
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA 

DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA 

EVALUACION TRATAMIENTO ADYUVANTE CON 5 

FLUORURACILO PACIENTES CON CARCINOMA 

GASTRICO AVANZADO. 

AUTORES: Dr. Carlos Augusto RoJas Díaz 
Res1dente I Oncolo~.da C11ruc-:a .. 

Dr. Carlos Alberto v~~gas Báez. 
Residente V Oncologia Cl inic~. 

Dr. R1cardo Duarte Maldonado. 
Invt.!stJgador Cientif1co IUC 

Dr. Jairo Ospina Gaitán. 
Investigador Cientfflco INC. 



l. flATURALEZA DEL PROBLEMA. 

El carcinoma gástrico es la tercera causa. de consulta al 

Instituto Nacional de Cancerologfa la gran rnayori .~ d~::: los 

pacientes llegan a nuestra institucion con enfermedades muy 

avanzadas. escapando a las posibilrdades de un tc3tamtento 

curativo. Un a 1 to pot-cen taje de el los rec 1 ben tra tami en to 

médico con quimioterapia <5 Fu) por tiempo indeterrJinado. 

Los estudios realtzados por otros gr·upos de trabajo, har, 

demostrado que el 5 Fu como agente adyuvante ún tco 1nduce 

respuestas objetivas bajas y de corta duracion, s1n aumentar 

la sobrevida de estos pacientes. 

II. JUSTIFICACION. 

Consideramos necesario realizar un estudio. con el ~bjeto de 

evaluar la respuesta t~ eal del tratamiento adyuvante con 5 

Fu. en los pacientes con carcinoma gastrico que consultan al 

Instituto Nac·onal de Cancer-olog·a y comparctr estos 

resultados con los de la literatura ac ual. 

Los resultados obten l dos en el estudio pueden sec ú. t 1 les. 

para adoptar polfticas de manejo más cactonales y empleat· 

adecuadamente los r·ecursos actualmente disponibles. 
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III.MARCO TEORICO. 

El carcinoma gástrico es una neoplasia que es relativamente 

sensible al m~nejo con drogas cttotóxicas, especialmente 

cuando se con ·ate d. S neop 1 as i .:t.s dt:l tracto 

gastrointestinal.(!) 

La quimioterapia par-a el maneJo del cáncer gástr 1co ha 

progresado histor icamente desde el recoTlocimiento de la 

acción de med1camentos citotoxicos (5 Fu. Adrlamicina, 

Mitomicind. C. Nitrosoureas); que dt';mostcaron pcuducir algun 

grado de regresión de la enfermedad. Posteriormente el use 

de combinaciones farmacológicas y la r·ealización de estudtos 

al azar han permitido obtener resultados alentado es.<l> 

Los resultados indlc3.n que la administración pdrenteral 

adyuvante de 5Fu produce respuestas objetivas en cerca del 

25% de los pacientes con cS.ncer gástrico avanzado con uno. 

duracion promedio de la respuesta de 4 a 5 meses.C2) 

L~ resección quirórgtca completa del carcinoma gástrico 
-

frecuentemente falla en erradicar implantes tumorales 

especialmente microscópicas: debldo ~esto se han realizado 

muchos estudios de quimioterapia adyuvante post operatoria. 



reduciendo 1 os pareen tajes de reca1da y prolongando la 

sobrevida: sin embargo los resultados han sido vaclables y 

1 os buenos re su 1 tados obtenidos por un gt-upo no han si do 

confirmados por otros.(3) 

Los primeros estudios de quimioterdpia adyuvante en 

pacientes con cáncer gástrico fuet-on rea 1 izados en USA y 

Japón. El Grupo de investigadm-es <VASOG). utilizó cursos 

post operatorios cortos de Thiotepa y 5 Fu. pero ninguno de 

los dos medica~entos demostró prolongar la sobrevida de los 

pacientes tratados com?drados con el grupo control. Un 

estudio adicional real izado por la universidad de eONSORTIU~ 

uti 1 izando ouin:1oterapia adyuvante con thiotepa. tampoco 

logró demostrar ningó1 beneficio. Diferentes estudios 

utilizando Mitomicina e sola o en comblnctción a principios 

de la década de los anos 60 tampoco logro demostrar 

diferencias en la sobrevida a 5 y 10 anos entre los 

pacientes que recibieron el tratamiento y los del grupo 

control. Subsequentes e:::tudios con Mitomiclna e, sola o en 

combinación con 5 Fu y eitosina Arabinos1áo mostraron una 

mejoria en la soorevida.(4) 

El grupo Británico de estudio del cáncer comparo el 

tratamiento adyuvante de 5Fu y Mitomicina e COll 5 Fu. 



Vincristin3.. Ciclofosfamida y Metotrexate y un grupo 

control. no encontrando diferencias en la sobrevida de Jos 3 

brazos.(5) 

Los estudl os rea 1 izados en USA a mediados de 1 a década de 

los anos 70 uti 1 izaron principalmente 5F'u y Ni tt·osoureas~ 

tres (3) estudios sobre esta base farmacologice fuecon 

completados. El estudio del r;a·upo de tumores 

gastrointestinales mostró un efecto positivo de este tipo de 

qu1mioterapia al disminuir el por·centaje de r·ecaidas e 

incrementar en un 20% la sobrevida a 5 anos en los paciente 

que recibieron tratamiento. (6) Sin embargo estos resultados 

no fueron corroborados por los otros dos grupos de trabajo, 

ECOG y V fí.SOG. <7-8). Posterior:ntente un estudio Alemán 

tampoco logró demostrar lo encontrado por el grupo de 

estudio de tumores gastroinlestinales.(9/ 

El grupo de Oncologla del Suroeste real izó un estudio 

auspiciado por el laboratorio Farmital la u t i l 1 ·z ando 5 Fu , 

Adriamicina, Carmustine: el grupo contr·ol fueron pacientes 

gue se encontraban en Austral1a y no recibiecon tratamiento, 

los resultados parciales reportados en 1986 y 1°88 no 

demostraron ningún beneficio.<10) 



Al revisar en conJunto estos t·esultados. no podemos concluir 

que la quimioterapia sea la forma de tratamiento stand.~u-d 

en los pacientes con carcinoma gástrico avanzado . y 

definit1vamente la uti l1zación de agentes antineoplbs1cos 

únicos han demostrado tener mfn1ma actividad antitumocal y 

de corta duración.<ll-12) 

• 



IV. OBJETIVOS. 

A. OBJETIVOS GENERALES. 

Evaluar la utilidad de la quimioterapia adyuvante con 5 Fu 

en los pacientes con carcinoma gá~lrtco de 1 I n s t 1 tu t o 

Nacional de Cancerologla 5 anos después clt'l c!id.gnóstlc:o e 

inicio del tratamiento. 

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS. 

l. Conocer la [espuest::t a la quimioterapia de los pacientes 

con carcinoma gástrico de acuerdo dl estad1o clínico. 

2. Establecer la sobrevida global a 5 anos de los pacientes 

con carcinoma gástrico avanzado c;ue l-ecibieron tratamiento 

adyuvante con 5 Fu. 

3. Determinar el periodo libre de enfermedad en Jos 

pacientes con carcinoma gástr 1 ca avanzado que rec i b e ron 

tratamiento ctdyuvante con 5 Fu. 

4. Identificar los efectos tóxicos asociados al tratam1ento 

adyuvante con 5 Fu, en Jos pac1ente con ca.rcinoma gastr1co 

avanzado. 



4. Identificar los efectos tóxicos asociados al tratamiento 

adyuvante con 5 Fu, en los paciente con cat-cinoma gástr-ico 

.:tvanzado. 

V. METODOLOGIA 

A. TIPO DE ESTUDIO. 

Se reallzacá un estudio descc1pt:ivo, retrospectivo en ~ l 

Instituto Nacional de Cancerolog[a, Santafé de Bogota. 

B. POBLACION DE ESTUDIO. 

UNIVERSO: pacientes con carcinoma gástr1co avanzado que 

consultaron al Instituto Nacional de cancerología desde el 

01 - 01 - 1985 al 31 - 12 - 1985. 

GRUPO CONTROL: pacientes con carcinoma gaste 1 co avanzado 

que consultaron al Instituto Nacional de Cancecología 

durante ese mismo período de tiempo y que no t~ecibleron 

tratamiento adyuvante con 5 Fu. 



C. RECOLECCION DE DATOS 

Los investigadores revisarán cada una de las historias 

clínicas y obtendrán la lnformac·on correspondiente que se 

consignará en un formulario . que se ha real izado teniendo en 

cuenta los datos consignados en los formulat-los del American 

.Jo i n t e o mm i t t e e < AJe ) y e 1 Instituto Nacional de 

Cancerologta, para el seguimiento d~ los pacientes. En el s~ 

establece el tipo histológico del tumor, estadio clínico, 

tratamiento quirúrgico y médico real izado, sobre vida, 

segu1mlento del paciente, estado actual del mismo, fecha de 

inic1o y finalización de la quimioterapia . fecha de muerte. 

causa de esta y fecha de pérdida del segu1miento . 

Se utilizaran los criterios de la Organización Mundial d~ la 

Salud <OMS) para establecer el tipo de remisión alcanzada 

con el tratamiento: 

REMISION COMPLETA: desaparición completa de todo tumor 

medible sin aparic1ón de nuevas lesiones. 

REMISION PARCIAL: reducción de más del 50% de la suma de 

los productos de los diámetros perpendiculares de las 

lesiones tumorales medlbles . 



ENFERMEDAD ESTABLE: disminición de menos del 50% o un 

incremento de menos del 25% de la suma de los productos de 

los dlametros perpendiculares de todas las lesiones 

tumoraf~s medibles. por un mlnimo de dos C2l meses. 

PROGRESION DE LA ENFERMEDAD: incremento de más del 25% 

sobre la medida inicial en el producto de los dos C2) 

diámetros perpendicularas mayores de las lesiones tumorales 

rnedibles y/o la apadción de nuevas manifestaciones de la 

enfermedad. 

La duración d~ la respuesta y la sobrevlda secén calculadas 

en semanas, desde el tnicio del tratamiento al d!a en que se 

documente progresión de la enfermedad y/o muerte. 

D. ANALISIS DE DATOS. 

El análisis será real izado por los investigadores obteniendo 

los porcentaJes de remis1ón parcial, completa. teta 1. 

enfermedad estable progresión de la enfermedad. tiempo 

libre de sobrevida, sobrevida total, tóxlcidad secundaria al 

5 Fu y causa de muerte. 

1 
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Los resultados secan comparados con los del grupo control y 

lo actualmete reportado en la literatura mundial. 

VI ASPECTOS OPERATIVOS. 

A. PLAN DE ACTIVIDADES. 

La pc1ncipal act ,ivldad consiste en real izar una adecuada 

revisión de cada una de las historias clfnlcas. para hacer 

una buena recolección de los datos en el formulario 

establecido. Posterlomente se llevará d cabo la tabulación 

y analisis de los mismos. los cuales serán realizados por 

los investigadores con la colaboración de los asesores del 
estudio. 

B. CRONOGRAMA. 

Preparación del protocolo: Sept .15 a Oct. 15 de 1991. 

Recolección de datos: Nov. 1 a Dic.15 de 19°1. 

Análisis de datos: Dic. 16 a Ene .15 de 19°1. 

Presentación informe f.i na 1 : Ene. 16 a Ene.31 de 1991. 



C. PERSONAL. 

En la realización del presente 

investigadores . un ep1demfologo 

estudio participaran los 

qu1en colaborará con el 

anál isls estadist1co y una secretaria. 

D. COSTOS. 

Bibl iograffa y preparación protocolo .......... $10.000.oo 

Formularios. recolección datos ............... ,$ 6.000.oo 

Análisis de datos ............................. s20 .000 .oo 

Asesor!a anál isls estadfstico ................. S80.000.oo 

Presentación informe final ..... ~ .............. $10.000.oo 

TOTAL $126.000.00 

Los costos del 

investigadores . 

=======-====:.:= 

trabajo serán cubiertos por los 
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FORMULARIO RECOLECCION DE DATOS 

EVALUACION QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE CA GASTRICO AVANZADO. 

A DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE. 

NOMBRE _______________________ =--

EDAD __ SE>~ O __ _ HC ___ _ 

B RECORD ONCOLOGICO 

T_ N M_ ESTADO CLINICO ___ _ 

GRADO HISTOLOGICO ________ _ TIPO HISTOLOGICO ____ _ 

TRATAMIENTO INICIAL DESCRIPCIO~ DEL TRATAMIENTO 

TRATAMIENTO QUIRURGICO ___________ ~---------

QUIMIOTERAPIA __ ~----------~-------------------

RESPUESTA AL TRATAMIEMTO 

RC_ RP_ NO R_ Pr E_ SIN DATO_ 

SEGUIMIENTO 

ESTADO DEL PACIENTE 

EVOLUCION DEL TUMOR 

E F 

TOX I COS ____ , 

E e T o S 
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