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Aplicabilidad del Colon Leakage Score
como predictor de filtracion anastomotica
en cirugia de cancer colorrectal

Nelson Mufioz P.!2, Marcelo Rodriguez G.!?, Alberto Pérez-Castilla'?,
Nicolas Campana W.'? y Gonzalo Campana V.!?

Applicability of the Colon Leakage Score as an anastomotic leakage
predictor in colorectal cancer surgery

Introduction: Anastomotic filtration increases morbidity and mortality in colorrectal surgery. Identifica-
tion of risk factors and creation of a predictive model would help the decision of creating a defunctiona-
lizing ostoma, that currently is taken by the surgeon. Dekker created de Colon Leakege Score (CLS) with
objective criteria. Objective: Establish CLS in patients that underwent left colon and rectum surgery with
cancer diagnosis in Clinica INDISA, define the local cutting value, it’s specificity and sensibility. Patients
and Methods: Corresponds to a diagnostic test’s study, that intervention is CLS application, comparing
with the presence of anastomotic filtration (gold standard), defined by clinical and radiologic criteria. For
the analysis, ROC curves, Youden’s index and logistic regression. Results: From 180 patients, anastomotic
filtration was present in 12 (6.6%). Average CLS score in patients with anastomotic filtration was 11.5 and
in those without anastomotic filtration was 6.9 (p = 0.0001). Area under the curve for anastomotic filtration
prediction using CLS was 0.829 (CI 95% 0.69-0.96) with a cutting value of 11, 67% of sensibility and 89%
of specificity. Logistic regression analysis, OR for anastomotic filtration prediction using CLS was 1.48
(CI95% 1.22-1.79 p < 0.001). Conclusion: CLS is a tool that permits predicting anastomotic filtration
risk in patients that underwent left colon and rectum surgery. With a CLS value equal or more than 11, we
should create a protective ostoma, generating a clinical practice local change.
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Resumen

Introduccion: La filtracion anastomética (FA) en cirugia colorrectal aumenta la morbimortalidad. La iden-
tificacion de factores de riesgo y la creacion de un modelo predictivo ayudaria en la decision de crear un
ostoma desfuncionalizante, hecho que, actualmente, recae en el criterio del cirujano. Dekker cre6 el Colon
Leakage Score (CLS) estableciendo criterios objetivos. Objetivo: Establecer el CLS en pacientes inter-
venidos por cancer de colon izquierdo y recto en Clinica INDISA, estableciendo valores de corte locales,
su sensibilidad y especificidad. Pacientes y Método: Corresponde a un estudio de pruebas diagnosticas,
cuya intervencion es la aplicacion del CLS comparandolo con la presencia de filtracion anastomotica
(gold standard), definida por criterios clinicos y radioldgicos. Se utilizo analisis de curvas ROC, indice
de Youden y regresion logistica. Resultados: De 180 pacientes, hubo FA en 12 (6,6%). La media de CLS
en quienes hubo FA fue de 11,5 y en quienes no hubo FA de 6,9 (p = 0,0001). El area bajo la curva para
prediccion de FA con el CLS fue de 0,829 (IC 95% 0,69-0,96), con un valor de corte de 11, sensibilidad
de 67% y especificidad de 89%. En el andlisis de regresion logistica, el OR para la prediccion de FA uti-
lizando el CLS fue de 1,48 (IC 95% 1,22-1,79 p < 0,001). Conclusion: El CLS es una herramienta que
permite predecir el riesgo de FA en pacientes intervenidos por cancer de colon izquierdo y recto. Ante un
valor mayor o igual a 11 se deberia crear un ostoma protector, generando un cambio en la practica clinica.
Palabras clave: filtracion anastomotica; cancer colorrectal; factores de riesgo.
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Introduccion

Pacientes y Método

La filtracion anastomotica (FA) es un problema
importante en cirugia colorrectal. Su incidencia
varia ampliamente en las publicaciones entre un
1,8-15,9%, siendo el riesgo ain mayor en cirugia de
recto, llegando hasta un 15-19%"2.

Las filtraciones pueden llevar a sepsis, reopera-
ciones y muerte. En pacientes oncologicos producen
retardo en la quimioterapia, peor sobrevida y alta
tasa de recurrencia®*.

Existen numerosos estudios sobre la identifi-
cacion de factores de riesgo asociados a FA en
cirugia de colon izquierdo y recto®’, sin embargo,
la principal dificultad para poder predecir esta
complicacién es su origen, que incluye un gran
numero de factores relacionados, por lo que la
creacion de un modelo predictivo que considere
todos estos factores requiere una gran y detallada
base de datos.

En la literatura existen diversas escalas de pre-
diccion de FA, que incluyen los factores de riesgo
asociados®!°. La aplicacion de estas escalas podria
predecir a qué pacientes se les deberia realizar una
anastomosis primaria con o sin ostoma derivativo.
No existen trabajos nacionales en los cuales se haya
aplicado alguno de estos scores.

Hay una tendencia a crear un ostoma derivati-
vo para contrarrestar las consecuencias de la fuga
anastomotica y asi poder disminuir las repercu-
siones sépticas secundarias''. En los casos de FA,
este ostoma nos podria ayudar a realizar un manejo
conservador mediante tratamientos percutaneos y
endoscopicos o incluso, poder realizar una cirugia
sin necesidad de desmantelar la anastomosis'?. Sin
embargo, sabemos que los ostomas innecesarios
conducen a morbilidad'*", alteraciones en la cali-
dad de vida'® y aumento de los costos asociados a la
atencion en salud, esto sumado a que hasta un 30%
de los ostomas temporales jamas seran reconstitui-
dOSl7’18.

La decision de realizar un ostoma derivativo
recae en el cirujano y su buen criterio clinico, no
obstante, el advenimiento de los scores puede ayu-
dar al cirujano a tomar una decision con argumentos
mas objetivos.

El objetivo principal de este estudio es aplicar el
Colon Leakage Score (CLS) en los pacientes con
cancer colorrectal (CCR) sometidos a reseccion
de colon izquierdo y recto para evaluar la utilidad
clinica de éste como predictor de FA. El objetivo
secundario es establecer valores de corte locales,
asi como la sensibilidad y especificidad para estos
valores.

Corresponde a un estudio de pruebas diagnos-
ticas'”?!, cuya muestra son pacientes consecutivos
con CCR sometidos a reseccion de colon izquierdo y
recto en Clinica INDISA. Los criterios de inclusion
fueron haber sido sometido a una hemicolectomia
izquierda, sigmoidectomia, reseccion anterior baja
o ultrabaja con anastomosis primaria en contexto
de CCR, durante el periodo comprendido entre el 1°
de enero de 2004 y 31 de diciembre de 2016. Los
criterios de exclusion fueron enfermedad recurrente
y datos incompletos.

Se realiz6 una revision retrospectiva de registros
clinicos para construir una base de datos. Los datos
recopilados necesarios para calcular el CLS se inclu-
yeron en tabla Excel® con informacion codificada y
anonimizada.

El CLS es una escala que incluye once factores
de riesgo establecidos y conocidos de FA, cuyo
puntaje va del 0 al 43 (Tabla 1).

Definimos FA a aquellos pacientes que en con-
texto de un posoperatorio anormal tengan salida de
contenido intestinal por drenaje, pacientes reinter-
venidos en quienes se confirm6 FA en el intraope-
ratorio o aquellos con tomografia computada que
evidenci6 salida de contraste, coleccion o burbuja
perianastomotica®?, siendo la presencia de FA, en
base a los criterios anteriormente mencionados, el
gold standard del estudio.

El valor predictivo y el valor de corte se evalud
mediante curva ROC (receiver operating characte-
ristic curve)®, la cual permite determinar la exac-
titud diagndstica de pruebas que utilizan escalas
continuas, como es el caso del CLS.

El area bajo la curva ROC [AUC (area under
the curve)] refleja la capacidad discriminativa de la
prueba (CLS) para predecir FA. De esta manera un
AUC de 0,5-0,7; 0,7-0,9 y > 0,9 indican un poder
predictivo bajo, moderado y alto, respectivamente.
El punto de corte que determina la sensibilidad y es-
pecificidad mas alta es aquel que presenta el mayor
indice de Youden, que se calcul seglin la formula
(sensibilidad + especificidad -1).

Para el analisis estadistico se utiliz6 el software
STATA en su version 13,0.

El calculo del CLS fue realizado por un investi-
gador independiente (NC) al investigador recopila-
dor de datos (NM). El investigador independiente
solo obtuvo acceso a las variables consideradas en
el CLS desconociendo si hubo o no FA, es decir,
realizando una comparacion ciega entre la prueba y
el gold standard.

Ademas, se realiz6 un modelo de regresion lo-
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gistica para determinar la correlacion entre CLS y
diagnostico de FA, dividiendo a los pacientes en dos
grupos, aquellos con FA y sin FA.

Este estudio cuenta con la aprobacion del Comité
de Bioética de la Universidad Andrés Bello, res-
petando los principios éticos de la Declaracion de
Helsinki** y Taipéi®.

Resultados

De un total de 187 pacientes, se analizaron
180 pacientes intervenidos por cancer colorrectal
izquierdo (122 colon y 58 rectos) sin ostoma deri-

vativo, excluyendo 7 pacientes por presentar datos : — : : :
incompletos (3,7%). Los valores de CLS de todos Flgu_ra.1. G_r?ﬁco de dlsp/e@on de los 18_0 paueﬁtes ysu re.spect.l\//o CLS. Punt/os azules pacien-
tes sin filtracion anastomaética. Puntos rojos pacientes con filtracién anastomotica.

los pacientes se muestran en el grafico de disper-
sion (Figura 1). Hubo FA en 12 de ellos (6,6%),
siendo un 13,7% (8/58) para recto y 3,2% (4/122) Tabla 1. Colon Leakage Score
para colon izquierdo (p = 0,008). En quienes no

hubo FA la media de CLS fue de 6,94 (DS 2,07)y | rable . Puntaje
. . Edad <60 afios 0
en quienes hubo FA la media fue de 11,5 (DS 3,63) 60-69 afios 1
(p <0,0001). Si evaluamos el CLS por separado en 70-79 afios 2
colon y recto, la media fue de 6,43 (DS 2,69) y 8,94 > 80 afios 4
(DS 3,57) respectivamente (p < 0,001). Al compa- Sexo Femenino 0
rar las variables evaluadas en el CLS entre quienes Masculino 1
hubo FA y no-FA (Tabla 2) se puede observar ASA I 0
que hubo diferencia estadisticamente significativa I !
(p <0,05) en la media de edad, presencia de terapia %g 2
neoadyuvante y distancia al margen anal. INIC 1904 0
En la Curva ROC (Figura 2), el AUC para predic- 2530 1
cién de FA con el CLS fue de 0,829 (IC 95% 0,697- >30/< 19 o pérdida de peso (5 kg/6 meses) 3
0,961), estableciendo un valor de corte 6ptimo en Intoxicacién No 0
11 utilizando un indice de Youden de 0,554, el que Fumador 1
corresponde al punto mas cercano al angulo superior Alcohol 1
izquierdo de la curva ROC, con una sensibilidad de Corticoides 4
67%, especificidad de 89%, LR+ de 5,895 y LR- de Terapia neoadyuvante  No ) 0
0.376. Radioterapia ‘ 1
’ I .y , . Quimiorradioterapia 2

En el analisis de regresion logistica, se revela que L, .

el OR para la prediccion de FA utilizando el CLS es Cirugia de Urgencia Is\fn rado (2)
de 1,48 (IC 95% 1,22-1,79 p < 0,001). Obs%rucci(’)n 3
Perforacion 4
Distancia de > 10 cm 0
Discusion anastomosis al 5-10 cm 3
margen anal (cm) <5cm 6
Es ampliamente conocido que la FA es una com- Procedimientos No 0
plicacioén que conduce a morbimortalidad, aumento adicionales Si 1
en la estadia hospitalaria y costos asociados a la Pérdida,dre SISy <500 0
atencion en salud. Evaluar el riesgo preoperatorio R i e ?0000'1 1'200000 é
e intraoperatorio de FA es trascendental al tomar la (mD) 55000 6
decision de realizar una ostomia desfuncionalizan- Duracion operacion < 2:00 0
te, siendo el criterio del cirujano lo mas utilizado 2:01 - 2:59 1
actualmente. Sin embargo, el advenimiento de 3:00 - 3:59 2
scores para objetivar el riesgo es una herramienta > 4:00 4
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Tabla 2. Comparacion entre pacientes con filtracion anastomética (FA) y
aquellos sin filtracion anastomética (no-FA)

Variable
Edad (media) afios

Sexo

ASA

IMC (media)

Intoxicacion (%)

Neoadyuvancia

Cirugia urgencia

Distancia margen anal
(cm)

Procedimientos
adicionales

Pérdida de sangre (ml)

Duracion operacion
(h:min)

Femenino (%)
Masculino (%)
I-1I (%)

HI-IV (%)

Si

No

Si

No

Si

No

>10

5-10

<5

Si

No

<500

500 - 1.000
1001 - 2.000
>2.000
<2:00
2:00 - 2:59
3:00 - 3:59
>4:00

FA
70,25
6,49%
6,80%
6,71%
6,25%
25,75
5,95%
7,29%
29,17%
2,49%
0%
6,82%
3,42%
11,11%
57,14%
7,81%
6,03%
20%
5,52%
0%
0%
5,56%
2,94%
7,81%
13,33%

No-FA
62,08
93,51%
93,20%
93,29%
93,74%
25,91

94,05
92,71%
70,83%
97,54%

100%
93,18%
96,58%
88,89%
42,86%
92,19%
93,97%

80%
94,98%

100%

100%
94,44%
97,06%
92,19%
86,67%

Valor p
0,0344

0,936

0,944

0,860

0,719

<0,001

0,589

<0,001

0,647

0,189

0,280

Figura 2. Curva ROC para el Colon Leakage Score.
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que facilita la toma de decisiones permitiendo tener
argumentos mas objetivos para la creacion de un
ostoma desfuncionalizante.

Existen diferentes scores en la literatura, desta-
cando dentro de ellos el CLS, DULK Score’ y el
PROCOLE". Descartamos utilizar el DULK Score,
debido a que, en el disefio retrospectivo propuesto
para el presente estudio, hay variables poco accesi-
bles para poder establecer el puntaje y consideramos
algunas de ellas subjetivas como la presencia de
deterioro de condicion clinica y dolor, ademas, del
hecho que solo considera variables posoperatorias,
lo que no colabora en la toma de decisiones pre o
intraoperatorias. El PROCOLE es una excelente
herramienta que considera factores de riesgo muy
similares al CLS. Al igual que éste, se obtiene un
valor de corte sobre el cual se deberia realizar un
ostoma derivativo, sin embargo, su reproducibilidad
es menos practica. Se utiliz6 el CLS, ya que es una
herramienta objetiva, reproducible, con variables ac-
cesibles y conocidas ampliamente por los cirujanos,
que, ademas, fue validado con una cohorte de 139
pacientes en los Paises Bajos, estableciendo un valor
de corte de 11 puntos. En una serie realizada en po-
blacion China?® se obtuvo un valor de corte similar.

Excluimos del analisis a pacientes con ostomas
derivativos, ya que por una parte deja mas homo-
génea nuestra muestra y por otra elimina un factor
que alteraria el riesgo de filtracion al proteger la
anastomosis de la filtracion. También se excluyeron
pacientes operados de patologia benigna como es el
caso de la enfermedad diverticular y endometriosis,
esto debido a que el CLS solo es aplicable a pato-
logia maligna al contener variables propias de ella,
como lo es la presencia de neoadyuvancia.

En nuestra muestra de 180 pacientes con cirugia
por cancer de colon izquierdo y recto, los resultados
indican que el CLS es una herramienta que permite
predecir el riesgo de FA con un AUC de 0,829 (IC
95% 0,697-0,961) y un OR de 1,48 (IC 95% 1,22-
1,79 p <0,001). El valor de corte de 11, basado en el
indice de Youden (Tabla 3) nos permite identificar
pacientes con alto riesgo de realizar FA con una
sensibilidad de 67% y una especificidad de 89%,
resultados similares a lo reportado en la literatura.

Nuestro estudio tiene limitaciones, en lo referente
a la muestra, ya que es de un solo Centro y, por otro
lado, al disefio retrospectivo de éste. No obstante,
en el trabajo original de Dekker, el CLS también se
evalud retrospectivamente. Dentro de las fortalezas,
hay que destacar una pérdida minima de pacientes,
todos por ausencia de datos que era uno de los crite-
rios de exclusion. Con esto se puede interpretar que
las variables incluidas en el CLS son comtinmente
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APLICABILIDAD DEL COLON LEAKAGE SCORE COMO PREDICTOR DE FILTRACION ANASTOMOTICA EN CIRUGIA DE CANCER COLORRECTAL - N. Mufioz P. et al
ARTICULO ORIGINAL

Tabla 3. Sensibilidad y especificidad del Colon Leakage Score en predecir filtracion anastomotica,
utilizando indice de Youden (IY) para la curva ROC

CLS Sensibilidad Especificidad
10 66,67% 84,52%
11 66,67% 88,69%
12 50% 90,48%
13 50% 95,24%
14 41,67% 96,43%

utilizadas por los cirujanos y, por tanto, faciles de
recolectar de la ficha clinica.

Conclusion

El valor de corte del CLS de Clinica INDISA es
de 11 puntos, similar a la literatura internacional
y con cada punto que sube el CLS, sube en 1,48
veces el riesgo de presentar una FA. Dados estos
resultados se concluye que ante un valor igual o
mayor a 11 puntos se deberia crear una ostomia de
proteccion, hecho que genera un cambio en la préc-
tica clinica local.

El CLS es una herramienta que permite predecir
el riesgo de FA en los pacientes intervenidos por

LR+ LR- IY
4307 0,394 0,512
5,894 0,375 0,554
5,250 0,552 0,405

10,500 0,525 0,452

11,666 0,604 0,381
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