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Introducción: La evidencia clı́nica tiene más peso en las especialidades médicas que en las

quirú rgicas. El cáncer de recto (CR) no es una excepción. En este artı́culo, nos hemos

planteado explorar de forma cuantitativa y cualitativa, qué cuestiones y materias relacio-

nadas con el CR están siendo investigadas en el momento actual y, posteriormente, analizar

esta información para conocer qué respuestas podrá darnos la investigación clı́nica en el

futuro.

Métodos: La obtención de datos se realizó en abril de 2014 y se basó en 3 fuentes: 2 registros

institucionales de ensayos clı́nicos, —el registro americano (clinicaltrials.gov) y el registro

europeo (EU Clinical Trials Register) — y una encuesta realizada a través de la Asociación

Española de Coloproctologı́a (AECP). Los estudios obtenidos fueron exportados a una base de

datos diseñada especialmente para esta revisión, en la que se incluyeron además una

serie de elementos descriptivos que permitieran la catalogación de los estudios. Los

resultados de la encuesta AECP fueron analizados de forma separada.

Resultados: Hay actualmente en marcha 216 estudios referidos al CR. Dos tercios son

fundamentalmente oncológicos. Casi un tercio son quirú rgicos. Las lı́neas de investigación

se centran en la mejora del tratamiento preoperatorio: nuevos fármacos, nuevos esquemas

de quimiorradioterapia (generalmente de inducción o consolidación) u optimización de la

radioterapia y sus efectos. Los ensayos clı́nicos quirú rgicos estudian aspectos relacionados

con robótica, laparoscopia, estomas, anastomosis bajas, CR distal y tratamiento local.

Conclusiones: La mayorı́a de los estudios actuales sobre CR analizan aspectos relacionados

con la quimiorradioterapia y sus efectos. Un tercio se centran en temas especialmente

quirú rgicos.
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Introducción

Existe la percepción de que ni los estudios clı́nicos representan

un papel relevante en la cirugı́a, ni el cirujano representa un

papel relevante en la realización de estudios clı́nicos1. Esta

percepción puede ajustarse a la verdad si solo tenemos en

cuenta el porcentaje de la práctica clı́nica quirú rgica que se

basa en ensayos clı́nicos, especialmente si nos ceñimos a

estudios aleatorizados y controlados (RCT). Howes et al.2

estimaron que, en los departamentos quirú rgicos, tan solo el

24% de las actuaciones médicas en pacientes ingresados

estaban avaladas por RCT, mientras que este porcentaje se

elevaba al 53% en el caso de la medicina general. Es indudable,

por tanto, que desde un punto de vista estrictamente

cuantitativo, la evidencia clı́nica tiene más peso en las

especialidades médicas que en las quirú rgicas, hecho que

por otra parte no debe sorprendernos, ya que existen ciertos

obstáculos, inherentes a la práctica quirú rgica, que dificultan

la realización de RCT metodológicamente correctos, especial-

mente si se analizan técnicas quirú rgicas. Factores como las

dificultades en la aleatorización de pacientes, la variabilidad

inherente a la práctica quirú rgica (especialmente ante nuevas

técnicas y su curva de aprendizaje), el análisis de tratamientos

quirú rgicos frente a no quirú rgicos y las dificultades para el

diseño de los ensayos, entre otros, hacen muy difı́cil que los

cirujanos puedan plantear estudios clı́nicos metodológica-

mente impecables3.

El cáncer de recto (CR) no es una excepción a estas

consideraciones. Hasta los años 70 del siglo pasado, el

tratamiento del CR se hallaba fuera del ámbito de los estudios

clı́nicos. Es en los años 80 y sobre todo en los 90, con el

desarrollo del tratamiento adyuvante/neoadyuvante y de una

técnica quirú rgica estandarizada, como la resección total del

mesorrecto (TME), cuando el tratamiento del CR empieza a

presentar un armazón cientı́fico más consistente1,4. Ya en

tiempos más recientes, con el desarrollo del abordaje

laparoscópico5 y de mejores opciones técnicas para el

tratamiento local, los cirujanos hemos conseguido una

participación más activa en el diseño y desarrollo de RCT

relacionados con el CR.

En este artı́culo nos hemos planteado 2 objetivos: en primer

lugar, explorar de forma cuantitativa y cualitativa qué

cuestiones y materias relacionadas con el CR están siendo

investigadas en el momento actual; y en segundo lugar, analizar

y condensar esta información, en principio heterogénea, para

conocer, con fundamento, qué respuestas podrá darnos la

investigación clı́nica en un futuro más o menos cercano.

Material y métodos

La obtención de datos se realizó en abril de 2014 y se basó en 3

fuentes: 2 registros institucionales de ensayos clı́nicos —el

registro americano (NCT)6 y el registro europeo (EUDRACT)7—

y una encuesta realizada a través de la Asociación Española de

Coloproctologı́a (AECP) con la que pretendı́amos realizar un

análisis de nuestro entorno más cercano.

El registro NCT incluye estudios de todo el mundo. En el

momento de realizar la bú squeda, del total de los estudios

registrados, el 51% eran ajenos a EE. UU., el 43% eran estudios

solo americanos y el 6% implicaban además a otros paı́ses. Se

realizó la bú squeda con las palabras «rectal neoplasm»

marcando posteriormente la casilla «include only open

studies». Los estudios obtenidos fueron exportados a una

hoja de Microsoft Office Excel# 2003 y desde aquı́, a una base
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What’s new in rectal cancer research?

a b s t r a c t

Introduction: Clinical evidence has a more significant role in medical specialties than in

surgery. Rectal cancer (CR) is no exception. This paper explores what CR-related subjects are

being investigated at the present time in a quantitative and qualitative way and analyzes

this information to know what possible answers clinical research could give us in the future.

Methods: The data collection was carried out in April 2014 and was based on 3 sources: 2

institutional clinical trials registries —American (clinicaltrials.gov) and European (EU Clini-

cal Trials Register)— and a survey given to members of the Asociación Española de

Coloproctologı́a (AECP). The obtained studies were exported to a database designed espe-

cially for this review, which included a number of descriptive elements that would allow the

cataloging of the different studies. The AECP survey results were analyzed separately.

Results: There are currently 216 clinical trials ongoing related to CR. Two-thirds are primar-

ily conducted by oncologists. Nearly a third are surgical. The research focuses on improving

preoperative treatment: new drugs, new schemes of chemo-radiotherapy (usually induction

or consolidation schemes) or optimization of radiotherapy and its effects. Surgical clinical

trials are related to robotics, laparoscopy, stoma, low colorectal anastomosis, distal CR and

local treatment.

Conclusion: Most of the current clinical trials ongoing on CR are analyzing aspects of chemo-

radiotherapy and its effects. A third focus on purely surgical issues.
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