivacion urinaria mas utilizada debido a su simplicidad técnica y aplicabilidad
en una amplia gama de pacientes [18]. Esta indicado en pacientes con TVMI, TVNMI

de alto riesgo, o condiciones no oncoldgicas (como vejiga neurdgena), especialmente en aquellos
con comorbilidades, funcidon renal comprometida (aclaramiento de creatinina <50 mL/min), o edad
avanzada [2,19]. Es preferido cuando la uretra no puede preservarse por margenes

oncoldgicos comprometidos [24]. La neovejiga ortotdpica esta indicada en pacientes

seleccionados con uretra preservable, buena funcion renal, y capacidad para realizar
autocateterismo intermitente si es necesario, siendo mas comun en pacientes mas jovenes y
motivados para mantener la continencia [18, 25]. Las guias EAU enfatizan la

seleccion cuidadosa, excluyendo pacientes con compromiso uretral o disfuncion del esfinter

externo [2].
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1.2.5 Técnicas quirurgicas

El conducto ileal utiliza un segmento de ileon (15-20 cm) para crear un conducto que conecta los
uréteres a un estoma cutaneo abdominal, generalmente en el cuadrante inferior derecho, donde se
coloca una bolsa de ostomia [18]. La anastomosis ureteroileal puede realizarse mediante

técnicas de Bricker (término-lateral) o Wallace (uretero-uretero), con un tiempo quirirgico
adicional de ~1-2 horas [22]. La neovejiga ortotdpica requiere un segmento de ileon mas

largo (40-60 cm), reconfigurado en un reservorio esférico (por ejemplo, técnicas de Studer o
Hautmann) conectado a los uréteres y la uretra [25]. Este procedimiento afiade 2-3 horas al
tiempo quirurgico y exige preservacion del esfinter uretral para garantizar la continencia [18].

La neovejiga es técnicamente mas compleja y requiere experiencia quirurgica

significativa [24].

1.2.6 Complicaciones

Ambas derivaciones presentan tasas de complicaciones a 90 dias de 20-64% tras la CRA, segun la
clasificacion Clavien-Dindo [5, 26]. En el caso del conducto ileal, las complicaciones incluyen fugas
en la anastomosis ureteroileal (5-10%) [18], estenosis ureteroileal (3-10%) [26], infecciones del tracto
urinario (10-20%) [5], y problemas relacionados con la estoma, como hernias paraestomales (5-15%)
y dermatitis periestomal [24]. La neovejiga ortotopica exhibe un perfil de complicaciones mas
complejo, incluyendo incontinencia urinaria diurna (10-20%) y nocturna (20-40%) [25],

retencion urinaria (5-15%) [24], fugas y estenosis ureteroileales (5-10% y 3-10%,

respectivamente) [18], infecciones urinarias (15-25%) [26], y alteraciones

metabolicas, como hipercloremia o acidosis metabdlica (5-10%) [25].

La insuficiencia renal a largo plazo es mas frecuente con neovejigas (10-15%) que con

conductos ileales (5-10%) debido al reflujo urinario [25].

1.2.7 Resultados clinicos y funcionales

Ambas derivaciones ofrecen resultados oncologicos comparables, con tasas de supervivencia libre
de enfermedad a 5 afios de 60-70% para TVMI localizado (T2) y 30-50% para T3-T4 [2]. El

conducto ileal es funcionalmente predecible, pero la bolsa de ostomia impacta la calidad de vida,
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con un 30% de pacientes reportando dificultades psicosociales [24]. La neovejiga
ortotdpica logra continencia diurna en el 80-90% tras 6-12 meses, mejorando la calidad de vida,

aunque la incontinencia nocturna persiste en el 20-40% [25].

1.2.8 Ventajas y desventajas

El conducto ileal es preferido por su simplicidad, menor tiempo quirurgico y aplicabilidad en
pacientes con comorbilidades o anatomia compleja [18]. Su principal desventaja es el

impacto estético y funcional del estoma [24]. La neovejiga ortotdpica ofrece

miccion natural y mejor calidad de vida en pacientes seleccionados, pero su complejidad técnica y
mayores tasas de complicaciones a largo plazo limitan su uso [25]. La eleccion depende de

la edad, funcidn renal, preferencias del paciente y experiencia quirurgica.

1.2.9 Complicaciones gastrointestinales

Las complicaciones gastrointestinales (GI) son las mas frecuentes tras la cistectomia radical abierta
(CRA), con tasas globales de hasta el 29% en los primeros 90 dias postoperatorios, segin estudios
que utilizan la clasificacion Clavien-Dindo [28]. Entre estas, el ileo paralitico y la fuga de

la anastomosis intestinal destacan por su impacto significativo en la morbilidad, la duracién de la
estancia hospitalaria y los costos sanitarios [24,28,29].

El ileo paralitico es la complicacion gastrointestinal mas comun tras la CRA, con una incidencia
reportada del 10-25% [24,28]. Se define como una intolerancia prolongada a la ingesta oral (mas
alla de 4-5 dias), acompaiiada de nauseas, vomitos, distension abdominal y ausencia de transito
intestinal (sin evacuacion de heces o gases) [29]. La duracion promedio del ileo postoperatorio
"fisiologico" es de 24-48 horas, con recuperacion de la motilidad del intestino delgado en 24 horas,
del estobmago en 24-48 horas, y del colon en 48-72 horas [26].

Sin embargo, un ileo prolongado (>5-7 dias) se considera patologico y esta asociado con

una estancia hospitalaria significativamente prolongada [24].

La fuga de la anastomosis intestinal es menos frecuente, con una incidencia del 1-2%, pero sus
consecuencias son graves, incluyendo peritonitis, abscesos intraabdominales y sepsis [18,28].

a fisiopatologia del ileo paralitico es multifactorial y esta relacionada con el

trauma quirurgico y la manipulacion intestinal durante la CRA. La exposicion prolongada del
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intestino induce inflamacion local, edema de la pared intestinal y liberacion de mediadores
inflamatorios, como interleucinas (IL-1, IL-6) y factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), que
inhiben la motilidad intestinal al afectar el sistema nervioso entérico [29, 30]. Los

opioides, utilizados ampliamente para el control del dolor postoperatorio, agravan el ileo al actuar
sobre los receptores p-opioides, reduciendo el peristaltismo y prolongando el tiempo de transito
intestinal [5, 28]. La anestesia general activa respuestas simpaticas que inhiben

la motilidad, mientras que desequilibrios electroliticos (hipopotasemia, hipomagnesemia) y la
hipovolemia contribuyen a la disfuncion intestinal [24]. La manipulacion de

segmentos mas largos de ileon, como en las neovejigas ortotdpicas, incrementa la inflamacion y el
riesgo de ileo en un 20% en comparacion con los conductos ileales [31]. La fuga de la
anastomosis intestinal resulta de fallos en la integridad de la sutura intestinal, causados por
isquemia tisular, tension excesiva en la anastomosis o inflamacién local [18,32]. La manipulacion
del ileon durante la CRA puede comprometer la vascularizacion,

especialmente en pacientes con radioterapia pélvica previa, que induce fibrosis y reduce la
perfusion mesentérica [29, 32]. La malnutricion (albumina sérica <3.5 g/dL)

altera la sintesis de colageno y la cicatrizacion, aumentando el riesgo de dehiscencia [31].

Los factores de riesgo para el ileo paralitico incluyen: edad avanzada (>70 afos, OR 1.5) [24, 26],
obesidad (IMC >30 kg/m?, OR 1.6) [29], tiempo quirurgico prolongado (>6 horas) [30], uso

de opioides (>50 mg equivalentes de morfina/dia, OR 2.0) [5, 28,], malnutricién preoperatoria
(albumina <3.5 g/dL, OR 2.1) [31], y desequilibrio electrolitico

(hipopotasemia <3.5 mmol/L o hipomagnesemia <0.8 mmol/L, OR 1.4) [24]. Los factores de riesgo
para la fuga de la anastomosis intestinal incluyen radioterapia pélvica previa (OR 2.3) [18,32],
malnutricion (albumina <3.5 g/dL, OR 2.5) [31], comorbilidades (indice de Charlson >3,

OR 1.8) [26,28], e infeccion intraoperatoria (OR 2.0) [18,29].

El ileo paralitico prolonga la hospitalizacion en un promedio de 3-5 dias adicionales (12-15 dias vs.
7-10 dias sin complicaciones) [24,28], incrementando los costos hospitalarios

en un 20-30% debido a fluidoterapia prolongada, estudios de imagen y nutricion parenteral [30].
En casos refractarios (>7-10 dias), la hospitalizacion puede extenderse hasta 20 dias [29].

La fuga de la anastomosis intestinal requiere una estancia promedio de 15-25 dias,
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dependiendo del manejo (percutaneo o quirirgico), con reingresos en el 15-20% de los casos por
complicaciones secundarias [30, 33]. Aunque estas complicaciones no afectan
directamente la supervivencia oncoldgica (60-70% a 5 afios para TVMI) [2], aumentan

significativamente la morbilidad y los costos sanitarios [28, 29]

1.3 Historia de las suturas quirargicas

El uso de suturas para cerrar heridas y realizar anastomosis tiene una historia milenaria. En el
Antiguo Egipto, alrededor del 3000 a.C., se empleaban fibras de lino y tendones animales, segin lo
documentado en el Papiro de Edwin Smith (circa 1600 a.C.) [34]. En la India, Sushruta

(600 a.C.) describio6 el uso de agujas de bronce y suturas de cafiamo para reparaciones quirurgicas,
incluyendo anastomosis intestinales rudimentarias [35]. Durante la Edad Media, los

materiales como seda y catgut (intestino de oveja) eran comunes, pero las infecciones limitaban los
resultados [36]. Un avance significativo ocurrié en 1867, cuando Joseph Lister introdujo la
antisepsia, utilizando suturas de catgut tratado con acido carbdlico para reducir infecciones [37].
En 1908, Hiimér Hiiltl estableci6 principios clave para las anastomosis intestinales,

enfatizando la irrigacion adecuada, la minima tension y la alineacion precisa [38]. En el

siglo XX, la introduccion de materiales sintéticos absorbibles marcé un hito. En 1970, el
poliglicolida (Dexon) y, en la década de 1980, el polidioxanona (PDS) ofrecieron mayor resistencia
y menor reaccion tisular [39]. Estas innovaciones permitieron realizar anastomosis ileo-

ileales con mayor seguridad, reduciendo complicaciones como dehiscencias [40]. Las

técnicas manuales, como puntos separados o continuos, se estandarizaron, con preferencia por

puntos separados en tejidos inflamados [41].

El desarrollo de grapadoras quirurgicas comenzo6 a finales del siglo XIX. En 1908, Hiimér Hiiltl
disefi6 un dispositivo primitivo de grapado, aunque era pesado y poco practico [38]. En

1924, Aladar von Petz mejor6 este disefio con una grapadora mas ligera para resecciones gastricas
[42]. El gran avance ocurri6 en la Union Soviética en la década de 1950, con la

introduccion de la primera grapadora lineal funcional en 1958 por el Instituto de Investigacion de

Instrumentos Quirargicos de Moscu [43]. En 1967, Leon Hirsch, de United States Surgical
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Corporation (USSC), lanzé la grapadora lineal cortante (GIA), que permitia cortar y grapar
simultaneamente, revolucionando las anastomosis intestinales [44]. En 1978, se introdujo

la grapadora circular (EEA), ideal para anastomosis termino-terminal, como en procedimientos
colorrectales [45]. Estas grapadoras, fabricadas por empresas como Ethicon® y

Covidien®, utilizan grapas de titanio biocompatibles y recargas desechables para reducir
infecciones [46]. En los afios 1990, las grapadoras endoscopicas ampliaron su uso en cirugia
minimamente invasiva, aunque su aplicacion en anastomosis ileo-ileal sigue siendo limitada en
comparacion con las grapadoras abiertas [47]. La Segunda Guerra Mundial acelero estas
innovaciones, ya que la necesidad de procedimientos rapidos en traumatologia impuls6 avances en
materiales y dispositivos [48]. En el contexto de la anastomosis ileo-ileal, las suturas

manuales dominaron hasta mediados del siglo XX debido a su versatilidad y bajo costo. Sin
embargo, la introduccion de grapadoras en los afios 1960 marcéd un cambio hacia procedimientos
mas rapidos, especialmente en centros de alto volumen. Estudios historicos, como el de Steichen y
Ravitch [40,41], documentan como las grapadoras redujeron el tiempo quirtirgico en un 20-

40% en comparacion con las suturas manuales, aunque con debates iniciales sobre la seguridad

debido a casos raros de fallos mecanicos.

1.4 Anastomosis ileo-ileal en pacientes con conducto ileal

Aunque gran parte de la evidencia sobre anastomosis ileo-ileal proviene de investigaciones en
cirugia general, estudios recientes han abordado su aplicacion especifica en pacientes con conducto
ileal, evaluando si los resultados clinicos varian segun el tipo de sutura.

Tulone et al. [49] llevaron a cabo un estudio retrospectivo comparativo con 195 pacientes
sometidos a cistectomia radical con derivacion urinaria tipo uretero-ileo-cutaneostomia (n=133) o
neovejiga ortotopica (Padovana, n=62). La anastomosis ileo-ileal se realiz6 con sutura

manual de doble capa (Vicryl, n=100, 51.3%) o sutura mecanica mediante grapadoras (n=95,
48.7%). Los resultados indicaron una mayor incidencia de complicaciones menores (Clavien-Dindo
grado I) en el grupo de sutura manual (15.8% vs. 1.7% en conducto ileal; 8.7% vs. 0% en

neovejiga). No se observaron diferencias significativas en el tiempo hasta la recuperacion de la
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funcidn intestinal. En pacientes con conducto ileal, la estancia hospitalaria fue significativamente
menor con sutura manual (mediana: 10 dias, rango 9-12) frente a grapadoras (mediana: 13 dias, rango
12-16; p<0.001). Desde la perspectiva econdmica, las suturas manuales presentaron un costo marginal
(0.40 euros por operacion) frente a 350 euros por grapadora desechable y recarga, lo que sugiere

que la sutura manual es mas costo-efectiva, a pesar de la mayor incidencia de complicaciones

menores [49].

Cakmak et al. [50] compararon suturas manuales (n=43) y mecanicas (n=44) en

anastomosis ileo-ileal durante la creacion de un conducto ileal tras cistectomia radical. No se
encontraron diferencias significativas en complicaciones postoperatorias, como dehiscencia (0% en
grapadoras vs. 2.3% en sutura manual, p=0.75) o infecciones. Sin embargo, el grupo de grapadoras
mostrd un tiempo menor hasta la retirada del drenaje (p=0.023) y una estancia hospitalaria mas
corta (p=0.004). Sorprendentemente, los costos hospitalarios totales fueron menores con
grapadoras, probablemente debido a la reduccion en la estancia hospitalaria, a pesar del mayor costo
inicial del dispositivo, lo que indica que las grapadoras pueden optimizar la eficiencia quirtrgica sin
comprometer la seguridad [50].

Khawaja et al. [51] evaluaron prospectivamente una técnica de sutura manual

extramucosa de una sola capa en 59 pacientes sometidos a cistectomia radical con

conducto ileal (n=49) o neovejiga ortotopica (n=10). La anastomosis ileo-ileal se realizo
exclusivamente con sutura manual, con un tiempo medio de anastomosis de 17.3 £ 5 minutos.

No se reportaron casos de dehiscencia ni complicaciones intestinales mayores, lo que demuestra la
seguridad y eficacia de esta técnica. Aunque no se comparoé directamente con grapadoras, los
resultados destacan la viabilidad de la sutura manual en este contexto, con tiempos quirirgicos
aceptables y tasas de complicaciones minimas [51].

Hermans et al. [27] analizaron 92 pacientes sometidos a cistectomia radical asistida por

robot (CRAR) entre marzo de 2021 y noviembre de 2023, comparando la anastomosis intestinal
realizada con sutura manual (n=59) versus sutura mecanica (n=33). Los resultados mostraron
complicaciones gastrointestinales similares (27% suturada vs. 21% grapada, p=0.530), con ileo
paralitico como la mas comtn (17%). La duracion media de la operacion fue de 300 minutos

(suturada) y 313 minutos (grapada, p=0.124), y la estancia hospitalaria mediana fue de 8 dias en
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ambos grupos (p=0.384). Las readmisiones fueron mayores en el grupo suturado (25% vs. 6%,
p=0.022), pero principalmente por complicaciones no gastrointestinales. La sutura manual resulto
significativamente mas economica (€54 vs. €1500-2000 por grapado). En conclusion, la
anastomosis suturada manual es una alternativa segura, eficaz y mas rentable que el grapado en
CRAR, con resultados comparables en complicaciones y recuperacion [27].

Dada la escasez de estudios especificos en conducto ileal, la evidencia de cirugia general
proporciona un marco complementario. Neutzling et al. [52] realizaron un metanalisis en

la Cochrane Database que compar6 suturas manuales y mecénicas en anastomosis colorrectales e
ileo-ileales. En anastomosis ileo-ileales, las tasas de dehiscencia fueron similares (3-5% para ambos
métodos), pero las grapadoras redujeron el tiempo quirurgico en un promedio de 20 minutos. No se
observaron diferencias significativas en tasas de infeccion o estenosis, lo que indica que ambos
métodos son comparables en seguridad, aunque las grapadoras mejoran la eficiencia operatoria [52].
Nadeem et al. [53] compararon anastomosis manual y mecanica en cirugia

colorrectal (114 pacientes). La técnica mecanica redujo significativamente el tiempo operatorio
(82.5 vs. 96 min, p<0.001) y la estancia hospitalaria (12.12 vs. 14.01 dias, p<0.01). Ambas
mostraron tasas similares de fuga anastomotica e infecciones. La eleccion depende de la experiencia
del cirujano y recursos disponibles [53]. Lahes et al. [54] de manera retrospectiva

con 339 pacientes con enfermedad de Crohn compararon anastomosis mecanicas (n=36) y manuales
(n=303) tras reseccion intestinal. No hubo diferencias significativas en complicaciones
postoperatorias (25% vs. 24.4%), fuga anastomotica (8.3% vs. 7.9%), estancia hospitalaria (11 vs.
12 dias), re-intervenciones (25% vs. 19.1%) ni mortalidad [54]. Leung et al. [55]

realizaron un metanalisis donde compararon los cierres de ileostomia en asa mediante técnicas
mecénicas y manuales. No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en las tasas de
obstruccion intestinal (reduccion relativa del riesgo del 31% con grapado, RR 0.69, IC 95% 0.44-
1.09), infecciones de herida (reduccion relativa del riesgo del 9% con grapado, RR 0.91, IC 95%
0.53-1.97) ni complicaciones anastomoticas (aumento relativo del riesgo del 1% con sutura
mecanica, RR 1.01, IC 95% 0.99-1.03). Dos estudios reportaron tiempos quirirgicos mas cortos con
SME, sin diferencias en la duracion de la estancia hospitalaria [55].

En conclusion, la evidencia disponible indica que tanto las suturas manuales como las mecanicas
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son seguras y efectivas para la anastomosis ileo-ileal en pacientes con conducto ileal, con tasas de
complicaciones mayores (como dehiscencia) comparables. Tulone et al. [49] y Cakmak et

al. [50] sugieren que las grapadoras pueden reducir la estancia hospitalaria, aunque con

costos iniciales mayores, mientras que las suturas manuales son mas costo-efectivas, especialmente
en entornos con recursos limitados, a pesar de una mayor incidencia de complicaciones menores.
Khawaja et al. [51] y Hermans et al. [27] destacan la eficacia de la sutura manual robético, con
tiempos de anastomosis razonables (13 min mas en comparacion con la sutura mecanica) y tasas de
complicaciones minimas. La evidencia de cirugia general [52-55] corrobora que las grapadoras
reducen el tiempo quirargico (15-25 minutos menos) sin diferencias significativas en complicaciones.
Los resultados clinicos no parecen depender marcadamente del tipo de sutura en términos de
seguridad, pero las grapadoras ofrecen ventajas en eficiencia quirargica, mientras que las suturas
manuales son mas versatiles y economicas. La eleccion entre ambas técnicas debe considerar la

experiencia del cirujano, las caracteristicas del paciente y las limitaciones presupuestarias.

1.5 Cistectomia radical abierta versus laparoscopica y robética

Las técnicas minimamente invasivas, como la cistectomia radical laparoscopicaa (CRL) y la
cistectomia radical asistida por robot (CRAR), han ganado popularidad en las ultimas dos décadas
como alternativas a la cistectomia radical abierta (CRA) para el tratamiento del cancer de vejiga
musculo-invasivo y no musculo-invasivo de alto riesgo. Estas técnicas buscan reducir la agresion
quirtrgica, disminuir las complicaciones postoperatorias y mejorar la recuperacion del paciente,
manteniendo resultados oncoldgicos comparables.

La CRAR y la CRL presentan ventajas en la reduccion de complicaciones postoperatorias frente a
la CRA, con la CRAR mostrando beneficios adicionales sobre la CRL, segun cinco estudios
recientes. Un analisis de la base de datos National Inpatient Sample (2008-2018, 3,284 pacientes)
encontr6 que la CRAR redujo significativamente las complicaciones globales (aOR 0.69, IC 95%:
0.54-0.88), sangrado (aOR 0.73), neumonia (aOR 0.49), infecciones (aOR 0.55), complicaciones de
herida (aOR 0.33), sepsis (aOR 0.49) y mortalidad intrahospitalaria (aOR 0.50) frente a la CRL,
que, aunque menos invasiva que la CRA, tiene mayores tasas de complicaciones debido a su menor

precision y curva de aprendizaje més pronunciada [56]. Comparada con la CRA, la CRL
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también reduce la pérdida de sangre y las transfusiones, pero en menor medida que la CRAR, lo que
la hace inferior a esta ltima pero superior a la CRA en términos de trauma quirtrgico.

El ensayo iROC (317 pacientes) demostro que la CRAR con derivacion urinaria intracorporea
(iICRAR) redujo significativamente las complicaciones tromboembolicas (1.9% vs. 8.3% en CRA,
diferencia: -6.5%, IC 95%: -11.4% a -1.4%) y de herida (5.6% vs. 16.0%, diferencia: -11.7%, IC
95%: -18.6% a -4.6%), con una tendencia a menor necesidad de transfusiones (0.26 vs. 0.32
unidades, p=0.62) y menos readmisiones (17.2% vs. 31.8%, p=0.003) frente a la CRA, sin datos
directos sobre CRL [57]. Estas reducciones se atribuyen al menor trauma tisular y a la

eliminacion de incisiones abiertas en iCRAR, ventajas no presentes en la CRA, que implica mayor
manipulacion y exposicion quirurgica.

El ensayo RAZOR (302 pacientes) no encontr6 diferencias significativas en complicaciones
globales a 90 dias entre CRAR (67%) y CRA (69%) ni en complicaciones graves (Clavien-Dindo
>3: 22% vs. 21%), pero la CRAR redujo significativamente la pérdida de sangre (mediana: 300 ml
vs. 700 ml, p<0.0001) y las transfusiones (24% vs. 45%) [58]. Esta menor pérdida de

sangre, también observada en la CRL en menor grado, reduce el riesgo de complicaciones
asociadas transfusiones y facilita una recuperacion mas rapida frente a la CRA, que tiene mayor
morbilidad debido a su naturaleza invasiva.

Una revision sistematica de cuatro ensayos controlados aleatorizados (239 pacientes) no halld
diferencias significativas en complicaciones a 30 y 90 dias entre CRAR y CRA, pero los datos
limitados sobre CRL sugieren tasas de complicaciones similares o superiores a la CRAR,
especialmente en sangrado e infecciones, debido a la falta de vision tridimensional [59].

Sin embargo, tanto CRL como CRAR superan a la CRA en la reduccion de sangrado, transfusiones
y complicaciones de herida, gracias a incisiones mas pequefias y menor agresion quirdrgica.

Otra revision sistematica confirmé que la CRAR redujo la pérdida de sangre (WMD: -328.2 ml, IC
95%: -463.49 a -192.92, p<0.00001) y las transfusiones (OR: 0.45, IC 95%: 0.32-0.65, p<0.01)
frente a la CRA, con tendencias similares frente a la CRL, aunque los datos directos son escasos
[60]. La CRL, aunque menos precisa que la CRAR, sigue ofreciendo beneficios sobre la CRA

al reducir el sangrado y las complicaciones de herida.

La incidencia de ileo paralitico (~10-15% con protocolos ERAS), estenosis ureteroileal (3-18%),
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complicaciones metabolicas (acidosis hiperclorémica, 25-46%) y hernias paraestomales (10-23%)
es similar en CRL, CRAR y CRA, ya que dependen mas de la técnica de derivacion urinaria y
factores del paciente que del abordaje quirurgico. Sin embargo, la CRAR y la CRL reducen
significativamente el ileo paralitico frente a la CRA (15-30%) debido a una menor manipulacion

intestinal [18,24, 29, 61- 63].

En conclusion, la CRAR, especialmente con derivacion intracorporea, es superior a la CRA al
reducir complicaciones clave como sangrado, transfusiones, infecciones, complicaciones de herida,
neumonia, sepsis, tromboembdlicas y readmisiones, gracias a su mayor precision, vision
tridimensional y menor trauma quirargico. La CRL, aunque menos efectiva que la CRAR, también
supera a la CRA en sangrado, transfusiones y complicaciones de herida, pero su menor precision y
curva de aprendizaje mas pronunciada la hacen menos favorable que la CRAR. La experiencia
quirtrgica es crucial para minimizar las complicaciones en ambos abordajes minimamente

invasivos, que ofrecen claras ventajas sobre la CRA en términos de morbilidad postoperatoria.

1.6 Factores predictivos de complicaciones post-cistectomia radical con conducto ileal

Teniendo en cuenta que la cistectomia con conducto ileal se asocia con tasas de complicaciones
postoperatorias que oscilan entre el 20% y el 60% [24-28], es importante

identificar los factores predictivos de estas complicaciones y es crucial para optimizar los
resultados. A continuacion, se describen los principales factores predictivos agrupados por

categorias, respaldados por evidencia reciente.

1.6.1 Factores relacionados con el paciente

La edad avanzada es un predictor significativo de complicaciones. Rodriguez Pefaranda et al. [64,
Rodriguez Pefiaranda] encontraron que los pacientes mayores de 80 afios tienen un mayor riesgo de
estancias hospitalarias prolongadas (OR 1.37, p <0.001) y complicaciones mayores (Clavien-Dindo
> III) [64]. El indice de masa corporal (IMC) desempeiia un papel clave: la

obesidad (IMC > 30 kg/m?) aumenta el riesgo de infecciones de herida quirtrgica y eventos
tromboembolicos (OR 1.15, p = 0.03), mientras que la malnutricion (IMC < 18.5 kg/m?) se asocia

con dehiscencia de anastomosis [24]. Las comorbilidades, evaluadas mediante el
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indice de Charlson (CCI), son determinantes; un CCI > 2 predice complicaciones mayores (OR
1.55, p <0.001) y afecta la supervivencia a largo plazo [65]. La diabetes mellitus incrementa

el riesgo de infecciones urinarias y de herida quirrgica, particularmente en pacientes con mal
control glucémico [61]. Las coagulopatias se relacionan con complicaciones

hemorragicas y estancias prolongadas (OR 1.55, p <0.001) [64]. El estado

funcional (ECOGQG) deficiente (> 2) se asocia con mayor morbimortalidad perioperatoria debido a
una menor reserva funcional [26]. El tabaquismo eleva el riesgo de complicaciones

respiratorias e infecciones de herida [11]. Finalmente, el estado nutricional es critico;

la hipoalbuminemia (< 3.5 g/dL) y niveles elevados de proteina C-reactiva (CRP > 1.0 mg/dL) son

predictores independientes de estancias hospitalarias prolongadas y complicaciones [62].

1.6.2 Factores relacionados con la enfermedad

El estadio tumoral avanzado (> pT3 o pN+) aumenta el riesgo de complicaciones locales y
sistémicas, asi como la mortalidad a largo plazo (HR 1.74, p < 0.001 para ganglios positivos) [65].
La quimioterapia neoadyuvante, aunque mejora la supervivencia, puede incrementar las
complicaciones infecciosas debido a inmunosupresion [20]. Las infecciones urinarias

previas predisponen a infecciones postoperatorias, especialmente en el tracto urinario [61].

1.6.3 Factores quirurgicos

La duracion de la cirugia (> 5-6 horas) se asocia con mayor riesgo de complicaciones, incluyendo
ileo paralitico y eventos tromboembolicos [26]. La pérdida de sangre significativa (> 500

mL) o la necesidad de transfusiones aumenta el riesgo de infecciones y eventos cardiovasculares
[24]. En cuanto a la técnica quirargica, la cirugia minimamente invasiva (robdtica o

laparoscopica) reduce la estancia hospitalaria (OR 0.59, p < 0.001) y el sangrado, aunque no
siempre las complicaciones mayores [56]. La calidad de la anastomosis es crucial; errores

técnicos en las anastomosis uretero-ileal o ileo-ileal incrementan el riesgo de fugas urinarias u
obstruccion. El volumen hospitalario y la experiencia del cirujano son determinantes: los hospitales
de bajo volumen presentan mayores tasas de complicaciones (OR 1.68, p <0.001) en comparacion

con centros de alto volumen [64].
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1.6.4 Factores postoperatorios

La adherencia a protocolos ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) reduce la incidencia de ileo
paralitico y la duracion de la estancia hospitalaria [66]. Entre las complicaciones especificas

del conducto ileal, las fugas de anastomosis son mas frecuentes en pacientes con radioterapia previa
o inflamacioén pélvica [32]. La estenosis de la estoma es comun en pacientes obesos 0 con
malnutricion, mientras que las infecciones urinarias y de herida quirtrgica alcanzan tasas de hasta
14.92% en cirugia abierta [61]. Las complicaciones clasificadas como Clavien-Dindo >

3 (que requieren intervencion quirurgica o radioldgica) estan asociadas con mayor mortalidad a

largo plazo (HR 1.55, p <0.001) [65].

1.6.5 Factores de laboratorio preoperatorios

La proteina C reactiva (CRP) es un marcador de inflamacion sistémica que se eleva en respuesta a
procesos inflamatorios agudos o crénicos, incluyendo el cadncer. En el estudio dirigido por Claps et
al. [62], se midio preoperatoriamente con un punto de corte de 5.0 mg/L. En el analisis

univariable, un nivel elevado de CRP (OR 2.15, IC 95% 1.15-4.16, p=0.02) se asociod
significativamente con un mayor riesgo de reingreso no planificado a 30 dias, sugiriendo que la
inflamacion sistémica podria influir en la recuperacion postoperatoria [62]. La hemoglobina
preoperatoria baja (< 12 g/dL) se asocia con peor supervivencia a largo plazo (HR 0.93, p = 0.002)
[65]. Un aumento en los niveles de creatinina preoperatoria predice complicaciones y

mortalidad a largo plazo (HR 1.27, p <0.001) [65].

Los factores predictivos de complicaciones post-cistectomia radical con conducto ileal incluyen la
edad avanzada, comorbilidades, estadio tumoral, técnica quirurgica, volumen hospitalario y
marcadores de laboratorio como CRP y hemoglobina. La optimizacion preoperatoria, el uso de
técnicas minimamente invasivas en centros de alto volumen y la adherencia a protocolos ERAS son
estrategias clave para reducir la morbimortalidad. Un enfoque multidisciplinario y la evaluacion

preoperatoria exhaustiva son esenciales para mejorar los resultados [61-65].

36




1.7 Justificacion del estudio

En la Fundacio6 Puigvert se realizan aproximadamente 50 cistectomias radicales anuales con
derivacion urinaria ileal. Ante la ausencia de evidencia solida que demuestre la superioridad de una
técnica sobre la otra, la eleccion entre sutura manual o mecanica para la anastomosis intestinal
depende principalmente de la experiencia del cirujano. Actualmente, se desconoce el impacto que
cada técnica podria tener en términos de complicaciones, tiempo quirtrgico, facilidad de ejecucion y
costes asociados. Dado que no existen estudios bien disefiados y especificos en el &mbito de la
urologia que comparen la anastomosis manual frente a la mecanica en la cistectomia radical, ni que
evaluen las complicaciones asociadas a cada una, resulta fundamental investigar el impacto potencial

del uso de estas técnicas.
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2. Hipotesis

La cistectomia radical abierta con creacion de un conducto ileal requiere una anastomosis
intestinal, que puede realizarse mediante sutura manual o con grapadora mecanica. Hasta la
fecha, no existe evidencia clinica solida en la literatura urologica que compare el impacto de
estas técnicas en las complicaciones postoperatorias. El objetivo de este estudio es generar
evidencia clinica robusta para evaluar y comparar la incidencia de complicaciones entre la
anastomosis manual y la mecanica, con el fin de determinar si una técnica ofrece mejores

resultados postoperatorios.
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3.0bjetivos

3.1 Objetivo principal

El objetivo principal de este estudio es determinar cual sutura es mejor, manual o mecénica,
evaluando la incidencia de complicaciones postoperatorias digestivas en pacientes sometidos a
cistectomia radical con derivacion urinaria, para establecer si una técnica ofrece mejores resultados

postoperatorios.

3.2 Objetivos secundarios

-Describir la muestra de pacientes que se someten a cistectomia radical con derivacion urinaria ileal
-Comparar la incidencia de complicaciones gastrointestinales segun el tipo de sutura utilizada e la
elaboracion de la anastomosis ileo-ileal en pacientes sometidos a cistectomia radical durante el periodo

de ingreso hospitalario.

-Identificar los factores predictivos de complicaciones postoperatorias durante ingreso hospitalario.
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4.Material y metodos

4.1 Datos generales del estudio

Titulo del Ensayo clinico:

Impacto de sutura intestinal manual vs mecanica en la incidencia y en el manejo de complicaciones
postoperatoria en pacientes sometidos a cistectomia radical y conducto

Ileal.

Cédigo del estudio interno Fundacié Puigvert: C2020 /22

Version del protocolo: 06/10/2020

Promotor: Departamento de reserca Fundacio Puigvert

Investigadores principales:

Drs. Pavel Gavrilov y Oscar Rodriguez-Faba , adjuntos de la unidad de Uro-Oncologia y trasplante
renal de la Fundacio Puigvert

Responsable de la monitorizacion: Cristina Esquinas Lopez

Fuente de financiacion: No requiere

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica Fundacié Puigvert.

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT06928220 , CIMMIS trial
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4.2 Diseino

Se realizard un ensayo clinico, paralelo, unicéntrico, no ciego y aleatorizado en que se compararan 2
tipos de suturas (manual versus mecanica) en pacientes a los que se les indique una cistectomia radical
con derivacion urinaria ileal para el tratamiento de su patologia en Fundaci6é Puigvert.

Este estudio se plantea como un ensayo clinico de superioridad de la técnica manual en comparacion
con la técnica mecanica en términos de complicaciones digestivas post quirargicas.

Duracion total: 4 aios

4.3 Ambito

El ensayo clinico ha sido llevado a cabo en la Fundacié Puigvert de Barcelona. La Fundaci6 Puigvert
es un hospital universitario monografico en urologia, nefrologia, andrologia y medicina reproductiva,
fundado en 1961 por el profesor Antoni Puigvert en Barcelona, Espafia. Es un centro de referencia
internacional, de gestion privada y sin &nimo de lucro, integrado en el sistema publico de salud de
Catalufia (SISCAT) a través de un convenio con CatSalut. Destaca por su alta especializacion,
realizando anualmente unas 5.500 cirugias y 90.000 visitas médicas, y por su liderazgo en cirugia
robotica urologica y trasplantes renales. Ademas, promueve la investigacion, docencia y divulgacion

cientifica, con un equipo de mas de 700 profesionales.

4.4 Poblacion de estudio

La poblacion de estudio se compuso de pacientes afectados por patologia oncologica vesical o
disfuncion funcional severa que requirieron cistectomia radical abierta con derivacion urinaria tipo

conducto ileal, con intencion curativa o paliativa

4.4.1 Tamario de la muestra

El célculo del tamafio muestral se baso en las diferencias en las complicaciones digestivas
postoperatorias durante el ingreso hospitalario entre pacientes sometidos a cistectomia radical abierta
con conducto ileal, seglin la técnica de anastomosis (manual frente a mecanica). Basado en la
literatura, se estima que el 30% de estos pacientes presentan complicaciones digestivas. Se

asumi6 que la anastomosis manual podria reducir esta tasa en un 20% (de 30% a 24%). Con un riesgo
alfa de 0.05, un riesgo beta de 0.20 (potencia del 80%) y una prueba de dos colas, se requiere

randomizar 140 pacientes (70 por grupo), considerando una tasa de pérdidas de seguimiento del 12%.
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Debido a la lenta randomizacion de los pacientes y al término del plazo temporal del estudio, se

decidi6 finalizar el estudio al alcanzar un tamafio muestral de 120 pacientes (60 por grupo).

4.4.2 Seleccion de sujetos

La seleccion de los pacientes se llevo a cabo en las consultas externas y las salas de hospitalizacion de
la Fundacio6 Puigvert, Barcelona, Espafia, entre octubre de 2020 y octubre de 2024.

A todos los pacientes se les entrego6 y explicod el documento de informacion al paciente, y aquellos que
aceptaron participar firmaron el consentimiento informado. Los pacientes incluidos fueron registrados
en una lista de espera y programados consecutivamente para una cistectomia radical abierta con

conducto ileal en un plazo aproximado de 60 dias.

4.4.3 Criterios de inclusion y exclusion

Pacientes intervenidos de cistectomia radical abierta con conducto ileal que cumplan los siguientes

criterios de inclusion:

1. Edad entre 18-99 afios
2. Paciente que consienta participar y firme el consentimiento informado.

3. Pacientes candidatos a cistectomia radical por via abierta y candidato a conducto ileal.

Fueron excluidos del estudio aquellos pacientes que presentaron alguno de los siguientes criterios de

exclusion:

1. Paciente que, a criterio del investigador tenga una esperanza de vida menor a 1 afio
2. Pacientes candidatos a otras derivaciones urinarias que no sean conducto ileal.

3. Pacientes candidatos a cistectomia por via laparoscopica o roboética.

4.4.4 Criterios de retirada y abandono

El protocolo del estudio establecio las condiciones bajo las cuales los participantes podian ser
excluidos o retirados del ensayo clinico. Estas incluian: la expresion clara por parte del participante de
su intencion de abandonar la investigacion; un empeoramiento del estado de salud que comprometiera

la seguridad de su participacion; el incumplimiento de las directrices especificadas en el protocolo; la
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retirada voluntaria del consentimiento informado otorgado inicialmente; la imposibilidad de mantener
contacto o seguimiento, lo que derivaba en la discontinuacion del participante; o la decision del
equipo clinico, fundamentada en criterios médicos, de que la permanencia del participante en el

estudio no era apropiada.

4.5 Duracion prevista del ensayo clinico

El periodo de inclusion de pacientes se estimo entre 3 y 4 afios, segun la tasa de reclutamiento
y randomizacion. La participacion de cada paciente en el estudio tuvo una duracion de 90 dias

tras el alta hospitalaria.

Fecha del primer paciente incluido en el estudio: 19 de octubre 2020
Fecha de inclusion del ultimo paciente: 14 de octubre de 2024
Fecha de finalizacion del ultimo paciente en el estudio: 14 de enero de 2025

Fecha de finalizacion de la recogida de datos: 01 de junio de 2025

4.6 Técnicas de enmascaramiento

Los pacientes seran aleatorizados mediante una lista de nimeros aleatorios generada por muestreo
aleatorio simple utilizando el software SPSS, y asignados a uno de los dos grupos de estudio:

1. Grupo 1: Anastomosis manual (SMA)

2. Grupo 2: Anastomosis mecanica (SME)

La Dra. Esquinas gestionara la lista de randomizacion y asignara a los pacientes a

cada grupo, manteniendo dicha lista oculta al equipo quirtrgico. Los cirujanos conoceran la técnica
asignada a cada paciente Unicamente tras su inclusion y programacion para la cistectomia radical
abierta con conducto ileal. El estudio adoptara un disefio abierto debido a la imposibilidad de cegar las
técnicas quirurgicas evaluadas. Para optimizar la evaluacion del impacto del tipo de anastomosis en
las complicaciones digestivas postoperatorias y minimizar sesgos relacionados con la ejecucion
técnica, se conformaran dos grupos de cirujanos con experiencia demostrada (mas de 100
procedimientos realizados por técnica). Cada grupo, compuesto por dos cirujanos, tendrd una
distribucion equitativa de dias quirargicos para evitar diferencias en la carga de trabajo.

La aleatorizacion de los participantes en este estudio se llevo a cabo mediante un programa disefiado
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especificamente para este proyecto, desarrollado en la sintaxis del software SPSS. Este proceso fue
ejecutado por un investigador independiente, ajeno al equipo clinico de cirugia, con el objetivo de
garantizar la objetividad y minimizar cualquier sesgo en la asignacion de los participantes. Se empled
un método de aleatorizacion en bloques de 10, lo que permitié una distribucion equilibrada de los
pacientes en los diferentes grupos del estudio. Una vez generada la lista de aleatorizacion, se
elaboraron sobres individuales cuidadosamente preparados, los cuales se utilizaron para asignar a cada
paciente a su grupo correspondiente, preservando asi el caracter ciego del estudio. Sin embargo,
debido a la naturaleza especifica de la intervencion quirtirgica y a las caracteristicas de algunas de las
variables evaluadas, no fue posible implementar un disefio doble ciego, aunque se mantuvo el rigor

metodologico en todos los demas aspectos del estudio.

4.7 Intervenciones del estudio

Se asignaron dos grupos para el estudio: el grupo A, que realizé anastomosis intestinal manual

(SMA), y el grupo B, que realiz6 anastomosis intestinal mecanica (SME).

Tipos de anastomosis en el estudio:

Anastomosis intestinal manual (SMA): Realizada mediante sutura manual en el grupo A.

Anastomosis intestinal mecanica (SME): Realizada mediante sutura mecanica en el grupo B.

Grupo A Anastomosis manual SMA

Grupo B Anastomosis mecanica SME

4.7.1 Cisectomia radical abierta.

En preparacion para la intervencion, se administraron antibioticos profilacticos intravenosos
(cefazolina 2 g o amoxicilina-acido clavulanico 2 g) entre 30 y 60 minutos previos a la incision,
conforme al protocolo interno de Fundacio Puigvert. La tromboprofilaxis

se realizo con enoxaparina 40 mg subcutanea la noche anterior. Bajo anestesia general, se coloco una
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via central para monitorizacion hemodinamica continua. El paciente fue dispuesto en dectbito supino,
con las extremidades inferiores ligeramente separadas o en estribos para optimizar el acceso a la
pelvis, y en una inclinacion de Trendelenburg de 15-20° para mejorar la visualizacion de la cavidad
pélvica. Se emplearon almohadillas protectoras en talones y sacro para prevenir ulceras por presion. El

equipo quirargico se organizo con el cirujano principal a la izquierda y dos asistentes a la derecha del

paciente (fig 1).

Figlifa 1: Posicion del paciente

Tras la desinfeccion de la piel con povidona yodada y la colocacion de pafios estériles, se ejecutd una
incision lineal media infraumbilical de 15 a 20 cm, desde la region supraptibica hasta 1-2 cm por
debajo del ombligo (figura 2). La diseccion se realizo por planos anatomicos bajo vision directa,
abarcando piel, tejidosubcutaneo, aponeurosis de la linea alba y peritoneo parietal. Para mantener la
exposicion quirurgica, se instalé un separador autoestatico Bookwalter (figura 2). La movilizacion de

la vejiga se logré mediante diseccion cuidadosa del espacio de Retzius. Los uréteres se identificaron,
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disecaron hasta suinsercion vesical y seccionaron, preservando su irrigacion vascular. Posteriormente,
se abordo el plano prostatovesical posterior, controlando los pediculos vesicoprostaticos con un
dispositivo LigaSure. El complejo venoso prostatico profundo se 1igdé con suturas de Vicryl 2-0 tras su
diseccion. La uretra se seccion6 con aplicacion de suturas hemostaticas de Vicryl 3-0. Finalmente, se
extrajo en bloque la piezaquirurgica, que comprendia vejiga, prostata y vesiculas seminales, seguida

de una meticulosa revision hemostatica del lecho quirtrgico.

Figura 2: Incision infraumbilical

4.7.2 Técnicas de sutura intestinal

4.7.2.1 Técnica general de preparacion intestinal

Al iniciar la parte intestinal, se elige el ileon distal, a 20-30 cm de la valvula ileocecal, para la creacion
del conducto ileal. Tras la seccion del tramo intestinal necesario para formar el conducto ileal, se
identifican y preparan los extremos del ileon que se van a unir. Se asegura una buena irrigacion
sanguinea en ambos segmentos (los bordes deben estar rosados y sangrantes) y se comprueba,

mediante transiluminacion, que ambos segmentos reciben un aporte sanguineo adecuado. Los
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extremos se limpian y alinean para evitar tension excesiva. Se minimiz6 la manipulacion excesiva del

intestino mediante el uso de Ligasure.

4.7.2.2 Sutura manual

Los mesenterios de los dos segmentos ileales a anastomosar se alinearon, y se colocaron dos suturas
de Connell en los lados mesentérico y antimesentérico de los segmentos ileales alineados utilizando
suturas de Vicryl 4-0. Luego, se colocaron suturas interrumpidas o continuas (segun la preferencia del
cirujano) de Vicryl 4-0 a 2 mm de distancia en las paredes posterior y anterior (figura 3). Al acercarse
a la sutura de Connell antimesentérica, se colocaron varias suturas antes de que todas fueran

anudadas (figura 4). Se confirm6 una anastomosis permeable al palpar el anillo con el pulgar y el

indice (figura 5).

Figura 3: Inicio de anastamosis ileo-ileal manual con dos suturas de Connell
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Figura 4: Punto suelto en anastamosis ileo-ileal manual.

Figura 5: Anasatmosis ileo-ilea manual finalizada
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4.7.2.3 Sutura mecdnica

Para la realizacion de la sutura mecanica, se emplean las engrapadoras GI4 Auto Suture Stapler with
DST Series Technology Covidien 80 mm — 3.8 mm (Ref. GIA 8038S) (figura 6) y TA Auto Suture

Stapler with DST Series Technology Covidien 90 mm —3.5 mm (Ref. TA 9035S) (figura 7). La sutura
mecanica se realiza de forma latero-lateral, formando una anastomosis amplia. Al terminar la sutura,

se refuerza el 4rea de la anastomosis con puntos sueltos longitudinales (figuras 8-12).

E 3 covibiEN™

TA\TM Auto Suture™
Stapler with DST Series” Technology

—<=]

90 mMm-3.5 mm

[REF] TA9035S

Figura 6: Stapler TA 90mm — 3.5 mm REF TA 9035S

E 3 covipien™

Gl TMAuto Suture™
Stapler with DST Series" Technology

T A T

E J COVIDIEN  GIA DsTSeries

80 mm-3.8 mm

GIA8038S

Figura 7: Stapler GIA 80mm — 3. 8 mm REF GIA 8038S
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Figura 9: Aplicacion de TA para cerrar defecto de pared intestinal.
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Figura 12: Anastamosis mecanica completada

4.7.2.4 Finalizacion y revision

Una vez completada la sutura, se inspecciona visualmente la linea de grapas o puntos (segun la técnica
empleada) para confirmar su estanqueidad, y se cierra el defecto mesentérico con puntos sueltos de
Vicryl 3-0. (Ethicon)

Despues se procede a movilizacion de los uréteres. La porcion distal de cada uréter se secciona y se
envia para analisis histopatolégico con el fin de descartar la extension del cancer. Se moviliza
cuidadosamente el tejido periureteral junto con el uréter para preservar su irrigacion sanguinea y evitar
isquemia. El uréter izquierdo se traslada al lado derecho del abdomen a través de una ventana creada
en el mesenterio, por detras del colon sigmoide.

Los uréteres se espatulan y se anastomosan mediante una anastomosis tipo Wallace 1 (se usa técnica
de Bricker en el caso de uréter tinico), utilizando puntos continuos de espesor completo tanto en el
uréter como en el intestino con Vicryl 4-0. Se coloca un stent ureteral a través de la anastomosis en
cada uréter, que se fija de forma segura al conducto. Posteriormente, se crea la estoma (normalmente

en el lado derecho del abdomen), mediante una incision circular en la piel y una incision cruciforme
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en la vaina anterior del musculo recto. El extremo distal del conducto se exterioriza a través de la piel
utilizando un clamp triangular, asegurando que no haya torsion en el conducto. Finalmente, la estoma

se fija a la vaina y a la piel con suturas interrumpidas de Vicryl.
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4.8 Variables del estudio

4.8.1 Variable principal

Variable principal: % de complicaciones digestivas hasta alta hospitalaria.
Se definieron como variable principal el porcentaje de complicaciones digestivas hasta el alta

hospitalaria.

4.8.2 Variables secundarias

4.8.2.1 Variables dependientes del sujeto
e Edad

e Sexo

e Antecedentes médicos personales

e Antecedentes quirirgicos abdominales

o C(lasificacion del riesgo anestésico segiin escala de American Society of Anesthesiologists
(ASA), realizada por parte del equipo de anestesia.

e Indice de masa corporal (IMC): talla (cm*peso (kg)

e Charlson index

e ECOG

e Tabaco

e Datos analiticos sanguineos y de orina:

- Hemoglobina prequirurgica y primer dia post quirtrgico

- Albumina prequirdrgica

- Uso de antibiotico profilactivo segun el urocultivo previo

4.8.2.2 Variables dependientesdel tumor
o C(Clasificacion segin TNM

e Numero de ganglios resecados, nimero de ganglios afectos
e Neoplasia de prostata simultanea
e Afectacion linfovascular

e Tipo histologico de neoplasia primaria vesical

4.8.2.3 Variables relacionadas con la intervencion quirurgica
e Fecha de la intervencion quirurgica

e Fecha de randomizacion
e Tiempo quirurgico
e Tipo de anastomosis: SMA o SME

e Necesidad de trasfusion de hematies
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e Complicaciones intraoperatorias

e Localizacion de herida quirargica accesoria

4.8.2.4 Variables postoperatorias

e Inicio y tolerancia de dieta oral

Conforme al protocolo de recuperacion mejorada tras cirugia (ERAS) establecido por la Fundacio
Puigvert, la administracion de dieta oral se inici6 entre 6 y 8 horas tras la conclusion del
procedimiento quirargico. La tolerancia a la dieta se evalud considerando la ausencia de sintomas
gastrointestinales, como nauseas, vomitos o distension abdominal significativa que justificara su
interrupcion. Los momentos de inicio de la ingesta oral se documentaron a partir de los registros del
pase médico y las anotaciones del personal de enfermeria, organizados en tres periodos diarios:

mafiana, tarde y noche.

e Inicio de funcionalidad géstrica — intestinal

El protocolo del estudio estableci6 que la recuperacion de la funcion intestinal se determinaria por
la primera deposicion real del paciente tras la cirugia.

Se descartaron indicadores menos fiables, como los ruidos peristalticos ola eliminacion de gases,
debido a su naturaleza subjetiva y al potencial de inconsistencias en la interpretacionpor parte del

paciente o del personal clinico. La informacion sobre el inicio de la funcionalidad digestiva

fue obtenida a partir de los registros médicos y las anotaciones de los turnos de enfermeria,

organizados en tresintervalos diarios: mafiana, tarde y noche.

e Complicaciones post operatorias

El protocolo del estudio establecié que los eventos adversos postoperatorios tempranos abarcaban
todas

lascomplicaciones de naturaleza quirtirgica o médica manifestadas dentro del primer mes tras la
realizacion delprocedimiento quirdrgico.

Se clasifico las complicaciones postoperatorias de manera individual y segun la escala de Clavien-Dindo

y The Comprehensive Complication Index (CCI®).

e fleo paralitico
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Se define como la disminucion persistente de la motilidad gastrointestinal. El ileo prolongado
representa una complicacion frecuente en el postoperatorio de cistectomia, con una incidencia
reportada del 7-23% segun series clinicas [86, 88,94, 98-100,102].

Para este estudio, se adopta la definicion de ileo prolongado: ausencia de normalizacion del
transito intestinal tras 4 dias postoperatorios, requiriendo la reinsercion de una sonda nasogastrica

y soporte con nutricion parenteral.

e Dechiscencia anastomotica / Fuga intestinal

El protocolo del estudio defini6 la dehiscencia anastomotica como cualquier hallazgo clinico o
radiologico que confirmara una filtracion de contenido intestinal, nececitando una intervencion

terapéutica, ya sea médica, radioldgica o quirurgica.

e Re-intervencidon y motivo de re-intervencion

e  Reingreso y motivo de reingreso en los primeros 30 dias postquirurgico.

El protocolo del estudio establecié que toda la informacion recopilada se consignara en un Cuaderno
De Recogida de Datos (CRD), utilizando tanto un soporte fisico en papel como una plataforma digital

para sualmacenamiento y analisis. (Anexo 1).
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4.9 Analisis estadistico

En primer lugar, se procedera a una limpieza exhaustiva de la base de datos, mediante la identificacion
y correccion de valores atipicos en cada variable. Todas las variables del estudio seran compiladas en
una base de datos protegida, accesible exclusivamente para los investigadores autorizados. Se llevara
a cabo un analisis por intencidn de tratar con el proposito de evaluar el efecto de las técnicas de sutura
(mecanica frente a manual) sobre la incidencia de complicaciones, representado graficamente
medianteun diagrama de aluvion. Se caracterizaran las variables sociodemograficas, comorbilidades,
parametros clinicos y otras variables relevantes de los pacientes incluidos, incluyendo resultados
quirtrgicos, datos histopatologicos y complicaciones asociadas. Para las variables cuantitativas, se
reportardn la mediana y el rango intercuartilico (RIC); para las variables categoricas, se presentaran
frecuencias absolutas y relativas (porcentajes). La significacion estadistica de las diferencias en las
medianas de las variables continuas se evaluara mediante la prueba de suma de rangos de Kruskal-
Wallis. Las diferencias en las proporciones de las variables categoéricas se analizaran utilizando la
prueba de chi-cuadrado de Pearson o, en caso de frecuencias esperadas inferiores a 5, la prueba exacta
de Fisher. Los diagramas de caja y bigotes se emplearan para representar las medianas y los rangos
intercuartilicos de las variables temporales, incluyendo el tiempo hasta la primera eliminacién de
gases, la primera deposicion, latolerancia a liquidos y la tolerancia a s6lidos, segtn el tipo de sutura
aplicado. En segundo lugar, se desarrollaron modelos de regresion logistica multivariable para
analizar de forma independiente tres desenlaces clinicos especificos. El primer modelo evaluara los
factores predictoresde la duracion de la estancia hospitalaria, el segundo los predictores de ileo
paralitico y el tercero los predictores de complicaciones mayores. Los resultados se expresaran en

términos de odds ratios (OR) con intervalos de confianza del 95% (IC 95%).

Para todos los andlisis estadisticos, se considerara significativo un valor de p < 0,05. Los

procedimientos analiticos se realizaran utilizando el entorno estadistico RStudio.
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4.10 Aspectos éticos

4.10.1 Consideraciones generales

La realizacion de este ensayo clinico, que compara dos técnicas quirurgicas, requiere su
evaluacion y aprobacion previa por el Comité Etico de Investigacion con Medicamentos (CEIm)
de la Fundacio Puigvert. Toda modificacion posterior al protocolo aprobado debera ser igualmente
aprobada por el mismo CEIm.La participacién en el estudio requiere la firma del consentimiento
informado por parte de los pacientes, conforme a las Buenas Practicas Clinicas (BPC). El equipo
investigador conducira el estudio respetando los principios de la Declaracion de Helsinki (version

de 2013).

4.10.2 Cobertura de seguro

Este ensayo clinico emplea dos técnicas quirurgicas ampliamente establecidas. Los cirujanos
participantes son especialistas en la técnica asignada, y se clasifica como un estudio de minima

intervencion. No se considera necesario un seguro adicional para su realizacion en el centro.

4.10.3 Confidencialidad y proteccion de datos

El promotor y el equipo investigador garantizan la confidencialidad de los datos de los
participantes y aseguran el cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en el
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos. Asimismo, ambos se
comprometen a cumplir con la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales.

El investigador explico al paciente (cuando fue posible) o a su representante legal autorizado, la

naturaleza del estudio, sus propositos, los procedimientos, la duracion estimada, los potenciales riesgos

y beneficios relacionados con la participacion en el estudio, asi como cualquier inconveniente que este

le pudo suponer. Cada uno de los participantes fue advertido de que su participacion en el estudio era

voluntaria y de que pudo abandonar el estudio en cualquier momento, sin que esto afectara a su

tratamiento posterior, ni a su relacion con los profesionales que le trataban.

Para ello disefi6 un documento de informacion y consentimiento informado para el paciente o el

representante legal autorizado (Anexo 2).
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4.10.4 Acceso directo a los datos

El protocolo de investigacion, junto con la informacion destinada a los participantes y el formato
de consentimiento informado (Anexo 2), fue evaluado y aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) de nuestro centro antes de la incorporacion de cualquier participante.
Toda modificacion posterior al protocolo fue debidamente notificada al CEIC para su revision y

aprobacion.
4.10.5 Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado

El investigador principal tiene la obligacion de garantizar que cada participante otorgue su
consentimiento informado antes de iniciar cualquier actividad especifica del ensayo clinico. En casos
donde el participante no pueda proporcionar su consentimiento debido a su estado clinico, este sera
obtenido de su representante legal. Durante la fase de seguimiento, si persiste la incapacidad para
firmarun consentimiento escrito, se permitira un consentimiento verbal documentado en presencia de
un testigo imparcial. Previo al comienzo del estudio, el investigador o un miembro autorizado del
equipo explicara al posible participante o a su representante legal, en un lenguaje accesible, los
objetivos del ensayo, su disefio, los riesgos potenciales y las posibles incomodidades derivadas de su
participacion. Se asegurard que dispongan de tiempo adecuado para reflexionar sobre su decision y
resolver cualquier duda. Una vez proporcionada esta informacion, la participacion en el estudio se
formalizara mediante la firma del consentimiento informado por parte del participante o su

representante legal, quedando debidamente registrada.

4.10.6 Responsabilidad de los participantes en el ensayo clinico

El protocolo del estudio designé al investigador principal como el maximo responsable de garantizar
que el ensayo se llevara a cabo en estricto cumplimiento de la legislacion espaiiola aplicable a la
investigacion clinica. Este, junto con su equipo de colaboradores, se comprometio a ejecutar
rigurosamente todas las pruebas y procedimientos establecidos en el protocolo para cada participante
inscrito. Ademas, el investigador principal asegur6 que el personal auxiliar involucrado en el estudio

fuera debidamente informado de sus deberes éticos y operativos hacia los participantes.
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4.10.7 Condiciones de archivo de los datos y correcciones

Archivo de la documentacion:

Una vez finalizado el ensayo, toda la documentacidn generada, incluidos los cuadernos de recogida de
datos, las tablas de aleatorizacion, los consentimientos informados, las autorizaciones y el informe

final, sera almacenada conforme a las disposiciones legales aplicables en Espaiia.

Compromiso de publicacion:
El equipo de investigacion se obliga a divulgar los resultados del estudio, independientemente de su
naturaleza positiva o negativa, a través de publicaciones dirigidas a la comunidad cientifica,

garantizando en todo momento la confidencialidad de la identidad de los participantes.
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RESULTADOS
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5.Resultados

5.1 Resultados generales

Desde octubre de 2020 hasta octubre de 2024, se randomizaron 120 pacientes con indicacion de
cistectomia radical y conducto ileal, de los cuales 4 fueron excluidos del analisis final debido a
que, durante la cirugia, no se realizé el conducto ileal por decision del cirujano (dos pacientes
presentaron multiples adherencias abdominales y a dos pacientes se les detectd

intraoperatoriamente una carcinomatosis peritoneal) (figura 13).

Randomizacion N=120

Reclutamiento

| T
SMA N =60 SME N =60
Excluidos N=1 ' ' 1 E'“:::'“
| T
SMA realizados N=59 SME realizados N=57
% | T
Perdida de seguimiento Perdida de seguimiento
g N=0 N=0
A5
-
3 1 L]
Analizados N=59 Analizados N=57

SMA - sutura manual
SME - sutura mecanica

Figura 13: Disefio del estudio
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El seguimiento de los pacientes se llevo a cabo desde su ingreso hospitalario hasta el momento
del alta. Se realiz6 una evaluacion a las tres semanas posteriores a la cirugia para analizar los
resultados de la anatomia patoldgica de la vejiga y definir el plan de seguimiento oncolégico

subsiguiente. No se reportaron pérdidas de seguimiento ni abandonos por parte de los pacientes.

5.2 Resultados demograficos y clinicos

Los dos grupos han sido homogéneos y balanceados en cuanto a caracteristicas demograficas y clinicas,

no mostrando diferencias significativas en ninguna de las variables analizadas (tabla 1).

Tabla 1: Caracteristicas demogrificas

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) ]
Edad 0,455
Media (DE) 72,6 (8,30) 72,1 (8,27) 73,2 (8,37)
N 114 59 55
Sexo 1,000
Mujer 20 (17,2%) 10 (16,9%) 10 (17,5%)
Varon 96 (82,8%) 49 (83,1%) 47 (82,5%)
Tabaco 0,130
Exfumador 51 (44,0%) 22 (37,3%) 29 (50,9%)
[No 33 (28,4%) 16 (27,1%) 17 (29,8%)
Si 32 (27,6%) 21 (35,6%) 11 (19,3%)
IMC 0,437
Media (DE) 26,2 (4,62) 25,9 (5,04) 26,6 (4,17)
N 116 59 57
Hemoglobina preoperatoria (g/L) 0,178
Media (DE) 130 (18,5) 128 (18,0) 133 (19,0)
N 116 59 57
Albumina preoperatoria (g/L) 0,286
Media (DE) 40,5 (5,42) 40,0 (6,08) 41,1 (4,62)
N 116 59 57
Creatinina preoperatoria (umol/L) 0,937
Media (DE) 98,6 (32,9) 98,4 (33,6) 98,9 (32,4)
N 120 61 59
Funcion renal preoperatoria (mL/min) 0,688
Media (DE) 67,2 (20,0) 67,9 (20,9) 66,4 (19,1)
N 116 59 57
ASA 0,399
1 1 (0,86%) 0 (0,00%) 1 (1,75%)
2 52 (44,8%) 30 (50,8%) 22 (38,6%)
3 59 (50,9%) 27 (45,8%) 32 (56,1%)
4 4 (3,45%) 2 (3,39%) 2 (3,51%)
ECOG 0,465
0 44 (37,9%) 25 (42,4%) 19 (33,3%)
1 69 (59,5%) 32 (54,2%) 37 (64,9%)
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2 3 (2,59%) 2 (3,39%) 1 (1,75%)

indice de Charlson 0,499
Media (DE) 4,75 (1,71) 4,64 (1,90) 4,86 (1,51)

N 116 59 57

Diabetes mellitus 0,883
[No 94 (81,0%) 47 (79,7%) 47 (82,5%)

Si 22 (19,0%) 12 (20,3%) 10 (17,5%)

Hipertension arterial 1,000
No 28 (24,1%) 14 (23,7%) 14 (24,6%)

Si 88 (75,9%) 45 (76,3%) 43 (75,4%)

Enfermedad renal cronica 0,451
FG > 60 68 (58,6%) 37 (62,7%) 31 (54,4%)

FG 30-60 47 (40,5%) 22 (37,3%) 25 (43,9%)

FG <30 1 (0,86%) 0 (0,00%) 1 (1,75%)

Cirugia previa abdominal 0,715
[No 60 (51,7%) 32 (54,2%) 28 (49,1%)

Si 56 (48,3%) 27 (45,8%) 29 (50,9%)

Antecedente de radioterapia 1,000
[No 104 (89,7%) 53 (89,8%) 51 (89,5%)

Si 12 (10,3%) 6 (10,2%) 6 (10,5%)

Quimioterapia neoadyuvante 0,820
[No 101 (87,1%) 50 (84,7%) 51 (89,5%)

Quimioterapia de induccion 3 (2,59%) 2 (3,39%) 1 (1,75%)

Si 12 (10,3%) 7 (11,9%) 5 (8,77%)

Protocolo ERAS 0,272
[No 8 (6,90%) 6 (10,2%) 2 (3,51%)

Si 108 (93,1%) 53 (89,8%) 55 (96,5%)

Antibidtico previo 0,957
Profilaxis 74 (63,8%) 37 (62,7%) 37 (64,9%)

Tratamiento dirigido 42 (36,2%) 22 (37,3%) 20 (35,1%)

IMC: indice de Masa Corporal; ASA: Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists;
ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group; ERAS: Enhanced Recovery After Surgery

(Recuperacion Mejorada Después de la Cirugia); DE: Desviacion estandar.

En el analisis de los datos demograficos del estudio, se observd que los participantes eran de
edad avanzada, con una media de 72 (desviacion estandar (DE)=8.3) afios en el grupo de sutura
manual (SMA) y 73 (DE=8.4) afios en el grupo de sutura mecanica (SME) (p=0,455). El indice
de masa corporal (IMC) promedio fue de 25,9 kg/m? para el grupo SMA y de 26,6 kg/m? para el
grupo SME (p=0,437). Ademas, se identifico una prevalencia mayor de fumadores activos en el
grupo SMA (35,6%) en comparacion con el grupo SME (19,3%), sin alcanzar la significacion

estadistica (p=0.130).
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La gran mayoria de los participantes en ambos grupos exhibieron un estado funcional ECOG
bajo (0-1), (n=57, 96,6%) en el grupo de sutura manual (SMA) y 56 pacientes (98,2%) en el
grupo de sutura mecanica (SME)(p=0,475). En cuanto al Indice de Comorbilidad de Charlson,
se registré una media de 4,64 en el grupo SMA y de 4,86 en el grupo SME, con un

indice elevado (>3) en el 90% de los pacientes del grupo SMA y en el 96% del grupo SME

(p=0,499).

Respecto a los antecedentes de intervenciones quirurgicas y radioterapia previas, ambos grupos
mostraron caracteristicas comparables. En el grupo SMA, 45,8% tenian

antecedentes de cirugia previa y 10,2% de radioterapia previa, mientras que en el

grupo SME, 50,9% han tenido antecedentes de cirugia previa y 10,5% de radioterapia previa
(p=0,71y p=1).

Al comienzo del estudio, la mayoria de los pacientes exhibian una reserva hematopoyética
significativa, con una concentraciéon media de hemoglobina (Hb) previa a la cistectomia de 128
g/L (desviacion estandar [DE] 18) en el grupo de sutura manual (SMA) y de 133 g/L (DE 19,0)
en el grupo de sutura mecéanica (SME) (p=0,178).

La adherencia completa al protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) fue
notablemente alta, con un 89,8% en el grupo SMA y un 96,5% en el grupo SME (p=0,272).

Asimismo, los niveles de albuminemia se encontraron en rangos de normalidad, con un valor medio
de 40 g/L (DE 6,08) en el grupo SMA y de 41,1 g/L (DE 4,62) en el grupo SME (p=0,286), lo que

podria estar asociado con el elevado cumplimiento del protocolo ERAS.

5.3 Resultados perioperatorios

5.3.1 Tiempo de sutura y tiempo operatorio
La duracion requerida para la realizacion de la sutura manual (SMA) fue significativamente

superior en comparacion con la sutura mecanica (SME), registrandose una media de 18,8
minutos (desviacion estandar [DE] 5,73) frente a 8,63 minutos (DE 3,52), (p=0,001). No
obstante, esta disparidad en el tiempo de sutura no influyo en la duracion total de la cistectomia
radical, la cual resultd equiparable entre ambos grupos, con una media de 263 minutos (DE

43,6) en el grupo SMA y 274 minutos (DE 48,5) en el grupo SME (p=0,211). (Tabla 2).
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Tabla 2: Tiempo quirirgico y tiempo Sutura intestinal

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) [ Mecanica (N=57) p
Tiempo anastomosis intestinal (minutos) <0.001
Media (DE) 13.8 (6.97) 18.8 (5.73) 8.63 (3.52)
N 115 58 57
Tiempo operatorio (minutos) 0,211
Media (DE) 268 (46.2) 263 (43.6) 274 (48.5)
N 116 59 57

DE: Desviacion estandar.

5.3.2 Complicaciones intraoperatorias

5.3.2.1 Hemorragia y transfusion de sangre

En la cohorte analizada, la pérdida sanguinea intraoperatoria media fue de 460 mL,

(DE 346) en el grupo de sutura manual (SMA) y 443 mL (DE 273) en el grupo de sutura

mecanica (SME), sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos p=>8;65). La

necesidad de transfusion intraoperatoria fue del 11,9% (7 pacientes) en el grupo SMA y del

15,8% (9 pacientes) en el grupo SME (p=0,564).

La tasa global de transfusion durante el ingreso hospitalario fue ligeramente superior en el

grupo SMA, con un 30,5% (18 pacientes), en comparacion con el grupo SME, con un 19,3%

(11 pacientes) (p=0,238). Estos hallazgos concuerdan con los niveles de hemoglobina al alta,

que fueron de 99,7 g/L (DE 10,9) en el grupo SMA y de 103 g/L (DE 11,6) en el grupo SME (

p=0,139) ([Figura 14), (Tabla 3).

Tabla 3: Perdida sanguinea, transfusion y valores de hemoglobina

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) | p-valor
Sangrado (cc/mL) 0,346
Media (DE) 460 (312) 476 (346) 443 (273)
N 116 59 57
Transfusion intraoperatoria 0,564
[No 100 (86,2%) 52 (88,1%) 48 (84,2%)
Si 16 (13,8%) 7 (11,9%) 9 (15,8%)
Niumero de concentrados transfundidos 0,731
Media (DE) 0,20 (0,55) 0,14 (0,39) 0,26 (0,67)
N 116 59 57
Hemoglobina postoperatoria (g/L) 0,071
Media (DE) 106 (15,4) 104 (14,4) 109 (16,1)
N 116 59 57
Transfusion en planta 0,238
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[No 87 (75,0%) 41 (69,5%) 46 (80,7%)

Si 29 (25,0%) 18 (30,5%) 11 (19,3%)

Ntumero de concentrados transfundidos en

planta 0,198
Media (DE) 0,51 (1,01) 0,63 (1,11) 0,39 (0,88)

N 116 59 57

Hemoglobina al alta (g/L) 0,139
Media (DE) 101 (11,3) 99,7 (10,9) 103 (11,6)

N 116 59 57

DE: Desviacion estandar.

180 Prueba T: p=0,178 Prueba T: p=0,071 Prueba T: p=0,139
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Figura 14: Evolucion crénica de los niveles de hemoglobina.

5.3.2.2 Colocacion de malla profilactica
Se evaluo la colocacion de malla profilactica en pacientes con alto riesgo de eventracion y

evisceracion. En el grupo de sutura manual (SMA), se colocé malla en 5 pacientes (8,47%),
mientras que en el grupo de sutura mecanica (SME), se coloco en 3 pacientes
(5,26%) (p=0,717). Aunque este procedimiento puede prolongar la duracion de la cirugia, no

tuvo un impacto significativo en el tiempo quirtirgico global (tabla 4).
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Tabla 4: Colocacion de malla abdominal profilactica

Variable Total (N=116) Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Malla 0,717
[No 108 (93,1%) 54 (91,5%) 54 (94,7%)

Si 8 (6,9%) 5 (8,5%) 3 (5,3%)

5.4 Resultados histopatologicos

Tras el analisis de los resultados anatomopatologicos, se constatd una considerable

uniformidad en la clasificacion TNM de la neoplasia vesical entre ambos grupos, con una

prevalencia ligeramente superior del estadio pTO en el grupo de sutura manual (SMA) en

comparacion con el grupo de sutura mecanica (SME) (23,7% frente a 17,5%) (p=0,899). La

neoplasia urotelial represento la patologia predominante, con una prevalencia del 61% en el

grupo SMA y del 73,7% en el grupo SME, siendo la variante de alto grado mas frecuente en el

grupo SME (78,9%) que en el grupo SMA (69,5%) (p=0.342).

En la evaluacion del estadio ganglionar, se identificaron diferencias estadisticamente

significativas en la afectacion ganglionar. El grupo SMA exhibid una proporcion mas elevada

de casos en estadios pN1 (8,47%) y pN2 (13,6%) en comparacion con el grupo SME, que

presentd porcentajes notablemente inferiores de pN1 (1,75%) y pN2 (3,51%) (p=0,001). Estas

disparidades se mantuvieron a pesar de que el nimero medio de ganglios extraidos resulto

comparable entre ambos grupos: 11,5 (desviacion estandar [DE] 6,16) en el grupo SMA frente a

9,96 (DE 4,03) en el grupo SME (p=0,133).

Adicionalmente, en el grupo SMA se observo una mayor prevalencia de tumor prostatico

concomitante (28,6% frente a 16,9%) (p=0.205) y una tasa superior de invasion linfovascular

(13,8% frente a 5,26%) en comparacién con el grupo SME (p=0.216). (Tabla 5).

Tabla S: Clasificacion TNM y resultados anatomopatolégicos

Variable

Total (N=116)

Manual (N=59)

Mecanica (N=57)

Estadio oncolégico pT

0,899

pTO 24 (20,7%) 14 (23,7%) 10 (17,5%)
pT1 4 (3,45%) 1(1,69%) 3 (5,26%)
pT2 22 (19,0%) 10 (16,9%) 12 (21,1%)
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pT3 28 (24,1%) 14 (23,7%) 14 (24,6%)
pT4 10 (8,62%) 6 (10,2%) 4 (7,02%)
Cistitis radica 1 (0,86%) 1 (1,69%) 0 (0,00%)

pTis 22 (19,0%) 11 (18,6%) 11 (19,3%)

pTa 5 (4,31%) 2 (3,39%) 3 (5,26%)

Grado tumoral 0,342
Alto grado (AG) 86 (74,1%) 41 (69,5%) 45 (78,9%)

No procede* 30 (25,9%) 18 (30,5%) 12 (21,1%)

Tipo histologico 0,525
Urotelial 78 (67,2%) 36 (61,0%) 42 (73,7%)

[No urotelial 6 (5,17%) 4 (6,78%) 2 (3,51%)

Mixto 7 (6,03%) 4 (6,78%) 3 (5,26%)

[No procede™ 25 (21,6%) 15 (25,4%) 10 (17,5%)

Estadio ganglionar 0,001
pN1 6 (5,17%) 5 (8,47%) 1 (1,75%)

pN2 10 (8,62%) 8 (13,6%) 2 (3,51%)

pNO 84 (72,4%) 33 (55,9%) 51 (89,5%)

[Nx 16 (13,8%) 13 (22,0%) 3 (5,26%)

Numero de ganglios 0,133
Media (DE) 10,7 (5,19) 11,5 (6,16) 9,96 (4,03)

N 105 50 55

Neoplasia de prostata 0,205
[No 89 (77,4%) 49 (83,1%) 40 (71,4%)

Si 26 (22,6%) 10 (16,9%) 16 (28,6%)

Afectacion linfovascular 0,216
No 104 (90,4%) 50 (86,2%) 54 (94,7%)

Si 11 (9,57%) 8 (13,8%) 3 (5,26%)

DE: Desviacion estandar.
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5.5 Resultados postoperatorios

5.5.1 Inicio dieta oral:
Los resultados obtenidos indican una recuperacion intestinal mas rapida en el grupo de sutura

mecanica (SME) en comparacion con el grupo de sutura manual (SMA). En concreto, el tiempo
postoperatorio (POD) medio para la primera emision de flatos fue de 4,14 dias ( [DE] 3,65) en
el total de la cohorte, con 4,63 dias (DE 3,78) en el grupo SMA frente a 3,63 dias (DE 3,47) en
el grupo SME (p=0,142). El tiempo hasta la primera deposicion fue de 7,67 dias (DE 3,89) en
el total, con 7,97 dias (DE 4,09) en SMA y 7,37 dias (DE 3,69) en SME (p=0,41).

En cuanto a la tolerancia a la ingesta, el tiempo medio para liquidos fue de 6,05 dias (DE 4,27)
en el total, con 6,51 dias (DE 4,24) en SMA frente a 5,58 dias (DE 4,28) en SME (p= 0,243);
mientras que para solidos fue de 8,36 dias (DE 4,55) en el total, con 8,85 dias (DE 4,53) en
SMA y 7,86 dias (DE 4,56) en SME (p=0,245).

(Tabla 6).

Tabla 6: Funcionalidad digestiva

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Dia postoperatorio primer flato 0,142
Media (DE) 4,14 (3,65) 4,63 (3,78) 3,63 (3,47)
N 116 59 57
Dia postoperatorio 1° evacuacion 0,410
Media (DE) 7,67 (3,89) 7,97 (4,09) 7,37 (3,69)
N 116 59 57
Dia postoperatorio tolerancia liquidos 0,243
Media (DE) 6,05 (4,27) 6,51 (4,24) 5,58 (4,28)
N 116 59 57
Dia postoperatorio tolerancia solidos 0,245
Media (DE) 8,36 (4,55) 8,85 (4,53) 7,86 (4,56)
N 116 59 57

DE: Desviacion estandar.
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5.6 Complicaciones postoperatorias

Tras el analisis de los datos, hemos objetivado que la tasa global de complicaciones fue discretamente
superior en el grupo de sutura manual en comparacion con la sutura mecanica: 40 pacientes (67,8%)

presentaron alguna complicacion en el grupo de SMA, frente a 32 pacientes (56,1%) en el grupo SME
(p=0,27) (tabla 7) (figura 14).

Tabla 7: Porcentaje global de complicaciones postoperatorias

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) P
[El paciente ha tenido algun tipo de complicacion 0,270
[No 44 (37,9%) 19 (32,2%) 25 (43,9%)
Si 72 (62,1%) 40 (67,8%) 32 (56,1%)
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Figura 15: Comorbilidad comparativa de ambas suturas.
Segun los datos proporcionados, las complicaciones segun la clasificacion Clavien-Dindo en los

grupos de sutura mecanica (SME) y sutura manual (SMA) se distribuyen de la siguiente

manera (tabla 8):
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Tabla 8: Numero total de complicaciones segiin clasificacion Clavien — Dindo.

Variable Total (N=116) Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Clasificacion Clavien-Dindo mas alta 0,139
0 35 (30,2%) 12 (20,3%) 23 (40,4%)
1 11 (9,48%) 5 (8,47%) 6 (10,5%)
2 53 (45,7%) 32 (54,2%) 21 (36,8%)
3a 6 (5,17%) 4 (6,78%) 2 (3,51%)
3b 10 (8,62%) 6 (10,2%) 4 (7,02%)
4a 1 (0,86%) 0 (0,00%) 1(1,75%)

Las complicaciones Grado I son mas frecuentes en el grupo SME (10,5%) que en el grupo SMA
(8.47%). Las complicaciones Grado II y III son mas frecuentes en el grupo SMA (54,2% y 16,8%) en
comparacion con el grupo SME (36,8% y 10,53%), (p=0,139). Una complicacion de Grado IV (shock

séptico) se presentd en un solo paciente del grupo SME (figura 16).
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Figura 16: Las complicaciones comparativas segun clasificacion Clavien-Dindo.
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5.6.1 Ileo paralitico

En el presente estudio, se constatd una mayor incidencia de ileo paralitico en el grupo de sutura
manual (SMA), con un 47,5% (n=28), frente al grupo de sutura mecanica (SME), que registrd

un 36,8% (n=21), sumando un total de 49 pacientes afectados, lo que corresponde al 42% de la
cohorte total analizada, sin alcanzar significacion estadistica (p=0,332).

Todos los pacientes con ileo paralitico requirieron la colocacion de una sonda nasogastrica y la
administracion de nutricion parenteral, conforme al protocolo institucional, logrando una
recuperacion progresiva de la motilidad intestinal sin necesidad de reintervencion quirargica.

Estas complicaciones fueron clasificadas como Grado II segin la escala de Clavien-Dindo (tabla 9).

Tabla 9: Incidencias de ileo paralitico

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) P
ileo paralitico 0,332
[No 67 (57,8%) 31 (52,5%) 36 (63,2%)
Si 49 (42,2%) 28 (47,5%) 21 (36,8%)
Dias entre la cirugia y el ileo paralitico 0,190
Media (DE) 4,16 (3,00) 4,07 (2,87) 4,29 (3,24)
N 49 28 21
Indicacion de sonda nasogastrica (SNG) 0,496
[No 67 (57,8%) 31 (52,5%) 36 (63,2%)
Si 49 (42,2%) 28 (47,5%) 21 (36,8%)
Nutricion parenteral total (NPT) 0,190
[No 61 (52,6%) 27 (45,8%) 34 (59,6%)
Si 55 (47,4%) 32 (54,2%) 23 (40,4%)

DE: Desviacion estandar.

5.6.2 Dehiscencia anastomdtica / fuga intestinal

Se identifico dehiscencia de la anastomosis con consiguiente fuga intestinal en dos pacientes
(3,39%) exclusivamente en el grupo de sutura manual (SMA), mientras que no se reportaron

casos de dehiscencia en las anastomosis ileo-ileales en el grupo de sutura mecanica (SME)
(p=0,496). Ambos casos de dehiscencia en el grupo SMA requirieron reintervencion quirtrgica. No
obstante, con un valor de p=0,49, las diferencias observadas no alcanzaron significacion

estadistica (tablal0).

Tabla 10: Incidencias de dehiscencia anastomética.

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) [ Mecanica (N=57) P

Dehiscencia anastomotica / Fuga intestinal 0,496
[No 114 (98,3%) 57 (96,6%) 57 (100,0%)
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Si 2 (1,72%) 2 (3,39%) 0 (0,00%)
Clasificacion Clavien-Dindo de la fuga

intestinal )
3b 2 (66,7%) 2 (66,7%) 0(--)

5.6.3 Infeccion de la herida quirurgica.

En el contexto de este analisis, hemos visto una incidencia global de infeccion de la herida
quirtrgica del 20,7% (n=24).

La prevalencia fue marginalmente superior en el grupo de sutura manual (SMA), con 13 casos
(22,0%), frente al grupo de sutura mecanica (SME), que presentd 11 casos (19,3%), sin que las
diferencias alcanzaran significacion estadistica (p=0,893). El intervalo medio entre la

intervencion quirtrgica y la deteccion de la infeccion de la herida fue de 12,5 dias (desviacion
estandar [DE] 7,18) en el conjunto de la cohorte, con 14,4 dias (DE 8,63) en el grupo SMA y

10,2 dias (DE4,33) en el grupo SME, sin diferencias estadisticamente significativas (p=0,140).

Con respecto a la clasificacion de las complicaciones segln la escala de Clavien-Dindo, de los

24 casos de infeccidn de la herida el 58,3% (n=14) correspondieron al Grado I (46,2% [n=6] en SMA
y 72,7% [n=8] en SME), el 29,2% (n=7) al Grado II (46,2% [n=6] en SMA y 9,09% [n=1] en SME)
y el 12,5% (n=3) al Grado IIIb (7,69% [n=1] en SMA y 18,2% [n=2] en SME). No se observaron

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en esta clasificacion (p=0,188) (tabla 11).

Tabla 11: Infeccion de la herida quirirgica y grado de la complicacion

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) [ Mecanica (N=57) P
Infeccion de la herida 0,893
[No 92 (79,3%) 46 (78,0%) 46 (80,7%)
Si 24 (20,7%) 13 (22,0%) 11 (19,3%)
Dias entre la cirugia y la infeccion de la herida 0,140
Media (DE) 12,50 (7,18) 14,40 (8,63) 10,20 (4,33)
N 24 13 11
Clasificacién Clavien-Dindo de la infeccion de la
herida ikt
1 14 (58,3%) 6 (46,2%) 8 (72,7%)
2 7 (29,2%) 6 (46,2%) 1 (9,09%)
3b 3 (12,5%) 1 (7,69%) 2 (18,2%)

DE: Desviacion estandar.
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5.6.4 Evisceracion

La incidencia global de evisceracion fue del 4,31% (n=5). La prevalencia fue ligeramente mayor
en el grupo de sutura manual (SMA), con 3 casos (5,08%), frente al grupo de sutura mecanica
(SME), que registro 2 casos (3,51%) (p=1,000).

El tiempo medio transcurrido entre la cirugia y la deteccion de la evisceracion fue de 7,40 dias
(desviacion estandar [DE] 3,13) en el total de la cohorte. En el grupo SMA, este intervalo fue

de 6,67 dias (DE 2,31), mientras que en el grupo SME fue de 8,50 dias (DE 4,95) (p=0,694).

En cuanto a la gravedad de la complicacion, todos los casos de evisceracion (n=5) fueron
clasificados como Grado IIIb segln la escala de Clavien-Dindo, lo que implica la necesidad de
revision de la herida en el quir6fano con colocacion de malla onlay bajo anestesia general para

su resolucion (tablal2).

Tabla 12: Incidencia de la evisceracion

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Evisceracion 1,000
[No 111 (95,7%) 56 (94,9%) 55 (96,5%)
Si 5(4,31%) 3 (5,08%) 2 (3,51%)
Dias entre la cirugia y la evisceracion 0,694
Media (DE) 7,40 (3,13) 6,67 (2,31) 8,50 (4,95)
N 5 3 2
Clasificacién Clavien-Dindo de la evisceracion --
3b 5 (100,0%) 3 (100,0%) 2 (100,0%)

DE: Desviacion estandar.

5.6.5 Infeccion urinaria

Se analiz6 la incidencia de infeccion urinaria (definida como la presencia de fiebre, parametros
inflamatorios elevados y cultivo de orina positivo) en una cohorte de 116 pacientes sometidos a
cistectomia radical con conducto ileal. Todos los casos de infeccion urinaria fueron tratados
inicialmente con antibioticoterapia de amplio espectro, con posterior ajuste a un tratamiento
dirigido tras la obtencion de resultados de cultivos de orina y hemocultivos.

La incidencia global de infeccion urinaria en la cohorte fue del 31,9% (n=37). En el grupo de
sutura manual (SMA), se registraron 20 casos (33,9%), mientras que en el grupo de sutura

mecanica (SME), se observaron 17 casos (29,8%). La diferencia en la prevalencia entre ambos
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grupos no alcanzo significacion estadistica (p=0,786).

El tiempo medio transcurrido entre la cirugia y la deteccion de la infeccion urinaria fue de 4,76
dias (desviacion estandar [DE] 3,59) en el total de la cohorte. En el grupo SMA, este

intervalo fue de 5,85 dias (DE 3,98), mientras que en el grupo SME fue significativamente
menor, con 3,47 dias (DE 2,65), mostrando una diferencia estadisticamente significativa
(p=0,037). Este hallazgo indica que las infecciones urinarias en el grupo SME tienden a

manifestarse mas precozmente en el periodo postoperatorio en comparacion con el grupo SMA.

De los 37 casos de infeccion urinaria, el 97,3% (n=36) fueron clasificados como Grado II segun
la escala de Clavien-Dindo, lo que indica que requirieron tratamiento farmacologico
(antibioticoterapia) sin necesidad de procedimientos invasivos adicionales. En el grupo SMA,
el 100% de los casos (n=20) fueron Grado II, mientras que en el grupo SME, el 94,1% (n=16)
fueron Grado I, y un caso (5,88%) fue clasificado como Grado [Va, sugiriendo una

complicacion mas grave que requirié manejo en una unidad de cuidados intensivos (tabla 13).

Tabla 13: Infeccion urinaria

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) P
Infeccion urinaria 0,786
No 79 (68,1%) 39 (66,1%) 40 (70,2%)
Si 37 (31,9%) 20 (33,9%) 17 (29,8%)
Dias entre la cirugia y la infeccién urinaria 0,037
Media (DE) 4,76 (3,59) 5,85 (3,98) 3,47 (2,65)
N 37 20 17
lexsifi.cacién Clavien-Dindo de la infeccién 0,459
urinaria
2 36 (97,3%) 20 (100,0%) 16 (94,1%)
4a 1(2,70%) 0 (0,00%) 1 (5,88%)

DE: Desviacion estandar.

5.6.6 Hematoma abdominal

Se evalud la incidencia de hematoma abdominal, definido como una coleccion abdominal
confirmada mediante tomografia computarizada (TC) acompafiada de una disminucion
progresiva de los niveles de hemoglobina, con o sin signos de sangrado activo.

La incidencia global de hematoma abdominal clinicamente significativo fue del 8,70%
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(n=10). La prevalencia fue notablemente superior en el grupo de sutura manual (SMA), con 8
casos (13,8%), en comparacion con el grupo de sutura mecanica (SME), que registro 2 casos
(3,51%) (p=0,094).

El intervalo medio entre la cirugia y la deteccion del hematoma abdominal fue de 7,30 dias
(desviacion estandar [DE] 3,20) en el total de la cohorte, con 6,75 dias (DE 3,28) en el grupo
SMA y 9,50 dias (DE 2,12) en el grupo SME (p=0,263).

Respecto a la severidad de la complicacion, segln la clasificacion de Clavien-Dindo, de los 10
casos de hematoma abdominal identificados, el 60,0% (n=6) correspondieron a Grado II (50,0%
[n=4] en el grupo de sutura manual [SMA]y 100% [n=2] en el grupo de sutura mecanica
[SME]), indicando un manejo conservador mediante tratamiento farmacologico. El 30,0%
(n=3) fueron clasificados como Grado Illa (37,5% [n=3] en SMA y 0% en SME), requiriendo
drenaje percutaneo bajo anestesia local. Por ultimo, el 10,0% (n=1) fue clasificado como Grado
IIIb (12,5% [n=1] en SMA y 0% en SME), implicando la necesidad de reintervencion
quirargica bajo anestesia general. No se detectaron diferencias estadisticamente significativas
en la distribucion de los grados de Clavien-Dindo entre ambos grupos (p=0,600), lo que sugiere

una gravedad comparable de los hematomas en ambas cohortes (tabla 14).

Tabla 14: Incidéncia de hematoma abdominal y el manejo posterior.

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) P
Hematoma abdominal 0,094
No 105 (91,3%) 50 (86,2%) 55 (96,5%)
Si 10 (8,70%) 8 (13,8%) 2 (3,51%)
Dias entre la cirugia y el hematoma abdominal 0,263
Media (DE) 7,30 (3,20) 6,75 (3,28) 9,50 (2,12)
N 10 8 2
Clasificacién Clavien-Dindo del hematoma
abdominal 0,600
2 6 (60,0%) 4 (50,0%) 2 (100,0%)
3a 3 (30,0%) 3 (37,5%) 0 (0,00%)
3b 1 (10,0%) 1(12,5%) 0 (0,00%)

DE: Desviacion estandar.
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5.6.7 Fuga urinaria

La incidencia global de fuga de orina en fue del 4,31% (n=5). En el grupo SMA, se registraron 2
casos (3,39%), mientras que en el grupo SME se observaron 3 casos (5,26%). La diferencia en
la prevalencia entre ambos grupos no alcanz6 significacion estadistica (p=0,677).

El tiempo medio transcurrido entre la cirugia y la deteccion de la fuga de orina fue de 13,0 dias
(desviacion estandar [DE] 3,54) en el total de la cohorte. En el grupo SMA, este intervalo fue de
12,5 dias (DE 2,12), mientras que en el grupo SME fue de 13,3 dias (DE 4,73). La diferencia en
el tiempo hasta la deteccion no resulto estadisticamente significativa (p=0,807).

De los 5 casos de fuga de orina, el 80,0% (n=4) fueron clasificados como Grado Illa segiin la
escala de Clavien-Dindo (50,0% [n=1] en SMA y 100% [n=3] en SME), por lo que necesitaron
colocacioén de sondas de nefrostomias.

Solo un unico paciente fue clasificado como Grado IIIb (50,0% [n=1] en SMA y

0% en SME), y fue reintervenido con cierre quirtrgico de la fuga a nivel de anastomosis

ureteroileal (tabla 15).

Tabla 15: Fuga urinaria

Variable Total (N=116) | Manual (N=59) | Mecanica (N=57) P
Fuga de orina 0,677
[No 111 (95,7%) 57 (96,6%) 54 (94,7%)
Si 5 (4,31%) 2 (3,39%) 3 (5,26%)
Dias entre la cirugia y la fuga de orina 0,807
Media (DE) 13,00 (3,54) 12,50 (2,12) 13,30 (4,73)
N 5 2 3
Clasificacién Clavien-Dindo de la fuga de 0.400
orina )
3a 4 (80,0%) 1 (50,0%) 3 (100,0%)
3b 1 (20,0%) 1 (50,0%) 0 (0,00%)

DE: Desviacion estandar.
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5.7 Estancia hospitalaria

Al final, se evaluo la duracion de la estancia hospitalaria como un indicador clave del impacto
de las complicaciones digestivas tras la cistectomia radical.
La duracion media de la estancia hospitalaria en la cohorte total fue de 14,0 dias (desviacion
estandar [DE] 8,61). En el grupo SMA, la estancia media fue de 15,4 dias (DE 10,6), mientras
que en el grupo SME fue de 12,4 dias (DE 5,66). Aunque la diferencia observada entre ambos
grupos sugiere una tendencia hacia una estancia mas corta en el grupo SME, esta no alcanzé
significacion estadistica (p=0,057). Este valor de p cercano al umbral de significacion (0,05)
indica una importante relevancia clinica (tabla 16),(figura 17).

Tabla 16: Estancia hospitalaria.

Variable Total (N=116) Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Tiempo de ingreso (dias) 0,057
Media (DE) 14,00 (8,61) 15,40 (10,60) 12,40 (5,66)
N 116 59 57

DE: Desviacion estandar.

Prueba T: p=0,057
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Figura 17: Comparacion de estancia hospitalaria entre ambas suturas.
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5.8 Reingreso hospitalario 30 dias post alta

La tasa de reingreso a 30 dias (14,7%) es un indicador relevante del impacto de las
complicaciones postoperatorias y de la calidad de la recuperacion tras la cistectomia radical. La
similitud en las tasas de reingreso entre los grupos SMA (13,6%) y SME (15,8%) sugiere que la
técnica de sutura no tiene un efecto determinante en la necesidad de re-hospitalizacion a corto
plazo (p=0,696). (tabla 17).

Tabla 17: Reingreso 30 dias

Variable Total (N=116) Manual (N=59) Mecanica (N=57) P
Reingreso a 30 dias 0,696
[No 99 (85,3%) 51 (86,4%) 48 (84,2%)
Si 17 (14,7%) 8 (13,6%) 9 (15,8%)

5.9 Factores predictivos de complicaciones postoperatorias
En el contexto del nuestro estudio, se llevaron a cabo anélisis bivariantes y multivariante para

evaluar la relacion entre el perfil del paciente y la incidencia de complicaciones tras la

cistectomia radical con conducto ileal.

Las tablas 18 y 19 muestran que los pacientes que presentaron complicaciones
postoperatorias globalmente eran similares al grupo de pacientes son complicaciones en
las variables analizadas.

La edad media no mostré diferencias significativas entre los grupos (71.6 £ 8.90 afios en el
grupo sin complicaciones vs. 73.3 + 7.92 afos en el grupo con complicaciones, p=0.321). La
distribucion por sexo fue predominantemente masculina (82.8%), sin diferencias significativas
(p=0.582). Respecto al tabaquismo, se observo una tendencia hacia la significancia (p=0.088),
con una mayor proporcion de exfumadores en el grupo sin complicaciones (56.8% vs. 36.1%),
lo que sugiere una posible relacion con la incidencia de complicaciones.

No se encontraron diferencias significativas en indice de masa corporal (IMC) (25.5 + 4.59 vs.
26.7 +4.62, p=0.192), talla (169 + 7.19 vs. 169 £ 8.83 cm, p=0.777) ni peso (73.3 + 15.7 vs.
75.9 £ 13.0 kg, p=0.365). Los parametros preoperatorios, incluyendo hemoglobina (130 + 18.1

vs. 131 £18.9 g/L, p=0.827), albumina (41.3 = 5.21 vs. 40.0 = 5.52 g/L, p=0.214), creatinina
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(95.5£25.0 vs. 101 £ 36.9 umol/L, p=0.373) y filtrado glomerular (68.3 + 18.4 vs. 66.5 + 20.9
mL/min, p=0.630), fueron comparables entre ambos grupos.

La clasificacion ASA (American Society of Anesthesiologists) mostr6 una distribucion similar
(p=0.588), con predominio de ASA 2 (44.8%) y ASA 3 (50.9%). El indice de Charlson,
indicador de comorbilidad, fue idéntico en ambos grupos (4.75 + 1.88 vs. 4.75 + 1.62, p=1.000).
Sin embargo, el estado funcional ECOG revel6 diferencias estadisticamente significativas
(p=0.019): el grupo sin complicaciones presentd una mayor proporcion de pacientes con ECOG
0 (45.5% vs. 33.3%), mientras que el grupo con complicaciones tuvo mayor prevalencia de
ECOG 1 (66.7% vs. 47.7%). ECOG 2 solo se observo en el grupo sin complicaciones

(6.82%).

No se identificaron diferencias significativas en comorbilidades como diabetes mellitus
(p=0.573), hipertension arterial (p=0.401) o enfermedad renal cronica (p=0.815), ni en
antecedentes de cirugia abdominal previa(p=0.505), radioterapia previa (p=0.531),
quimioterapia neoadyuvante (p=0.895), adherencia al protocolo ERAS (p=0.154) o uso de
antibioticos (profilaxis o tratamiento dirigido, p=0.864).

El tiempo de ingreso hospitalario mostr6 una diferencia altamente significativa (p<0.001), con
una estancia media de 8.59 + 1.82 dias en el grupo sin complicaciones frente a 17.2 + 9.45 dias
en el grupo con complicaciones. En cuanto a las variables anatomopatologicas, el estadio
tumoral (pT) no presento diferencias significativas (p=0.771), con una distribucién comparable
entre pT0, pT1, pT2, pT3, pT4, pTis y pTa. El grado tumoral fue predominantemente de alto
grado (74.1%, p=0.958), y el tipo histologico mostrd predominio de carcinomas uroteliales
(67.2%, p=0.763), sin diferencias entre grupos.

El estadio ganglionar (pN) fue similar (p=0.887), con la mayoria de los pacientes sin afectacion
ganglionar pNO (72.4%).

Sin embargo, el nimero de ganglios resecados mostr6 una tendencia hacia la significancia
(11.9£ 6.03 en el grupo sin complicaciones vs. 9.95 &+ 4.46 en el grupo con complicaciones,
p=0.083). No se observaron diferencias en la presencia de tumor prostatico (p=1.000),
afectacion linfovascular (p=0.746) ni en la tasa de reingreso a 30 dias (p=0.871).

Las complicaciones postoperatorias se asociaron significativamente con un peor estado
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funcional (ECOG 1) y una mayor duracion de la estancia hospitalaria. La tendencia observada

en el tabaquismo y el nimero de ganglios resecados sugiere posibles factores de riesgo, aunque

no alcanzaron significancia estadistica (p<<0.05). Las demas variables clinicas y

anatomopatoldgicas no mostraron asociaciones significativas con la incidencia de

complicaciones.

Tabla 18: Variables demograficas y la incidencia de complicaciones postoperatorias.

Variable Total(N=116) C“‘;}(‘)’(‘;:f‘a")“es C"'gﬁgcj‘g‘)’“es p
Edad 0,321
Media (DE) 72,60(8,30) 71,60 (8,90) 73,30 (7,92)
N 114 43 71
Sexo 0,582
Mujer 20(17,2%) 6 (13,6%) 14 (19,4%)
Varon 96(82,8%) 38 (86,4%) 58 (80,6%)
Tabaco 0,088
Exfumador 51(44,0%) 25 (56,8%) 26 (36,1%)
[No 33(28,4%) 9 (20,5%) 24 (33,3%)
Si 32(27,6%) 10 (22,7%) 22 (30,6%)
indice de masa corporal (IMC) 0,192
Media (DE) 26,20(4,62) 25,50 (4,59) 26,70 (4,62)
N 116 44 72
Hemoglobina preoperatoria(g/L) 0,827
Media (DE) 130,00(18,50) (130,00 (18,10) 131,00 (18,90)
N 116 44 72
Albumina preoperatoria (g/L) 0,214
Media (DE) 40,50(5,42) 41,30 (5,21) 40,00 (5,52)
N 116 44 72
Creatinina preoperatoria(umol/L) 0,373
Media (DE) 98,60(32,90)  [95,50 (25,00) 101,00 (36,90)
N 116 44 72
Filtrado glomerular preoperatorio
(mL/min) 0,630
Media (DE) 67,20(20,00) (68,30 (18,40) 66,50 (20,90)
N 116 44 72
Clasificacion ASA 0,588
1 1 (0,86%) 1(2,27%) 0 (0,00%)
2 52(44,8%) 20 (45,5%) 32 (44,4%)
3 59(50,9%) 21 (47,7%) 38 (52,8%)
4 4 (3,45%) 2 (4,55%) 2 (2,78%)
Clasificaciéon ECOG 0,019
0 44(37,9%) 20 (45,5%) 24 (33,3%)
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1 69(59,5%) 21 (47,7%) 48 (66,7%)

2 3 (2,59%) 3 (6,82%) 0 (0,00%)

indice de Charlson 1,000
Media (DE) 4,75(1,71) 4,75 (1,88) 4,75 (1,62)

N 116 44 72

Diabetes mellitus (DM) 0,573
No 94(81,0%) 34 (77,3%) 60 (83,3%)

Si 22(19,0%) 10 (22,7%) 12 (16,7%)

Hipertension arterial (HTA) 0,401
[No 28(24,1%) 13 (29,5%) 15 (20,8%)

Si 88(75,9%) 31 (70,5%) 57 (79,2%)

Enfermedad renal cronica (ERC) 0,815
FG > 60 mL/min 68(58,6%) 25 (56,8%) 43 (59,7%)

FG 30-60 mL/min 47(40,5%) 19 (43,2%) 28 (38,9%)

FG < 30 mL/min 1 (0,86%) 0 (0,00%) 1(1,39%)

Cirugia previa abdominal 0,505
[No 60(51,7%) 25 (56,8%) 35 (48,6%)

Si 56(48,3%) 19 (43,2%) 37 (51,4%)

Antecedentes de radioterapiaprevia 0,531
[No 104(89,7%) 41 (93,2%) 63 (87,5%)

Si 12(10,3%) 3 (6,82%) 9 (12,5%)

Quimioterapia neoadyuvante 0,895
[No 101(87,1%) 38 (86,4%) 63 (87,5%)

Quimioterapia de induccion 3 (2,59%) 1(2,27%) 2 (2,78%)

Si 12(10,3%) 5 (11,4%) 7 (9,72%)

Protocolo ERAS 0,154
[No 8 (6,90%) 5 (11,4%) 3 (4,17%)

Si 108(93,1%) 39 (88,6%) 69 (95,8%)

Antibidtico previo 0,864
Profilaxis 74(63,8%) 29 (65,9%) 45 (62,5%)

Tratamiento dirigido 42(36,2%) 15 (34,1%) 27 (37,5%)

IMC: indice de Masa Corporal; ASA: Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists; ECOG:

Eastern Cooperative Oncology Group; ERAS: Enhanced Recovery After Surgery (Recuperacion Mejorada

Después de la Cirugia); DE: Desviacion estandar.

Tabla 19: Variables clinicas y anatomopatoldgicas y la incidencia de complicaciones postopertorias.

Variable Total (N=116) | Complicaciones No (N=44) | Complicaciones Si (N=72) P
Tiempo de ingreso (dias) <0,001
Media (DE) 14,00 (8,61) 8,59 (1,82) 17,20 (9,45)
N 116 44 72
Estadio oncoldgico pT 0,771
pTO 24 (20,7%) 9 (20,5%) 15 (20,8%)
pT1 4 (3,45%) 1 (2,27%) 3 (4,17%)
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pT2 22 (19,0%) 8 (18,2%) 14 (19,4%)

pT3 28 (24,1%) 8 (18,2%) 20 (27,8%)

pT4 10 (8,62%) 4 (9,09%) 6 (8,33%)

Cistitis radica 1 (0,86%) 0 (0,00%) 1 (1,39%)

pTis 22 (19,0%) 11 (25,0%) 11 (15,3%)

pTa 5(4,31%) 3 (6,82%) 2 (2,78%)

Grado tumoral 0,958
Alto grado 86 (74,1%) 32 (72,7%) 54 (75,0%)

[No procede 30 (25,9%) 12 (27,3%) 18 (25,0%)

Tipo histologico 0,763
Urotelial 78 (67,2%) 29 (65,9%) 49 (68,1%)

No urotelial 6 (5,17%) 2 (4,55%) 4 (5,56%)

Mixto 7 (6,03%) 4 (9,09%) 3 (4,17%)

No procede 25 (21,6%) 9 (20,5%) 16 (22,2%)

Estadio ganglionar 0,887
pN1 6 (5,17%) 2 (4,55%) 4 (5,56%)

pN2 10 (8,62%) 3 (6,82%) 7 (9,72%)

pNO 84 (72,4%) 34 (77,3%) 50 (69,4%)

[Nx 16 (13,8%) 5 (11,4%) 11 (15,3%)

Numero de ganglios 0,083
Media (DE) 10,70 (5,19) 11,90 (6,03) 9,95 (4,46)

N 105 41 64

Tumor prostitico 1,000
[No 89 (77,4%) 34 (77,3%) 55 (77,5%)

Si 26 (22,6%) 10 (22,7%) 16 (22,5%)

Afectacion linfovascular 0,746
[No 104 (90,4%) 39 (88,6%) 65 (91,5%)

Si 11 (9,57%) 5 (11,4%) 6 (8,45%)

Reingreso a 30 dias 0,871
No 98 (84,5%) 37 (84,1%) 61 (84,7%)

Si 18 (15,5%) 7 (15,9%) 11 (15,3%)

DE: Desviacion estandar.

Finalmente se construy6é un modelo multivariado de regresion logistica para la presencia de

complicaciones postoperatorias. En el modelo se incluyeron variables sociodemograficas,

clinicas y anatomopatologicas.

Se incluyeron en el modelo final las variables que en el modelo univariante (tabla 20)

presentaron un valor de < 0.2 (factores sombreados).

Tabla 20: Modelo univariante para complicaciones postoperatorias

Variable Estimador Intervalo p
Edad 1,02 0,98 a 1,07 0,3048
Sexo 0,65 0,22 a 1,79 0,4238
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Tabaco: Exfumador 0,39 0,15 a 0,98 0,0502
Tabaco: Fumador 0,83 0,28 a 2,42 0,7246
indice de masa corporal (IMC) 1,06 0,97 a 1,17 0,1949
Hemoglobina preoperatoria 1,00 0,98 a 1,02 0,8270
Albumina 0,95 0,88 a 1,03 0,2206
Clasificacion ASA: 2 9212500,22 0,00 a NA 0,9912
Clasificacion ASA: 3 10418899,05 0,00 a NA 0,9911
Clasificacion ASA: 4 5757812,64 0,00 a NA 0,9915
Clasificacion ECOG: 1 1,90 0,87 a 4,20 0,1073
Clasificacion ECOG: 2 0,00 NA a Inf 0,9904
indice de Charlson 1,00 0,80 a 1,25 1,0000
Quimioterapia neoadyuvante: Induccion 1,21 0,11 a 26,47 0,8799
Quimioterapia neoadyuvante: Si 0,84 0,25 a 3,03 0,7853
Tiempo operatorio 1,00 0,99 a 1,01 0,9743
Sangrado 1,00 1,00 a 1,00 0,6492
Transfusion: Si 1,41 0,47 a 4,75 0,5544
Grupo: Mecanica vs Manual 1,10 0,98 a 2,35 0,2750

IMC: indice de Masa Corporal; ASA: Clasificaciéon de la American Society of Anesthesiologists; ECOG:

Eastern Cooperative Oncology Group.

Posteriormente, se aplicd un método de eliminacion hacia atras para seleccionar las variables

significativas (tabla 21).

Tabla 21: Analisis multivariante para complicaciones postoperatorias

Variable Estimador Intervalo P
Interseccion 0,34 0,02 a 4,23 0,4194
Tabaco: Exfumador 0,34 0,12 a 0,90 0,0342
Tabaco: Fumador 0,91 0,28 a 2,89 0,8711
indice de masa corporal (IMC) 1,07 0,98 a 1,19 0,1753
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Clasificacion ECOG: 1 2,03 0,89 a 4,72 0,0947

Clasificacion ECOG: 2 4,81E-08 NA a Inf 0,9900

IMC: indice de Masa Corporal; ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group.

El modelo final multivariado indica que ser exfumador (OR: 0.34, IC: 0.12-0.90, p=0.0342) se
asocid significativamente con una reduccion del 66% en la probabilidad de complicaciones en
comparacion con los no fumadores, con un IC que no cruza la unidad, lo que confirma la
robustez de este efecto protector. Este resultado refuerza la tendencia observada en el analisis
univariante (p=0.088), donde los exfumadores predominaban en el grupo sin complicaciones
(56.8% vs. 36.1%). Por el contrario, ser fumador activo (OR: 0.91, IC: 0.28-2.89, p=0.8711)
no mostro asociacion significativa, con un OR cercano a 1 y un IC amplio que no permite
inferir un impacto claro.

El IMC (OR: 1.07, IC: 0.98-1.19, p=0.1753) indic6 un incremento del 7% en la probabilidad de
complicaciones por cada unidad de aumento, pero este efecto no fue estadisticamente
significativo, ya que el IC incluye valores cercanos a 1. Este hallazgo es consistente con el
analisis univariante (p=0.192), donde el IMC no mostr6 diferencias significativas entre grupos.
Respecto al estado funcional ECOG, los pacientes con ECOG 1 (OR: 2.03, IC: 0.89-4.72,
p=0.0947) presentaron una probabilidad aproximadamente doble de complicaciones en
comparacion con ECOG 0, aunque esta asociacion no alcanzo significancia estadistica,
posiblemente debido al tamafio muestral limitado. Este resultado alinea con el analisis
univariante (p=0.019), donde ECOG 1 fue mas frecuente en el grupo con complicaciones
(66.7% vs. 47.7%). Para ECOG 2 (OR: 4.81e-08, IC: NA-Inf, p=0.9900), el estimador es
extremadamente bajo y el IC no informativo, reflejando la ausencia de pacientes con ECOG 2
en el grupo con complicaciones (0% vs. 6.82% en el grupo sin complicaciones), lo que impide
conclusiones fiables debido a la baja frecuencia y la inestabilidad estadistica.

En el contexto del andlisis univariante, donde el estado funcional ECOG (p=0.019), el tiempo de
ingreso hospitalario (p<<0.001) y una tendencia en el tabaquismo (p=0.088) fueron relevantes, el
modelo multivariante destaca el estatus de exfumador como el unico predictor significativo de
una menor incidencia de complicaciones. La tendencia de ECOG 1 hacia un mayor riesgo

sugiere su relevancia clinica.
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En conclusion, el abandono del tabaco (exfumadores) se identifica como un factor protector
significativo frente a complicaciones postoperatorias, subrayando la importancia de
intervenciones antitabaco preoperatorias. El estado funcional ECOG 1 muestra una tendencia
hacia un mayor riesgo, pero no alcanza significancia, mientras que el IMC y el tabaquismo

activo no parecen influir de manera independiente.
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6.Discusion

El proposito fundamental de nuestro estudio fue analizar las ventajas potenciales de la sutura
intestinal manual (SMA) frente a la sutura mecanica (SME) en pacientes sometidos a cistectomia
radical con derivacion urinaria mediante conducto ileal, considerando la escasez de estudios
robustos sobre esta técnica en el ambito uroldgico. Los objetivos incluyeron caracterizar la
poblacion de pacientes, comparar la incidencia de complicaciones gastrointestinales asociadas al
tipo de sutura empleada en la anastomosis ileo-ileal durante el ingreso hospitalario e identificar
factores predictivos de complicaciones postoperatorias, tanto de manera global como segun el tipo
de sutura. Para ello, se evaluaron los resultados de 116 pacientes aleatorizados en dos grupos (SMA
y SME), analizando parametros clinicos, quirtirgicos y postoperatorios. Aunque las diferencias no
alcanzaron significacion estadistica en varios parametros, los resultados tienen relevancia clinica
significativa. La SME mostré una menor incidencia de ileo paralitico (36,8% vs. 47,5%, p=0,332),
ausencia de dehiscencia anastomotica/fuga intestinal (0% vs. 3,39%, p=0,496) y una recuperacion
mas rapida de la funcion digestiva, con un tiempo medio para la tolerancia a liquidos de 5,58 dias
(DE 4,28) frente a 6,51 dias (DE 4,24) en SMA (p=0,243) y para solidos de 7,86 dias (DE 4,56)
frente a 8,85 dias (DE 4,53) en SMA (p=0,245). Ademas, la SME se asoci6 con una reduccion en la
estancia hospitalaria media (12,4 dias [DE 5,66] vs. 15,4 dias [DE 10,6], p=0,057), un hallazgo
relevante por su impacto en la morbilidad y los costos. La tasa de complicaciones postoperatorias
fue menor en el grupo SME (56,1% vs. 67,8%, p=0,270), con una reduccion notable en
complicaciones Clavien-Dindo grado II (36,8% vs. 54,2%) y grado III (10,53% vs. 16,98%),
aunque con un leve aumento en complicaciones grado I (10,5% vs. 8,47%, p=0,139). Estos
resultados sugieren que la SME podria ofrecer ventajas clinicas sustanciales sobre la SMA,
especialmente en la reduccion de complicaciones graves y la mejora de la recuperacion
postoperatoria.

La incidencia global de complicaciones (62,1%) es ligeramente superior a la reportada en estudios
previos, posiblemente debido a factores como la heterogeneidad en los criterios diagnoésticos, la
edad avanzada de los pacientes (media de 72,6 afos) o la alta carga de comorbilidades (indice de
Charlson medio de 4,75). La principal fortaleza del estudio radica en su disefio experimental

aleatorizado, prospectivo y controlado, con un seguimiento riguroso y sin pérdidas de pacientes, lo
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que garantiza datos robustos y de alta calidad, superando las limitaciones de estudios retrospectivos
o no aleatorizados, mas susceptibles a sesgos.

Sin embargo, el estudio presenta limitaciones importantes. La mas relevante es su limitada potencia
estadistica, derivada de un tamafio muestral de 116 pacientes y la baja frecuencia de eventos
adversos como la dehiscencia anastomotica (1,72%) o la evisceracion (4,31%). Esto pudo haber
restringido la capacidad para detectar diferencias estadisticamente significativas en algunos
parametros clave. Ademas, el analisis multivariante identifico el estatus de exfumador como un
factor protector significativo frente a complicaciones (OR: 0,34, IC: 0,12-0,90, p=0,0342), mientras
que el estado funcional ECOG 1 mostré una tendencia hacia un mayor riesgo (OR: 2,03, IC: 0,89-
4,72, p=0,0947), lo que sugiere la necesidad de explorar estos factores en mayor profundidad. Para
superar estas limitaciones, se recomienda realizar estudios futuros con muestras mas amplias y una
mayor incidencia de eventos, lo que permitiria una evaluacion mas precisa de las diferencias entre
SMA y SME, asi como una validacioén de los factores predictivos de complicaciones, como el

tabaquismo y el estado funcional, para optimizar los resultados clinicos en esta poblacion.

6.1 Caracteristicas demograficas

En el estudio se incluyeron dos grupos de pacientes con caracteristicas clinicas y demograficas
homogéneas. No se identificaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
relacion con la edad (p=0,455), el sexo (p=1,000), el indice de masa corporal (IMC, p=0,437), los
antecedentes médicos y quirurgicos, ni las comorbilidades evaluadas, lo que garantiza la

comparabilidad de los grupos.

La poblacion estudiada estaba compuesta predominantemente por pacientes de edad avanzada, con
una edad media de 72,6 afios (DE 8,30), siendo 72,1 anos (DE 8,27) en el grupo SMA y 73,2 afios
(DE 8,37) en el grupo SME. Este perfil de edad es consistente con la literatura global, que reporta
una edad media de diagnoéstico de cancer de vejiga de aproximadamente 73 afios, con un 75% de los
pacientes mayores de 65 afios, segun Pefiaranda et al. [67]. En cuanto al sexo, el 82,8%

de los pacientes eran varones (83,1% en SMA vs. 82,5% en SME), mientras que el 17,2% eran
mujeres (16,9% vs. 17,5%), lo que refleja la mayor prevalencia de cancer de vejiga en hombres, con

una proporcion global de aproximadamente 3-4:1 (hombres:mujeres) segin Zhang et al. [68].
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En relacion con los habitos toxicos, el 27,6% de los pacientes eran fumadores activos

(35,6% en SMA vs. 19,3% en SME), el 44,0% eran exfumadores (37,3% vs. 50,9%), y el 28,4% no
fumadores (27,1% vs. 29,8%), sin diferencias significativas entre grupos (p=0,130). Estos hallazgos
son coherentes con la literatura, que identifica el tabaquismo como un factor de riesgo principal
para el cancer de vejiga, con prevalencias de fumadores activos o exfumadores que varian entre 40-
60% en poblaciones sometidas a cistectomia radical, segiin Mori et al. [69]. El IMC medio

fue de 26,2 kg/m? (DE 4,62), con 25,9 kg/m? (DE 5,04) en SMA y 26,6 kg/m? (DE 4,17) en SME, lo
que, segun la clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud, indica que la mayoria de los
pacientes presentaban sobrepeso. Este valor se alinea con estudios globales que reportan un IMC
medio de 25-27 kg/m? en pacientes con cistectomia radical, con sobrepeso como un factor frecuente
pero no siempre predictor de complicaciones, segun McLoughlin et al. [70].

Las comorbilidades y el estado funcional de los pacientes se evaluaron mediante tres instrumentos
validados: la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA), la escala del Eastern
Cooperative Oncology Group (ECOGQG) y el indice de comorbilidad de Charlson. La escala ASA
evalua el estado fisico preoperatorio y el riesgo anestésico; la escala ECOG mide el grado de
autonomia funcional en pacientes oncologicos; y el indice de Charlson cuantifica la carga
comorbida y su impacto en la supervivencia. La mayoria de los pacientes presentaban una
clasificacion ASA de 2 (44,8%; 50,8% en SMA vs. 38,6% en SME) o 3 (50,9%; 45,8% en SMA vs.
56,1% en SME), con solo un 0,86% en ASA 1y un 3,45% en ASA 4 (p=0,399). En cuanto a la
escala ECOG, el 37,9% presentaban ECOG 0 (42,4% en SMA vs. 33,3% en SME), el 59,5% ECOG
1 (54,2% en SMA vs. 64,9% en SME), y un 2,59% ECOG 2 (3,39% en SMA vs. 1,75% en SME),
sin diferencias significativas (p=0,465). El indice de Charlson medio fue de 4,75 (DE 1,71), con
4,64 (DE 1,90) en SMA y 4,86 (DE 1,51) en SME, indicando una alta carga comoérbida (90% en
SMA y 96% en SME con indice >3, p=0,499). Estos resultados son comparables con estudios
internacionales que reportan un indice de Charlson promedio de 4-5 en pacientes sometidos a
cistectomia radical, reflejando una poblacién con multiples comorbilidades, como hipertension
(75,9%; 76,3% en SMA vs. 75,4% en SME, p=1,000) y diabetes mellitus (19,0%; 20,3% en SMA
vs. 17,5% en SME, p=0,883), segun Mayr et al. [71]. En relacion con los antecedentes, el

48,3% de los pacientes tenia historia de cirugia abdominal previa (45,8% en SMA vs. 50,9% en
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SME, p=0,715), el 10,3% habia recibido radioterapia previa (10,2% vs. 10,5%, p=1,000), y el
10,3% habia sido tratado con quimioterapia neoadyuvante antes de la intervencion quirtirgica
(11,9% vs. 8,77%, p=0,820). Estos porcentajes son consistentes con la literatura, que reporta tasas
de quimioterapia neoadyuvante que varian entre el 10-20% en poblaciones similares, segiin Zhang
et al. [68] y Leminski et al. [72]. Sin embargo, algunos estudios han reportado

tasas mas altas en centros con mayor adherencia a guias clinicas actualizadas, posiblemente debido
a poblaciones mas jovenes o con mejor estado funcional, en contraste con la poblacion de nuestro
estudio, caracterizada por una edad avanzada (72,6 afios) y alta comorbilidad (Charlson medio de
4,75), lo que limita la elegibilidad para quimioterapia neoadyuvante, segiin Leminski et al. [72] y
Kohut-Jackson et al. [73]. Otros parametros preoperatorios, como hemoglobina (130 g/L, DE 18,5;
p=0,178), albumina (40,5 g/L, DE 5,42; p=0,286), y creatinina (98,6 umol/L, DE 32.9; p=0,937),
mostraron valores comparables entre ambos grupos. Estos

valores son consistentes con la literatura global sobre pacientes sometidos a cistectomia radical. Los
niveles de hemoglobina, albimina y creatinina son cruciales para evaluar el estado nutricional y el
riesgo quirdrgico, y su homogeneidad en ambos grupos refuerza la validez del disefio del estudio,

segiin Hara et al. [74] y Ornaghi et al. [75].

6.2 Caracteristicas anatomopatologicas e histologicas

El estudio demostrd una alta comparabilidad entre los grupos en términos de las caracteristicas
anatomopatologicas de los tumores, un requisito fundamental para evaluar los resultados
quirtrgicos de manera fiable. La distribucion de los estadios patologicos resultd homogénea entre
los grupos, sin diferencias estadisticamente significativas (p=0,899): pT0 en 24 pacientes (20,7%;
23,7% en SMA vs. 17,5% en SME), pT1 en 4 (3,45%; 1,69% vs. 5,26%), pT2 en 22 (19,0%; 16,9%
vs. 21,1%), pT3 en 28 (24,1%; 23,7% vs. 24,6%), pT4 en 10 (8,62%; 10,2% vs. 7,02%), cistitis
radica en 1 (0,86%; 1,69% vs. 0,00%), pTis en 22 (19,0%; 18,6% vs. 19,3%), y pTaen 5 (4,31%;
3,39% vs. 5,26%). Esta distribucion es consistente con la literatura, que reporta 50-60% de casos
pT2 o inferior y 20-30% pT3—pT4 en pacientes con cancer de vejiga musculo-invasivo (TVMI)
sometidos a cistectomia radical, segin Pefiaranda et al. [67] y Zhang et al. [68].

La tasa de pT0 (20,7%) se asemeja al rango de 15-25% descrito tras la administracion de
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quimioterapia neoadyuvante, pero es superior al 10-15% observado en poblaciones con un uso mas
limitado de quimioterapia neoadyuvante, segiin Leminski et al. [72], Saito et al. [76], y Pokuri et al.
[77]. La elevada proporcion de pTis (19,0%) destaca frente al 10%
reportado en cistectomias radicales, posiblemente debido a la inclusion de pacientes con carcinoma
in situ refractario a tratamientos endovesicales. La baja prevalencia de pT1 (3,45%) contrasta con el
20% de carcinomas no musculo-invasivos (TVNMI), probablemente por la seleccion de pacientes
con TVMI avanzado, una reseccion transuretral previa exhaustiva y el efecto de la quimioterapia
neoadyuvante, que puede reducir el estadio patologico.
El analisis histologico, que incluyo la clasificacion de los tumores en uroteliales, no uroteliales o
mixtos, el grado de diferenciacion, y la invasion linfovascular (ILV), no mostré diferencias
significativas entre los grupos. La alta prevalencia de tumores de alto grado (74,1%) es consistente
con estudios que indican que el 70-80% de los TVMI son de alto grado, segun Dulf et al. [78].
La ILV se identifico en el 9,57% de los pacientes (11/115; 13,8% en SMA vs. 5,26% en SME,
p=0,216), una proporcion significativamente inferior al rango global de 25-50% reportado en
especimenes de cistectomia radical, segun Kim et al. [79] y Attanasio et al. [80]. La
ILV se asoci6 con estadios tumorales mas avanzados (pT3—pT4, 32,7%) y una mayor tasa de
invasion ganglionar (pN+, 13,8%), aunque sin diferencias significativas entre los grupos, lo que
refuerza la homogeneidad de la poblacion estudiada [78-80].
La linfadenectomia se realizé en el 87% de los casos (101/116 pacientes; 78% en SMA vs. 94,7%
en SME, p=0,013). La invasion ganglionar (pN+), un factor pronostico critico, se identifico en el
13,8% de los pacientes (16/116; 22% en SMA [pN1 8,47%, pN2 13,6%] vs. 5,26% en SME [pN1
1,75%, pN2 3,51%], p=0,001), una proporcion inferior a la reportada en la literatura, que indica
tasas de 20-25% en pacientes con TVMI, segtin Karl et al. [81] y Perera et al. [82]. La
mayor tasa de pN+ en SMA podria estar relacionada con la mayor prevalencia de ILV (13,8% vs.
5,26%), que facilita la diseminacion adenopatica [79-80].
Entre los pacientes sometidos a linfadenectomia (n=105), el nimero medio de ganglios extraidos
fue comparable (11,5 + 6,16 en SMA vs. 9,96 + 4,03 en SME, p=0,133), alineandose con el rango
recomendado de 10-14 ganglios para una linfadenectomia adecuada [82].

La neoplasia de prostata concomitante se observé en el 22,6% de los pacientes (26/115;
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16,9% en SMA vs. 28,6% en SME, p=0,205), consistente con la prevalencia de 20-30% en hombres
sometidos a cistectomia radical [68].

Dado que la extension de la linfadenectomia y el ntimero de ganglios resecados fueron comparables
entre los grupos, se concluye que el estado ganglionar no influy6é de manera significativa en las
complicaciones postoperatorias tempranas (p=0,468 para complicaciones segun estado pN).
Asimismo, no se identificaron diferencias estadisticamente significativas en la realizacion de
linfadenectomia entre los pacientes con y sin complicaciones (p=0,661). Estos hallazgos son
consistentes con estudios que sugieren que, aunque la invasion ganglionar y la ILV son predictores

de supervivencia a largo plazo, su impacto en las complicaciones tempranas es limitado [79,80].

6.3 Parametros intraoperatorios

6.3.1 Tiempo de sutura intestinal

El tiempo necesario para realizar una anastomosis intestinal es un parametro clave al comparar la
sutura manual (SMA) y la sutura mecanica (SME). Los resultados de nuestro estudio muestran que
la SMA tiene una duracion media de 18,8 minutos (DE: 5,73), mientras que la SME es
significativamente mas rapida, con una media de 8,63 minutos (DE: 3,52), presentando una
diferencia estadisticamente significativa (p=0,001). Esta diferencia de aproximadamente 10,17
minutos refleja la ventaja de la SME en términos de rapidez, probablemente debido a la
automatizacion del grapado, que reduce la necesidad de suturas manuales meticulosas. La menor
desviacion estandar en la SME sugiere una mayor consistencia en los tiempos de ejecucion.
Estudios previos han confirmado que la SME reduce significativamente el tiempo de anastomosis
en comparacion con la SMA, con diferencias de hasta 12 minutos, destacando también la mayor
consistencia de la SME y la influencia de la experiencia quirurgica en los tiempos de la SMA, segiin

Hermans et al. [27], Tulone et al. [49], y Medina et al. [83].

6.3.2 Tiempo operatorio total

A pesar de la ventaja en el tiempo de anastomosis, nuestro estudio muestra que el tiempo operatorio
total de la cistectomia radical no difiere significativamente entre SMA (media: 263 minutos, DE:

43,6) y SME (media: 274 minutos, DE: 48,5) (p=0,211). Esto indica que, aunque la SME es mas
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rapida en la anastomosis, otros factores como la diseccion pélvica, la linfadenectomia o la
preparacion del conducto ileal tienen un mayor impacto en la duracion total del procedimiento.
Estudios previos han reportado resultados similares, indicando que la ventaja de la SME en la
anastomosis no se traduce en una reduccion del tiempo operatorio total, ya que la anastomosis

representa solo una fraccion del tiempo quirtrgico total [27,49,83].

6.3.3 Pérdida sanguinea intraoperatoria

En nuestro estudio, la pérdida sanguinea intraoperatoria media fue de 460 mL (DE: 312), con 476
mL (DE: 346) en el grupo de SMA y 443 mL (DE: 273) en el grupo de SME, sin diferencias
estadisticamente significativas (p=0,346). La literatura reporta pérdidas sanguineas medias que
varian entre 280 mL y 650 mL en cistectomia radical, con valores mas bajos en abordajes roboticos
debido a su mayor precision. La falta de diferencias significativas entre SMA y SME en nuestro
estudio indica que el tipo de sutura no influye de manera relevante en la pérdida sanguinea en el

contexto de cistectomia radical abierta [49,68,84-86].

6.3.4 Transfusion intraoperatoria y durante el ingreso hospitalario

La necesidad de transfusion intraoperatoria en nuestro estudio fue del 11,9% (7/59) en SMA y del
15,8% (9/57) en SME (p=0,564), con un numero medio de concentrados de 0,14 (DE: 0,39) en
SMA y 0,26 (DE: 0,67) en SME (p=0,731). Durante el ingreso hospitalario, la tasa de transfusion
fue del 30,5% (18/59) en SMA y del 19,3% (11/57) en SME (p=0,238). Estudios previos reportan
tasas de transfusion intraoperatoria y perioperatoria que varian entre 13-38%, con valores mas altos
en cistectomia radical abierta en comparacion con abordajes roboticos. La mayor desviacion
estandar en el nimero de concentrados en SME podria indicar variabilidad en la préctica quirargica

o en la gravedad de los casos [49,68,84-86].

6.3.5 Niveles de hemoglobina

Los niveles de hemoglobina postoperatoria inmediata en nuestro estudio fueron de 104 g/L (DE:
14,4) en SMA y 109 g/L (DE: 16,1) en SME (p=0,071), mientras que al alta fueron de 99,7 g/L
(DE: 10,9) en SMA y 103 g/L (DE: 11,6) en SME (p=0,139). Estos valores son esperables en

cistectomia radical abierta, donde la pérdida sanguinea y la hemodilucion intraoperatoria reducen
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los niveles de hemoglobina. La falta de significancia estadistica (p>0,05) puede estar limitada por el

tamafio muestral, una limitacion sefialada en estudios previos, [49, 86].

6.4 Funcionalidad digestiva

6.4.1 Tolerancia digestiva

La tolerancia a liquidos se logro en un promedio de 6,05 + 4,27 dias (6,51 & 4,24 dias en el grupo
manual y 5,58 + 4,28 dias en el grupo mecanico, p=0,243), mientras que la tolerancia a sélidos
ocurrio a los 8,36 + 4,55 dias (8,85 + 4,53 dias en el grupo manual y 7,86 + 4,56 dias en el grupo
mecanico, p=0,245). La motilidad intestinal, medida como el primer flato, se recuperé a los 4,14 +
3,65 dias (4,63 £ 3,78 dias manual vs. 3,63 + 3,47 dias mecanico, p=0,142), y la primera evacuacion
alos 7,67 &+ 3,89 dias (7,97 &+ 4,09 dias manual vs. 7,37 + 3,69 dias mecénico, p=0,410). No hubo
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos, lo que sugiere que el tipo de
anastomosis no influyd significativamente en la tolerancia oral.

En comparacion, Eskandr et al. [87] reportaron tiempos més cortos con el protocolo

ERAS: dieta liquida a los 1,60 + 0,153 dias y solida a los 5,28 = 0,147 dias, significativamente mas
rapido que el grupo no-ERAS (5,04 = 0,040 y 8,04 + 0,135 dias, p<0,001). La motilidad intestinal
fue mas rapida en el grupo ERAS (29,28 £+ 1,216 horas, ~1,22 dias). Maffezzini et al. [88] con un
plan perioperatorio multimodal, lograron dieta liquida en el dia 2 y sélida entre

los dias 4-5, con recuperacion intestinal en 2-3 dias. Pruthi et al. [89] reportaron dieta liquida

en los dias 1-2 y solida en los dias 3-4, con motilidad intestinal en 2-3 dias, usando un plan
perioperatorio estructurado. Vora et al. [90] con alvimopan, lograron dieta liquida en ~2,5

dias y solida en ~4 dias, con recuperacion gastrointestinal acelerada.

En general, nuestro estudio muestra tiempos de tolerancia oral mas prolongados (6,05 dias para
liquida y 8,36 dias para s6lida) en comparacion con los otros estudios. Los estudios con
intervenciones optimizadas (ERAS, multimodal, alvimopan) lograron dietas liquidas entre 1-2,5
dias y solidas entre 3-5,28 dias, destacando la superioridad de estos enfoques para acelerar la

recuperacion gastrointestinal.
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Tabla 22: Comparacién de funcionalidad digestiva.

Estudio (Aio) Dieta liquida (dias) Dieta solida (dias)
CIMMIS 6,05 +4,27 8,36 £4,55
Eskandr et al. 1,60 + 0,153 5,28 £0,147
Maffezzini et al. ~2 4-5
Pruthi et al. 1-2 3-4
'Vora et al. ~2,5 ~4

6.4.2 Protocolo ERAS: optimizacion perioperatoria en urologia oncologica

En nuestro estudio, 108 de 116 pacientes (93%) han cumplido protocolo ERAS, con 53 de
59 (89,8%) en el grupo de sutura manual y 55 de 57 (96,5%) en el grupo de sutura mecanica
(p=0,272). Esta alta adherencia al protocolo se alinea con la literatura, que reporta tasas de
implementacion entre el 69% y el 87% en centros europeos de alto volumen [91].

Los protocolos Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) son programas
multidisciplinarios disefiados para mejorar la recuperacion tras cirugias mayores como la

cistectomia radical, reduciendo complicaciones y la estancia hospitalaria.

Estudios han demostrado su eficacia. Cetin et al. [92] compararon 39 pacientes con ERAS

frente a 38 sin ERAS, encontrando en el grupo ERAS una estancia hospitalaria mas corta (19,9 vs.
27,3 dias; p=0,004), menos tiempo para tolerar alimentos (4,18 vs. 5,68 dias; p=0,032), menor tasa
de ileo (20,5% vs. 42,1%; p=0,035), menor uso de sonda nasogastrica (20,5% vs. 42,1%; p=0,041)
y costos reducidos (2168 vs. 2879 $; p=0,032). Aunque no hubo diferencias significativas en
complicaciones, se observo una tendencia a menos complicaciones graves (Clavien II-V). Lin et al.
[93] estudiaron 145 pacientes con ERAS frente a 145 sin ERAS, mostrando que el grupo

ERAS recuper6 antes la motilidad intestinal (3,7 vs. 4,2 dias; p=0,01) y toler¢ dieta liquida

(2,8 vs. 4 dias; p<0,001) y solida (5,2 vs. 7 dias; p=0,004) mas rapido, sin diferencias en
complicaciones (25,7% vs. 30,3%; p=0,40) ni estancia hospitalaria (15 vs. 17 dias; p=0,26). Hanna
et al. [94] analizaron 150 pacientes con ERAS frente a 146 sin ERAS, encontrando en

pacientes de bajo riesgo con ERAS una estancia mas corta (7 vs. 8 dias; p=0,04) y tolerancia mas
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rapida (5 vs. 6 dias; p=0,004), aunque no hubo diferencias en pacientes de alto riesgo,
recomendando ERAS para optimizar comorbilidades. Castellarnau et al. [95]

compararon 23 pacientes sin ERAS durante la pandemia de COVID-19 con 46 con ERAS,
observando en los sin ERAS maés transfusiones (47,8% vs. 17,8%; p=0,009), mayor tasa de ileo
(39% vs. 24,4%; p=0,264), estancias mas largas (12 vs. 9 dias; p=0,07) y mayor mortalidad (13%
vs. 2,2%; p=0,07), aunque sin significacion estadistica.

En la Fundacion Puigvert, la Unidad de Preparacion para la Cirugia (UPC) aplica ERAS desde 2016
con un equipo de urdlogos, anestesidlogos, psicdlogos y enfermeria. El protocolo incluye: en el
preoperatorio, optimizacién médica, apoyo psicoldgico, educacion sobre el estoma y bebidas con

carbohidratos hasta 2 horas antes de la cirugia; en el intraoperatorio, control anestésico

estandarizado, fluidos y analgesia epidural; y en el postoperatorio, movilizacidn y dieta precoz,
fisioterapia respiratoria, retirada temprana de drenajes y seguimiento al mes. Nuestro analisis
sugiere que los beneficios de ERAS son independientes de la técnica quirargica (sutura manual o
mecanica). En conclusion, los protocolos ERAS reducen la estancia hospitalaria, complicaciones y
mejoran la calidad de vida tras la cistectomia radical, aunque su implementacion requiere recursos,

equipos multidisciplinarios y buena adherencia del paciente [31,96].

Tabla 23: Sumario de items incluidos por la sociedad ERAS para pacientes intervenidos de cistectomia radical

Item Resumen

1. Asesoramiento y educacion

ST Informacion preoperatoria detallada y educacion sanitaria.

2. Optimizacion médica preoperatoria  |Optimizacion de patologias previas.

3. Preparacion oral intestinal Puede ser omitida.

4. Administracion preoperatoria de . C
preop En pacientes no diabéticos.

carbohidratos

5. Ayuno preoperatorio 2 horas para liquidos y 6 horas para sélidos.

6. Medicacion preanestésica Evitar sedantes de larga duracion.

7. Profilaxis tromboembdlica Medias compresivas y uso de heparinas de bajo peso molecular profilacticas de larga duracion.
8. Analgesia epidural Analgesia epidural toracica, preferiblemente a nivel T10.
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9. Cirugia minimamente invasiva Siempre que sea posible.

10. Colocacion de drenaje quirtirgico  |Permite diagnosticar fugas urinarias.

cutanea clorhexidina/alcohol.

11. Profilaxis antibidtica y desinfeccion |Profilaxis antibidtica 1 hora previa a la incision cutinea y limpieza previa cutanea con soluciones de

12. Protocolo anestésico estandarizado L . L . s
anestésica y analgesia para disminuir el estrés quirtirgico.

Correcto control hemodinamico, oxigenacion central y periférica, relajacion muscular, profundidad

13. Manejo de fluidos perioperatorios |Evitar hiperhidratacion.

14. Prevencion de la hipotermia . L
Mantener una correcta temperatura corporal, especialmente en cirugia prolongada.

intraoperatoria
15. Intubacion nasogastrica [No usar de rutina en el postoperatorio. Si es necesaria, intentar retirada precoz.
16. Drenaje urinario Utilizar catéteres ureterales y sonda vesical en pacientes con neovejiga.

17. Prevencion del ileo postoperatorio |Uso de eritromicina.

18. Prevencion de nauseas y vomitos . . ,
y Abstinencia en el uso de morficos.

[postoperatorios

19. Analgesia postoperatoria Incluir analgesia epidural toracica.

20. Movilizacion precoz Promover la movilizacion temprana del paciente.
21. Inicio dieta precoz Iniciar alimentacion temprana.

22. Auditoria Revision del cumplimiento del protocolo.

6.5 Complicaciones y morbilidad

Los datos de nuestro estudio muestran que el grupo SMA tuvo una tasa de complicaciones mas alta
(67,8%) que el grupo SME (56,1%), aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa
(p=0,27). Segun la clasificacion Clavien-Dindo, la ausencia de complicaciones fue mas frecuente en
SME (40,4%) que en SMA (20,3%). Las complicaciones de Grado I fueron ligeramente mas
comunes en SME (10,5%) que en SMA (8,47%), mientras que las de Grado II predominaron en
SMA (54,2%) frente a SME (36,8%). Los Grados Illa y IIIb fueron més frecuentes en SMA (6,78%
y 10,2%, respectivamente) que en SME (3,51% y 7,02%). Un unico caso de Grado IVa (shock
séptico, 1,75%) se registré en SME, sin casos en SMA. La distribucion de Clavien-Dindo no mostrd
diferencias significativas (p=0,139), posiblemente debido al tamafio muestral limitado, lo que

reduce la potencia estadistica. Zebic et al. [97] tras la evaluacion de la cistectomia radical
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(CR) en pacientes >75 afios, reportaron una tasa de complicaciones tempranas y tardias del 22%.
No utilizaron Clavien-Dindo, ya que no era comin en esa época, y no detallaron tasas especificas
por tipo de complicacion. Maffezzini et al. [88] estudiaron un plan perioperatorio

multimodal para CR con derivacion urinaria intestinal, reportando una tasa de complicaciones del
26,7%. Shabsigh et al. [5] reportaron una tasa de complicaciones del 64% tras CR, con

51% de complicaciones Grado I-I1 y 13% Grado III-V, comparable a SMA (54,2% Grado 11,
16,98% Grado Illa+IIIb). La tasa global de SMA (67,8%) es ligeramente superior, posiblemente
debido a diferencias en la poblacion o la captura de complicaciones. Las complicaciones
gastrointestinales (29%), infecciosas (25%) y de herida (15%) fueron comunes, alinedndose con la
distribucion de SMA. Deibert et al. [98] evaluaron la alimentacion enteral temprana tras

CR, reportando tasas de complicaciones de 34% (grupo temprano) y 31% (grupo estandar),
similares a SME (56,1%) pero menores que SMA (67,8%). Hirobe et al. [99] reportaron una

tasa de complicaciones del 80,5% en 90 dias tras CR, superior a SMA y SME. De estas, 22,2%
fueron Grado III o superior, cercanas a SMA (16,98% Grado Illa+IIIb). Las complicaciones
gastrointestinales (22,2%), infecciosas (29,7%) y de herida (22,7%) predominaron. La mayor tasa
podria deberse al seguimiento prolongado (90 dias vs. 30 dias) o a diferencias poblacionales, como
un indice de masa corporal >25 kg/m? o comorbilidades (Charlson >2), que incrementan el riesgo.
Voskuilen et al. [100] reportaron tasas de complicaciones a 30 dias del 64,4% (protocolo

ERAS) y 67% (protocolo Bengmark), similares a SMA (67,8%). Wayan et al. [86]

observaron una tasa de complicaciones del 60% tras CR con conducto ileal, similar a SME (56,1%).
McLoughlin et al. [70] reportaron una tasa global de complicaciones del 64%,

intermedia entre SMA y SME. Las complicaciones fueron mas frecuentes en pacientes obesos
(43%) y con sobrepeso (43%) comparado con pacientes con IMC normal (30%, p=0,02). E1 IMC
fue un factor independiente para complicaciones (OR 1,04, IC 95% 1,01-1,07), con mayor riesgo
por encima de 34 kg/m?. Khawaja et al. [51] reportaron una tasa de complicaciones del

38,98% con anastomosis ileo-ileal extramucosa, menor que SMA y SME. La técnica quirargica
especifica podria explicar la reduccion de complicaciones. Eskandr et al. [87] evaluaron

un protocolo de recuperacion mejorada, con una tasa de complicaciones del 50% en el grupo

control, similar a SME (56,1%), y menor en el grupo intervencion, sugiriendo que protocolos
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optimizados podrian reducir complicaciones en comparacion con SMA. Taha et al. [101]

reportaron una tasa de complicaciones del 54,5% en un entorno con recursos limitados en los

hospitales de Sudan, datos muy cercanos a SME (56,1%). El 45,5% de los pacientes no tuvieron

complicaciones (similar a SME: 40,4%), y las complicaciones menores (Grado I-II) predominaron,

sugiriendo que SME podria asemejarse a este contexto. Tulone et al. [49] compararon

anastomosis intestinal manual y mecénica en 195 pacientes tras cistectomia radical, mostrando una

tasa global de complicaciones del 26%. Las complicaciones por Clavien-Dindo fueron: Grado 1

(7,7%), Grado 2 (11,3%), Grado 3 (9,2%), Grado 4 (1,5%), y Grado 5 (2,6%), con mayor incidencia

de Grado 1 en el grupo de sutura manual (15,8% vs. 1,7%) y Grado 3 en el grupo de sutura

mecanica (14,7% vs. 4%).

En conclusion, las tasas de complicaciones de SMA (67,8%) y SME (56,1%) se encuentran dentro

del rango reportado en la literatura (22-80,5%). La falta de significacion estadistica (p=0,139)

coincide con observaciones sobre limitaciones de tamafo muestral (tabla 24). Las diferencias reflejan

variaciones en seleccion, técnicas y seguimiento, destacando la necesidad de estandarizacion.

Tabla 24: Morbilidad tras cistectomia

Estudio (Aio) % de Complicaciones Globales Nimero de Pacientes

CIMMIS 67,8% (SMA), 56,1% (SME) 116
Zebic et al. 22 % 46
Maffezzini et al. 26,7 % 73
Shabsigh et al. 64 % 1142
Deibert et al. 34% (temprano), 31% (estandar) 65
Hirobe et al. 80,5 % 185
Voskuilen et al. 64,4% (ERAS), 67% (Bengmark) 143
'Wayan et al. 60 % 24
McLoughlin et al. 64 % 233
Khawaja et al. 38,98 % 59
Tulone et al. 26 % 195
Eskandr et al. 50% (control) 50
Taha et al. 54,5 % 30
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6.5.1 Ileo paralitico

El ileo paralitico es una complicacion frecuente tras la cistectomia radical (CR). La incidencia
global de ileo paralitico varia entre el 14,6% y el 34,3%, influida por factores como la manipulacion
intestinal, el uso de opioides, desequilibrios electroliticos, inflamacioén postoperatoria y las
estrategias de manejo perioperatorio [86, 88,94, 98-100, 102]. Los protocolos de recuperacion
mejorada (ERAS) han demostrado reducir la incidencia y gravedad del ileo al promover la
movilizacion temprana, minimizar opioides y corregir desequilibrios electroliticos [72,76,94].

El uso de alvimopan, un antagonista de los receptores opioides periféricos se asocia con una
disminucion significativa del ileo y una recuperacion gastrointestinal mas rapida, segiin Hanna et

al. [94]. La alimentacion enteral temprana, ya sea oral o mediante sonda nasojejunal, es segura y
puede acelerar la recuperacion intestinal, aunque su impacto en la incidencia de ileo varia
[72,76,98]. Factores de riesgo como obesidad, tabaquismo y comorbilidades (Charlson Comorbidity
Index >2) aumentan la probabilidad de complicaciones, incluido el ileo [99].

El ileo prolonga la estancia hospitalaria, incrementa los costos y eleva el riesgo de otras
complicaciones, pero suele manejarse de forma conservadora con sonda nasogastrica (SNG) y
nutricion parenteral total (NPT), clasificandose como complicacion Grado II segin Clavien-Dindo

[86,88,98-100,102].

En nuestro estudio, la incidencia de ileo paralitico fue del 42,2% (49/116), con un 47,5% en el
grupo de sutura manual (SMA, 28/59) y un 36,8% en el grupo de sutura mecanica (SME, 21/57),
sin diferencias estadisticamente significativas (p=0,332). El tiempo promedio hasta la aparicion del
ileo fue de 4,16 dias (DE 3,00), sin diferencias entre grupos (p=0,190). Todos los pacientes con ileo
requirieron SNG y NPT, logrando recuperacion sin reintervencion quirtrgica, clasificados como
Grado II segiin Clavien-Dindo. Un protocolo ERAS fue aplicado en el 93,1% de los pacientes

(89,8% SMA, 96,5% SME, p=0,272).

Comparado con otros estudios (tabla 25), nuestro trabajo reporta la mayor incidencia de ileo (42,2%).
Hannaet al. [94] observaron una incidencia del 14,6% en el grupo ERAS con uso de alvimopan
(n=48), significativamente menor que en los grupos sin alvimopan (20-30%), p=0,005, con una

recuperacion gastrointestinal mas rapida (4 dias, p=0,018) y menor estancia hospitalaria (7 dias,
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p=0,003). Hirobe et al. [99] reportaron un 22,2% de ileo (41/185 pacientes), con obesidad,

tabaquismo y comorbilidades como factores de riesgo. Wayan et al. [86] no especificaron la

tasa exacta (20% implicita) en 24 pacientes, mencionando “ileo prolongado” como complicacion.

Voskuilen et al. [100] reportaron un 19,5% (30/154 pacientes), con 34,4% en el grupo

ERAS y 11,9% en el grupo con sonda nasojejunal Bengmark (p=0,009), destacando la eficacia de

esta ultima. Deibert et al. [98,] mostraron un 34,3% (35/102 pacientes), con 27% en

alimentacion temprana y 41% en manejo estandar (p=0,21), sin diferencias significativas.

Maffezzini et al. [88] reportaron un 23,9% (17/71 pacientes), con un protocolo

multimodal que redujo el ileo frente a un grupo historico. Chang et al. [102] reportaron un

17,4% (53/304 pacientes), siendo el ileo la principal causa de hospitalizacion prolongada, sin

correlacion con factores preoperatorios. La tendencia a mayor ileo en el grupo SMA (47,5%) vs. SME

(36,8%) en nuestro estudio sugiereque la sutura manual podria aumentar la manipulacion intestinal,

aunque sin significacionestadistica (p=0,332).

Tabla 25: Incidencia de ileo postoperatorio

Estudio (Aio) ﬁilzliee;(;e‘ie Tasa de ileo paralitico (%)
CIMMIS 116 42.,2% (47,5% SMA; 36,8% SME)
Hanna et al. ho6 (lz(é)lﬁzﬁlggrupo ERAS + alvimopan); ~20-30% (grupo
Hirobe et al. 185 22,2 %
'Wayan et al. 24 20%
'Voskuilen et al. 154 19,5% (34,4% ERAS; 11,9% Bengmark)
Deibert et al. 102 34,3% (27% tolerancia temprana; 41% normal)
Maffezzini et al. 71 23,9 %
Chang et al. 304 17,4 %
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6.5.2 Fuga anastomdtica intestinal / dehiscencia

La dehiscencia de sutura intestinal en la cistectomia radical (CR) con conducto ileal es una
complicacion rara pero grave, con incidencias reportadas entre 0,5% y 3,2%, asociada a factores
como edad avanzada, hipoalbuminemia y comorbilidades [49,100,103,104].

La incidencia de dehiscencia observada en nuestro estudio (1,72%) esta dentro del rango reportado
en la literatura (0,5%-3,2%), siendo comparable a Takada et al. [103] (1,7%) y superior a

Tulone et al. [49] (0,5%), pero inferior a Voskuilen et al. [100] (3,2%).

La dehiscencia ocurrié exclusivamente en el grupo SMA (3,39%), lo que sugiere que la sutura
manual podria aumentar el riesgo en comparacion con la sutura mecénica (0%), aunque la falta de
significacion estadistica (p=0,496) indica que la diferencia podria ser atribuible al azar o a un
tamafio muestral limitado.

La baja incidencia global refleja que la dehiscencia intestinal es una complicacion rara, pero su
presencia en SMA sugiere que la manipulacion intestinal durante la sutura manual podria ser un

factor contribuyente.

Tabla 26: Incidencia de dehiscencia anastomotica

Estudio (Afio) Nuimero de pacientes Dehiscencia intestinal (%)
CIMMIS 116 1,72% (2/116; 3,39% SMA, 0% SME)
Tulone et al. 195 0,5% (1/195; 1,3% SMA, 0% SME)
Voskuilen et al. 154 3,2% (5/154; 6,7% ERAS, 1,8% Bengmark)
Takada et al. 928 1,7% (16/928)
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6.5.3 Reintervencion

Tras la cistectomia radical, el 9,5% de los pacientes (11 de 116) requirieron reintervencion
quirtrgica en el postoperatorio. En el grupo de SMA, el 12% (7 pacientes) necesitaron
reintervencion, con las siguientes indicaciones: 1 por dehiscencia de la anastomosis ileal con fuga
de orina, 1 por hematoma abdominal, 3 por evisceracion y 2 por herida sobreinfectada. En el grupo
de SME, el 7% (4 pacientes) requirieron reintervencion, con 2 casos por evisceracion y 2 por
sobreinfeccion de la herida. Estos datos son consistentes con la literatura, donde las tasas de
reintervencion tras cistectomia radical oscilan entre 3-12%, dependiendo del abordaje quirtrgico, la
aplicacion de programas ERAS y la especializacion del centro [49,97,99].

La sutura mecanica podria reducir las reintervenciones, pero se necesita evaluar factores de riesgo y

ampliar el tamafio muestral para detectar complicaciones menos frecuentes.

6.5.4 Estancia hospitalaria

Los resultados muestran una duraciéon media de la estancia hospitalaria de 14,0 dias (DE 8,61) para
la cohorte total, con 15,4 dias (DE 10,6) en el grupo SMA y 12,4 dias (DE 5,66) en el grupo SME.
Aunque la diferencia de 3 dias a favor del grupo SME no alcanz6 significacion estadistica
(p=0,057), el valor cercano al umbral de 0,05 sugiere una relevancia clinica potencial. La mayor
desviacion estandar en el grupo SMA indica una mayor variabilidad en los resultados, posiblemente
relacionada con complicaciones gastrointestinales.

Estudios previos han reportado estancias hospitalarias que varian entre 4-17 dias, con reducciones
asociadas a la implementacion de protocolos ERAS, que incluyen movilizacion temprana y dieta
oral precoz, segin Williams et al. [105].

Tabla 27: Estancia hospitalaria

Estudio (Afio) Intervencion/Factor Estancia Hospitalaria Media (dias)
CIMMIS SME vs SMA 12,4 (DE 5,66) vs. 15,4 (DE 10,6)
Eskandr et al. Protocolo ERAS 5,5 (ERAS) vs. 7,8 (control)
Tulone et al. SMA vs SME (conducto ileal) 10 (IQR 9-12) vs. 13 (IQR 12-16)
Tulone et al. SMA vs SME (neovejiga ortotopica) (16 (IQR 14—18) vs. 17 (IQR 15-21)
Hanna et al. Alvimopan en protocolo ERAS giziggggaﬂ;}im()pan) Vi, S (G
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Voskuilen et al. Ahmeptacwn oral vs. sonda 6 (oral) vs. 8 (sonda)
nasojejunal
S G gl Adm1n1stra019n de liquidos 4
intraoperatorios
Deibert et al. Alimentacion enteral temprana 8,74 (temprana) vs. 9,69
(convencional)
Declercq et al. (Nutricion oral vs. parenteral 14 (oral) vs. 17 (parenteral)
Vora et al. Alvimopan sin sonda nasogéstrica 5,7
Ludwig et al. Dos cirujanos vs. un cirujano 8,7 (dos cirujanos) vs. 9.8 (un cirujano)
Zebic et al. Pacientes >75 aflos 16,1 (curativa) vs. 13,8 (paliativa)
Chang et al. - 7

6.5.5 Reingreso a 30 dias

El estudio report6 una tasa de reingreso hospitalario a 30 dias del 15% (17/113 pacientes) tras
cistectomia radical, con 14% en el grupo de sutura manual y 16% en el de sutura mecanica. La
principal causa de reingreso fue la infeccion urinaria (37% en sutura manual, 55% en sutura
mecanica), seguida de causas menos frecuentes como suboclusion, hematuria e infeccion de la
herida quirurgica. La literatura reporta tasas de readmision mas altas, entre 19% y 28,5%, con
infecciones urinarias, infecciones de la herida quirurgica y sepsis como causas principales, segiin
Aydin et al. [109] y Sandberg et al. [110]. La menor incidencia de infecciones de

la herida quirargica en nuestro estudio sugiere un mejor control de complicaciones quirirgicas, pero
la alta prevalencia de infecciones urinarias, especialmente en SME, destaca la necesidad de
estrategias especificas para prevenirlas. La tasa de reingreso mas baja en nuestro estudio podria
atribuirse a mejoras en técnicas quirargicas, protocolos de alta o caracteristicas de la poblacion,

aunque las diferencias entre sutura manual y mecanica no parecen sustanciales.

6.6 Factores predictivos de complicaciones postoperatorias tras cistectomia radical

El analisis multivariante identifico el estatus de exfumador como el tnico predictor independiente
de una menor incidencia de complicaciones, con una reduccion del 66% en la probabilidad de
eventos adversos (OR = 0,34; IC 95% [0,12-0,90]; p = 0,0342). Este efecto protector resalta la

importancia de las intervenciones antitabaco preoperatorias, ya que el abandono del tabaquismo
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parece mitigar el riesgo de complicaciones, probablemente al mejorar la cicatrizacion tisular y
reducir la inflamacion sistémica. Tellini et al. [111] en una revision sistematica y

metaanalisis de 27 854 pacientes, encontraron que el tabaquismo activo al momento de la
cistectomia radical se asocia significativamente con un mayor riesgo de complicaciones mayores
(HR =1,87; IC 95% [1,51-2,32]), infecciones (HR = 1,34; IC 95% [1,02-1,72]) y mortalidad (HR =
1,84; IC 95% [1,14-2,98]), lo que refuerza la necesidad de intervenciones intensivas de cesacion
tabaquica preoperatoria. Por otro lado, el estado funcional ECOG 1 mostr6 una tendencia hacia un
mayor riesgo de complicaciones (OR =2,03; IC 95% [0,89-4,72]; p = 0,0947), aunque no alcanz6
significancia estadistica, posiblemente debido al tamafio muestral limitado. Esta tendencia sugiere
que los pacientes con una ligera limitacioén funcional podrian tener mayor predisposicion a eventos
adversos, lo que subraya la necesidad de optimizar el estado funcional preoperatorio mediante

programas de prehabilitacion, como los incluidos en los protocolos ERAS.

La literatura corrobora que multiples factores influyen en las complicaciones y la mortalidad tras la
cistectomia radical. La edad avanzada, las comorbilidades (especialmente enfermedades
cardiovasculares, diabetes mellitus, enfermedad renal y hepatica), la obesidad y el tabaquismo
activo aumentan el riesgo de complicaciones mayores y mortalidad [70, 99,111,112].

En nuestro estudio, la edad media de 72,6 afios y el alto indice de

comorbilidad de Charlson (media 4,75) podrian haber contribuido a la elevada tasa global de
complicaciones (62,1%), aunque no se identificaron como predictores independientes en el analisis
multivariante. Novotny et al. [112] en un estudio retrospectivo de 1015 pacientes,

identificaron la edad (OR = 1,05; p = 0,023), la clasificacion ASA 3-4 (OR =6,19; p <0,001) y el
indice de Charlson (OR = 1,22; p = 0,003) como predictores independientes de mortalidad a 90 dias
tras cistectomia radical. Entre las comorbilidades especificas, la enfermedad renal moderada o
severa (OR =3,94; p <0,001) y la enfermedad hepatica (OR = 3,24; p = 0,037) mostraron una
fuerte asociacion con la mortalidad a 90 dias [112]. Hirobe et al. [99] reportaron

una incidencia de complicaciones postoperatorias del 80,5% en 185 pacientes, con un 22,2% de
complicaciones de alto grado (Clavien-Dindo > III) y una mortalidad del 1,6% a 90 dias. Las
complicaciones mas frecuentes incluyeron infecciones del tracto urinario (29,7%), complicaciones

de la herida quirurgica (22,7%) e ileo paralitico (22,2%). Ademas, identificaron un indice de masa
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corporal (IMC) > 25 kg/m? (OR = 2,357; IC 95% [1,123-4,948]), antecedentes de tabaquismo (OR
=2,843; IC 95% [1,225-6,596]) y un indice de Charlson > 2 (OR = 3,025; IC 95% [1,390-6,596])
como factores de riesgo independientes para complicaciones de alto grado [99].

McLoughlin et al. [70] en un analisis prospectivo de 589 pacientes, reportaron

complicaciones postoperatorias (< 90 dias) en el 30% de pacientes con IMC normal, el 43% de
pacientes con sobrepeso y el 43% de pacientes obesos (p = 0,02). El IMC se asoci6
independientemente con el riesgo de complicaciones (OR = 1,04; IC 95% [1,01-1,07]), con un
aumento constante del riesgo por encima de un umbral de IMC de 34 kg/m?. Tanto los pacientes
con sobrepeso (OR = 2,00; IC 95% [1,26-3,17]) como los obesos (OR = 1,98; IC 95% [1,24-3,18])
presentaron un mayor riesgo de complicaciones en comparacion con aquellos con IMC normal [70,
McLoughlin]. Estos hallazgos refuerzan la relevancia de la obesidad, el tabaquismo, la edad y las
comorbilidades en nuestro contexto, donde la tasa de complicaciones fue comparable.

Los parametros preoperatorios, como los niveles de hemoglobina y albtimina, también son
relevantes. La anemia preoperatoria (Hb < 120 g/L) se ha asociado con peores resultados
oncoldgicos y un mayor riesgo de complicaciones postoperatorias, con una prevalencia del 20-30%
en pacientes sometidos a cistectomia radical. En nuestro estudio, la hemoglobina media fue de 130
g/L, con un 22% de pacientes con anemia, pero no se identifico como predictor independiente (p =
0,178). La hipoalbuminemia (< 35 g/L), que afecta al 6-13% de los pacientes, se asocia con mayor
morbilidad postoperatoria, incluyendo infecciones y deterioro renal. Con una albumina media de
40,5 g/L en nuestro estudio, la incidencia de hipoalbuminemia fue baja (8%), lo que podria explicar
su falta de significacion como predictor (p = 0,286). La funcion renal preoperatoria, evaluada
mediante creatinina (media 98,6 umol/L), tampoco se asocio significativamente con complicaciones
(p =0,937), aunque Novotny et al. [112] destacaron la enfermedad renal moderada o

severa como un predictor clave de mortalidad.

La invasion linfovascular (LVI) y el estado ganglionar (pN+) son factores pronosticos importantes
para la supervivencia a largo plazo, pero su impacto en las complicaciones postoperatorias
tempranas es limitado. En nuestro estudio, la LVI se observoé en el 9,57% de los pacientes, y la

invasion ganglionar (pN+) en el 13,8%, pero no se asociaron significativamente con
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complicaciones tempranas (p = 0,468 para pN+). Esto es consistente con la literatura, que indica
que la LVI y el estado ganglionar son predictores de recurrencia y supervivencia, pero no
necesariamente de morbilidad postoperatoria inmediata. No obstante, la mayor prevalencia de pN+
en el grupo SMA (22% vs. 5,26% en SME; p = 0,001) podria haber influido en la tendencia hacia
mayores complicaciones en este grupo, aunque no se identificé como predictor independiente. La

quimioterapia neoadyuvante, utilizada en el 10,3% de nuestros pacientes, no mostrd una asociacion

significativa con las complicaciones postoperatorias (p = 0,820), aunque Hirobe et al. [99]

reportaron tasas mas altas de complicaciones menores (Clavien-Dindo I-II) en pacientes tratados

con quimioterapia debido a su impacto en el estado nutricional y la respuesta inmunoldgica.

Finalmente, la aplicacion del protocolo ERAS en el 93% de nuestros pacientes probablemente

mitigo la incidencia de complicaciones, como el ileo paralitico, aunque no elimin¢ las diferencias

entre los grupos SMA y SME.

Tabla 28: Factor predictor de complicaciones

Factor Predictor Efecto Reportado Significancia (p) Referencia
= 0 o ; i
Estatus de exfumador s (.)’34. U EE7% 2GR0 = LEOrhisEnee p = 0,0342 CIMMIS
complicaciones
= 0 : _ .
Edad OR },05 (IC 95% [no especificado]) - Mayor mortalidad b = 0,023 Novotny et al.
a 90 dias
= 0 : _ .
Clasificacién ASA 3-4 OR ?,19 (IC 95% [no especificado]) - Mayor mortalidad b < 0,001 Neriatiagy & il
a 90 dias
) _ 0 . ) .
indice de Charlson > 2 OR },22 (IC 95% [no especificado]) - Mayor mortalidad b = 0,003 Novotny et al.
a 90 dias
= 0 ’ - i
OR 3,025 (IC 95% [1,390-6,596]) - Mayor riesgo de b < 0,05 Hirobe et al.
complicaciones de alto grado
= 0 : _ .
Enfermedad renal moderada o [OR ?,94 (IC 95% [no especificado]) - Mayor mortalidad b < 0,001 Novotny et al.
severa a 90 dias
= o : _ .
it rd ihaien OR '3,24 (IC 95% [no especificado]) - Mayor mortalidad b = 0,037 Nariatiag 6l
a 90 dias
= 0 - - i
IMC > 25 kg/m? OR 2,357 (IC 95% [1,123-4,948]) - Mayor riesgo de b < 0,05 Hirobe et al.
complicaciones de alto grado
= 0 - - i
IMC > 34 kg/m? O .1’04.(1C 260 [DL=1LIE)) = bbyor e s p =0,02 McLoughlin et al.
complicaciones
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- = 0, - - 1
Sobrezpeso (IMC 25-29,9 OR .2,00. (IC 95% [1,26-3,17]) - Mayor riesgo de b < 0,05 McLoughlin et al.
kg/m?) complicaciones
= 0, - - 1
e (I S0 gy || o (E B8 [l ) btz dis b < 0,05 McLoughlin et al.
complicaciones
= 0, - - 1
Tabaquismo activo OR .2’84.3 (IC 95% [1,225-6,596]) - Mayor riesgo de p <0,05 Hirobe et al.
complicaciones de alto grado
= 0, . - 1
HR .1,87. (IC 95% [1,51-2,32]) - Mayor riesgo de b < 0,05 Tellini et al.
complicaciones mayores
= 0 - - i
HR _1,34 (IC 95% [1,02-1,72]) - Mayor riesgo de b < 0,05 Tellini et al.
infecciones
HR = 1,84 (IC 95% [1,14-2,98]) - Mayor mortalidad p < 0,05 Tellini et al.

IMC: indice de Masa Corporal; ASA: Clasificaciéon de la American Society of Anesthesiologists; ERAS:
Enhanced Recovery After Surgery (Recuperacion Mejorada Después de la Cirugia); IC: intervalo de confianza,
OR: Odds ratio o razon de probabilidades; HR: Hazard ratio o razon de riesgos.

6.7 Limitaciones

6.7.1 Tamaiio muestral limitado

El estudio incluy6 a 116 pacientes (59 en el grupo de sutura manual [SMA]y 57 en el grupo
de sutura mecénica [SME)), lo que representa una muestra menor a la inicialmente estimada
(140 pacientes, 70 por grupo). Esta reduccion, debida a la lenta randomizacién y al plazo
temporal del estudio, disminuyo la potencia estadistica, limitando la capacidad para detectar
diferencias significativas en variables clave como la incidencia de complicaciones
gastrointestinales (p. ¢j., ileo paralitico: p=0,332; dehiscencia anastomética: p=0,496). Esto
afectd especialmente la deteccion de eventos raros, como la dehiscencia anastomotica

(1,72%) o la evisceracion (4,31%).

6.7.2 Diserio unicéntrico

El estudio se llevo a cabo exclusivamente en la Fundacié Puigvert, un centro de alta
especializacion en urologia. Esto podria limitar la generalizacion de los resultados a otros
contextos clinicos con diferentes recursos, experiencia quirirgica o poblaciones de pacientes,

reduciendo la validez externa del estudio.
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6.7.3 Falta de cegamiento completo

Aunque se empleo un disefio de aleatorizacion con sobres cerrados gestionados por un
investigador independiente, el estudio fue de disefio abierto (no ciego) debido a la
imposibilidad de cegar las técnicas quirargicas al equipo quirurgico. Esto podria introducir
sesgos en la ejecucion técnica o en la evaluacion de los resultados postoperatorios,

especialmente en la interpretacion subjetiva de complicaciones.

6.7.4 Baja frecuencia de eventos adversos raros

La baja incidencia de complicaciones graves, como la dehiscencia anastomética (1,72%) y la
evisceracion (4,31%), limitd la capacidad del estudio para detectar diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos, a pesar de que todos los casos de dehiscencia

ocurrieron en el grupo SMA.

6.7.5 Edad avanzada y comorbilidades

La poblacion estudiada, con una edad media de 72,6 afios y un indice de Charlson elevado
(4,75), refleja una alta carga comodrbida, lo que podria haber influido en la alta tasa global de
complicaciones (62,1%) y dificultado la deteccion de diferencias atribuibles unicamente a la

técnica de sutura.

6.7.6 Dependencia de la experiencia quirurgica

Aunque los cirujanos tenian experiencia demostrada (>100 procedimientos), la variabilidad
en la técnica manual, que depende més de la destreza individual que la mecanica, podria
haber influido en los resultados, especialmente en la mayor incidencia de dehiscencia en el

grupo SMA.
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7. Conclusiones

El ensayo clinico prospectivo y aleatorizado realizado en la Fundaci6 Puigvert (C2020/22,
NCT06928220) compar6 la sutura intestinal manual (SMA) frente a la mecanica (SME) en
pacientes sometidos a cistectomia radical con derivacion urinaria tipo conducto ileal.

e Los resultados muestran que la SME se asocia con ventajas clinicas relevantes, aunque sin
alcanzar significacion estadistica debido al tamafio muestral limitado (n=116). La SME presento

una menor incidencia de ileo paralitico (36,8% vs. 47,5%, p=0,332), ausencia de
dehiscencia anastomotica (0% vs. 3,39%, p=0,496), recuperacion digestiva més rapida
(tolerancia aliquidos: 5,58 vs. 6,51 dias, p=0,243; so6lidos: 7,86 vs. 8,85 dias, p=0,245) y
una estancia hospitalaria mas corta (12,4 vs. 15,4 dias, p=0,057).

e Asimismo, la tasa global de complicaciones postoperatorias fue menor en la SME (56,1% vs.
67,8%, p=0,270), con una reduccion notable en complicaciones Clavien-Dindo grado II (36,8%

vs. 54,2%) y TII (10,53% vs. 16,98%).

e La poblacién estudiada, predominantemente de edad avanzada (media 72,6 afos) y con alta
carga comorbida (indice de Charlson 4,75), mostré homogeneidad entre grupos, garantizando

la comparabilidad.

o El andlisis multivariante identifico el estatus de exfumador como un factor protector
significativo frente a complicaciones (OR: 0,34, IC 95%: 0,12-0,90, p=0,0342), mientras que el

estado funcional ECOG 1 mostr6 una tendencia a mayor riesgo (OR: 2,03, p=0,0947).

Como primer estudio prospectivo y aleatorizado en este contexto, estos hallazgos sugieren que

la SME podria ser preferible para optimizar los resultados postoperatorios en cistectomia

radical, destacando su potencial para reducir la morbilidad y acelerar la recuperacion.
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8. Lineas de futuro

En los ultimos afios, las tecnologias para la sutura intestinal han experimentado avances significativos,
enfocados en mejorar la precision, reducir complicaciones y optimizar la recuperacion de los
pacientes.

Estas innovaciones estan transformando los procedimientos quirtirgicos gastrointestinales, ofreciendo
soluciones mas seguras y efectivas. A continuacion, se presentan algunas de las principales novedades

en este campo:

8.1 Suturas inteligentes con sensores y liberacion de farmacos

Ingenieros del MIT (Instituto Tecnologico de Massachusetts) han desarrollado suturas derivadas de
tejido animal (similares al catgut) recubiertas con hidrogel que integran sensores, medicamentos o
células terapéuticas. Estas suturas pueden detectar inflamaciones mediante péptidos que se liberan en
presencia de enzimas asociadas y se identifican en analisis de orina. Ademas, permiten

administrar farmacos como dexametasona o anticuerpos monoclonales (adalimumab) para tratar
enfermedades inflamatorias intestinales. Estas suturas son reabsorbibles y se disuelven en

aproximadamente 90 dias, siendo especialmente Ttiles en cirugias intestinales [114].

8.2 Dispositivos magnéticos

Los dispositivos magnéticos para anastomosis intestinales representan una

innovacion en cirugia, utilizando anillos magnéticos de polaridad opuesta para unir

extremos intestinales. Estos dispositivos, como el Magnamosis, comprimen el tejido

entre los anillos, provocando necrosis controlada que permite la formacion de la

anastomosis y el paso espontaneo del dispositivo. Con tasas de fuga bajas (0.9% en estudios animales)
y tiempos operatorios potencialmente mas cortos, ofrecen una alternativa prometedora a los métodos
tradicionales de sutura o grapado, con el potencial de reducir complicaciones y optimizar la

recuperacion [115].

118



8.3 Cirugia robotica

La cistectomia radical robética (CRAR) se consolida como una alternativa prometedora frente a la
cistectomia radical abierta (CRA) en el tratamiento del cancer de vejiga, segun los hallazgos de los
ensayos clinicos RAZOR y iROC. En términos de pérdida de sangre, la CRAR muestra una reduccion
significativa, con estimaciones de 328-523 mL frente a 700-1000 mL en la CRA, lo que se traduce en
tasas de transfusion mas bajas (10-20% vs. 25-40%). La estancia hospitalaria también es menor en la
CRAR, con un rango de 5-8 dias en comparacion con 8-12 dias para la CRA, segun datos consistentes
en ambos ensayos. Sin embargo, el tiempo operatorio de la CRAR es mayor (384-442 min vs. 300-
350 min), atribuible a la configuracion del sistema roboético y su curva de aprendizaje, que requiere
aproximadamente 20-30 casos para alcanzar competencia. En cuanto a los resultados oncoldgicos, los
ensayos RAZOR e iROC confirman que la CRAR es comparable a la CRA, con tasas de
supervivencia libre de recurrencia a 2 afios de aproximadamente 65-70% en ambos enfoques y
margenes quirdrgicos positivos similares (4-8% en CRAR vs. 5-10% en CRA) cuando se respetan
principios oncolédgicos adecuados. Las complicaciones perioperatorias muestran una ventaja para la
CRAR, con una incidencia de complicaciones menores reducida (20-30% vs. 30-40%) y tasas mas
bajas de infecciones del sitio quirargico (5-10% vs. 10-15%), aunque las complicaciones mayores no
difieren significativamente entre ambos procedimientos (13-18% en CRAR vs. 15-20% en CRA). El
ensayo iROC, que evalua especificamente la CRAR con derivacion urinaria intracorporea, reporta
beneficios adicionales, como una disminucién en las admisiones a cuidados intensivos y reingresos
hospitalarios, aunque con un aumento en el tiempo quirurgico. En términos de costo-efectividad, el
analisis economico del ensayo iROC indica que la CRAR tiene una ratio incremental de costo-
efectividad de £100,008 (US $144,312) por afo de vida ajustado por calidad (QALY), pero su
rentabilidad mejora en subgrupos definidos por edad, estadio tumoral y estado funcional. Por su parte,
el ensayo RAZOR demostro6 no inferioridad oncologica de la CRAR frente a la CRA, consolidando su
viabilidad técnica y seguridad. A pesar de los costos iniciales elevados del equipo roboético, los
beneficios perioperatorios, como la menor pérdida de sangre, la recuperacion mas rapida y la
reduccion de complicaciones menores, posicionan a la CRAR como una opcion con gran potencial.
No obstante, su adopcion generalizada requiere superar la curva de aprendizaje y validar los

resultados a largo plazo mediante ensayos clinicos prospectivos y aleatorizados adicionales [57,58].
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Resumen

Estas tecnologias se encuentran en un proceso de evolucion acelerada; no obstante, persisten desafios
significativos, como la necesidad de realizar ensayos clinicos prospectivos para validar su impacto
clinico y econdmico, asi como la estandarizacioén de técnicas avanzadas.

En sintesis, las nuevas tecnologias para la sutura intestinal estan orientadas a incrementar la seguridad,
la funcionalidad y la calidad de vida de los pacientes, mediante soluciones que abarcan desde suturas

inteligentes hasta dispositivos automaticos y técnicas asistidas por robotica.
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10. Anexos

10.1 Anexo 1
CRD

Categoria

Campo

Valor

IDENTIFICACION

Numero de historia
clinica

Ndmero de
aleatorizacion

Sexo

1.-Masculino 2.-Femenino

Fecha de nacimiento

Grupo al que fue
aleatorizado

1.-Manual 2.-Mecanica

HABITOS

Tabaco

1.-Si 2.-No

En caso afirmativo:
Estado tabaquico

1.-Fumador actual 2.-Exfumador

Alcohol

1.-Si 2.-No

En caso afirmativo:
Estado alcohdlico

1.-Consumo actual 2.-No actualmente

Otro habito
(especifique)

DATOS
IANTROPOMETRICOS
Y NUTRICIONALES
PREOPERATORIOS

Talla

Peso

IMC

Pérdida de peso en los
ultimos 6 meses

1.-Si 2.-No Kg de pérdida:

Hb preoperatorio (gr/l)

Hematocrito
preoperatorio

Albumina preoperatoria

Globulinas
preoperatorias

Leucocitos
preoperatorios

Neutrofilos
preoperatorios

% Neutrofilos
preoperatorios

Linfocitos
preoperatorios

% Linfocitos
preoperatorios

ESTADO
GENERAL
PREOPERATORIO
Y RIESGO
QUIRURGICO

Escala ECOG (0-5)

Escala Karnofsky (0-
100%)

ASA (I-1V)

indice de Charlson

ANTECEDENTES
PATOLOGICOS

Diabetes Mellitus (DM)

1.-Si 2.-No

Hipertension arterial
(HTA)

1.-Si 2.-No

Enfermedad renal

cronica (ERC)

1.-Si 2.-No
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Cardiopatia isquémica |1.-Si 2.-No
Arteriopatia periférica  [1.-Si 2.-No
Hepatopatia crénica 1.-Si 2.-No
EPOC 1.-Si 2.-No
Enfermedades del , -
colageno (LES, etc.) e CLEk
Enfermedad
autoinmune intestinal:  |1.-Si 2.-No
Crohn
Colitis ulcerosa 1.-Si 2.-No
Otros
Cirugia abdominal 1.-Si 2.-No
Radioterapia 1.-Si 2.-No
abdominopélvica —
Malla abdominal 1.-Si 2.-No
Quimioterapia 1-Si2.-No
neoadyuvante S
DATOS . ,
OPERATORIOS Fecha de cistectomia
Preparacion intestinal  [1.-Si 2.-No
ERAS 1.-Si 2.-No
Profilaxis antibiética 1.-Si 2.-No
Tratgmlento antibidtico 1-Si2.-No
(cultivo +) E—
Linfadenectomia 1.-Si 2.-No
Uretrectomia 1.-Si 2.-No
Tipo anastomosis 1.-Wallace 1 2.-Wallace 2 3.-Bricker 4.-Otros:
urétero-ileal
Suturg e 1.-Sutura continua 2.-Sutura a puntos sueltos
intestinal manual -
Tiempo de realizaciéon
de sutura intestinal
(minutos)
Tiempo operatorio
(minutos)
Sangrado
intraoperatorio (cc)
Hb postoperatorio
Transfusmn . 1.-Si 2.-No N° de concentrados:
intraoperatoria —
Transfu5|on AU 1.-Si 2.-No N° de concentrados:
ingreso —
Hb al alta
Sonda nasogastrica ,
(SNG) 1.-Si 2.-No
Coquac_lon de malla 1-Si2.-No
profilactica -
Complicacion 1.-Si2.-No
intraoperatoria —
DATOS :
posTopErATORIos [P OD hasta primer flato

POD hasta primera
evacuacion

POD hasta tolerancia
oral a liquidos (sin
nauseas)

POD hasta tolerancia
oral a solidos (sin

nauseas)
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Uso de opiaceos
postoperatorios

1.-Si 2.-No

Uso de sonda
nasogastrica

1.-Si 2.-No

POD hasta retiro de
SNG

Fecha de alta

Reingreso < 30 dias

1.-Si 2.-No

Causa

Clavien

DATOS _
ONCOLOGICOS

Tipo histolégico tumor

1.-Urotelial 2.-Cistitis radica 3.-Otro

Grado tumoral 1973

1.-G12.-G2 3.-G3

Grado tumoral 2004

1.-Bajo Grado 2.-Alto Grado

Estadio cistectomia

1.-Ta2.-T13.-T24.-T3 5.-T4 6.-TO

CIS asociado

1.-Si 2.-No

Estadio uretra prostatica

1.-Ta 2.-T1 3.-TIS 4.-Invasién ductus 5.-Estroma 6.-T0 7.-TX

Estadio de nodos

1.-NO 2.-N1 3.-N2 4.-N3 5.-Nx

linfaticos N
Afectacion linfovascular [1.-Si2.-No
Margen positivo
Complicaciones |Gastroenteritis 1.-Si 2.-No Fecha:
,\Hﬂi?irr]aeigéién/sintométicos R
gé)elzISZomembranosa 1-Si2-No___
Estrefiimiento 1-Si2.-No
Manejo: Estrefiimiento |[1.-Observacion 2.-Tratamiento especifico
Nausea/vomito 1.-Si 2.-No Fecha:
Manejo: Nausea/vomito |1.-Antieméticos 2.-No tratamiento
fleo paralitico (> 4 dias) [1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: lleo paralitico

1.-Observacion 2.-NPT

Fuga anastomoética
clinica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Fuga
anastomoética clinica

1.-Conservador (drenaje toracico) 2.-Cirugia

Fuga anastomoética

PP 1.-Si 2.-No Fecha:
radiologica
Manejo: Fuga
anastomética 1.-Conservador (drenaje toracico) 2.-Cirugia
radiologica

Obstruccion intestinal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Obstruccion
intestinal

1.-Conservador 2.-Cirugia

Fistula enterocutanea

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Fistula
enterocutanea

1.-Conservador 2.-Cirugia

Fistula intestinal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Fistula
intestinal

1.-Conservador 2.-Cirugia

Lesion intestinal/rectal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Lesion
intestinal/rectal

1.-Conservador 2.-Cirugia

Infeccién de herida
quirargica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Infeccion de
herida

1.-ATB via oral 2.-ATB endovenoso
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Hematoma de herida
quirargica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Hematoma de
herida

1.-Observacién/apertura de algun punto 2.-Drenaje bajo anestesia

Seroma de herida
quirdrgica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Seroma de
herida

1.-Observacion/apertura de algun punto 2.-Esclerosis

Fiebre

1.-Si 2.-No Fecha:

IAbsceso intraabdominal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Absceso
intraabdominal

1.-Conservador 2.-Drenaje guiado por imagenes 3.-Cirugia

Sepsis

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Sepsis

1.-Soporte vital sin fallo de multiples 6rganos 2.-Soporte vital con fallo de multiples
6rganos

Lesion hepatica 1.-Si 2.-No Fecha:
Manejo: Lesion hepatica|1.-Conservador 2.-Cirugia
Lesion esplénica 1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Lesion
esplénica

1.-Conservador 2.-Cirugia

Lesion pancreatica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Lesion
pancreatica

1.-Conservador 2.-Cirugia

Lesion diafragmatica

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Lesion
diafragmatica

1.-Conservador (drenaje toracico) 2.-Cirugia

Isquemia intestinal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Isquemia
intestinal

1.-Conservador 2.-Cirugia

Hemorragia digestiva
alta

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Hemorragia
digestiva alta

1.-Conservador (drenaje toracico) 2.-Endoscopico 3.-Cirugia

Hemorragia digestiva
baja

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Hemorragia
digestiva baja

1.-Conservador (drenaje toracico) 2.-Endoscopico 3.-Cirugia

Fistula entero-arterial

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Fistula entero-
arterial

1.-Embolizacién 2.-Cirugia

Necrosis de conducto
ileal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Necrosis de
conducto ileal

1.-Focal (conservador) 2.-Cirugia (extenso)

Malabsorcion intestinal

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Malabsorcion
intestinal

1.-Conservador 2.-Cirugia

Litiasis biliar

1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Litiasis biliar

1.-Conservador 2.-Cirugia

Sangrado 1-8i2-No___ Fecha:

postoperatorio

Al San_grado 1.-Expansion de volumen 2.-Transfusion 3.-Cirugia
postoperatorio

Urinoma 1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Urinoma 1.-Conservador 2.-Drenaje guiado por imagenes 3.-Cirugia
Ascitis quilosa 1.-Si 2.-No Fecha:

Manejo: Ascitis quilosa

1.-Conservador 2.-Cirugia

Hematoma
intraabdominal

1.-Si 2.-No Fecha:
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Manejo: Hematoma

intraabdominal 1.-Conservador 2.-Drenaje guiado por imagenes 3.-Cirugia

10.2 Anexo 2
Diploma de primer premio “Julian Gutierrez de Toledo”

Diplomao
FUNDACION PARA LA INVESTIGACION EN UROLOGIA

En consideracion a los méritos de su frabajo

Sutura manual versus mecanica en anastomosis intestinal tras cistectomia radical
y conducto ileal: Resultado provisional de un estudio unicentrico randomizado.

se le concede:

Primer Premio “Julian Gutiérrez de Toledo”
a la mejor comunicacién oral presentada
en el LXXXVIIl Congreso Nacional de Urologia

Cade, 12 de jumio de 2025

El Presidente fiu El Secretario
7z fundacion para W
A \ la investigacian )
A en urologia B e VR
A =77

1€ iU aeu T 1

10.3 Anexo 3
Identificacion de estudio
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Identificacion del ensayo

Codigo interno FP: C2020/22
C2020/22

Fecha de registro: 14/10/2020

Titulo del ensayo clinico

Impacto de la sutura intestinal manual o mecénica en la incidencia y el
manejo de complicaciones postoperatorias en paciente sometidos a
cistectomia radical y derivacion urinaria.

Estudio aleatorizado.

Identificacion del

promotor

Departamento de Recerca de Fundaci6 Puigvert
¢/ Cartagena 340
08025 Barcelona
Tel: 934 169 700
Fax: 934 169 730
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10.4 Anexo 4

Consentimiento informado

Consentimiento Informado

Impacto de la sutura intestinal manual versus mechinica eén la incidencia v el
manejo de complicaciones postoperatorias en pacientes sometidos a cistectomia

radical v derivacion urinaria. Estudio aleatorizado.

Yo (nombre v apellidos o etiqueta)

He leido la hoja de informacidon que s& me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He hablado con el Dr. (nombre del investigador)

Comprendo que mi participacidn es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando guiera
2. Sin tener que dar explicacionas
3. 5in que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha y fiina del participante Fecha y firma del investigador

CI vs 3 de 06-10-2020
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10.5 Anexo 5
Hoja de informacion al paciente

Hoja de Informacién al Paciente

Impacto de la sutura intestinal manuwal versus mecinica en la incidencia y el manejo
de complicaciones postoperatorias en pacientes sometidos a cistectomia radical y

derivacién urinaria. Estudio aleatorizado.

Investigadores principales: Or. O. Rodriguez Faba, Or. P. Gavrilov (Servicio de Urologia)

Promotor: Fundockd Pulguert

Se le estd invitando a participar en un estudio organizado por la Unidad de Urelogia Oncoldgica de la
Fundacid Puigwert. Antes de aceptar formar parte de este estudio, s Importante que lea y entienda la
siguiente explicacidn sobre los procedimientos del estudio propuesto. Para participar en este estudio,
usted debe conocer los riesgos y beneficios que presenta, y asl poder tomar una deciskén informada.
Esto se conoce como el proceso de consentimiento informado. Por favor, solicite a su médico que le
expligue cualquier palabra gue mo entienda antes de firmar la hoja de consentimiento infformado.

El estudio ha side aprobads por el Comité Etico de Investigacidn del centro.

Su participacidn en el estudio es totalmente voluntaria, y sl decide no participar recibird todos los
culdados médicos que necesite y la relacién con el equipo médico que le atiende no se verd afectada.

Objetivas:

Su médice ya le ha informado de que wsted padece de una patologla vesical tributaria de tratamiento
quirdrgico radical que especificaments consiste en realizar una cistectomla radical con derivacidn
urinaria. Esta es una de las drugias més comglejas de la Urologla que puede presentar complicaciones
sobre todo a nivel del aparato digestiva y urinario.

En los procedimientos uroldgicos donde se emplea intesting, la causa mds comudn de morbilidad en el
postoperatorio Inmediate estd relacionada con las complicaciones Intestinales. Dentro de las
complicaciones intestinales, la mas frecuente as la pardlisis intestinal o leo paralltico (22%), seguido de
la gastroenteritis [16%).

La derivacidn urinaria con creacidn de un conducto lleal precisa de la realizacidn de una anastamosis
intestinal, que se puede hacer de forma manual o0 mediante el wso de grapadora mecanica. Las
complicaciones de la anastomosis intestingl se presenta en al 0.3-8.7% de los paclentes intervenidos.

El objetivo de este estudio es evaluar el impacto del tipo de sutura intestinal [manual comparada con
mecdnica) sobre la incidencia de complicaciones postoperatorias en pacientes sometidos a cistectomia
con derivackén wrinaria (conducto lleal). A pesar de gue ambos tipos de sutura son ya utilizados en la
practica clinica habitual a nivel mundial, adn existe mucha controversia de cudl de ellas podria ocasionar
menos complicaciones digestivas postoperatorias.

Procedimientos:

Los pacientes atendides en nuestro centro gue reguleran una dstectomila radical con derivacikdn ibeal y
que firmen el consentimiento informado serdn aleatorizados [1:1) a sutura manual o sutura mecanica
(esto significa que usted, si participa en el estudio, tiene un 50 % de posibilidades de que la sutura de |a
anastomosis se realice de forma manual y un 50% de posibilidades de gue la sutura de |a anastomosis se
le realice mecanicamente con una grapadoral.

HIP vs 3 de 06/10/2020
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10.6 Anexo 6
Aprobacion del comité de ética de Fundacioé Puigvert

Fundacid Puigvert

Dfia. Silvia Mateu | Escudero, Presidenta del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos {CEIm) de la Fundacidén Puigvert,

CERTIFICA

Cue este Comité conoce el proyecio de investigacion titulade Impacio de la sutura
intestinal manual o mecdnica en la incidencia y & manejo de complicaciones
postoperatorias en pacientes sometidos a cistectomia radical y derivacién urinaria.
Estudio aleatorizado, cuyo investigador principal es el Dr. Oscar Rodriguez-Faba del
Servicio de Urclogia.

A partir de dicho proyecto, el Or. Pavel Gawrilov, urdlogo adjunto miembro del equipo
asistencial de Urologia Oncolégica del centro, realizara su tesis doctoral.

El proyecto sera evaluado por nuesftro CEIm en la proxima reunidn ordinaria que se
celebre, con fecha todavia pendiente de fijar mientras no lo permitan las condiciones
actuales del estado de alarma por la epidemia de COVID-19.

Trazs su aprobacién, sera emitida la Conformidad definitiva de la Direccién para su
realizacién en la Fundacit Puigvert

En Barcelona, a 7 de mayo de 2020

Fundacia Puigvert
CEim Fundacit Paigvan 1LIKA

H. U. Especialitzat en Urologia, Mefrologia i Andrologia !/ Universitat Auténoma de Barcelona

Carfagana, 340-350 ¢ G805 Barcalona (Espanya) - Tael, (348) 534 168 ™0 § Fax (34] 334 163 730 - waw fundacio-piil ovan. es
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