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1. RESUMEN

En la actualidad el Cancer de estomago representa la cuarta neoplasia mas frecuente
del mundo. En el registro de cancer de Lima metropolitana, el cancer gastrico esta
en el segundo lugar en el sexo masculino luego del cancer de prdstata, mientras que
en el sexo femenino ocupa el tercer lugar después del cancer de Mamay de Cuello
Uterino respectivamente.

El propdsito de este estudio es determinar el impacto de la gastrectomia total y/o
proximal con linfadenectomia D2 con o sin esplenectomia y pancreatectomia distal,
en la sobrevida global de los pacientes con cancer gastrico proximal en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el periodo Enero del 2015 a
Diciembre del 2020, se trata de un estudio de tipo analitico observacional, de
cohorte retrospectivo y transversal. Se enrolara a todos los pacientes diagnosticados
de Céncer Gastrico durante el periodo mencionado segun la relacion de pacientes
otorgada por el Area de Estadistica y Epidemiologia del INEN, respetando los
criterios de inclusion y exclusion y la base de datos sera obtenida a través de una

ficha de recoleccion de datos. Nos apoyaremos para el presente proyecto en el



programa Microsoft Excel 2019 donde se ingresaran los datos para luego ser
utilizados para el analisis estadistico descriptivo del programa SPSS v. 29.0.
Ademas, se utilizard el método no paramétrico de curvas de Kaplan-Meier para
determinar la sobrevida de los pacientes del estudio.

Palabras Claves: Cancer gastrico proximal, linfadenectomia D2, esplenectomia y

pancreatectomia distal.

2. INTRODUCCION

A pesar de haber disminuido su incidencia en las Gltimas décadas, el céancer
gastrico, sigue siendo la cuarta causa principal de muerte a nivel mundial (1).
Curiosamente, los investigadores estan frente a cambios clinicamente relevantes en
las tendencias epidemioldgicas, segun la localizacion e histotipo del céncer
gastrico: mientras que el numero total de cancer gastrico localizado en el tercio
distal esta sufriendo una disminucion méas evidente, la incidencia de tumores
proximales se ha mantenido estable o incluso aument6 con el tiempo (2-5). De
manera similar, un aumento relativo se ha registrado en tumores del tipo histologico
difuso de Lauren (5-7). Como resultado, tanto la ubicacion proximal como la del
histotipo difuso se asocia con mayores niveles biolégicos y agresividad clinica y
peor pronostico, surgiendo las tendencias epidemiologicas podrian conducir a una
disminucion general de la supervivencia global (8-11).

Actualmente, la reseccion quirurgica RO con la diseccion de ganglios linfaticos D2
representa la Unica cura tratamiento para el cancer gastrico proximal no metastasico

(12), mientras que las quimioterapias neoadyuvantes y adyuvantes, asi como



quimiorradiacion, mejoran los resultados, con el objetivo de reducir la recurrencia
y extension de la supervivencia (13). Para este objetivo, los tumores que invaden
directamente el bazo, se deben realizar una esplenectomia considerado como parte
de la gastrectomia total estandar D2 (14). Por otra parte, en ausencia de una invasion
directa, la esplenectomia también se realiza para garantizar la reseccion completa
de las estaciones nodales N°10 y N°11 en situaciones quirdrgicamente desafiantes
y casos técnicamente exigentes. Sin embargo, el papel de esplenectomia como
componente esencial de la cirugia radical para Cancer gastrico proximal, desde el
punto de vista oncoldgico, todavia se debate (12).

No se han hecho recomendaciones consistentes, ya que los datos disponibles son
ambiguos, con algunos estudios informan que existe una mejor supervivencia con
la esplenectomia (15-17), aunque los resultados son contradictorios en otros
estudios (18-20). Sin embargo, a pesar de todo estos resultados no concluyentes, la
tasa de esplenectomia continda siendo alta, oscilando entre 26-48,7% (21-24).

La Asociacion Japonesa de Céncer Gastrico revisO sus normas gastricas,
recomendando esplenectomia solo para aquellos con tumores T2-T4 que invaden
directamente el bazo o ubicado en la curvatura mayor de la parte proximal géstrica
(12).

Se han hecho varios intentos para investigar si la esplenectomia es fundamental
desde el punto de vista oncoldgico, pero la investigacion que compara la
esplenectomia con la preservacion del bazo la cirugia para el cancer gastrico
proximal no metastasico muestra resultados divergentes.

Wanebo et al. han identificado un efecto de la esplenectomia sobre el prondstico

(21), mientras que Kanayamaet al. apoyaron que existiera una ventaja de



supervivencia (32). Ademas, el aumento de la morbilidad y la mortalidad
postoperatorias fueron indicados en varios estudios retrospectivos (21, 33, 34).

De manera similar, no lograron mostrar ninguna ventaja de supervivencia para
esplenectomia sobre preservacion del bazo (35, 36). Estos resultados, sin embargo,
pueden no ser confiable ya que los estudios se vieron afectados por las limitaciones
de su enfoque retrospectivo.

Se realizaron Ensayos clinicos aleatorizados prospectivos para evaluar la
esplenectomia. en gastrectomia total. El ensayo de Yu et al. en 207 pacientes en una
sola institucion mostro un ligero, pero no significativo mejor supervivencia general
a 5 afios asociada con la esplenectomia en lugar de preservacion del bazo (54,8 %
frente a 48,8 %) (16). Csendes et al. compararon prospectivamente los primeros y
los tardios resultados de la gastrectomia total versus la gastrectomia total méas
esplenectomia en un total de 187 pacientes con cirugia gastrica proximal por
carcinoma (15). El analisis de supervivencia destaco un 42% a 5 afios de tasa de
supervivencia para aquellos tratados con esplenectomia en comparacion con el 36%
para el grupo de preservacion del bazo, sin estadisticas significativas. También se
sugirié un mejor prondstico para el grupo tratado con esplenectomia de otro grupo
japonés de pequefia escala ECA (79 pacientes) informado en 1985 (17). Ademas,
un metaanalisis de Yang et al. concluy6 que no habia beneficios de supervivencia
estadisticamente significativos asociados con esplenectomia en comparacion con la
cirugia para preservar el bazo y la realizacion rutinaria de esplenectomia no debe
ser recomendado (37). Sin embargo, sigue sin ser concluyente si la esplenectomia
con o sin pancreatectomia distal es necesaria 0 no en pacientes con Cancer gastrico

proximal que afecta a la curvatura mayor. Por este motivo, en nuestro servicio de



Cirugia de Abdomen del INEN estamos adoptando la preservacion esplénica, ya
gue se viene realizando esta técnica para definir el impacto en la supervivencia de
los pacientes, basandonos en estudios previos que buscan lograr resultados

oncoldgicos positivos en términos de sobrevida.

3. OBJETIVOS

Objetivo general
-Establecer si hay diferencia en la sobrevida a 5 afios de los pacientes
diagnosticados con adenocarcinoma gastrico proximal sometidos a
gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 con o sin
esplenectomia y pancreatectomia distal.

Objetivos especificos

Establecer la sobrevida a 5 afios en pacientes con cancer gastrico sometidos
a gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 con
esplenectomia y pancreatectomia distal.

- Especificar la sobrevida a 5 afios en pacientes con cancer gastrico sometidos
a gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 sin esplenectomia
y pancreatectomia distal.

- Definir la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con cancer gastrico
sometidos a gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 con
esplenectomia y pancreatectomia distal.

- Definir la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con cancer gastrico

sometidos a gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 sin

esplenectomia y pancreatectomia distal.



4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio
El proyecto de investigacion tiene un disefio de tipo analitico observacional, de
cohorte retrospectiva.

b) Poblacién
El estudio estara conformado por dos grupos de pacientes diagnosticados con
cancer gastrico proximal, unos sometidos a gastrectomia total y/o proximal mas
linfadenectomia D2 sin esplenectomia y pancreatectomia distal y el otro grupo con
esplenectomia y pancreatectomia distal en el INEN durante el periodo Enero del
2015 a Diciembre del 2020.
Criterios de inclusién

- Pacientes que cumplan la mayoria de edad.

- Pacientes con diagnostico adenocarcinoma gastrico del tercio proximal.
Criterios de exclusion:

- Pacientes con estadio clinico IV metastasico.

- Antecedentes de otras neoplasias malignas intraabdominales de

presentacion sincronica.

- Pacientes operados en otras instituciones que no sea en el INEN.

c) Muestra
Historias clinicas de los pacientes con Adenocarcinoma Gastrico proximal que
tuvieron gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia D2 con o sin
esplenectomia y pancreatectomia distal en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas durante el periodo de Enero del 2015 a Diciembre del 2020.

Tamaro de la muestra



En este estudio, no es indispensable realizar calculos para determinar el tamafio de

la muestra, debido a que se incluiran a todos los pacientes con diagnéstico de cancer

gastrico proximal, sometidos a gastrectomia total y/o proximal mas linfadenectomia

D2 con o sin esplenectomia y pancreatectomia distal en el INEN durante el periodo

Enero del 2015 a Diciembre del 2020.

d) Definicidn operacional de variables

Variable

Definicion

Tipo de
variable

Escala de
medicién

Categoriay
valores

Edad

Considerado como el tiempo desde
el nacimiento hasta la fecha de
diagnostico

Cuantitati
va
Continua

Edad en
afnos

AR0S

Sexo

Identificacion de la condicion
orgéanica que distingue al hombre de
la mujer

Cualitatival

Nominal

Femenino /
Masculino

Linfadenectomia

D2

Diseccion que abarca los ganglios
1-7,84a,09, 10, 11p, 11d, 12a. las
estaciones de ganglios linfaticos a
diseccionar en la linfadenectomia
D1 son las estaciones del No. 1 al 7;
D1+ incluye las estaciones D1 mas
las estaciones No. 8a, 9y 11p, y D2
incluye las estaciones D1 mas las
estaciones No. 8a, 9, 10, 11p, 11d y
12a.

Cualitatival

Nominal

Si/ No

Gastrectomia

Tipo total: Es la extirpacion
quirdrgica de todo el estbmago
junto con la porcion distal de
esofago y primera porcion
duodenal.

Tipo proximal: Reseccién
quirdrgica del estomago incluido el
cardias con preservacion pilorica.

Cualitatival

Nominal

Total

Proximal

Esplenectomia

Reseccion quirurgica del bazo

Cualitatival

Nominal

Si/ No




Pancreatectomia | Reseccidn quirurgica pancreatica a |Cualitatival Nominal Si/ No
distal la izquierda del eje mesentérico
portal.
Sobrevida global a| Tiempo de supervivencia después [Cualitatival Nominal Vivo
los 5 afios. del tratamiento a los 5 afios. :
Fallecido
Tiempo de Tiempo desde la aleatorizacion o |Cuantitati [De razon| En afios
Sobrevida libre de registro en el ensayo para un va

enfermedad paciente no aleatorizado hasta un
primer evento de fracaso. Los
pacientes que no hayan
experimentado un evento serén
censurados en su ultima fecha de
seguimiento. La tasa de pacientes
que después de culminar el
tratamiento, se mantiene libre de la
enfermedad hasta el dia en que se
diagndstica su recurrencia o muerte.

e) Procedimientos y técnicas
Se pedira al Area de Estadistica y Epidemiologia la néomina de pacientes con
diagnostico de cancer gastrico proximal operados en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas durante el periodo de Enero de 2015 a Diciembre de
2020. Se revisaran las historias clinicas en fisico y virtual complementadas con
datos obtenidos del SISINEN, para completar el llenado de la ficha recopilacion de
datos.

f) Aspectos éticos del estudio
El proyecto se planteara frente al Comité de Etica Institucional del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas y de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia para el consentimiento previo a la ejecucion de la investigacion. Se
respetaran los principios éticos de la Declaracion de Helsinki., preservando la

confidencialidad y evitando cualquier forma de manipulacion o sesgo en los datos
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y resultados. El presente estudio no tiene conflictos de intereses porque no cuenta
con ninguna relacion financiera con alguna entidad, ya que serd autofinanciado.
Para asegurar la confidencialidad de la informacion médica, los registros, que se
almacenen y conserven se etiquetaran con su nimero de identificacion del paciente,
no se etiquetaran con su nombre, fotografia, ni ninguna otra informacién de
identificacion personal. Los resultados sobre el andlisis del estudio no estaran
disponibles ni para el usuario ni para el INEN, a menos que lo exija la ley. La
informacion del andlisis no formard parte de su historia clinica y no se
proporcionaré a su compafiia aseguradora ni a su empleador.
g) Plan de analisis

El andlisis estadistico se lograra con la ayuda del IMBM-SPSS(Statistical Package
for Social Sciences) version 24 de manera virtual y con la ayuda del programa
Microsoft Excel 2019. Se empleara en las variables cuantitativas con distribucion
normal se usaré la prueba de T-Student y la prueba de U de Mann-Whitney en la
gue no posean este criterio. Por otro lado, se usara para las variables cualitativas el
estadistico Chi-Cuadrado y el test exacto de Fisher para las que no lo posean. El
analisis de sobrevida libre de enfermedad y sobrevida global se realizara mediante
las curvas de Kaplan-Meier, tomando como inicio la fecha del tratamiento(cirugia)
hasta la fecha de fallecimiento del paciente. Los datos del estudio seran analizados
con un Hazard Ratio intervalo de confianza al 95% y con un valor estandar

significativo como p (< 0.05).
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

El presente estudio sera autofinanciado.

Rubros Parcial Total
Recursos Humanos

Asesor s/. 0 s/.0
Autor s/. 0 s/.0
Bienes

Materiales de escritorio. s/.400 s/.400
Servicios

Movilidad, viaticos, s/. 1300 s/. 1300
impresion.

Total 5/.1700 s/. 1700
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

JUL
23

AGO
23

SET
23

OCT |NOV
23 23

DIC
23

ENE
24

FEB
24

MAR
24

ABR
24

MAY
24

JUN
24

Revision Bibliografica

Elaboracion del
Protocolo

Aprobacion del
Protocolo

Recoleccion de datos

Andlisis de datos

Discusién de
resultados

Delimitacion del
problema de
investigacion

Elaboracion de la
teoria

Objetivos y
justificacion

Creacion del
instrumento

Confiabilidad y
validez del
instrumento

Ejecucion del
instrumento

Procesamiento de
datos

Andlisis de datos

Discusion e
interpretacion

Version preliminar

Revision del asesor

Redaccion del informe
final

Entrega del informe

final
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7. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de identificacion: ............. Sexo: M () F() Edad: ..........

Comorbilidades: DM2 () HTA (') Obesidad () TBC() Otra Neoplasia

Antecedentes qUITUIZICOS: +..uuurtenete ettt e et et e et et eaeeeneenneeanaeans
Endoscopia digestiva alta pre quirdrgica: Ubicacion Cardias () Fondo()
Biopsia: ADENOCARCINOMA ..........covviiiiininnn.

TEM TORAX Y AP C/C: SECUNDARISMO SI () 6rgano............ NO ()
EC:T(ON()M()

Quimioterapia Peri operatoria / Neoadyuvancia: SI (Esquema) NO ()
Esquema de Quimioterapia: N° de cursos de QT:

Cirugia Realizada(fecha): ......................

Tipo cirugia:

GASTRECTOMIA TOTAL Y/O PROXIMAL MAS LINFADENECTOMIA D2

CON ESPLENECTOMIA Y/O PANCREATECTOMIA DISTAL()

GASTRECTOMIA TOTAL Y/O PROXIMAL MAS LINFADENECTOMIA D2

SIN ESPLENECTOMIA Y/O PANCREATECTOMIA DISTAL()
RESULTADO DE AP POST QUIRURGICA:
Estadiaje Patologico: ............. Histologia: ............ccoeininn.
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Tumor primario: T1 T2 T3 T4a T4b Ganglios Comprometidos / Resecados:

......... Estado ganglionar: NO N1 N2 N3a N3b Bordes de seccion: Proximal

Metastasis a distancia: MO M1

Tratamiento adyuvante Quimioterapia: SI () NO () Protocolo usado: ...........

Fecha de ultima consulta ............

Endoscopia digestiva alta control: Fecha ...... Normal () Recurrencia ()

TEM Torax y AP control: Fecha ............... Normal () Recurrencia ()

Sobrevida global a 5 afios:  Sobreviviente ()

Fallecido () Fecha de muerte ...............

Causade muerte: ..................

Sobrevida libre de enfermedad: Recurrencia () Fecha recurrencia: .............

Fallecido () Fecha de muerte ......

Causa de muerte: ......
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