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Resumen

Antecedentes: las protesis metalicas autoexpandibles mejoran la disfagia en pacientes con cancer esofagi-
co (CE) incurable. En las tltimas décadas se han introducido nuevos tipos de stents y se ha implementado
la quimiorradioterapia para el CE, generando cambios en los perfiles de riesgo de los pacientes. Se desco-
noce si estos cambios han afectado la paliacion con stents. Pacientes y métodos: estudio retrospectivo en
tres centros de Medellin-Colombia; pacientes sometidos a colocacion de prétesis esofagicas paliativas para
disfagia maligna (1997-2022). Se evaluaron en dos periodos: 1997-2009 (n = 289) y 2010-2022 (n = 318),
complicaciones mayores y menores después del implante, la influencia de las terapias oncoldgicas y la so-
brevida. Resultados: se evaluaron 607 pacientes sometidos a protesis esofagicas. 296 (48,8%) se compli-
caron, y fue mayor en el segundo periodo (52,5% frente a 48,1%), al igual que las complicaciones mayores
(20,8% frente a 14,2%, p = 0,033), sin diferencias en complicaciones menores (33,9% frente a 31,8%, p =
0,765). 190 (31,3%) pacientes presentaron disfagia recurrente, estable en ambos periodos. La migracion
aumento con el tiempo (de 13,1% a 18,2%, p = 0,09). El evento adverso menor més frecuente fue dolor, que
aumento con el tiempo (de 24,9% a 33,95%, p < 0,01), y los factores asociados fueron quimiorradioterapia,
ausencia de fistula y carcinoma de células escamosas. El reflujo acido disminuyd en el segundo grupo (p =
0,038). EI 12% de pacientes requirieron otra intervencion para alimentarse. No se impacté la sobrevida con
el tiempo y uso de stents. Conclusiones: los stents son una alternativa en la disfagia maligna no quirrgica,
aunque la disfagia recurrente no ha disminuido con el tiempo. Las complicaciones menores relacionadas
con el stent van en aumento, asociadas a la implementacion de la quimiorradioterapia.

Palabras clave
Cancer de esbfago, stent metalico, disfagia, paliacion.

Abstract

Background: Self-expanding metal prostheses improve dysphagia in patients with incurable esophageal
cancer (EC). New stents have been introduced, and chemoradiotherapy has been implemented for EC,
changing patients’ risk profiles. It is unknown whether this has affected palliation with stents. Patients and
methods: Retrospective study in three centers in Medellin-Colombia; patients undergoing placement of
palliative esophageal prostheses for malignant dysphagia (1997-2022). Major and minor complications
after implantation, the influence of oncological therapies, and survival were evaluated for 1997-2009 (n
= 289) and 2010-2022 (n = 318). Results: 607 patients underwent esophageal prostheses; 296 (48.8%)
became complicated. It was higher in the second period (52.5% vs. 48.1%), as were major complica-
tions (20.8% vs. 14.2%, p = 0.033), with no differences in minor complications (33.9% vs 31.8%, p =
0.765). Also, 190 (31.3%) patients presented with recurrent dysphagia, stable in both periods. Migration
increased over time (from 13.1% to 18.2%, p = 0.09). The most common minor adverse event was pain,
increasing over time (from 24.9% to 33.95%, p < 0.01), and associated factors were chemoradiotherapy,
absence of fistula, and squamous cell carcinoma. Acid reflux decreased in the second group (p = 0.038).
Twelve percent of patients required another intervention for feeding. Survival was not impacted by time
and use of stents. Conclusions: Stents are an alternative in non-surgical malignant dysphagia, although
recurrent dysphagia has not decreased over time. Minor stent-related complications are increasing in
association with the implementation of chemoradiotherapy.
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INTRODUCCION

Anualmente, se diagnostican aproximadamente 600.000
personas con cancer de eséfago en todo el mundo®. Més de
la mitad de los pacientes presentan una enfermedad inopera-
ble en el momento del diagndstico debido alas metastasis o a
una mala condicién médica. La disfagia es un sintoma comin
con un gran impacto en la calidad de vida del paciente®.
Aunque la braquiterapia ha demostrado ser superior ala hora
de conseguir un alivio a largo plazo de la disfagia, la coloca-
cién de stents esofdgicos induce una mas rapida resolucion de
estal®. Por tanto, actualmente se acepta que la colocacién de
protesis esofagica estd indicada principalmente en pacientes
con una supervivencia a corto plazo.

La primera descripciéon del uso clinico de las protesis
esofégicas se le atribuye a Celestin, quien recogio las expe-
riencias previas y sus resultados con el uso de las protesis
esofégicas plasticas para tratar la disfagia maligna®®. En
Colombia, la primera publicacién con el uso clinico de las
protesis plasticas y rigidas en el eséfago data de 35 afos
atrés, por el grupo del Instituto Nacional de Cancerologfa'®
y la primera publicaciéon en el medio con el uso de las pré-
tesis autoexpandibles metalicas es de hace 20 afos, con
la ventaja de tratarse de unas protesis construidas local-
mente”. En la actualidad, la colocacién de stents esofagi-
cos se utiliza para una amplia variedad de enfermedades
esofégicas. Se dispone de varios disefios de stents, cada uno
con caracteristicas diferentes, para su uso clinico. Las carac-
teristicas de las endoprotesis esofdgicas varfan en relacion
con las propiedades mecanicas, como el material (metal,
plastico o biodegradable); las fuerzas radiales y axiales que
actian sobre la luz del eséfago, y el tipo y el diseno de la
cubierta (parcial, total o descubierta) que rodea la malla de
la prétesis (silicona, poliuretano, entre otros). Las implica-
ciones de las diferentes caracteristicas de la endoprotesis
en los resultados clinicos no se han dilucidado a cabalidad,
debido a la falta de resultados de estudios clinicos aleato-
rios y controlados®.

Aunque las protesis esofdgicas pueden ser eficaces para
restaurar la permeabilidad luminal, no estin exentas de
complicaciones. Entre las complicaciones menores de
la colocacién de stents esofdgicos se encuentran el dolor
toracico, el reflujo dcido, la obstruccion del stent por cre-
cimiento de tejido o una dieta inadecuada, la disfagia
recurrente y la migracion del stent. Por otro lado, los efec-
tos adversos mayores son la hemorragia, la neumonia por
aspiracion y la perforacion. Estos efectos adversos pueden
requerir la repeticion de la endoscopia con la posible reti-
rada del stent®. Se ha descrito previamente nuestra expe-
riencia con las protesis esofégicas, y demostramos que los
stents esofagicos pueden mejorar la disfagia, pero lo hacen
de manera imperfecta, con altas tasas de complicaciones

(el 29,4% de los pacientes experimentaron una compli-
cacién al menos menor)®'), En las tltimas décadas se
han disenado varios tipos de prétesis con la intencion de
minimizar estos riesgos, con diferentes materiales, formas,
tamarios, biodegradables, tipos y alcance del recubrimiento
y caracteristicas de antirreflujo o antimigracién e incluso
radioactivos>!9. Sin embargo, sigue siendo incierto si
estos desarrollos técnicos han tenido un impacto positivo
en los resultados clinicos.

Ademis, el perfil de los pacientes seleccionados para el tra-
tamiento con stents ha cambiado con las modificaciones en
el tratamiento del cdncer de eséfago (quimiorradioterapia).
Se analizé a los pacientes que se sometieron a la colocacién
de un stent esofégico para el manejo de la disfagia maligna
durante los tltimos 25 afios para evaluar su comportamiento
en dos periodos con respecto a la recurrencia de la disfagia,
y se describen otros eventos adversos relacionados con los
stents y la supervivencia en estos dos periodos.

MATERIALES Y METODOS

Poblacion de estudio

Se incluyd en el estudio a los pacientes que se sometieron a
la colocacién de protesis esofigica metalica autoexpandible
entre enero de 1997 y mayo de 2022 con intencién paliativa
por disfagia maligna debida a una obstruccién esofdgica o del
cardias, atendidas en cuatro instituciones de cuarto nivel de
la ciudad de Medellin, comprometidas con la atencién del
cancer. También se incluy? a los pacientes con una esteno-
sis maligna en la anastomosis después de una esofagectomia
parcial o gastrectomia con o sin fistula concomitante.

Los sujetos elegibles se identificaron a partir de la base
de datos de las instituciones y también se revisaron los
registros de endoscopia y los estudios clinicos de las cuatro
instituciones oncoldgicas. Los pacientes que recibieron un
stent pléstico autoexpandible fueron excluidos.

Colocacion de la protesis esofagica

Se colocaron diferentes tipos de stents durante el estudio,
de acuerdo con la evolucién histérica de los mismos (acero,
Z stents, nitinol), pero el andlisis se limité a evaluar si la pré-
tesis era recubierta total o parcialmente, por inconsisten-
cias en la descripcion de estas en el reporte endoscopico. La
ubicacion, grado de estenosis y el trayecto de esta se deter-
miné esencialmente por endoscopia y/o esofagograma. El
stent elegido dependia de la disponibilidad del centro y del
criterio del médico. La colocacién del stent se realizé con el
paciente bajo sedacion consciente. Lalesion se inspecciond
y cuando el didmetro lo permitia se recorrié con un endos-
copio estandar. . Si la estenosis no podia ser franqueada
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la opcién era NO dilatar y pasar una guia. La localizacion
esofégica del tumor se definié utilizando la distancia de los
incisivos al margen superior del tumor y se subdividié en
proximal (hasta 22 cm), media (de 22 228 cm) y distal (por
debajo de 28 cm).

Las endoprétesis se insertaron sobre una guia y se coloca-
ron més frecuentemente sin control fluoroscépico, solo con
el control endoscépico. La longitud de la protesis esofdgica
se determind considerando la longitud de la estenosis mds
4 cm, un minimo de 2 cm en cada extremo por encima y
por debajo del tumor.

El uso de la fluoroscopia brinda la opcién de tener mejor
caracterizado el trayecto y longitud de la estenosis para ele-
gir el tamafio del stent), pero esta eleccién quedaba a crite-
rio del operador.

En general, luego del procedimiento, los pacientes reci-
bieron una dieta liquida el mismo dia. Los pacientes reci-
bieron instrucciones detalladas sobre la alimentacién en el
momento del alta hospitalaria.

Objetivos y recoleccion de datos

El objetivo primario fue determinar la eficacia clinica y la
seguridad de la colocacion de las protesis esofégicas en
términos de alivio y recurrencia de la disfagia y evaluar
diacrénicamente los cambios en su aparicion. El objetivo
secundario fue identificar los factores de riesgo de disfagia
recurrente y los eventos adversos relacionados con el stent,
la tasa de éxito clinico y técnico, la mejoria de la disfagia y
la supervivencia.

Se revisaron las historias clinicas y los informes de endos-
copia de los pacientes y se extrajeron los siguientes datos:
edad, sexo, puntuacion de la disfagia, quimioterapia o
radioterapia previas, localizacion de la estenosis, histologia,
fecha de colocacién del stent, tipo de stent (cubierto, descu-
bierto, parcial) y el uso de la dilatacién. La mayoria de los
datos fueron retrospectivos, aunque también se incluyeron
datos de estudios prospectivos, obtenidos a partir de los
registros de la historia clinica electrénica de las institucio-
nes, asi como del manejo del formulario online (Drive).

La disfagia se puntué segtin la escala de Ogilvie!'”). Se
recogieron los siguientes pardmetros de resultados: éxito
técnico, complicaciones, disfagia recurrente y super-
vivencia. El éxito técnico se definié como el despliegue
adecuado y la colocacién de la endoprotesis en la posi-
cion prevista. El reposicionamiento se permitié durante
el mismo procedimiento; sin embargo, si se indicaba una
segunda endoscopia con recolocacién de la protesis, se
consideraba un fallo técnico.

La disfagia recurrente se definié como migracioén de la
protesis, crecimiento o sobrecrecimiento, oclusion alimen-
taria u otras causas relacionadas con el stent, confirmadas
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por endoscopia. Las complicaciones mayores se definieron
como complicaciones graves o potencialmente mortales,
incluida la perforacién, hemorragia, neumonia, fiebre, fis-
tula o necrosis por presién. Las complicaciones menores
se definieron como el dolor retroesternal y los sintomas
de reflujo. El tiempo hasta las complicaciones mayores o
menores se definié como la cantidad de dias transcurridos
desde la colocacion de la protesis hasta el primer evento
adverso en el tiempo. Si se producia una complicacién
menor y otra mayor en el mismo paciente, se incluian
ambas complicaciones.

Para efectos de la evaluacion, el estudio se agrup6 en
dos periodos de 12 anos, segtin la fecha de insercion del
stent, como sigue: grupo 1 (enero de 1997 a diciembre de
2009), grupo 2 (enero de 2010 a mayo de 2022). Los datos
se recogieron hasta mayo de 2022 para tener un minimo
de seguimiento de seis meses para los ultimos pacientes. La
distribucién se hizo en estos dos grupos (primeray segunda
mitad de la serie) atendiendo a los cambios en el enfoque
de la terapia (quimio- y radioterapia neoadyuvante) que se
le ha dado al cédncer de eséfago en los tltimos 10 afos.

Analisis estadistico

La apariciéon de disfagia recurrente, las complicacio-
nes mayores y menores y la supervivencia se evaluaron
mediante el método de Kaplan-Meier y se compararon
entre los dos periodos consecutivos utilizando la prueba de
log-rank. Los pacientes fueron censurados en el momento
de la muerte, tras la retirada de la protesis o al final del
seguimiento. Se realizé un andlisis de regresiéon de Cox
univariable para evaluar la asociacién entre multiples cova-
riables, incluido el tiempo de colocacién de la prétesis (en
afios) y la aparicién de disfagia recurrente, subdividida en
migracién, crecimiento del tumor o del tejido y complica-
ciones mayores y menores. Otras covariables fueron: edad,
sexo, radiacién o quimioterapias previas, presencia de una
fistula, localizacion de la estenosis, histologia, compresion
extrinseca y dilatacion anterior.

Se utilizo6 el programa estadistico SPSS versiéon 22.0
(Chicago, Illinois, Estados Unidos) para realizar el andlisis
de los datos. Se considerd que los valores p de 0,05 eran el
limite de la significancia estadistica.

Consideraciones éticas

Todos los procedimientos se ajustaron a las normas éticas del
comité responsable de la experimentacién humana (institu-
cional y nacional) y a la Declaracién de Helsinki de 1964 y
versiones posteriores. Se protegié la confidencialidad de los
datos. Los autores declaran que este articulo no contiene
informacion personal que permita identificar a los pacientes.
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Se compararon datos ya analizados de dos estudios, que en
sumomento se obtuvieron de una fuente secundaria sin nin-
guna intervencion sobre los pacientes, porlo que no requiere
consentimiento informado.

RESULTADOS

Caracteristicas de los pacientes

Se identificé un total de 668 pacientes a los que se les
colocé un stent esofdgico metalico autoexpandible por dis-
fagia maligna entre septiembre de 1997 y abril de 2022. El
diagrama de flujo del estudio con los pacientes excluidos se
presenta en la Figura 1.

668 con stents

Karnofsky < 40% = 12
8 Stents antes de cirugia =9
2 Cance_r de pulmén =8 =
El Linfomas = 4
= Cancer de seno = 1
Liposarcoma de esofago = 1
\
633 elegibles
2 muertos por
e
stent
24 sin
seguimiento
v

607 con seguimiento

Figura 1. Diagrama de flujo con los pacientes excluidos. Figura elaborada
por los autores.

Los calculos se realizaron con base en 607 pacientes de quie-
nes se contaba con la mayor informacion al revisar las historias
clinicas. Las caracteristicas clinicas de los pacientes se discri-
minaron en dos grupos temporales de atencién; grupo 1 (n =
289) con stents puestos entre septiembre de 1997 y diciembre
de 2009, y grupo 2 (n = 318) entre enero de 2010 y mayo de
2022. No se encontraron diferencias en la mediana de la edad
ni la distribucién por sexo en ambos grupos (Tabla 1).

Todos los pacientes tenian disfagia > 2 antes de la colo-
cacién de la prétesis. En el segundo periodo (grupo 2), el
56,3% de los pacientes habian sido pretratados con quimio-
terapia o radioterapia, frente al 39,1% en el periodo ante-

rior (p < 0,001). En 49 pacientes, la colocacién del stent
se indic6 por enfermedad obstructiva maligna residual o
recurrente. La proporcién de pacientes con enfermedad de
localizacién mas distal (eséfago distal/cardias) aumentd
con el paso del tiempo, del 61,9% al 69,8%, con una dife-
rencia significativa (p = 0,021). Se inserté un stent total-
mente cubierto en el 73,1% de las veces. La proporciéon de
protesis completamente cubierta aumenté en el segundo
periodo de 66,4% a 79,2% (p = 0,01).

Aspectos técnicos y mejoria de los sintomas

La colocacién de los stents endoscopicos esofagicos fue
técnicamente exitosa en 310 de 318 pacientes (97%). Se
produjo una falla técnica debido a la colocacién incorrecta
del stent (n = 6) y al despliegue insuficiente de este (n =
2). No se observaron diferencias en el éxito técnico entre
los dos perfodos evaluados (p = 0,95), sin embargo, se hace
evidente que en el segundo periodo del estudio se utiliz6
en menor proporcion la asistencia por fluoroscopia (24,6%
frente a 15,1%, p = 0,002). Las puntuaciones de disfagia
mejoraron de una mediana de grado 3 a grado 0 (p < 0,001)
alas 4 semanas después de la colocacion del stent.

Fistulas en el esdfago

Se encontrd una fistula esofégica antes de la postura del
stent en S1 pacientes (6,7%), 29 esofégico-respiratorias
(4,8%) y 22 (3,6%) mediastinales (Tabla 1). En todos
estos pacientes hubo mejoria en la puntuacion de disfagia
(2,81 frente a 1,3, p < 0,001). La mediana de supervivencia
después de la colocacion del stent en las fistulas fue de 78,1
dias (rango 41-232) dias.

Disfagia recurrente

La recurrencia de la disfagia se dio en 190 de 607 pacientes
(31,3%) y se relacioné con migracién del stent (96 pacien-
tes; 15,8%) con el crecimiento interno o excesivo del tejido
tumoral o hiperplasico (75 pacientes; 12,3%), oclusién
alimentaria (14 pacientes; 2,3%) otras causas relacionadas
con el stent (8 pacientes; 1,3%) y otras causas no relaciona-
das con el stent (13 pacientes; 2,1%) (Figura 2y Tabla 2).

La disfagia recurrente se diagnosticé después de una
mediana de 44 dias (rango: 2-679 dias). El analisis de regre-
sién de Cox univariable no demostrd una tendencia hacia
un aumento de la disfagia recurrente a lo largo de los dos
periodos evaluados (hazard ratio [HR] 1,01 por aumento
de 1 afio; intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,92-1,05;
p= 0,5). Ademas, no se encontré una asociacién entre la
quimioterapia previa y la disfagia recurrente (HR: 1,22; IC
95%: 0,91-1,81; p = 0,4).
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Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes con protesis de esdfago por obstruccién maligna

Edad

Sexo

Ubicacion

Fistula

Histologia

Diferenciacion

Neoadyuvancia

Fluoroscopia

Dilatacion

Tipo de stent

Exito

Caracteristica

Masculino

Femenino

Esofago alto-medio
Esofago distal-cardias
Recaida

Mediastinal
Esofagico-respiratoria
Sin fistula
Escamocelular
Adenocarcinoma
Otro

Desconocido

Grado 2

Grado 3

Grado 4

Desconocido
Ninguna
Quimioterapia
Radioterapia

Quimio- + radioterapia
Desconocido

Si

No

Si

No

Cubierto total
Cubierto parcial
Desconocido

Técnico

Clinico

Desconocido

Tabla elaborada por los autores.

Grupo 1

(1997-2009)
n =289 (%)

65,6 + 11,7

187 (64,7)
102 (35,3)

266 (92,0)
116 (40,1)
158 (54,7)

6(2,1)
9(31)
15(5,2)
181 (62,6)
74 (25,6)
19 (6.6)
167 (57,8)
50 (17,3)
25(8,7)
38 (13,1)
9(3,1)
71 (24,6)
218 (75,4)
65 (22,5)
224 (77,5)
192 (66,4)
62 (21,5)
35 (12,1)

234/246 (95,1)

200/246 (84,9)
43 (14,9)

Grupo 2
(2010-2022)
n = 318 (%)

68,2+ 11,1
212 (66,7)
106 (33,3)
70 (22,0)
222 (69,8)
26 (8,2)
12(38)
16 (5,0)
290 (91,2)
118 (37,1)
190 (59,7)
3.2)
0
18(5,7)
206 (64,8)
84 (26.4)
10(3,1)
134 (41,6)
0(283)
4(10,7)
52 (17,3)
(
(

(
(
(
(

8(1,1)
8(15,1)
270 (84,9)
43 (135)
275 (86,5)
252 (79,2)
48 (15,1)
18 (5,7)
2801286 (97.9)
2521286 (88,0)
32 (10,1)
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Total
n =607 (%)

66,8 + 10,2
399 (65,7)
208 (34,3)
157 (25,9)
401 (66,0)
49 (8,1)
22 (3,6)
29 (4,

8)
566 (93,3)
234 (38,6)
348 (57,3)
16 (2,6)
9(1,5)
4)
8)
0)

38
15
8)
6)
1)
7)
90 (14,8)
17(2,8)
119 (19,6)
488 (80,4)
108 (17,9)
(82,1)
(73,1)
(18,2)

301

33(5,
7(63,
8 (27,

29 (4,

(49,
140 (23,

59(9,

499 (82,1
444 (731
110 (18,2
53(8,7)

514/532 (97,0)

461532 (87,0)
75 (12,0)

0,611

0,021

0,965

0,323

0,268

< 0,001

0,006

0,002

0,001

0,95

Trabajos originales



120

100 - 96
80 - mm Disfagia
. Migracion
60 — I Cancer/
Hiperplasia
40 - Alimento
Otras por el
stent
2 8 ot
ras
6 4 5 4 8
0 T
Grupo 1 (1997-2009) Grupo 2 (2010-2022)

Figura 2. Causas de la disfagia recurrente en los dos periodos estudiados. Figura elaborada por los autores.

Tabla 2. Resumen de los eventos adversos relacionados con el stent esofégico

Eventos adversos Grupo 1 Grupo 2
(1997-2009) (2010-2022)
n =289 (%) n =318 (%)

Disfagia recurrente en general 96 (33,2) 94 (29,6) 190 (31,3) 0,337
Tipos Migracion 38 (13,1) 58 (18,2) 96 (15,8)

Hiperplasia o cancer 29 (10,0) 46 (14,5) 75 (12,4)

Alimento 6(2,1) 8(2,5) 14 (2,3)

Otras causas por stent 4(1,4) 4(1,3) 8(1,3)

No asociadas al stent 5(1,7) 6 (1,9) 13 (2,1)
Pacientes con complicaciones mayores 41 (14,2) 66 (20,8) 107 (17,6) 0,033
Tipos Hemorragia 21(7,3) 22 (6,9) 43 (7,1)

Neumonia 12 (4,2) 26 (8,2) 28 (4,6)

Perforacion 13 (4,5) 2(0,6) 15 (2,5)

Fistula 8(2,7) 6(1,9) 14 (2,3)

Necrosis por presion 4(1,4) 3(1,0) 7(1,2)
Pacientes con complicaciones menores 98 (33,9) 101 (31,8) 199 (32,8) 0,765
Tipos Dolor 72 (24,9) 108 (33,9) 280 (46,1)

Reflujo gastroesofagico 55 (19,0) 41(12,9) 96 (15,8)

Fiebre 15(5,2) 14 (4,4) 29 (4,8)
Pacientes complicados en general 139 (48,1) 167 (52,5) 296 (48,8) 0,183

Tabla elaborada por los autores.
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Otros eventos adversos

Casi la mitad de los pacientes (296 pacientes; 48,3%) tuvo
al menos una complicacién. Ocurrieron 107 (17,6%) com-
plicaciones mayores, que incluyeron hemorragia (n = 43),
neumontia (n = 26), perforacién (n = 15), fistula (n = 14) y
necrosis por presién (n = 7) (Figura 3 y Tabla 2). Se desa-
rrollaron complicaciones mayores en una mediana de 11 dias
después de la insercién de la prétesis (rango: 0-557 dias).
El andlisis de regresién de Cox univariable no mostré un
cambio de las complicaciones mayores con el tiempo (HR:
0,99 por aumento de 1 afio; IC 95%: 0,96-1,01; p = 0,21).
Se observaron tendencias para mayores complicaciones con
la radioterapia (HR: 1,60; IC 95%: 1,00-2,5S; p = 0,05),
adenocarcinoma (HR: 0,69; IC 95%: 0,64-1,12; p = 0,07)
y edad més joven (HR: 0,99; IC 95%: 0,97-1,00; p = 0,09).

La neumonia fue la segunda complicacion mayor mds
comun, con 18 de los 28 pacientes que desarrollaron neumo-
nia dentro de los 4 dias posteriores a la colocacion del stent,
lo que sugiere aspiracién durante o inmediatamente después
del procedimiento. La neumonia ocurrié con mayor frecuen-
cia en pacientes que habian recibido quimiorradioterapia
previa (18,1%) en comparacién con aquellos que no habian
recibido terapia previa, solo quimioterapia o solo radiotera-
pia (4,2%, 6,3% y 5,4%, respectivamente; p = 0,01).El riesgo
también aument6 en pacientes con estenosis de localizacién
proximal (8,0% frente a 3,2%; p = 0,001).

El riesgo de desarrollar perforaciéon fue significativa-
mente mayor después de la dilatacion previa a la protesis
(13,8% frente a 2,3%; p = 0,04). Se realizé dilatacién hasta
una mediana de 12 mm. Se observé una tendencia hacia
una hemorragia mas frecuente en las estenosis de localiza-

Grupo 1(1997-2009)

cién distal (9,4% frente a 6,0%; p = 0,06). Se produjeron
199 (32,8%) complicaciones menores, la mayoria relacio-
nadas con dolor retroesternal (n = 280, 46,1%) (Figura 4).

Lamediana de tiempo hasta la aparicién de complicacio-
nes menores fue de 2 dias después de la insercion del stent
(rango: 0-267). El andlisis de regresion de Coxno demostré
un aumento de las complicaciones menores con el tiempo.
Otras asociaciones relacionadas con dolor no significativas
fueron edad mads joven, histologia de células escamosas,
localizacién distal previa y ausencia de fistula.

Con respecto al dolor retroesternal, el analisis de regre-
sion logistica univariable demostré un aumento signifi-
cativo en el segundo periodo (odds ratio [OR]: 1,07; IC
95%: 1,05-1,9S; p = 0,014). Por tanto, se realizé un anali-
sis de regresion logistica multivariable binaria adicional,
que mostr6 que la quimioterapia o radioterapia previa y la
ausencia de fistula eran factores que estaban significativa-
mente asociados con la aparicién de dolor. En cambio, el
adenocarcinoma se asoci6 de forma independiente con un
menor riesgo.

Por su parte, el reflujo, como complicacién menor, mos-
tré una baja significativa en su presentacién en el segundo
grupo evaluado (de 19% a 12,9%, p = 0,048), lo que se
explica por una mejor orientacién del paciente y formula-
cién de bloqueantes dcidos siempre con el egreso.

Seguimiento y supervivencia

En el seguimiento, 65 pacientes (10,7%) necesitaron otro pro-
cedimiento para lograr la nutricién enteral. Esto incluyé una
sonda de gastrostomia endoscépica en 44 pacientes (7,2%),
una sonda de gastrostomia colocada quirtrgicamente en 14

Emm Complicacién
mayor

Em Sangrado

s Fiebre
Neumonia
Fistula
Perforacion

12 Necrosis por
presion

Grupo 2 (2010-2022)

Figura 3. Complicaciones mayores en los dos periodos evaluados. Figura elaborada por los autores.
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Figura 4. Complicaciones menores en los dos periodos evaluados. Figura elaborada por los autores.

pacientes (2,3%) y una sonda de alimentacién colocada por
radiologfa intervencionista en 7 pacientes (1,2%).

La mediana de supervivencia general fue de 169 dias
(rango: 1-1165). Al final del seguimiento, habia 12 pacien-
tes (2%) que seguian vivos. La mayoria de los pacientes
fallecieron como consecuencia de la progresién del tumor
(n=552;91%), mientras que 14 pacientes (2,3%) fallecie-
ron a causa de una complicacién relacionada con el stent.
No se detectaron diferencias significativas en la superviven-
cia entre los dos grupos (p = 0,07) (Figura §).
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Figura S. Kaplan-Meier del periodo de supervivencia global desde el
momento de la colocacién del stent. Figura elaborada por los autores.

DISCUSION

La incidencia del cdncer de eséfago ha aumentado en los
ultimos decenios. Paralelamente, los endoscopistas ponen
una cantidad cada vez mayor de protesis esofdgicas para la
paliacion dela obstrucciéon maligna del eséfago, constituyén-
dose en un método eficaz para mejorar la disfagia y lograr un
mejor estado nutricional y bienestar del paciente'®). El pre-
sente estudio muestra un creciente aumento del uso de pré-
tesis esofdgicas en diferentes centros oncoldgicos durante
25 afos, brindando una visién de las tendencias temporales
en la colocacién de los stents para la obstruccion esofdgica
maligna relacionada con la eficacia clinica y la seguridad.
Una consideracion técnica significativa en el estudio es el
menor uso de la fluoroscopia para su colocacién con el paso
de los anos, con buenos resultados técnicos y clinicos como
se describe en la literatura?. No obstante, los avances en
la tecnologfa de las endoprotesis (sistemas antimigracién,
antirreflujo, diferentes coberturas, didmetros, entre otros),
la tasa de complicaciones en la colocacién de estas sigue
siendo alta y no se consigue una paliaciéon duradera en una
elevada proporcién de pacientes.

El uso de los stents es altamente efectivo para resolver la
disfagia; sin embargo, la disfagia recurrente es comun y ocu-
rrié en el 31,3% de los pacientes, principalmente debido a
la migracién o al sobrecrecimiento del tumor o de tejido
hiperplasico. Laincidencia general de disfagia recurrente no
ha disminuido a lo largo de los anos. De hecho, se observo
una tendencia hacia el aumento del riesgo con el tiempo,
principalmente debido a un riesgo significativamente
mayor de migracién de los stents, lo que probablemente
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se relaciona con el uso creciente de protesis totalmente
cubiertas. Un diseio de stent completamente cubierto
aumenta significativamente el riesgo de migracion, lo que
puede explicarse por la menor adhesién y fijacién a la pared
esofégica®. Por otro lado, este disefio totalmente cubierto
es mas favorable para prevenir la obstruccién tumoral o el
crecimiento hiperpldsico excesivo®”. Es importante des-
tacar que nuestros datos sugieren que el efecto protector
para el crecimiento de tumores o tejidos supera el riesgo
de migracién, porque el diseno completamente cubierto
reduce el riesgo de disfagia recurrente general.

No solo la disfagia recurrente sino también otros eventos
adversos relacionados con las protesis tienen un impacto
negativo en los pacientes con enfermedad ya incurable. Se
observaron complicaciones en casi la mitad de los pacien-
tes (48,8%), incluidas complicaciones mayores en el 17,6%.
Creemos que los siguientes hallazgos con respecto a este
tema merecen una mayor atencion:

« En primer lugar, observamos una ligera disminucion de
las complicaciones mayores durante la segunda mitad
del estudio, con menores tasas de hemorragia y perfo-
racién, aunque hubo un aumento gradual en la propor-
cién de pacientes tratados por enfermedad de localiza-
cién mas distal y el riesgo de hemorragia tiende a ser
mayor en estos pacientes en comparacién con aquellos
con obstruccidn esofdgica proximal.

« En segundo lugar, la perforacién es otra complicacién
iatrogénica devastadora. Encontramos que el riesgo de
perforacién era significativamente mayor cuando se
habia realizado la dilatacion para facilitar la insercion
del stent. Esta dilatacion se realizaba mds cominmente
en tiempos iniciales de la serie y actualmente se ha
abandonado en gran medida. Los sistemas de introduc-
cion actuales estn disenados para atravesar de forma
no traumdtica estenosis estrechas, evitando la necesi-
dad de dilatacion.

«  En tercer lugar, la mayor cantidad de pacientes tratados
con quimiorradioterapia antes de la colocacion del stent
probablemente sea el responsable de un mayor riesgo
de complicaciones, como en este caso las neumonias,
que fueron més frecuentes en el segundo grupo (4,2%
frente a 8,2%, p = 0,04). Curiosamente, no se pudo esta-
blecer una asociacion significativa para la quimioterapia
o la radioterapia solas. Esto sugiere un efecto acumula-
tivo de ambos tratamientos. Los posibles mecanismos
para una mayor susceptibilidad incluyen toxicidad pul-
monar por la quimiorradioterapia que conduce a una
disminucién de la limpieza del tracto respiratorio, el
estado inmunosupresion, la disminucién de la motili-
dad del eséfago y la presencia de una fistula esofdgico-
respiratoria®. Es probable que, al menos en estos
casos, la aspiracion relacionada con el procedimiento
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haya desencadenado una infeccién pulmonar, lo que
enfatiza en la importancia de un estrecho control del
paciente durante la colocacién del stent. Sin embargo,
considerando la falta de medidas paliativas alternati-
vas, creemos que aun se pueden recomendar los stents
para paliar la disfagia maligna recurrente después de
la quimiorradioterapia, lo que ha sido refrendado en
metaanalisis recientes®?. Obviamente, el riesgo relati-
vamente alto de complicaciones importantes debe dis-
cutirse con los pacientes como parte de la obtencién del
consentimiento informado adecuado.

Se sabe que la migracion es un problema comun y molesto
en los stents esofigicos. Las tasas de migracién no han
mejorado con el tiempo, ni siquiera con la introduccién
de nuevos stents. Actualmente, los dispositivos antimigra-
cién, como la sutura endoscopica, o los endoclips como el
Stentfix son alternativas que surgen para impactar las tasas
de migracién®?. Martins y colaboradores sefialan que la
migracion se produce hasta en un 36% de los casos de colo-
cacién de endoprétesis esofagicas®).

La tasa de migraciéon aumento en el segundo periodo eva-
luado (de 13,1% a 18,2%, p = 0,113), sin poderse relacionar
con un tipo de stent en particular (cubierto total, parcial o
descubierto) como se describe en otras series®®.

El dolor retroesternal después del despliegue del stent
fue la complicacién menor més frecuentemente obser-
vada en nuestra cohorte, en el 29,7% de los pacientes. Se
pueden proponer varias explicaciones: en primer lugar,
durante el segundo periodo evaluado se realiz6 un estu-
dio prospectivo, que utilizé un diario de sintomas para
evaluar la experiencia del dolor después de la colocacién
del stent esofégico®®”, lo que se hizo extensivo a los stents
por malignidad. Esto desencadend un registro del dolor
mds preciso y confiable en comparacién con las evalua-
ciones durante los afos anteriores. En nuestra practica,
advertimos habitualmente a los pacientes sobre la alta
probabilidad de experimentar dolor luego de la coloca-
cion de las protesis esofgicas.

En segundo lugar, mds pacientes fueron pretratados
con quimioterapia o radioterapia, y esto se marcé como
un factor de riesgo independiente para el dolor retroes-
ternal. El mecanismo exacto para explicar el dolor des-
pués del pretratamiento no esta claro. Es concebible que
la fibrosis inducida por la quimiorradioterapia provoque
una menor distensibilidad de la pared esofigica con
sobreestiramiento relativo y presiones mds altas después
de la expansion del stent en comparacién con los pacien-
tes que no fueron tratados con quimiorradioterapia.

Durante el seguimiento, 72 pacientes (11,9%) nece-
sitaron otras modalidades de nutriciéon enteral. Estos
resultados demuestran que, si bien la colocacién de una

Trabajos originales



endoprotesis esofdgica puede ser una herramienta valiosa
para paliar la disfagia, no siempre es eficaz, y los pacientes
pueden experimentar complicaciones en tasas elevadas y,
en ultima instancia, pueden necesitar una alternativa a la
protesis esofgica.

Debemos reconocer varias limitaciones de nuestro estu-
dio. Nuestros resultados se basan principalmente en datos
recopilados retrospectivamente. Por tanto, la aparicion de
eventos adversos podria haberse subestimado. El tamafo
de la muestra sigue siendo relativamente pequefio y esto
limita la capacidad de detectar las diferencias que puedan
existir. Ademds, faltaban datos sobre algunas variables
potencialmente relevantes. Por ejemplo, habria sido inte-
resante evaluar si el estado funcional en el seguimiento
del paciente o el estadio de la enfermedad tienen alguna
influencia sobre el resultado clinico y los eventos adversos.
Estudios previos han negado tal relaciéon ).

La colocacién de stents esofdgicos puede permitir la intro-
duccién de la quimiorradioterapia. Estas terapias permiten
el alivio de la disfagia y la nutricién oral completa, por lo
que la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
recomienda su aplicacién, aunque no hay una declaracién
clara sobre si debe introducirse antes o después de la colo-
cacion del stent®).

Dado que los pacientes con céncer de eséfago incurable
tienen un prondstico muy malo, el tratamiento paliativo
ideal para las estenosis esofégicas malignas debe proporcio-
nar un alivio rdpido y duradero de los sintomas, dar lugar
a pocas complicaciones, requerir una estancia hospitala-
ria minima y prolongar la supervivencia. Sin embargo, los
pacientes que se sometieron a la colocacién de la protesis
a menudo no consiguieron un alivio duradero de los sin-
tomas debido al mal funcionamiento de la endoprotesis y
tienen que ser ingresados de nuevo para una reinterven-
cién. Ademds, la paliacién con stents sdlo proporciona
alivio de los sintomas, pero no prolonga la supervivencia.
Recientemente se ha descrito que los stents con semillas
radioactivas combina las ventajas de la colocacién de la
prétesis (es decir, un alivio més rapido de la disfagia) y la
braquiterapia (es decir, una ventaja en la permeabilidad del
stent y la supervivencia con una mejor calidad de vida)©V.
Zhu y colaboradores®” demostraron en un multicéntrico
que la colocacion de protesis esofdgicas cargadas con semi-
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