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I. NATURALEZA DEL PROBLEMA.

El carcinoma gastrico es 1a tercera causa, de .consulta al

“Instituto Nacional de Cancerologlia’ la gran mayoria de las

pacientes llegan a nuestra institucion con enfermedades muy
avanzadas,.escapandoAa las posibilidades de un tratamientb
curativo. Un' alto porcentaje ‘de: ellos: reciben tratamiento '

médico con'qumioterapia (5 Fu) por tiempo indeterminado.

Los estudios realizados por otrds,grupos de trabajo, han
demostrado ‘que ‘el 5 Fu como agente adyuvante' Gnico induce
respuestas objetivas baias y defcorta.duracion,’sin aumentar

la sobrevida de estos pacientes.

11. JUSTIFICACTION.

Consideramos necesario realizar un estudio, con el objeto de
eQaluar la réspuesﬁa_real del 'tratamiento adyUVahte Ean5
Fu, en Ios.pacientes con carcinoma gastrico qué conéu1tan‘al‘
Instiﬁuto Nacionaf de Canberofégfa' y cbmgarér estos
resul;ados con los de la litepaturarécfual. -

Los resultados‘obtenidoé‘en el:éétudio pueded*ser Otiies,;,
para adoptar pdliticas dé madejo~més‘:aclon§lés y em91ear

adecuadamente los recursos actualmente disponibles.




IIT.MARCO TEORICO.

El ‘carcinoma gadstrico es una neoplasia. gue es‘relaiivamente
sensible al manejo con drogas citotoxicas, especialmente
cuando ' se compara con otras . neoplasias  del tradto

gastrointestinal .(1)

La .qulmioterépia para el manejo del  cancer gastricb, ha
progreéado liiétoricamenté desde el reConobimiento vde"la
acéién ae‘ medicamentos gitotoxicos: (5 FU; Adbiamlcina}
Mltomicina$c, Nitrosoureas); que_demostraroh’péoducir éié&n
gradofde régresién de la enférmedad.,Posterlbrmehte el uéo
de combinaciones‘farmacolégicas y la EEalizacibn de estudlos
al azar haﬁ pérmitido dbtener resul tados alentédgrés:(1>

Los resul tados @ indican que ‘la adminlstracfén' parenﬁeral
adyuvante de‘SFu produce respuestas obgetivas en cerca del.
25%, de. 'los pabiéntes,con cancer gastrico ayanzado con una

duracién promedio de la respuesta de 4 3 5 meses. (2)

La reseccién ‘quirﬂrgica completa del carcinoma gastrico
frecuentemente falla @ en erradicar implantes  tumorales
especialmente microscépicas; debldo a esto ée han realizado '

muchos estudios de quimioterépia adyuvante post operatbtia; 



reduciendo los lbcrcenpajes ‘de‘ recaida vy prolongandqz‘la
-sobrevida; sin embargo los resultados han sido variables |y
los buenos resultados obteﬁidos por un g:upo.ru) han sido

6onfirmados por‘otros.(B)

Los primeros eStud;ds de quimioterapia adyuvante cen
pacientes con canéer gastrico fueron realizados en USA‘y
Japén. El Grupo de inVestigadores CVASOG) . utilizé cufsos
post operatorios corfps de Thiotepa y 5 Fu, pero ﬁinguno-de‘
fds dqs.medfcamentos‘demostré prolbngar la sobrevida de los
pacienfes tratados vcémparadés con . el” grupo  eontrol.. Un
‘ estudio adicionél real izado por ia universidad de CONSORTIUM
‘utillzandoA quimioterapia_ adyuQante con thiotepa,‘ tampoco
logré ' demostrar  ningdal beneficio. Diferentes estudibs
utilizando Mitomlciha C sola o en combinacidén 'a princibios
‘de‘,la década“dé’ los  anos 60 taﬁpoco logrd -demostrar
diferencias en. la sobrevida a 5 iy 10 ahos éntre‘.}os
pacientes que :écibieron el trafamiento ’Q- los del gfupd}”
 controJ.,Shbséquentes estUdios con Mitomicina.C;-éola,o.en
combinacién con 5 FuAy C;tosina?Aréblhosldoﬂmostraron?unal

mejoria en la sobrevida.(4)
El grupo. Britanlcs de estudio  del canceE' comparé el

\

tratamiento adyuvante de SFu y Mitomicina € con 5 Fu, "




Vxncrxstxna, Cielofosfamida: ¥ Metotrexate”‘y uni grupo
control, no encontrando diferencias en la sobrevida de los 3

brazos.(S)

Los estudios fealxzados en USA a medfados de la década de
los anos 70 utllxzaron pr1nc1palmente I vy R b“tLOSOUfean
tres ,(3) estudlos sobre esta  base farmaco1og&ca fueroﬁ
compretados.. El eétudio del érubo »dé tumores
gastrointestinales mostré un efecto positivo de‘eéte tipo de

quimiocterapia alt‘dlsminuir el ' porcentaje éé recaidas ‘e "
incrementar en un 20% la-éobrevidé ab ands en‘los.paciente
gue recibieron tfatamiento.(G) SN embafgo estos fesﬁltaéos
no fueron corroborados por . los o£ros déé grupos de trabajo,
ECOG ¥ ‘Yasoe, 1 07-8). Posteriormente un eétudio Aleman
tampoco iogré demostrar lo . encontrade 'por el .grupo de

estudio de tumores gastrointestinales.(9)

El . grupo de Oﬁcblogia del Suroeste reélizo‘ un vestudio
auspiciado por el ‘laboratorio Farmitalia utiilZando St
Adriémlcin@,‘Carmustine; el grupo control fuéron pécientes
gue sé encontraban en AUStralia v noﬁreéfbﬁeron:tratémiento,
los resuffados- pargiales repottadéé _éqi 19867 ¥ ‘f988 no

demostraron ningdn beneficio.<10)






1V, 'OBJETIVOS.

A. OBJETIVOS GENERALES.

Evaluar la utilidad de la qu;mioterapia adyuvante con 5 Fg
. en los pacientes .con carcinoma ‘Qastricor el Inst;tﬁto
Nacional - de. Cancerologia 5 anos después del ‘diagnéstico e

inicio del tratamiento.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

‘1. Conocer la respuesta a la quimioterap;a de los pacientes ..

con carcinoma gastrico de acuerdo al estadio ¢linico.

2. Establecer la sobrevida global a 5 anos de los pacientes
con carcinoma gastrico avanzado que recibiecon tratamiento

adyuvante con 5 Fu.

3. Determinar el periodo libre de erifermedad en los
pacientes con carcihoma gaétrico avanzado gue recibieron

tratamiento adyuvante con 5 Fu.

4. Identificar los efectos téxicos asoeiados al tratamiento
adyuvante con 5 Fu, en los paclente con'carcinqma gastrico

avahzado.’



4. Identificar los efectos téxicos asociados al tratamiento
‘adyuvante con 5 Fu, en los paciente con carcinoma gdstricao

avanzadag.

V. METODOLOGIA

Ao TIRUNDEFESTUDIO .,

Se reallzard un estudlio deseriptive, retrospectivo en el

Instituto Nacional de Cancerologia, Santafé de Bogota.

B. POBLACION DE ESTUDIO.

UNIVERSQ: .paclentes con carcinoma gdstrico avanzado que
consultaron al Instituto Nacional de cancerologia desde el

0L =01, - 1986 ali 81 - 12 s#=410a6.

GRUPO CONTROL:  pacientes con carcinoma gastrico avanzado
 que consultaron ' al Instituto Nacional de Cancerologia
durante ese mismo perfodo de tiempo Y. quée no reclibieron

tratamientovadyuvante COn S iFuy



C. RECOLECCION DE DATOS

Loé investigadores reQisaran cada  una de Taé historias
clinicés y obtendrdn la informacién co;respondiente qué'se
consignara en Qn formuiario, gue se ha reallzado ﬁeniendo'en
cuenfa los datos consignados en los fbrmularibs.del_AmerfCan
Joint ‘iCommittde  (AJE M el Inetitite . Naelbnat  He
Cangerolog{a, para el seguimiento de los pacientes. En el se
bestablece el tipo histolégico def tumor, estadio'clfnico,
tratamiento gquirdrgico y médico Hredlizado, sobfe vida,
seguimiento del paciente,‘estado‘actual ge1~mlsmo, fecha de
inlcio .y finalizacion de 1a quimioterapia, fecha de muerte,

CaUSa de esta vy fecha de pérdida del seguimiento;

Se utillizaran losncriterios.de la Organizacitn Mundial de la
Salud (OMS) para establécet el tibo deremisién alcanzada

con el tratamiento:

REMISION COMPLETA: desaparicioén completa de todo  tumor

medible sin aparicién de nuevas lesiocnes.

REMISION PARCIAL: reduccién de mas del 50% de la suma de
los productos de los  didmetros perpendiculares de las

lesiones tumorales medibles.



ENFERMEDAD ESTABLE: disminicién de menos del 50% o un
incremento de menos del 25% de la suma de los productos de
los  diédmetros ' perpendiculares de todas las leéldhes

tumorales medibles, por un minimo de dos (S neses,

PROGRESION DE LA ENFERMEDAD: incremento de mds ael . 25%
sobré ] ‘médidav inic;al en el 'producto de los dos (2>
diametros perpendicularas mayores de lasvlesiones tumorales 
medibles y/0 la aparicién de nuevas manifestaciones d§ Ta

enfermedad.

La duracién de la respuesta Yy la sobrevida serin calculadas
en semanas, desde el inicio del tratamiento al dia en que se

documente progresién de la enfermedad y/o muerte.

D. ANALISIS DE DATOS.

 El anélisis serd realizado por los investigadores obteniendo
‘los porbentajes ‘de‘ remisién- péréial; cohpleta, totai,
erifermedad eéfab]e; progresién dev-la enfermedad, tiéhpo
iibre de sobrevida, sobrevida fotalg tékicidad”éecundaria al

5 Fu 'y causa de muerte.



Los resul tados sérah comparados con los del grupo control y

lo actualmete reportado en la literatura mundial.

VI  ASPECTOS OPERATIVOS.
A. PLAN DE ACTIVIDADES.

La priﬁcipal ‘actividad consiste en :ealizar ‘uﬁg adecuada
revisién de cada una de Iés historias'élinlcas;‘para hacer
una buena recoleccién de los datos en el formulario
'establecido. Posteriomente se llevara a cabo la tabulacién
Y andlisis de los mismos, los cualeé seran realizados por

los ‘investigadores con la colaboracion de log asesores del

estudioﬁ
 B.‘ CRONOGRAMA.

Preparacién del protocolo: Sept S Dot 18 de 1991/

Dic.15 de 1991

i

Recclecqién de datos: Nov. 3
Analisis de datos: IR 1 o R Ene:1bde 1991,

Presentacién‘lnforme‘finalz Ene. 16 a Ene.31 de 1991.



C. PERSONAL.

En la realizacién del presehte estudio participaran los
investigadores, ' un ‘epidemiologq quien colaboraré Con el

~andlisis estadistico y una secretaria.

. Oo9PaS .,

Bibliografia Y. preparacion grotoeoto . b0 $10.000.00
Formularios, recoleccién datos s G, il RO R RE
Andriai s de afitas 0 R L R e vt . 820,000 .00
Asesoria anélisis estadistico ..... s i Lk $80.000.00

Présentabién informe final S e e s $10.000.00

Los i costos del trabajo seran cubiertos por los

investigadores.,
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FORMULARIO RECOLECCION DE DATOS

EVALUACION QUIMIOTERAPIA‘ADJUVANTE CA GASTRICO AVANZADOC.

A DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE.
NOMBRE

EDAD SEXD, HC

B RECORD ONCOLOGICO

44 i N M ESTADO CLINICO

GRADC HISTOLOGICO TIPO HISTOLOGICO

TRATAMIENTO INICIAL DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

TRATAMIENTO QUIRURGICO

QUIMIOTERAPIA

RESPUESTA AL TRATAMIEMTO

G aRPs vi o NO TRV T <Pl o OB TNGENTO

SEGUIMIENTO

ESTADO DEL PACIENTE

EVOLUCION DEL TUMOR

‘B ) E e T
TOX1COS
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