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“TRASLADO AL NO RECURRENTE DE LA SUSTENTACION DEL RECURSO DE
APELACION”

RAD: 20-001-31-03-005-2016-00191-02 Proceso Verbal — Responsabilidad Civil Extracontractual promovido por
SHIRLEY ESTHER BAQUERO PEDROZO y otros contra CLINICA LAURA DANIELA Y OTROS.

Atendiendo a lo reglado en la ley 2213 del 13 de junio 20221, por medio de la cual se
establece la vigencia permanente del decreto legislativo 806 de 2020 y se adoptan
medidas para implementar las tecnologias de la informacion y las comunicaciones en las
actuaciones judiciales, agilizar los procesos judiciales y flexibilizar la atencion a los
usuarios del servicio de justicia y se dictan otras disposiciones, se tiene que:

Mediante auto del 16 de mayo de 2022, notificado por estado electronico del dia 17 de
mayo de 2022, se corri traslado por el termino de 5 dias a la parte recurrente, para
sustentar el recurso de apelacion, realizandolo en debida forma de conformidad con la
constancia secretarial del 31 de mayo de 2022, escrito que se anexa al presente auto
para conocimiento del no recurrente.

En razon de lo anterior, se hace procedente dar aplicaciéon al articulo 12 de la ley 2213
del 13 de junio de 2022

Asi las cosas, el despacho:

RESUELVE:

Articulo 12 Apelacion de sentencias en materia Civil y Familia. El recurso de apelacion contra sentencia en los procesos
civiles y de familia se tramitara asi:

()

Ejecutoriado el auto que admite el recurso o el gue niega la solicitud de pruebas, el apelante debera sustentar el recurso
a més tardar dentro de los cinco (5) dias siguientes. De la sustentacidn se correrd traslado a la parte contraria por el
término de cinco (5) dias. Vencido el término de traslado se proferird sentencia escrita que se notificara por estado. Si
no se sustenta oportunamente el recurso, se declarara desierto




RAD: 20-001-31-03-005-2016-00191-02 Proceso Verbal — Responsabilidad Civil Extracontractual promovido por
SHIRLEY ESTHER BAQUERO PEDROZO y otros contra CLINICA LAURA DANIELA Y OTROS.

PRIMERO: CORRER TRASLADO del escrito de sustentacion del recurso de apelacion
presentado por la parte recurrente por el término de cinco (5) dias contados a partir del
dia siguiente de la notificacién por estado del presente proveido.

SEGUNDO: En caso de existir pronunciamiento respecto de la sustentacion debera
allegarse por escrito, dentro del término sefialado, al correo electrénico de la Secretaria
de la Sala Civil, Familia, Laboral del Tribunal Superior del Distrito Judicial de Valledupar,
Cesar  secscftsvpar@cendoj.ramajudicial.gov.co. se entenderan presentados
oportunamente si son recibidos antes del cierre de la Secretaria del dia en que vence el
término, es decir, antes de las seis de la tarde (6:00 p.m.) de conformidad con el inciso
4° del articulo 109 del CGP aplicable por remision normativa en materia laboral.

TERCERO: PONGASE A DISPOSICION de los apoderados la pagina web
http://www.tsvalledupar.com/procesos/notificados/ a través del modulo procesos,
encontrara adicional a las providencias proferidas en esta instancia los estados
correspondientes, ademas del proceso digitalizado y los audios de las audiencias
surtidas en primera instancia; para obtener clave de acceso comunicarse via WhatsApp
al numero 3233572911

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

SIN NECESIDAD DE FIRMAS
(Art. 7, Ley 527 de 1999, Arts. 2 Inc. 2,
Ley 2213 de 2022; Art 28;
Acuerdo PCSJA20-11567 CSJ)
JHON RUSBER NORENA BETANCOURTH
Magistrado Ponente
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237522, 1149 Carreo. Socretara Sala Ciwl Familia Tribunal Superior - Seccional Valledupar - Cutlook

Alegatos de conclusion Shirley Baquero P vs Clinica Laura Daniela
200001310300520160019101

VICTOR PONCE PARODI <victorponce7 @hotmail.com>

ie 2005/ 207
Para: Secretaria Sala Civil Farmilia Tribunal Superior - Seccimnal Valledupar <secscftsvpari@cendojramajudicial gov.cas
Sefior(a)

Secretario{a)

Tribunal Superior de Distrito Judicial

de Valledupar

E.S.D.

De manera atenta me dirijo a su despacho con el fin de manifestarle que, en archivo adjunto, estoy
radicando alegatos de conclusion en el proceso de la referencia. Solicito se certifique recibido.
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SENORES

MAGISTRADOS

TRIBUNAL SUPERIOR DE DISTRITO
JUDICIAL DE VALLEDUPAR
Valledupar Cesar

E. S. D.

Ref:- proceso declarativo promovido Shirley Baguero Pedrozo y otros contra
CLINICA LAURA DANIELA Rad. 200001310300520160019101

VICTOR PONCE PARODI, abogado en ejercicio, actuando en mi condicién de
apoderado de |la parte aclora, de manera alenta concurro a su despacho con el fin
de poner a consideracion de es Corporacion Judicial, los argumentos que sustentan
el recurso de apelacion, lo cual me permito realizar de |a siguiente manera:

|.- La sentencia impugnada ignoro que la ips demandada realizo u diagnostico tardia
de la palologia gue padecia el paciente, lo cual condujo a gue se perdiera la
oportunidad de un tratamiento cportuno que prolongara la vida del paciente.

Del analisis conjunte y sistematico del acervo probatorio se puede cancluir
gue la clinica demandada incumplid su deber de prestar el serviclo médico
adecuado y oportuno gue establece la ley, como deber profesional de la
demandada,

Los hechos:

1.- Luego de tres dias de padecer un dolor abdominal, el Senor José Leonardo Taoro
Belefio acudid al servicio de urgencia de la Clinica Laura Daniela, el dia 4 de
septilembre de 205, a las tres y treinta de la tarde,

El diagnostico erréneo de la Clinica tratante fue Gastritis aguda y Dispepsia.

A las diez de la noche le dio de alta al paciente. no antes hacer constar que
el paciente hahia realizado miltiples consultas.

El primer error en que incurrio la clinica demandada fue no realizar una
endoscopia digestiva. Para el caso del dolor abdominal agudo, |a literatura medica
indica la necesidad de practicar examenes de imagenes diagnosticas, |las cuales
estan previstas en la guia de manejo del dolor abdominal:

Radiografia torax Defensa abdominal generalizada (abdomen en tabla),
solicitarlo en posicion vertical. «+ Radiografia simple del abdomen Sospecha
de obstruccién intestinal. « Ecografia especifica para la zona en estudio
segun sospecha clinica. + Dolor en hipocondrio derecho y epigastrio:
ecografia hepatobiliar. - Dolor en hemiabdomen inferior en mujeres: ecografia
pélvica Es importante tener en cuenia que para los hombres con dolor
abdominal y sospecha de apendicitis, |a ecografia no se indica en la presente
quia, y se debe solicitar interconsulta al cirujano general. » Tomografia axial
computarizada (TAC) Debe ser sclicitada por el cirujano de turno en el
Servicio de Urgencias, segun su criterio y despues de evaluar al paciente,
nunca debe ser solicitada telefénicamente.

Guia de manefe de dolor abdominal en la Clinica del Country Revisado por: Juan
Manuel Gutigrrez Cruz, MD*", Mauricic Basto Borban, MD™"* * Cingano general y
vascular. Directar Médico, Clinica del Country. ** Urgencidlogo. Jefe de Urgencias,
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Clinica del Country. *** Cingano general. Coordinador de Urgencigs, Clinica de!
Country.hlitps Vrevistamedicacicountry. caom/app/defauitfiles-
moduledocal’documents/Guia-de-manejo-de-dolor-abdominal-en-la-chinica-del-
country paf

De tal manera gue, se insiste, el error inicial de la clinica tratante fue no haber
realizado una endoscopia digestiva y/o una radiografia de torax.

Tres después, es decir, seis dias desde que aparecio el dolor abdominal
agudo, el Senor Toro Belefio consulto nuevamente por urgencia (7 de septiembre
de 2015), presentando el mismo cuadro clinico, con mas de quince dias de
evolucion. Ese mismo dia 7 des septiembre de 2015, se reincide en el mismo
diagnostico erréneo : "dolor abdominal en estudio y gastritis aguda. Ya para el dia
9 de septiembre el diagnostico persiste, ¥ aun no se ordena las pruebas
diagnésticas indicada (endoscopia digestiva, radiografica de térax, etc.). Con
posterioridad se ordena la prima prueba, un examen de gastro
duodenoscopia.

El dia 15 de septiembre se lee el examen practicado con diagndstico de
gastritis erosiva.

Solo el dia 17 de septiembre de 2015, se diagnostica: sindrome pilérico,
cancer gastrico.

Es decir, que el diagnostico acertado solo se produjo 13 dias después
del ingreso del paciente a la clinica tratante, lo cual, en una enfermedad
altamente progresiva, como el cancer gastrico, es un verdadero diagnostico
tardio.

La sentencia impugnada adolece de graves errores apreciacion probatoria y
hermenéutica de las reglas que regulan el régimen de responsabilidad civil
contractual y extracontractual y especificamente la linea jurisprudencial sobre el
tema de la responsabilidad medica por diagnéstico tardio; la parte demandante se
permite plantearle al superior funcional la siguiente tesis consecuente u orientada a
servir de argumento sustentatorio del recurso de apelacian:

l.- La parte demandada, Clinica Laura Daniela, desde el momento mismo gque tuvo
conocimienta de fa sospecha de un cancer gastrico, comprendio, y asi lo
entendio, que se trataba de un cuadro clinice complejo y desde ese punto de vista
tambien dejo entrever que no era capaz de darle un manegjo adecuado a ese cuadro
clinico, esa fue la razon fundamental por la cual la parte demandada, Clinica Laura
Daniela, tomo la determinacion de remitir al paciente JOSE LEONARDO TORO
BELENO, a cuarto nivel. El hecho de que, posteriormente a esa remisién haya
realizado una laparotomia exploratoria con el fin, no de abordar el diagnostico que
estaba tratando de definir si no de resolver un preblema de obstruccion intestinal v
corregir una situacion que podria afectar los niveles nutricionales del paciente,
obligaba la parte demandada a continuar con el trémite correspondiente a la
remision del paciente a cuarto nivel de atencidn; por ninguna parte la parte actora
se oriento a argumentar y demostrar gue la remision a cuarto nivel era
exclusivamente para realizar una cirugia de naturaleza oncologica, sino que dicha
remision era obligatoria, por haberlo considerado asi, con el fin de que en dicho nivel
de atencion, se le realizara un abordaje integral de naturaleza oncolégica al
paciente, y que se afrontara la problematica que el paciente Toro Belefio estaba
presentando con los medios técnicos y los niveles cientificos de atencion que un
cuarto nivel comporta: Esa oportunidad de manejo cientifico a un nivel mayor de
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atencion le fue privada al paciente, eso estd debidamente acreditado en el
expediente especificamente en la historia clinica, prueba elaborada por la Clinica
Laura Daniela, esta IPS opto por quedarse con el paciente, sin siquiera revertir,
con las consideraciones pertinentes, la remision a cuarto nivel; y decidio, de
manera imprudente, atenderlo con profesionales de la gastroenterologia, hasta el
punto que fueron los gastroenterdlogos los profesionales que tomaron la decision
de proceder a realizarle una laparotomia exploratoria; y, al final omitir darle
cumplimiento a la orden de remisidn, sin importarles, en absoluto, la consulta con
un especialisia en oncologia, y sin saber cual seria la opinién de un oncélogo; es
decir, ellos tomaron determinaciones que son propias de otras disciplinas, que son
propias de otra especialidad médica, se pusieron en la posicion de oncologos para
determinar que el paciente era un paciente terminal y que solamente necesitaba
manejo paliativo, ellos no son oncoélogos para determinar si el paciente requeria
manejo paliativo ellos son gastroenterélogos y como tal debieron haber
remitido al paciente a valoracion por oncologia clinica.

El paciente acudio por urgencia al Hospital Rosario Pumarejo de Lopez
E.S.E. para manejo de un cuadro infeccioso originado en la intervencion que le
habian practicado por laparotomia explotaria, no para manejo del diagnéstico de CA
Gastrico. el cual debio ser objeto de abordaje por cuarto nivel de atencion, lo cual
no se dio por el diagnostico tardio de la IPS Clinica Laura Daniela y por la
imprudencia de remitir al paciente a dicho nivel de atencién, cuando ya habia sido
tomada esa decision clinica.

Il.- La Clinica Laura Daniela realizé el procedimiento invasivo de laparotomia
exploratoria y después no le practicod al paciente ce un manejo de post operatorio
adecuado y oportuno; no lo citd para control posoperatorio ni le hizo un manejo de
control; luego el paciente presentd una crisis infecciosa post operatoria y eso s lo
que obligd al Senor Toro Belefo a consultar por urgencias del HOSPITAL
ROSARIO PUMAREJO DE LOPEZ E.S.E., y es alli donde se le hace un manejo
oncologico, pero en virtud de la remision sino haber encontrado dicho diagnostico
de CA Gastrico;

Ill.- Solo un mes y dos dias después de |a primera consulta por urgencia, por parte
del paciente LEONARDO TORO BELENO, la clinica Laura Daniela pudo identificar
un diagnostico acertado de CA Gastrico, esta situacion es constitutiva de la causa
de responsabilidad medica por diagnoéstico tardio, hubo error de diagnostico porque
durante un mes no fueron capaces de determinar con exactitud y certeza, cual era
el diagnostico real paciente, desde el 4 de septiembre hasta el & de octubre lo que
podia mostrar la Clinica demandada, eran puras sospechas, conjetura; vy fue un
mes de manejo torpide, fue un mes de manejo de pura sospecha por utilizar la
misma terminclogia que los médicos tratantes utilizaron, para atender al paciente;
ellos nunca tuvieron un diagnostico acertado de CA GASTRICO sino hasta que
realizaron la laparotomia exploratoria, en fecha octubre 6 de 2015, y ese diagndstico
llegd por casualidad, ya que la laparolomia exploratoria, no se hizo con el fin de
verificar o descartar un posible cancer gastrico, sino con otros propésitos, lo fue con
el objetivo especifico de descartar una obstruccion intestinal

lIl.- La laparotomia exploratoria no es un procedimiento curativo, ni siquiera es
paliativo, la laparotomia exploratoria es como su nombre lo indica, un procedimiento
exploratorio, es un procedimiento para verificar como esta la situacion interna del
paciente, si el paciente estaba en un estado de metastasis con mayor razon era
obligatoriedad de la clinica remitirlo a un cuarto nivel, no comparte la parte actora el



VYICTCLE DONCE DAECILI
Abocecado
Lesponsabilidad civil v del Fstado
Psicologia Forense v Criminal

yiclormanee o htmail.com
B FIEENYIE

argumento expuesto por la sentencia y por la parte demandada en el sentido de que
no se indicaron cuales son los protocolos que se violaron al no cumplir con la orden
de remision, porque la orden de remisién por puro sentido comin es una orden que
el medico tratante expide y es para cumplirse asi como deben cumplirse todas las
indicaciones médicas que el médico tratante deja plasmada en la historia clinica: no
haber dicho cual es la norma o cual es el articulo especifico que se viold alli no
implica que no se haya probado que se violaron los reglamentos por la sencilla razén
de que los reglamentos son de conocimiento publico, son protocolos y guias
medicas del ministerio de salud que se pueden consultar en |la pagina del ministerio
de Salud, las cuales estan disponibles para todo el publico en general inclusive para
la administracion de justicia en esas condiciones la parte demandante insiste que
no se le dio un manejo adecuado al paciente porgue inclusive después de haber
practicado la laparotomia exploratoria y haber confirmado el diagnéstico de cancer
todavia tenian ellos la obligacion de remitir al paciente; v, en vez de llevar a cabo la
remision, dos dias después de haber practicado esa laparotomnia exploratoria, de
manera infundamentada, decidieron omitir la remision; es decir, pasaron dos dias
desde la practica de ese procedimiento invasivo sin que la Clinica tratante la orden
medica gue estaba plasmada en la historia clinica, por lo tanto la CLINICA LAURA
DANIEL incumplio ese deber especifico y concreto de materializar, de ejecutar, la
remision del paciente a cuarto nivel de atencidn;

IV.- La sentencia se sustentas en la declaracion de los mismos médicos tratantes
que estan incursos en la negligencia, la imprudencia y el diagnostico tardio del
paciente. Son lestigos que tienen poca credibilidad, porque tienen interés en el
proceso, porque los médicos de apellido Lara fueron los médicos tratantes, ellos
fueron los gue practicaron los procedimientos, los que trataron al paciente, ellos
fueron los que identificaron tardiamente como lo dice el apoderado de la parte
demandada, que hubo un diagnostico tardio de CA DIGESTIVO. El mismo
apoderado de la parte demandada en sus alegatos de conclusién ha dicho que el
diagnostico de cancer fue tardio, por lo tanto si hubo un diagndstico erréneo, si hubo
una viclacion de los reglamentos y si hubo una imprudencia medica porque ellos
una vez ordenada la remision del paciente a cuarto nivel no debkieron haber hecho
otra cosa gue remitilo de inmediato a cuarto nivel para que en dicho nivel de
atencion se le diera un manejo de mayor complejidad, como ellos mismos Io
reconocen en la historia clinica y ellos mismos lo manifiestan, lo remiten porgue
las pruebas diagnosticas resultaron insuficientes, porque las pruebas
diagnosticas no resultaron lo suficientemente conclusivas y porque el caso
era de alta complejidad y por esas dos razones ellos decidieron remitir al
paciente a cuarto nivel; pero despues como que se arrepintieron, después como
que ya no era de alta complejidad; y, después, como que las pruebas diagndsticas
va no eran insuficientes porgue decidieron guedarse con el paciente practicarle un
procedimiento invasivo y finalmente dejaron que ocurriera todo el desenlace hasta
que el paciente tuvo que recurrir al HOSPITAL ROSARIO PUMAREJO DE LOPEZ
para gue se le tratara una consecuencia previsible de la cirugia o de la laparotomia
exploratoria que se le practico, porgue se generd un proceso infeccioso, el cual fue
el objeto de consulta con el Hospital Rosario Pumarejo de Lopez E.S.E., ello implica
que los medicos tratantes no hicieron un pos-operatorio oportuno y adecuado al
paciente.

V.- La parte demandante insiste en que si hubo violacion de los protocolos médicos;
si hubo error de diagnéstico y diagnostico tardio, porque duraron un mes y dos dias
para poder determinar que tenia un cancer gastrico; y, no existe en |a historia clinica
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prueba alguna de que se haya realizado una remision a nivel de atencién por
oncologia, si bien es cierto existe una indicacion de valoracion por oncologia clinica
eso no se dio materialmente, el paciente acudid con posterioridad a ofra institucion
hospitalaria para que se le siguiera haciendo el manejo de un cuadro infeccioso
posoperatorio; y alli fue donde se le hizo el manejo especifico y se produjo su
deceso,

Vl.- Es evidente que la Clinica demandada violo los protocolos médicos para el
diagnostico y tratamiento de cancer gastrico del Ministerio de Salud, en los cuales
se establece, como prueba diagnostica estandar la endoscopia digestiva con
biopsia, para el caso de |la Republica de Chile se establece con mayor claridad dicha
necesidad diagnostica,
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vii.- Con fundamento en las anteriores consideraciones me permito solicitar del
superior funcional gue se declare la responsabilidad medica especificarmente por la
violacion de los protacolos, diagnoéstico erroneo, diagnostico tardio, por haber sido
negligente al haber demorado un mes y dos dias para poder conocer que &l paciente
tenia un cancer gastrico, solicito se revoque la sentencia de primera instancia y en
su lugar se acceda a las pretensiones de la demanda.

Adjunto a este escrito el archivo enunciado estos alegatos de conclusian.

De los Senores Magistrados, con toda atencién:

VICTOR PONCE PARODI
T.P.N0.47.262 del C.S.J.
C.C.No.71.636.715 de Medellin.
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Resumen

Introduccion
En Chile el cancer gastrico constituye la primera causa de muerte por tumores malignos
en ambos sexos, y es reconocido como una prioridad de salud publica para el pais.

Objetivos

Orientar a los equipos multidisciplinarios de salud sobre el manejo del cancer gastrico, y
contribuir a disminuir su mortalidad mediante la prevencion de factores de riesgo, la
educacion para el autocuidado. la defeccidn de casos en estadios mas precoces,
mediante la endoscopia digestiva alta selectiva en poblacién sintomatica, de acuerdo a la
mejor evidencia disponible, el consenso de expertos y a las condiciones nacionales

Metodologia

La guia se elabord sobre la base del protocolo para el manejo del céncer gastrico
formulado para el sector plblico por el grupo asesor del Ministerio de Salud, que
integraron especialistas cirujanos, gastroenterologos. oncélogos, anatomopatélogos y
otros especialistas representativos del sector privado, publico, universidades, sociedades
cientificas y la revision sistematica de la literatura llevada a efecto por la Universidad de
Chile, y un primer borrador de guia realizado por expertos de la Universidad de La
Frontera.

Sintesis de recomendaciones

Se estima que la Unica estrategia viable para alcanzar el objetivo sanitario de reducir la

mortalidad por esta causa es;

- La implementacién de un programa de prevencion primaria dirigida la comunidad civil
en regiones de alto riesgo,

- Prevencion secundaria mediante endoscopia selectiva en poblacién sintomatica, que
permita aumentar |a proporcion de casos detectados en fases incipientes,

« Lacirugia se mantiene como el mejor tratamiento con potencial curativo.

- Los efectos de los tratamientos adyuvantes siguen siendo modestos



RECOMENDACIONES
Grado
| Recomendaciones recomandaclon
' i Se justifica el screening en poblacion de riesgo?
Screening de rutina no esta recomendado para la deleccién de cancer B
gastrico. La endoscopia digestiva alta EDA selectiva es indispensable en
personas sintomaticas y con factores de riesgo familiar.
' 4Cuando sospechar un cancer gastrico?
Epigastralgia de mas de 15 dias de duracion B
Edad en torna a los 40 afos, en particular en sexo masculing.
& Queé criterios fundan |a sospecha de Cancer gastricor?
Los criterios gue lundamentan la sospecha corresponden a examen B
fisico compatible, resultados de resultado de EDA.
¢ A quién y como derivar?
Ante sospecha de Cancer gastrico se debe derivar a la brevedad al B
especialista. endoscopista’, con cuestionario completo.
{Con test de ureasa positivo, es indispensable tratar? B
| Es indispensable tratar, pero también educar al paciente y grupo familiar.
& Cudl es el mejor tratamiento? ]
Cirugia. Discusion en comité oncoldgico toda situacion compleja
Todos los pacientes deben recibir apoyo psicologico desde la 5
confirmacion del diagnéstico, durante el tratamiento y seguimiento.
Todos los pacientes post cirugia deben recibir apoyo nutricional. B
i Qué es lo recomendado durante el sequimiento? B

El contral médico, la endoscopia digestiva en los casos pertinentes,

' Si el nivel sequncario no cuonta can BNdoSCOMSta, S& dapera oiar a ciruano, gastroenienaloga.

e |



1. INTRODUCCION
1.1 Descripcion y epidemiologia del cancer gastrico

El cancer gastrico corresponde generalmente a un adenocarcinoma. En 1965, Lauren y
Jarvi identificaron dos tipos histologicos principales, con caracteristicas epidemiolégicas,
clinicas, anatomo-patologicas y prondsticas distintas: un tipo de cancer gastrico Intestinal
que se desarrolla en la mucosa con metaplasia intestinal y otro Difuso, que se origina en
la mucosa gastrica propiamente tal. El primero predomina en personas de mas edad,
mayoritariamente en el sexo masculino y seria mas frecuente en zonas de alto riesgo
{epidemico). El Difuso se presenta en sujetos mas jovenes, la proporcion entre hombres y
mujeres es similar y seria mas frecuente en zonas de bajo riesgo (endémico).

El cancer gastrico es el segundo cancer mas comun en el mundo con 934,000 casos
nuevos por anc en el 2002 (8.6% todos los casos nuevos de cancer). Su incidencia varia
en forma importante de un pais a otro, y Chile se cuenta entre los paises con las tasas
mas altas. junto a Japon, Costa Rica y Singapur’. En nuestro pais, representa la primera
causa de muerte por tumores malignos para ambos sexos. La tasa de mortalidad ha
estado declinando en la gran mayoria de los paises del mundo. Similar fenémeno ha
ocurrido en Chile hasta comienzos de los ochenta, fecha desde la cual se ha estabilizado,
manteniendo su tasa cruda en torno a 20 por 100.000 habitantes, aunque al ajustar por
edad se aprecia una tenue declinacion. En términos absolutos, fallecen al afo por esta
causa en Chile alrededor de 3.000 personas. Dentro del pais, existen regiones de alta
mortalidad (Araucania, Bio Bio), otras de mortalidad intermedia (Zona central), y algunas
de baja mortalidad (Arica, Antofagasta).®

Es un cancer de predominio masculino con una relacién hombre mujer de 2,6:1. Los
grupos de edad mas afectados son la septima y octava década de la vida —promedio 65
anos-, pero si se considera solo a aquellos pacientes pesquisados en etapa precoz
(cancer incipiente), la edad promedio desciende a 40-45 anos.

El prondstico de esta neoplasia esta en directa relacidn con el estadio al momento de la
confirmacion diagnéstica. En 1962, la Sociedad Japonesa de Endoscopia-
Gastroenterologica establecid el concepto de Cancer Gastrico Precoz, confinado a la
mucosa o submucosa gastrica, independiente del compromiso ganglionar. En general,
independiente del compromiso ganglionar, estos cadnceres precoces progresan hacia
estadios avanzados en el curso de varios afios’, aungue también pueden tener un curso
rapido. La pesquisa en estos estadios alcanza la curacion en la mayoria de los casos con
sobrevidas muy altas. En los casos avanzados la sobrevida promedio es de 6 meses. La
sobrevida depende del grado de profundidad y del compromiso ganglionar, v existe a su
vez una correlacion directa entre ambos, a mayor profundidad, mayor compromisa
ganglionar en distancia;



Tabla 1: Sobrevida del cancer gastrico

Srofundidad Sobrevida Compromisa Sobrevida
roluncica pramedio | ganglionar promedio
Mucoso 90% NO 80%
Submuceso B85% M 47%
Muscular 75% M2 20%
Seroso | 40%, N3 10% J
Organos vecinos ‘ 15%

En nuestro pais, se calcula que cerca de la mitad de los pacientes ya tienen metastasis
ganglionares o compromiso de organos vecinos al momento del diagnostico, y adn la
mayoria de los enfermos que pueden ser resecados se presentan en etapas avanzadas
de la enfermedad. Por ello, en términos teéricos, la mejor forma de disminuir la carga
enfermedad por esta patologia seria mediante intervenciones de prevencion primaria o
deteccién temprana efectivas,***"*

Factores de riesgo

Se han identificado diversos factores de riesgo para este cancer, la mayoria
" e . N v "’ [¥ :' X

con asociaciones de baja magnitud, gue Ipclu}ran el tabaguismo™'”, la ingesta de sal,

alimentos ahumados, nitritos y tocino'"'*™' o poseer parientes de primer grado

con historia de cancer gastrico’®.

También se vinculan a este cancer los estratos socioeconomicos bajos, el sexo
masculino, la raza negra, la presencia de adenomas gastricos, &l grupo sanguineo
A, la anemia perniciosa, la gastritis atrdfica, la enfermedad de Menetrier, el
sindrome de Peutz- Jeghers con hamartomas gastricos y el antecedente de
gastrectomia parcial por lesiones benignas a lo menos 15 anos antes.

Un estudio identificed ademas una fuerte asociacion entre el consumo de carnes
rojas® y los canceres gastricos con inestabilidad microsatelital.

Es conocido también el hecho que cuando personas de zonas de alto riesgo
emigran a zonas de bajo riesgo, sus descendientes presentan una incidencia de
cancer menor gue sus progenitores.

Sin embargo, la asociacion mas estudiada en los Gltimos anos es con la infeccion
por Helicobacter pylori'" ™' que ha sido demostrada de manera consistente (RR:
~2-3) en diversas variedades de estudio y revisiones sistematicas™*' . La infeccion
induciria alteraciones histolégicas en la mucosa gastrica que podrian ser
precursores de cancer.

Tox



Esta guia esta dirigida a:

« Medicos cirujanos generales, cirujanos digestivos, gasiroenterdlogos,
endoscopistas, radidlogos, oncologos, anatomopatblogos, de  otras
especialidades que atienden adultos.

- Otros profesionales de salud con responsabilidades en el manejo de pacientes
con cancer gastrico.

= Directivos de instituciones de salud.

Fecha de publicacion: 2009

Plazo estimado de vigencia: 2 afos. Esta guia sera sometida a revisién cada vez
gue exista nueva evidencia disponible que pueda afectar sus recomendaciones, y
como minimo, al término del plazo estimado de vigencia.

1.2 Declaracion de intencion

Esta guia no fue elaborada con la intencion de establecer esténdares de cuidado para
pacientes individuales, los cuales sdlo pueden ser determinados por profesionales
competentes sobre la base de toda la informacidn clinica respecto del caso, y estan
sujetos a cambio conforme al avance del conocimiento cientifico, las tecnologias
disponibles en cada contexto en particular, y segln evolucionan los patrones de atencion.
En el mismo sentido, es importante hacer notar gue la adherencia a las recomendaciones
de la guia no aseguran un desenlace exitoso en cada

Mo obstante lo anterior. se recomienda que las desviaciones significativas de las
recomendaciones de esta guia o de cualquier guia local derivada de ella sean
debidamente fundadas en los registros del paciente.

En algunos casos las recomendaciones no aparecen avaladas por estudios clinicos,
porque la utilidad de ciertas practicas resulta evidente en si misma, y nadie consideraria
investigar sobre el tema o resultaria éticamente inaceptable hacerlo. Es necesario
considerar que muchas practicas actuales sobre las que no existe evidencia pueden de
hecho ser ineficaces, pero otras pueden ser altamente eficaces y quizds nunca se
generen pruebas cientificas de su efectividad, Por lo tanto, la falta de evidencia no debe
utilizarse como unica justificacion para limitar la utilizacién de un procedimiento o el aporte
de recursos

1.3 Alcance de la guia
Escenarios clinicos a los que se refiere la guia
Esta guia es aplicable a:

+ Poblacion sintomatica de ambas sexos > de 40 anos de edad.
- Pacientes con cancer gastrico diagnosticado, en cualguier estado de avance.

Lo



2. OBJETIVOS

Contribuir a disminuir la mortalidad por cdncer gastrico en Chile y aumentar la
proporcion de canceres deteciados en estadios tempranos.

Aportar recomendaciones sobre el manejo del cancer gastrico desde su prevencion
hasta el tratamiento de los casos avanzados, basadas en la mejor evidencia cientifica
disponible, el consenso de los expertos, y adecuadas al contexto nacicnal.

Disminuir la variabilidad de la atencién en el mangjo preventivo y el tratamiento del
cancer gastrico.

Orientar a médicos de atencion primaria y otros no especialistas respecto de las
medidas preventivas, y la identificacion de los pacientes de riesgo que debieran ser
candidatos a endoscopia.

Apoyar la identificacion de estandares para la evaluacion de esirucluras, procesos y
resultados de las instituciones involucradas en el manejo de pacientes con cancer
gastrico.

Apoyar la definicion del régimen de garantias explicitas en salud, en lo que al cancer
gastrico se refiere

Ak



3. METODOS

La presente guia fue elaborada mediante una metodologia que abarcé las siguientes
etapas:

a) ldentificacion y focalizacion del problema de salud. Se realizé a partir de las
orientaciones dadas en documentos referenciales del Ministerio de Salud® que tratan
sobre las prioridades sanitarias nacionales.

b} ldentificacion de escenarios clinicos y de las tecnologias de salud a considerar en la
formulacion de la Guia: intervenciones preventivas, diagnésticas, terapéuticas y otras
necesarias para el manejo del problema de salud.

¢) Proceso de busgueda bibliografica, seleccion y analisis de estudios relevantes segun
criterios de inclusion y exclusion previamente establecidos. Esta fase tuvo por objetive
identificar revisiones sistematicas actualizadas, y en ausencia de ellas, estudios
primarios del mejor nivel de calidad disponible. Parte de este proceso fue desarrollado
por la Universidad de Chile, gue realizé una revision sistematica de |a literatura sobre
el tema™, una segunda revisién ampliada y actualizacién de la realizada por la
Universidad de Chile. a cargo del Dr. Eddy Rios y colaboradores (gastroenterdlogos y
epidemidlogos clinicos de la Universidad de la Frontera), y se utilizé ademas la
revision de literatura desarrollada por la Subcomision Tumores Digestivos del
Ministerio de Salud para la confeccién del protocolo “Cancer Gastrico”. 2004
(fermulado originalmente para el sector piblico de salud)™,

d} Sintesis de resultados sobre la efectividad y seguridad de las tecnologias. Se
confecciond tablas resumen con los hallazgos de la revision de la literatura, y se
asigno a cada intervencion la categoria de evidencia que la respalda. Esta informacién
~y los detalles sobre la busqueda bibliografica- sera publicada en documentos anexos
y no forma parte del cuerpo de la guia. La revisidn de la literatura utilizé como
referencia el documento "Instructivo: Establece Requisitos Basicos para la Elaboracién
de Guias Clinicas y Protocolos del Ministerio de Salud” (Unidad de Evaluacién de
Tecnologias de Salud, Departamento de Calidad en Salud, Division de Planificacion y
Presupuesto. Subsecretaria de Redes Asistenciales), disponible en www.minsal.cl,
seccion Calidad de prestadores.

e} Formulacion de recomendaciones para el manejo del problema de salud: se hicieron
tomando como referencia la sintesis de evidencia, una primera propuesta de guia
formulada por el equipo de la Universidad de La Frontera, v el protocolo elaborado por
el Grupo de Trabajo de Céncer Gastrico, Subcomision Tumores Digestives del
Ministerio de Salud.

" Sistema de acceso Universal con garantias explicitas (AUGE} Informe Tecnico sobre la Construccian dal Régimen de
Garantias en Salud Ado Base Toma II; Fichas Tacnicas Preliminares de los Componentes y Problemas Prioritarios. Enorg
2003 Ministero.de Salud, Secrataria Ejecutiva de 1a Reforma

Los objelivos sanitarios para la decada 2000-2010 Ministerio de Salud Division de Rectona y Regulacidn Sanitara.
Deparlamento da Epidermiologia Primara Edicidn, Octubre 2002
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Niveles de evidencia

La evidencia cientifica disponible en torno a las intervenciones consideradas en la
guia fue clasificada segun los niveles descritos en la Tabla 2. Esta clasificacion fue
adaptada de la literatura internacional y pretende aportar a los profesionales del
Ambito clinico un sistema de categorias que sea simple y facilmente interpretable.
Se excluya del sistema de clasificacion los estudios de pruebas diagnosticas

Tabla 2: Niveles de evidencia para intervenciones preventivas, de tamizaje,
tratamiento o rehabilitacion

Nivel Descripcion

1 Ensayos aleatorizados
2 Ensayos clinicos sin asignacion aleatoria, estudios de cohorte o estudios
de casos y controles
3 Estudios no analiticos, por ejemplo, reportes de casos, series de casos
4 Opinién de expertos B

Mota: Cuando la evidencia principal deriva de una revision sistemabica o un metaanahs:s, fue clasificada
lomande come base el lipo de estudios incllidas en fa rewvision



4. RECOMENDACIONES

4.1 Prevencion primaria

Sintesis de evidencia

Ensayos aleatorizados no han demostrado de manera concluyente la efectividad de
la suplementacion alimentaria con antioxidanies, alfa tocoferol, beta caroteno®,
vitamina E, vitamina C, multi vitaminas™, ni 4cido félico, aungue éste (ltimo parece
favorecer la estabilizacion o reversién de la atrofia y la metaplasia en pacientes con
gastritis atréfica®’. Sobre el consumo de ajo, la evidencia que sugiere un efecto
protector deriva de estudios no experimentales y no puede considerarse definitiva®,

Respecto al rol de la erradicacion de Helicobacter Pylori para la prevencién primaria
del cancer cancer gastrico, el beneficio observado es |a no progresién o regresion de
lesiones previas consideradas preneopidsicas, pero no una reduccion global de la
incidencia del cancer™ "', Existe ECA en curso en hombres entre 55 y 65 afos de
edad con gastritis e infeccion por Helicobacter pylori con fenotipo asociade a cancer.
Sus resultados definitivos alin no se encuentran disponibles.™



Nivel de

|_ i revencio rimaria :
Recomendaciones sobre prevencion p Evidencia

No se recomienda el uso rutinario de suplementos alimentarios para prevenir

p , iy 1
la oourrencia de cancer gastnco.

Ciertos faclores de riesgo para cancer gastrice son comunes a otras formas
de cancer y a otros lipos de patologias, por lo que, pese a |a falta de
evidencia direcla sobre el efecto que pudiera tener sobre la incidencia de |
cancer gastrico, se recomienda limitar la exposicion a ellos. fomentando una 2
dieta saludable. aumentar el consumo de frutas y verduras, disminuir las
grasas y la sal o los alimentos preservados en ella, practicar actividad fisica y
| na fumar.

' Se recomienda la blusqueda de la infeccion por Helicobacter pylori en todo
paciente sometido a endoscopia, salvo que el examen sea narmal o la|
mucosa estudiada sélo presente lesién superficial minima. Se recomienda
arradicar |a infeccién cuando se asocie a Ulcera duodenal, ulcera gastrica, 1.2.3.4
gastritis linfonodular, gastritis atréfica, linfoma, adenoma, cancer gastrico, y en
paclentes gue tienen parientes en primer grado con historia de cancer
_gaslrico,

Nota: la erradicacion de Helicobacter pylori proporciona no solo un potencial mecanismo
para impedir la progresidn de lesiones preneoplasicas y eventuaimente prevenir el cancer —
aunque este efecto no ha sido demostrado-. sino que ademas ofrece alivio o curacion de
diversas ofras patologias géstricas. por lo que su indicacion debe entenderse en ese
cortexto mas amplio.

Esguema recomendado para |a erradicacion de Helicobacter pylari:
Claritramicina: 500 mg cada 12 hrs por 7 dias

Amaoxicilina: 1 g cada 12 hrs por 7 dias

Omeprazol: 20 mg cada 12 hrs por 7 dias

En caso de alergia a la penicilina:

Matronidazol: 500 mg cada 12 hrs por 7 dias

Claritrarmicina; 500 mg cada 12 hrs por 7 dias

| Omeprazol: 20 mg al dia por 7 dias |

4.2 Pesquisa precoz (prevencion secundaria) y diagnostico del cancer
gastrico

Sintesis de evidencia

Sintomatologia:

Estudios observacionales indican gue la mayoria de los pacientes con cancer
gastrico precoz refieren sintomas de ftipo dispéptice (dolor epigastrico leve
recurrente, pirosis, con o sin distension abdominal, nauseas © vomitos), y no
presentan sintomas de alarma (anemia, disfagia, perdida de peso), siendo
indistinguibles de sujetos con alecciones benignas™ ™. Estos hallazgos son

consistentes con lo observado en la poblacidn chilena™.

Modelos predictivos basados en cuestionarios de sintomas han mostrade muy baja
especificidad”’.
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Por su parte, la mayoria de los pacientes con cancer géstrico avanzado presentan
sintomas de alarma como dolor abdominal recurrente, anemia, perdida de peso,
vomitos, anorexia, y de acuerdo a la situacion del tumor, disfagia o sindrome
pilorice™,

En terminos generales, el antecedente con mayor asociacion, junto al grupo de edad
(=40 anos), es el dolor epigastrico. que aumenta o disminuye con las comidas, que
se mantiene por mas de 15 dias y que no responde a las medidas terapéuticas
simples habituales, no farmacolégicas, como el régimen de alimentacién,

Endoscopia digestiva:

La endoscopia de eséfago estémago y duodeno con biopsia es el método estandar
para el diagnostico de cancer gdstrico. La 1écnica es altamente sensible cuando es
realizada por especialistas con experiencia. y permite detectar lesiones en estadios
precoces.

Tamizaje poblacional masivo:

Se ha aplicado con relativo éxito —con reduccidn de la mortalidad, especialmente en
hombres- en paises como Japén y Corea, pero a muy alto costo. En Japoén el
programa detecta aproximadamente 1 caso por cada 800 pacientes examinados, la
mitad de ellos en etapa temprana (esto (ltimo explica el impacto sobre la
mortalidad)™ " “*. Un estudio de tamizaje masivo y selectivo realizado en Chile
requirid 230 endoscopias por cada cancer detectado en el grupo masive, de los
cuales alrededor del 15% se encontraba en estadio precoz. Expertos nacionales
no lo consideran practicable en Chile por su escasa costoefectividad y limitaciones
logisticas.

Tamizaje selectivo en pacientes sintomaticos:

Estudios nacionales mas recientes han demostrado que es posible detectar
aproximadamente un caso de cancer por cada 40-50 procedimientos
endoscopicos™, cuando el tamizaje se focaliza en los adultos (>40 afos)
sintomaticos, y que alrededor de un 20% de los canceres detectados de esta forma
son incipientes y el 60% son resecables. Otras experiencias nacionales previas
fueron menos auspiciosas.™
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Recomendaciones para la pesquisa precoz y diagnoéstico del cancer gastrico dic Eb:rli:E:ncla
El método de eleccion para el diagnastico de cancer gasinco es la endoscopla digestiva 3 |
alta asociada a biopsia y estudio histolégice.
Para Chile se recomienda =l lamizaie selective gn adullos sintomaticos como métede de 3
deteccion precoz del cancer gastrice. _
Se recomienda realizar endoscopia digestiva alta en todo paciente:
1. =40 anps. y
2 Epugastraima de mas de 15 dias de duracion, asociada o no a
Hemarragia digestiva (hematemesis o melenal,
- Anemia de causa no precisada. 4
- Baja de peso no aclarada.
- Sensacion de plenitud gastrica, prncipalmente post prandial,
- Compromiso del estado general (astenia, adinamia y anorexia)
Dislagia.
Sa recomienda también |a endoscopia en los pacientes 2 40 afos, si poseen antecedente
de: 4
-Gastrectomia hzce mas de 15 anos,
-Familiar directo con historia de cancer digestivo. |
| La endoscopla posee algunos riesqos v la prebabilidad de error diagndstice, por lo que 4
' debe realizarse bajo consentimiento infarmada del paciente.
IrPara asegurar su calidad y consistencia. ademas de las necesidades de capacitacion del
recurso humanao y del equipamisnto, se recomienda gue fodo el proceso de deteccion sea
realizado mediante métodos estandarizados, desde la solicilud de endoscopia, la 4
ejecucion del examen propiamente tal (criterios en |a toma de biopsias, prueba de ureasa
y la tincién con indigo carmin ¢ azul de metileno), y el informe con los resultados del
procedimiento, entre otros. (ver propuestas en Anexos 1 al 5. ]
Conducta rgcomﬂﬂ;jggg frente a lesiones benignas: las lesiones benignas como ulcera
géastrica deben recibir tratamiento médico con erradicacion del Helycobacter pylort,
control & las 6 semanas o hasta alcanzar la cicatrizacidn. Una vez lerminade el 123
fratamiento se recomienda un confrel endoscopico anual. Los polipos son resecagos e
endoscopicamente 5 es posible, y las lesiones submucosas deben ser estudiadas hasla
esclarecer el diagnostico. _
n recomendada  frente lesiones  prenepplasicas legiones dudosas o
sospechosas de canger: revisian de las placas junto con anatomo patélogos y control
endoscapico e histolégico con o sin erradicacion previa de Helycobacter pylon. En 3.4
lesiones preneoplasicas coma adenomas, se recomienda |a reseccion endoscopica.
Las iesiones conhirmadas deben ingresar a la etapa de etapfficacion y tratamianta. 4
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4.3 Etapificacion del cancer gastrico

Sintesis de evidencia

Clasificaciones para la etapificacion:

Existen diversas clasificaciones para el cancer gastrico de acuerdo a sus
caracteristicas macroscopicas, histolégicas, celulares y de grade de invasion que
tienen valor prondstico y relevancia para la seleccion del tratamiento®® 47484,

El prondstico de la enfermedad tras la reseccidn completa se relaciona fuertemente
con el estadio, y en particular con la infiltracién de la serosa (Estadio T3) y el
compromise de los ganglios linfaticos.

Ecotomografia:
La sensibilidad y especificidad de esta técnica para determinar la presencia de
metdstasis en higado es aproximadamente de un 50% y =85% respectivamente®.

Tomografia computarizada: |

La sensibilidad y especificidad de esta técnica para determinar la presencia de
metastasis en higado es aproximadamente de un 72% y >B5% respectivamente™ *,
Su capacidad de diferenciacion entre T2 y T3 es del 73%, y entre T1/T2 con T3/T4
es del 83%%,

TEP/RNM:

Son algo mas sensibles que el TAC y la ecotomografia®, pero no resultan
costoefectivas ni se ha demostrado que su utilizacién modifique significativamente el
manejo de los pacientes o suU prondstico.

Laparoscopia:

Es superior en sensibilidad y especificidad a la ultrasonografia endoscépica y la
tomografia computarizada para determinar resectabilidad, con una exactitud
{proporcion de verdaderos positivos y negativos del total de examenes realizados)
cercana al 99%. Es especialmente (til para evitar laparotomias innecesarias en
pacientes con grado avanzado de diseminacion del céncer gastrico™, ySPara los
canceres en estadios T3 y T4 sin metasiasis de 6rganos a distancia a priori™.

Endosonogratia endoscopica (ESE):
Su exactitud diagnostica es de un 77%, con una sensibilidad del 94% vy una
especificidad del 83% para la correcta clasificacion del estadio™.

Un meta analisis de 27 estudios primarios, muestra una alta efectividad del ESE
para diferenciar estadios T1 y T2 de los estadios T3 y T4, asi como un mejor
rendimiento que la tomografia computarizada™, y que la laparoscopia®”. Su
aplicacion como examen de rutina se ve limitado en Chile por razones de
disponibilidad y capacitacidn en la técnica.



Recomendaciones para la etapificacion del Cancer Gastrico

La etapificacion macroscopica del cancer gastrico se debe realizar mediante
clasificacion japonesa en los canceres incipientes, clasificacion de Borrman en los
avanzados, y sequn clasificacién TNM (Ver Anexo 8).

A ello debe sumarse la clasificacion con base al tipo histologico (Lauren-Jarvi,
OMS), el grado de diferenciacion celular y segun su localizacion en tercio superior,
medio o inferior,

La etapificacion preoperatoria tiene por objetivo principal establecer la operabilidad
del tumor, mediante la deteccién de metastasis hepaticas, peritonsales o a mayor
distancia.

Se debe evaluar la presencia de metdstasis hepaticas mediante TAC o
ecotomografia como examenes de primera linea.

Se recomienda realizar una radiografia simple de térax inicial a todos los pacientes.
La laparoscopia pre-operatoria puede estar indicada en casos de sospecha
carcinomatosis peritoneal, principalmente en adenocarcinomas indiferenciados en
estadios T3 y T4 sin evidencia de metastasis de organos a priori.

La endosonografia no debe considerarse un examen de uso rutinario para la
etapificacion del céncer gastrico en Chile, pero si esta disponible puede ser de
utilidad en canceres tempranos, para diferenciar lesiones T1-T2 de tumores T3-T4.

En los pacientes operables, la etapificacion se completa con la laparotomia
exploratoria y el posterior estudio anatomopatologico.
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4.4 Tratamiento del cancer gastrico

Sintesis de evidencia

§B

Tratamiento quirdrgico )
Es la principal modalidad de tratamiento en el cancer gastrico™ ™,

Diseccion ganglionar. Por muchos anos se ha discutido la extensién de la
reseccion ganglionar (limitada o extendida) en casos potencialmente curables,
perc no existe evidencia concluyente sobre la mayor efectividad en términos de
sobrevida o mayor seguridad de un tipo de diseccion sobre el otrg® 5 2698 | 5e
dos ECA existentes sugieren que la diseccion extendida podria mejorar la
sobrevida a 5 afos en los tumores con infiltracion serosa. Otras conclusiones
son dificiles de extraer por las condiciones en que fueron realizados los estudios.
Por su parte, los estudios observacionales disponibles sugieren que los
resultados de la cirugia dependen de la curva de aprendizaje de quienes la
realizan. En Chile existe consenso en utilizar la diseccion de N2 asociada a la
gastrectomia (D2).

Gastrectomia total o parcial para lesiones del antro. Un ECA y otro ensayo
no aleatorizado no demostraron mejor sobrevida con la gastrectomia total
comparada con la gastrectomia parcial para lesiones situadas en el antro
géstrico™ ",

Esplenectomia y pancreatectomia parcial. Diversos estudios, incluyendo un
ECA realizado en Chile, han demostrado que ambas técnicas se asocian a
mayor mortalidad sin mejoria en la sobrevida® "7 7172

Cirugia paliativa. En casos seleccionados de cancer gastrico avanzado
{metastasis a distancia, metastasis peritoneales, metdstasis de ganglios N4), la
cirugla paliativa, definida como aguella que deja el tumor en el paciente o realiza
remocion incompleta de éste, podria mejorar discretamente la sobrevida (+3
meses) y la calidad de vida de los pacientes™.

Mucosectomia endoscopica

Series de casos en Japdn han descrito remisién del cancer en cerca del 85% de
los pacientes tratados (canceres precoces o superficiales de un tamafio no
mayor a 20 ¢ 30 mm). La tecnica todavia no ha sido adoptada ampliamente en
ocecidente™ ™70,

Quimioterapia

Quimioterapia adyuvante. Diversos metaandlisis de ECAs demuestran que a la
fecha la quimioterapia postoperatoria ofrece resultados negativos o de dudosa
significacién clinica™ ™™™ %1,

Quimioterapia intraperitoneal. ECAs que han evaluado la efectividad de esta
terapia han arrojado en general resultados negativos y sugieren que puede
asociarse a mayores tasas de complicaciones® #5485,



Quimioterapia neoadyuvante. E| ensayo MAGIC™ en pacientes con tumores
gastricos y de la union esofagogdstrica operables, en que se compard el regimen
EFC (epirubicina, cisplatino y 5- fluoruracilo en el pre y postoperatorio) conira
cirugia sola, demostré mejor sobrevida libre de enfermedad (HR=066) y
sobrevida global a 5 afos (36% vs 23%, HR=0.75), sin compromiso de la
morbimortalidad operatoria. El efecto es atribuible especialmente a la fase
preoperatoria de la quimioterapia. El analisis de subgrupos no demostrd
variacion del efecto de la quimioterapia segln el sitio primario del tumor, edad, ni
estado sintomético del paciente. La gran mayoria de los efectos adversos
asociados a la quimioterapia fueron de grados O a 2 segun los criterios de
toxicidad del National Cancer Institute.

Quimioterapia en cancer avanzado. Diversas combinaciones de drogas han
mostrado pequefos beneficios, con un 30%-50% de tasa de respuesta, y
aumento de 3 hasta 6 meses de sobrevida® ** (hazard ratios combinados =0.4
en tres metaanalisis publicados™*'**, al comparar guimioterapia con tratamiento
de soporte exclusivo). Los tratamientos combinados resultan superiores a la
monoterapia, y lo mismo ocurre con los tratamienios a base de tres drogas
respecto de los de 2 drogas, aungue a expensas de una mayor toxicidad. Los
regimenes a base de FU en infusion continua exhiben menos muertes por

toxicidad que cuando la droga se administra en bolos™ %",

Radioterapia
Radioterapia preoperatoria. ECAs gue han evaluado la efectividad de esta
terapia no han demostrado que sea efectiva™ """,

Quimioradioterapia
Quimioradioterapia neoadyuvante. A |a fecha sélo se dispone de resultados de
estudios Fase | y |l respecto a este tipo de tratamiento™.

Quimioradioterapia adyuvante. El ensayo Fase |ll conocido como INTO116
aleatorizé 558 pacientes con cancer gastrico y de la unién gastroesofagica
operables, la mayoria con compromiso nodal y extension a serosa, a cirugia sola
o cirugia mas quimioradioterapia postoperatoria. La sobrevida global promedio
fue mejor en el grupo tratado (36 vs 27 meses), con un 32% de toxicidad
moderada o severa (grados Il y IV) y un 1% de muertes asociadas a la
quimioterapia. El efecto es atribuible especialmente a la disminucion de las
recaidas locoregionales y por lo tanto a la radiacion. En el estudio mas de la
mitad de los pacientes fue sometido a una diseccion menor de D1 —subdptima- y
s6lo en un 10% llegd a D2. Si bien el estudio no detectd diferencias de sobrevida
en los pacientes segln el nivel de diseccion ganglionar, tampoco tenia poder
suficiente para evaluarlas.



Recomendaciones para el Tratamiento del Cancer Gastrico

A. Tratamiento quirurgico

Nivel de
Recomendaciones Evidencia
Examenes pre-operatorios recomendados:
- Hemograma
- Glizemia
- Nitrégena Uréico
- Protrombinemia 4
- Albumina (Transterrina o Pre-albumina, para determinacion de estado
nutricional}
- Fosfatasas Alcalinas vy GGT
- Electrocardiograma
| Criterios de Operabilidad
al Estudio de diseminacion preoperatorio que no demuestre metastasis
a disiancia. 4
b1 Resecciones no curativas, paliativas en pacientes en que no se
pueda efectuar una reseccion completa: sangramiente, perforacion y
‘__ retencion gastrica, =
Criterios de inoperabilidad (en pacientes electivos)
a) HRechazo de la cirugia por el paciente y /o familiar{es) a cargo.
b} Enfermedad grave concomitante que contraindique la cirugia. 4
¢} R2: Existencia de metaslasis hepaticas. peritoneales o a mayor
distancia.
Criterios de irresecabilidad 4
aj Adherencias tumorales firmes a grandes vasos vy  estructuras
anatdmicas vecinas irresacables,
b} Adenopatias metastasicas de ubicacian retropancreatica, mesentérica
o lumboadrticas (N4, las que deberan ser confirmadas por biopsia 4
conlemporanea)
t} Metastasis peritoneales supra e inframesocdlicas o carcinomatosis
peritoneaal,
d) Tumor de Krukemberg.
Indicaciones de gastrectomia subtotal
a] Cancer incipiente: Antral, medio o superior (margen proximal libre de al
menas 2 cm),
b) Cancer avanzado: Antral de crecmianto lento, Borman | a 1l localizado q
¢ (margen proximal de 5§ em).
d} En todos los casos se debe efectuar biopsia contemporanea de los
bordes de reseccion,
g} Preferentemente, reconstitucion con gastroyeyunoanastomosis en Y de

Roux.




Indicaciones de gastrectomia total

al Cancer incipiente alto o multifocal.

dl Distancia de margenes libres.

e} Tipo histoldgico.

1) Metastasis en ganglios linfaticos (N®de linfonodos comprometidos / N* de
g) Linfonodos disecados), informado por grupo linfatico.

h) Permeacion linfatica y venosa.

{} Clasificaciones de Lauren Jarvis y OMS.

, . 3
b) Cancer avanzado: que no permita un margen libre de 5 cm enire borde superior y
cardias.

La gastrectomia se debe asociar a diseccién de N2 y no debe incluir 1 esplenectamia

ni pancreatectomia parcial. 1
" Indicaciones para reseccion endoscopica ]

a) Lesion elevada o plana no superior a 20 mm en su diametro maxima,

b} Lesion deprimida no superior a 10 mm.

¢} Sin cicatriz ulcerosa activa. 3

d) Adenocarcinoma bien diferenciado,

Estudio Anatomopatolagico

El estudio histolagico para la etapificacion definitiva debe establecer |o siguiente

(ver Anexo 5 sobre Pautas de Procesamiento y Diagnostico):
| a) Descripcion del tipo macroscopico, lecalizacion y tamano.

b} Profundidad de la invasion: mucosa (m). submucesa (sm), muscular propia

¢) (mp), subserosa (ss).serosa (s). 4

El resultado del tratamiento quirirgico se puede clasificar en:
RO Sin tumor residual

R1 Tumaor residual microscopico 4
R2 Tumor residual macroscopico _
La cirugia paliativa puede estar recomendada en pacientes seleccionados con 3
cancer avanzado, por ejemplo, en casos de hemorragia digestiva masiva, sindrome, 3

|_de retencian gastrica. o perforacién. |

B. Tratamienios adyuvantes

Existen tratamientos adyuvanies para pacientes con cancer gastrico operable gue 4
han demostrado beneficios en sobrevida. Los pacientes deben ser informados de
estas opciones de tratamiento y de sus potenciales beneficios y efectos adversos.
Conforme a los ensayos aleatorizados en los gue se ha evaluado dichos tralamientas:

cisplatino y 5-flugruracilo en el pre y postoperatorio; ver Anexo 8),

A los pacientes con tumores localmente avanzados operables sin evidencia de
metdstasis y con estado funcional 0 ¢ 1 (segun clasificacién de la OMS], se les puede
oifrecer la opcién de quimioterapia necadyuvante con regimen EFC (epirubicina,

En pacientes operados con resecciones RO, con compromiso de la serosa o 1
ganglios -estadios 1B a IVMO- y estado funcional (PS) <2, podria indicarse un
tratamiento a base de gquimiorradicterapia postoperatoria (ver esquema de tratamiento
ulilizado en estudio INTO116 en Anexa B

-



Si bien ne existe un consenso formal sobre la materia en Chile Y cada caso debe
evaluarse individualmente, la mayoria de los experitos consultados considera que, a la luz
de la evidencia existente, las principales indicaciones de terapia adyuvante serian las

siguientes:
Tipo de Cirugia
Escenario _ R1 enfermedad R2 Enfermedad
RO sin enfermedad residual residual
residual microscaépica macroscopica
{ERM;i) {ERMa)
L0 (Estomago) RTQT" RTQT ]
D1 (-154q) RTQT RTQGT
~ D2(15-25q) RTQT .
D3 (Sin peritoneo) RTGT RTQT (?) -
Localmente
avanzado (ERMI, Qt ="/ cirugia
ERMa)

" RTQT: Radioguimiolerapia segln astudic SWOE-2008/NTO116
= Qb Quimicterapia segun estudioc MAGIC

A los pacientes con cancer avanzado se les podria ofrecer la opcian de quimicterapia
paliativa con esquema de 5-Fluoruracilo 425 mg/mt2 v Leucoverina 20 mg/mt2 en
dias 1 al 5, y continuar cada 21 o 28 dias por 6 ciclos.

C. Cuidados paliatives

Todos los pacientes que se encueniran fuera de alcance para tratamiento curativo deben
recibir cuidados paliativos y manejo del dolor seglin necesidad (ver Guia Ministerial “Alivio
del dolor por cancer avanzado y cuidados paliatives” disponible en (www.minsal.cl).

Todos los pacientes con dolor deben recibir tratamiento para su alivio.




4.5 Seguimiento

Sintesis de evidencia

Estudios observacionales no han demostrado beneficio en los programas ae
seguimiento en términos de sobrevida®™ o de deteccién temprana de complicaciones
o recurrencias'™, sin embargo, el sequimiento es considerado universalmente una
buena practica médica, y si existe evidencia de gue produce efectos beneficiosos
sobre la calidad de vida en los pacientes oncologicos en general™™",

Recomendaciones para el seguimiento

Todos los centros que atienden pacientes con cancer gastrico deben poseer un
sistema de registro estandarizado. El registro debe dar cuenta del proceso
diagnostico y del tratamiento efectuado a cada paciente, y de los desenlaces clinicos
y efectos adversos observados en el corto y largo plazo, DIPLAS- CIPRECE-
DRACOT, en proceso de instalacion de registros hospitalarios

Todos los pacientes tratados por cancer gastrico deben ser sometidos a un
seguimiento programado cuyos objetivos son:

- El diagnostico de recidivas.
. El diagnéstico y manejo de complicaciones precoces o tardias derivadas del
tratamiento.

Pautas de seguimiento

Canceres Incipientes sometidos a Reseccion Endoscopica:

Cronograma Actividades Examenes

3 mes Examen clinico Endoscopia y analomia patolagica
6°mes Examen clinico Endoscapia y anatlomia patolégica
12°mes Examen clinico Endoscopia y anatomia palolégica
18 mes Examen clinice Endoscopia y anatomia patologica
24°mes Examen clinico Endoscopia y anatomia patoidgica
3%al5%ano Examen clinico anual Endoscopia, TAC anos 3y &

=3
th
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Canceres Incipientes con Gastrectomia

Cronograma
17 mes

4"mes

8°mes

12°mes
15" mes
18°mes
21°mes
24" mes

3%al5%ano

Actividades
Examen clinico {cirujano)

Examen clinico (cirujana)
Examean clinico (cirujano)
Examen clinica (cirujana)
Examen clinico (cirujana)
Examen clinico (cirujano)
Examen clinica (cirujana)

Examen clinico (cirujana)

Examenes
Hemograma, fosfatasas alcalinas

TAC abdomen y Rx de tdrax

Hemaograma, fosfatasas alcalinas

TAC abdomen y Rx de torax

Hemagrama

Examen clinico anual

TAC abdomen y fosfatasas alcalinas

Canceres Avanzados con Gastrectomia

Cronograma

3 mes

6°mes

2% mes

12" mes

15 mes

18°meas

21" mes

24° mes

3° Ano

4% Afo en
adelante

Actividades

Examen clinico (cirujano)
Examen clinico (cirujana)
Examen clinico {cirujana)
Examen clinico (cirujang)
Examen clinico (cirujara)
Examen clinico {cirujano)
Examen clinico (cirujano)

Examen clinico {cirujano)

Examen clinico cada &
mesas

Examen clinica

Examenes

Hemograma, fosfatasas alcalinas

TAC abdomen v Rx de torax

Hemaograma
Hempgrama, fosfatasas alcalinas
TAC abdomen y Bx de tdrax

Hemograma

Fostatasas alcalinas, TAC abdomen y Rx
de tdrax

TAC abdomen y fosfalasas alcalinas
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5. VALIDACION DE LA GUIA

Versiones preliminares de esta guia fueron publicadas a traves del sitio Web del Ministerio
de Salud y difundidas entre especialistas para recoger observaciones y sugerencias, las
que fueron tomadas en consideracion para la elaboracion del documento final.

Diseminacion e implementacion de la guia
Version resumida de la guia: No disponible

Version para pacientes: No disponible

Evaluacion
Indicadores de procesos recomendados:

.  Fomento del autocuidado y prevencion de factores de riesgo por Region y por
ano.(participacion ciudadana)

- Proporcién de pacientes con indicacidn de tratamiento de Helicobacter Pylori a los
que se prescribio el tratamiento recomendado.

. Proporcién de pacientes con indicacion de 17 endoscopia del total de personas con
indicacion de endoscopia en centros centinelas.

SIG GES

. Tiempos promedio de espera desde indicacion de endoscopia hasta la realizacion
del procedimiento.

. Tiempos promedio de espera desde el diagnostico de cancer gastrico hasta la
cirugla en los casos operables
Proporcién de pacientes sometidos a tratamiento recomendado segun protocolo del
total de pacientes con diagnostico de cancer gastrico

Indicadores de resultado recomendados;

Curvas de sobrevida

- Sobrevida global a 5 anos

« Sobrevida libre de enfermedad a 5 anos
Mortalidad
Reduccion Tasa de Mortalidad ajustada por edad Yy sexos, afio 1999, afo 2006 y
ano actual.

» Aumento de canceres gastricos tratados en estadios precoces.

(]
i



Grupos de trabajo que colaboraron en la formulacion de |a guia:

Los siguientes profesionales aportaron directamente o indirectamente a la elaboracion de
esta guia. El Ministerio de Salud reconoce que algunas de las recomendaciones o la
forma en que han side presentadas pueden ser objeto de discusién, ¥y gue éstas no
representan necesariamente |a posicion de cada uno de los integrantes de la lista.

Actualizacion 2008

Dr. Alfonse Calvo Belmar  Cirujano Gastroenterdlogo,
CRS La Florida,

Cr. Alfonso Diaz Cirujano Digestiva,
Jefe Servicio Cirugia H. Satero del Rio.

Dr. Cristian Trujillo Cirufanc Cnedlogo.
Jefe Servicio Cirugia . Nac. Del Cancer.

Dra. Berta Cerda Oncologa,
Jefe Oncologia médica |. Mac. Del Cancer,
Frof, Oncelogia U, de los Andes.

Cra. Bettina Muller Cineologa,
Inst. Mac. Del Cancer,
Directara Grupo GOCHI,
Dr, César Del Castillp Oncologo,

Jete Oncologia médica H. San Borja Arriaran,
Prof. Auxiliar Oncologia U, de Chile, sede Central,
Vicepresidente Soc. Ch, Cancerclogia.

Dra. Sylvia Armando Radicterapeuta Oncéloga,
Jefe oncologia, H. Barros Luco Trudeau,
Soc. Ch. Radioterapia.

Sra. Patricia Fuentes Unidad Redes oncolégicas.
Dpto. Redes Alta Complejidad,
Sr. Nelson Guajardo Analista,
Fonde Nac. De Salud.
Dra. Dolores Toha Secretaria GES,

DIPRECE, MINSAL.
Dra. Wanda Fernandez Soc. Ch. Anatomia Patolégica. H, San Borja Arriaran.

Dra. Fancy Gaete Sac. Ch. Anatomia Patologica, H. Luis Tisné.

Dra. Elsa Olave Soc. Ch, Anatomia Patologica, H. San José.

Dr. Radl Pisang soc. Ch. Anatomia Patolégica, H. San Juan de Dios,
Eni. M. Lea Darig Coordinadora grupo GPC,

Especialista en encologia,
Encargada Cancer del Adulio.

Grupo de Trabajo de Cancer Gastrico, Subcomision Tumores Digestivos, Protocalos de Cancer del
Adulto, Minislerio de Salud. 20085.
Nota' Los cargos i filiacion de cada miembro del grupo son los correspondientas al pariode en gue pariciparon en la
elzboracidn del Protocols Ministena),
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ANEXO 1. Modelo de Solicitud de Endoscopia
Edad RUT | Fecha soliciiud |

Fono [ Direccian |

Realice el examen clinico y la anamnésis con especial atencién a los sintomas sefalados con (7).
ANTECEDENTES MORBIDOS, MEDICOS Y QUIRURGICOS

Medicamentos NOo [ | St | Especiicar (cantidad, tempo) [ |
Aleohol NO [ | SI[__ | Especificar (cantidad, tempa) | =
Tabaco NO [ | sI[_ | Especificar (cantidad, tiempo) | |
Familiar 1 Ca,Gastrico No [ s | Especificar (cantidad, iempo) | |
SINTOMATOLOGIA ACTUAL:
1. Dolor Abdominal No [ | s | Tiempo de Evolucion (<30 dias) | |
Intensidad | | EVA | | Si es Dispéptico. investigue(*) | |
Locafizacion | |
Tipo | —
Irradtacion | —
Alivia con | |
Inmediate | ]
Agrava con | ]
2. Anérexia NO | | =1 | Tiempo de Evolution [*) |
3. Nauseas No [ | st ] Tiempo de Evalucian {30 dias) |
4. Vomito NO | | 51 | Tiempo ge Evolucion {<30 dias} |
Almentaro || Biiese | | De retencion | |
5. Baja de pesc No [ ] si[ ] kg | | Tlempode Evolucion (*) [ |
6. Meteorismo o[ | si[ ] Tiempo de Evolugion () [ |
7. Distagia NO T | si[ ] négica| | Logica [ | Tiempode Evolugion (") [ |
8, Regurgitacion NO | SI[_ | Diara || Ocasional [ | Tiempo de Evolucion (7) [ |
9. Pirosis No[ | sI[_|  Diaia[ | Ocasional [ | Tiempode Evolucion (") |
10. Transito Intestinal Normal [ | Aterado | | Tiempode Evolucién (") [
Diarrea :l Constipacion Ij Ambos [ |
11. Plenitud gastrica post-prandial  NO [_| 81 [ | Diana || Ocaslonal [ | Tiempo Evolugién (%) ||
12. Hemorragea digestiva NC | S1 | | Tiempao de Evolucion (%) |
Hematemesis [ | Melena [ Ambas [ ]
Endoscapias Previas NO | | 8I] | Fechas y Diagnosticos previa erradicacion ulgus o atipias: |
Test de Ureasa NOo [ ] st ] Antibioticos usados | |

MNombre y Firma del Médico:

Teléfono:

Fecha de Recapcidn de la Solicitud:




ANEXO 2. Tecnica de Endoscopia Digestiva Alta

Informacion al paciente:

- Los aspectos éticos y los riesgos de cada técnica, por bajos gue ellos sean, deben ser
considerados. Por tanto debe informarse al paciente de los objetivos del
procedimiento, sus probables resultados y los probables riesgos. La responsabilidad
de establecer un diagnostico determinado es muy alta, asi como informar que una
exploracion endoscépica ha resultado normal.

« Latécnica de endoscopia alta requiere de un ayuno de 8 horas, debiendo indicarse al
paciente gue no ingiera alimentos liquidos o sdlidos durante ese lapso.

- Ademas se debe instruir para que suspenda todo tipo de medicamentos por via oral
en ese pariodo.

Excepcionalmente se puede permitir la ingesta de 200 a 300 cc de liquidos hasta 4 horas
antes del examen.

Premedicacion:

- Retirar protesis dentarias

- Preguntar por antecedentes de alergia a medicamentos

- Midazolam en dosis de 2a 10 mg i.v.

» En caso de alguna reaccién adversa (muy raras), puede ser tratada con Flumazenilo
(Lanexat®) i.v. en dosis y tiempo necesario para neutralizar los efectos del Midazolam.

Anestesia:

« La anestesia faringea se realiza con Xylocaina spray o Dimecaina (Lidocaina
Clorhidrato 10%). En caso de edema laringeo se puede requerir de Racepinephrine
spray al 2.25%.

- Recuperacion de la anestesia, conirol de signos vitales y observacion a cargo de
enfermera y técnicos paramedicos capacitados.

« Carro de Paro disponible.

Posicion del Paciente:

+ La posicion en que se le coloca el paciente en la camilla es en decubito lateral
izquierdo, ayudandole a estar comodo y relajado.

- La posicion de la cabeza es importante y la auxiliar debe cuidar que no la mueva,
manteniendola en una leve deflexion mientras se pasa el tubo, llevandola luego a que
éste ha pasado a una leve flexion.

- La introduccion del instrumento debe ser suave y en todo momento bajo la visién del
lumen, sin ejercer presiones fuertes y basta con guiarlo desde fuera.

- Si hay dificultad, debe retirarse e intentarse nuevamente la introduccion después de
calmar al paciente, e invitarlo a que colabore haciendo una deglucién con el
instrumento.

« A medida que se avanza, con el instrumento ya recorriendo las primeras porciones del
esofago, se va insuflando aire a fin de lograr una adecuada distension de las paredes
y es el momento de efectuar una buena observacion del eséfago, ya que posterior al
retiro, es posible gue un eventual sangramiento cardial impida una visién satisfactoria.

- Al entrar al estomago debe acentuarse la insuflacion. pues la que fuera suficiente para
el esofago no es suficiente agui. La exploracién se realiza. siguiendo la curvatura
menor, observando las paredes laterales y la curvatura mayor ocupada por el lago
mucosc el cual se aspira parcialmente, se alcanza el antro y el piloro, pasando
inmediatamente al duodeno el cual es explorado hasta su segunda porcion después
de una flexion lateral derecha.



Al volver al estémagoe, es muy recomendable lavar bajo vision directa la mucosa antral
y region angular, a fin de remover el mucus adherido, la bilis y las burbujas formadas,
las cuales pueden dificultar en forma importante |a vision, y en algunos casos, se
recomienda lavar con una solucion de Metilpoliciloxano.

Explorado el antro es conveniente realizar la maniobra de retroflexion larga. Apoyado
sobre la curvatura mayor flectar decididamente la punta del instrumento y se vuelve a
introducir, con lo cual la punta queda mirando el angulo desde abajo hacia arriba, con
gsta maniobra se logra una muy buena exploracion del angulo, recorriéndolo con
movimientos de lateralidad en toda su extension. Se recoge el instrumento llegando a
ver el fondo y regién sub cardial, después de un lavado con aspiracion y bajo vision
directa.

Después de hacer la retrovision se explora el cuerpo, aspirando el liquide y
secreciones del lago mucoso e insuflando en forma enérgica. En estos momenios es
de gran utilidad en algunos casos colocar al paciente en decubito dorsal, con esta
maniobra las secreciones se escurren dejando perfectamente visible la totalidad de la
curvatura mayor.

Localizacion de Lesiones Gastricas

1/3 SUPERIOR (C)
1/3 MEDIO 0]
113 INFERIOR (A)

/

______ rd

!

/

/!
~ s -~
CURVATURA CURVATURA

MENOR MAYOR

CARA POSTERIOR

Fuente: Handbook of registration of stomach cancer pahent, WHO
international reference center 1o evaluate methods of diagnosis and
treatment of stomach cancer, Tokyo, Japan, 1973
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Técnicas de Tincion:

Existen varias de ellas denominadas cromoendoscopia. En esdfago es de gran utilidad
el Lugol al 2% el cual es captado por el glicégeno de la mucosa esofdgica que toma
un color café negruzco. La mucosa no capta la coloracién en caso de: inflamaciones
severas, cicatrices, ulceras, areas de metaplasia intestinal o gastrica, displasias y en
el cancer, lo cual permite delimitar las lesiones, resaltarlas y dirigir las biopsias. Antes
de usar esta tincion, se debe interrogar al paciente sobre antecedentes de alergia al
yodo.

La absorcion del lugol es inmediata, por lo que es conveniente lavar enérgicamente
con agua y aspirar su remanente.

La aplicacion se efectia de distal a proximal, teniendo la precaucion de elevar la
cabeza del paciente para proteger su via agrea.

Como esta aplicacion puede ocasionar dolor, es necesario advertir al paciente y usar
antiacidos o sucralfato al terminar el procedimiento.

Algunos autores recomiendan la tincion con azul de metileno, que es absorbido por la
mucosa con metaplasia intestinal, siendo especialmente Util en el diagndstico y
seguimiento del Esdfago de Barrett.

La cromo-endoscopia gastrica con azul de metileno o indigo carmin favorece
notablemente la deteccion de lesiones, especialmente las planas y deprimidas
estableciendo con mayor precision su morfologia y limites. Su uso es igualmente
beneficioso para dirigir la toma de biopsias.

La biopsia permite confirmar el diagnostico endoscépico y facilita dilucidar la
naturaieza de aquellas lesiones que ofrecen duda diagnéstica. Ocasionalmente la
histologia obtenida con la biopsia rescata el diagnéstico de malignidad en lesiones que
parecian benignas y mas raramente puede ocurrir lo opuesto. El nimero de biopsias
debe ser suficiente y adecuado al tipo de lesion.

Es necesario recalcar que toda lesion géstrica deprimida y ulcerada debe ser
biopsiada por benigna que parezca.

En las lesiones ulceradas las muestras deben ser tomadas de los bordes en nimero
no menor de cinco,

En las lesiones deprimidas planas es conveniente incluir biopsias del centro. Las
lesiones polipoideas igualmente deben ser biopsiadas a fin de confirmar su etiologia.

Prueba de ureasa:

Se recomienda el uso de la prueba de ureasa para la deteccion del Helicobacter pylori
en aguellos casos en que se demuesire alguna patologia géastrica, duodenal o
esofagica.

Las muestras deben ser tomadas de mucosa antral y fundica. No es recomendable
tomar las muestras en sitios donde hay patologia, en aquellas zonas que se utilizé
tincion de azul de metileno o en areas hemorragicas.

La muestra se introduce en una solucion de 1,5 cc de ureasa y se observa el cambio
desde un color citrino hasta un rosado pélido en los casos positivos. La observacion
se debe mantener por 24 hrs a temperatura ambiente con el receptaculo cerrado.

Conclusion del examen:

Finalizada la exploracion endoscopica el médico debe hacer el informe completo de lo
observado, utilizando para ello un formulario y procedimiento estandar.



ANEXO 3. Modelo de Informe de Endoscopia

NCOMBRE: RUT -
FECHA FECHA NAGIMIENTO

DIRECCION

EDAD TELEFCNO -
PRIORIDAD PROCEDENCIA

DIAGNOSTICO CLINICO N* REGISTRO

INSTRUMENTO:

DESCRIPCION:

Esofago:

Estomago :

Piloro :

Bulbo duodenal y D2 :

BIOPSIAS: TESTUREASA: (> VIDED: ¢ FOTOS: (O
CONCLUSIONES:

i ey

2=

NOMBRE DEL MEDICO:
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ANEXO 4. Modelo de Informacion al Paciente para Endoscopia

NOMBRE:

FECHA CITACION HORA

La endoscopia digestiva alta es un procedimiento diagnostico e incluso sirve de
tratamiento en algunas condiciones.

Permite observar en forma directa la mucosa del eséfago, estémago y duodeno.

En caso de lesiones que reguieran un estudio se toman biopsias que son analizadas
por un patologo, el cual hara un informe escrito y ésto demora alrededor de siete dias.
También se puede estudiar la presencia de una bacteria. el Helicobacter pylori, en la
mucosa gastrica, que se asocia con la ulcera gastrica duodenal, es importante resaltar
que muchas personas son portadoras de esta bacteria y nunca tener enfermedad, por
€50 no es un examen de rutina y solo se realiza si el endoscopista lo estima
necesario, se efectia con una muestra de mucosa en un reactivo especial.

Algunas veces se complementa el examen con tinciones especiales de lugol e indigo
carmin lo cual puede dejar un sabor a yodo terminado el procedimiento y alarga el
tiempo de éste.

Es un procedimiento gue no duele, puede molestar y esto depende en gran parte de la
adecuada sedacion que reciba el paciente, como de las expectativas que éste tenga.

Mo Olvide

Usted debe venir acompanado de un adulio.

No podra manejar después del procedimiento.

Antes del examen debe permanecer sin comer por ocho horas como minimo para los
alimentos solidos, y seis horas para los liguidos.

Evite venir acompanada de nifios pequefios porgue no podrd cuidarlos y suelen
aburrirse.

Si tiene endoscopias antiguas traerlas.

Si es portador de alguna enfermedad inférmelo en el momento del examen,

Informe sobre alergias a medicamentos y al yodo.

No consuma bebidas alcohdlicas 24 horas después del examen.

Puede comer después de una hora de terminada la endoscopia, los mismos alimentos
gue consumia antes, a menos que se le indique lo contrario.

No olvide llevar siempre los resultados a su médico tratante y retirar las biopsias si
estas son tomadas



ANEXO 5. Pautas de Procesamiento y Diagnostico

Biopsia Endoscopica Gastrica:

1. La solicitud debe incluir el nombre completo del paciente, edad, RUT,
antecedentes clinicos pertinentes, hallazgos endoscopicos y sitic de toma de
muestras (0 una copia del informe endoscépico en la gue consten estos
antecedentes).

2. Las muestras deben ser dispuestas en el orden numeérico correspondiente
dentro de una capsula o frasco aplanado de boca ancha que contenga un papel
filtro con numeros horarios, y luego cubiertas en formalina al 10%, idealmente
tamponada. Identificar correctamente el envase. Si la muestra fuera enviada a
otro sitio para su procesamiento, el envase debe ser sellade adecuadamente
para evitar la desecacion. Este proceso debe ser supervisado siempre por
enfermera o por el endoscopista.

3. El endoscopista debe procurar tomar muestras de tamano adecuado. Muestras
muy pequenas corren el riesgo de perderse en el proceso o resultar
insuficientes. De la misma manera, deben evitarse las muestras de tejido
necrotico (lecho de lesién ulcerada), y procurar que contengan tejido viable del
borde de la lesion.

4, El envio de las muestras a Anatomia Patologica debe realizarse lo mas pronto
posible.

5. En Anatomia Patoldgica, las muestras deben procesarse segun el
procedimiento habitual, cuidando de colocarlas en el porta en orden numérico
creciente desde &l borde esmerilado o el que lleva el numero de la biopsia, en
un maximo de 4 muestras por taco y con 2 a 3 desgastes. Las muestras
demasiado pequenas deben incluirse aparte y las de tamafo muy distinto,
también. Realizar de rutina tincion de HE y Giemsa.

6. El informe debe incluir; una descripcion macroscopica con el numero y
localizacién de las muestras, una descripcion microscopica que incluya tipo de
mucosa y hallazgos patolégicos, y una conclusion diagnostica basada en
clasificacion japonesa:

| Grupo | Mucosa normal o epitelio de lesiones benignas sin atipias.
Grupo |l Lesiones con epitelio atipico interpretade definitivamente como
benigno.
Grupo Il Lesiones limitrofes entre los que se considera benigno y maligno. |
 Grupo IV _Lesiones altamente sospechosas de cancer.
Grupo WV Definitivameante carcinoma -

Finalmente, incluir sugerencias o recomendaciones segun corresponda (por
gjemplo, “controlar y/o repetir, biopsias de Grupo IlI", “repetir, biopsias de Grupo
V).

7. Los informes debieran estar disponibles en un maximo de 5 dias habiles.
8. Los casos positivos deben quedar debidamente registrados.
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Gastrectomia por Cancer Gastrico

Gastrectomia total Incluye cardias y piloro.

Gastrectomia subtotal Incluye piloro,

Gastrectomia subtotal

Incluye cardias.

proximal o invertida

Procedimiento:

1. Abrir la pieza por la curvatura mayor, a menos que el tumor se encuentre en |a
curvalura mayor, en cuyo caso debe ser abierta por la curvatura menaor,

2. Disecar los linfonodos de acuerdo a los grupos ganglionares que trae la pieza
quirlrgica:

GRUPD 1 Linfonodo cardial derecho.

GRUPO 2 Linfonodoe cardial izquierdo.

GRUPQ 3 Linfonodos a lo largo de la curvatura menar.

GRUPO 4 Linfonodos a lo largo de la curvatura mayor.

GRUPQO 5 Linfonodo suprapilorico.

GRUPO & Linfonodo infrapilérico.

GRUPO 10 Linfonodo del hilio esplénico.

GRUPO 11 Lintfonado a lo largo de la arteria esplénica.

Los otros grupos ganglionares deben enviarse identificados por separado por el
cirujano (7-8-9).

3. Si la pieza incluye bazo, disecar los linfonodos del hilio esplénico. Medir y pesar
el Bazo.

4. Pinchar la pieza extendida en una lamina de corcho o de parafina. Fijarla durante

el tiempo necesario (por ejemplo, durante la noche), con la mucosa hacia la

formalina.

Tomar 2 fotografias o fotccopias donde se registraran los cortes a usar.

Pintar los bordes con tinta china.

Las secciones debe ser hechas en forma perpendicular a los pliegues de la

mucosa.

e



Descripcion Macroscopica:

T

2.

3.

Identificar tipo de reseccion (total o subtotal), longitud por curvatura mayar,
longitud de curvatura menor, longitud del duodeno, longitud del esofago.
Caracteristicas del fumor:

- Localizacion (tercio superior, medio, inferior o0 combinaciones y cara
anterior, posterior, curvatura menor, curvatura mayor o
combinaciones.

Tamano: Dos ejes, el ESPESOR Y PROFUNDIDAD DE LA
INVASION: mucoso “m”, submucosc “sm’, muscular propia ‘mp’,
subseroso "ss’, serosa s’

- Forma: Tipos de Bormann en infiltrante y clasificacion japonesa del
incipiente.

» Extension a duodeno, distancia del tumor a los bordes quirdrgicos.

Apariencia de la mucosa y pared normal

Secciones Histologicas:

TUMOR: 4 secciones a través de la pared, incluyendo el borde tumoral y
mucesa adyacenie.

Mucosa no neoplasica: 2 cortes.

Margen proximal.

Margen distal.

Bazo si esta presente.

Pancreas si esta presente.

Linfonodos: todos los encontrados en los grupos 1-2-3-4-5-6-10 y 11,

Diagnéstico Final:

Debe cansignar:

1,
2.

0 e e 00

Tipo de cirugia: Gastrectomia total o parcial.

Si es un cancer incipiente y avanzado: tipo macroscopico (clasificacion

de Bormann y clasificacién japonesa del c&ncer gastrico incipiente).

Ubicacion en el estomago.

Tamano y nivel de invasion en la pared.

Tipo histolégico.

Compromiso de vasos linfaticos, sanguineos y neural.

Distancia de margenes quirurgicos del tumor.

Diagnostico del resto del estomago: Presencia de gastritis, metaplasia intestinal,
otras lesiongs, Helicobacter Pylori.

Diagnéstico la diseccién ganglionar: grupos ganglionares estudiados, cantidad
de ganglios por grupo, nimerc de ganglios comprometidos y de que grupos,
infarmar si exisie compromiso de capsula ganglionar y del tejido adiposo
periganglionar.

10. Informar presencia de neoplasia en epiplén menaor y mayor.
11. Informar bazo, vesicula biliar y otros organos gue se hayan mandado a estudio
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ANEXO 6. Clasificacion Macroscopica para la Etapificacion del Cancer
Gastrico

Cancer Incipiente: Clasificacion japonesa

| Elevado
lia Levemente Elevado
lio Plano
lig Deprimido

11 Excavado o Ulcerado

En tipos mixtos se colocara primero el que tiene mayor diametro

Cancer Avanzado: Clasificacion de Borman

| Tipa | Lesign polipoidea, base ancha y bien demarcada de la mucosa alrededor
‘ Tipo I Similara la anlerin-:rr can ulceracién central.

R Tipa I Ulcerado sin limites definidos. infiltrando la mucosa de alrededor,
B Tipo IV | Difusamente infiltrante o Linitis plastica.

| Tipo V| Noasimilable a los anteriores

Etapificacion (American Joint Comission on cancer, 1997)

(T) Tumor primario

TX: |tumor Primaric no puede evaluarse

| TO: | Sin evidencia de tumar primario

Tis: | Carcinoma en situ: tumor d intra epitelial sin la invasion de |a lamina propia

T1. | Tumar invade lamina propia o submucosa

| T2: |Tumorinvade muscular propia o subserosa *

Tumor penetra serosa (peritanec visceral) sin invadir las estructuras

i adyacentes " ", " " *

T4: | Tumeor invade las estructuras adyacentes * **

" El tumer puede penetrar la muscular propia con exlensién  a los ligamentos gastroctlico o
gastrohepatico o al omentum mayor o menor sin perforac el perttonec visceral que cubre estas
estructuras, En este caso, el tumor es clasificado T2, Si hay perforacion de peritonso visceral gue
cubre los ligamentos gastricos u omenturn el tumar debe ser clasificada T3.

" * Las estrucluras adyacentes al estémago incluyen bazo, colen fransverso, higado, diafragma,
pancreas, la pared abdominal, la glandula suprarrenal. el rindn, intesting delgado y el retroperitonen.
"** Extension Intramural al duodeno o al esofago se clasifica por la invasién de mayer profundidad en
cualguiera de eslos sitios, Incluso &l estomago.



(N} Linforiodos regionales |

Los linfonodos regionales son los nodos perigdstricos, encontrados a lo largo de las
curvaturas menor y mayor, y los nodos localizados a lo largo de |as arlerias gastricas
izquierda, hepatica, esplénica. Para pM, un especimen de linfadenectomia regional
contendra ordinariamente par lo menos 15 ganglios linfaticos. El compromiso tumoral de
otros ganglios linfaticos intra-abdominales, como hepatoduodenal, retropancreaticas,
mesenténcos, y para-aorticos, se clasifica como metastasis a distancia,

NX: ] Linfenodo no puede evaluarse 0
'rNﬂ Sin metastasis a linfonodos regionales
N1: Melasiasis en 1 a E_TIﬂ;D-r‘I;}dCIS regionales
N2: | Metastasis en 7 a 15 linfonodos regionales
N3: Metastasis en més de 15 linfonodos regianales
(M) Metastasis
MX: Metastasis no pueden evaluarse
MO: Sin melastasis
; M1: Metastasis
ESTADIOS
Estadio 0 Tis MO 0
Estadio |A T1 NO MO
Estadio IB T1 N1 MO
T2 NO MO
Estadio Il T | N2 ]
T2 N MO
T3 MO MO
Estadio lllA T2 N2 MO
T3 R MO
T4 NO Mo
Estadio llIB T3 N2 MO
Estadio IV T1T2 T3 N3 MO
T4 M1 N2 N3 MO
Cualguier T Cualguier N M1
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ANEXO 7. Quimioterapia Neoadyuvante (Cunningham; Magic Trial)

Tres ciclos preaperatorios y tres ciclos postoperatorios.
Cada ciclo de 3 semanas consiste en;

= Epirubicin (50 mg/mt2) en bolo IV el dia 1
Cisplatin (60 mg/mt2) IV con hidratacion el dia 1, y

«  Fluorouracil (200 mg/mt2) diario por 21 dias mediante infusion continua, Un mg diario
de warfarina recomendado para profilaxis de trombasis.

Previo a cada ciclo: recuento hematolégico completo, BUN, electrolitos, creatininemia y
pruebas de funcion hepatica.

Modificaciones del régimen son recomendables en pacientes con mielosupresién y
trombocitopenia, y del fluorouracilo en aguellos con estomatitis, sindrome mano-pie
{palmar-plantar eritrodisestesia palmar-plantar), y diarrea.

En pacientes con historia de cardiopatia isquémica, evaluar fraccién de eyeccion
mediante ecocardiograma. Si ésta es menor al 50%, omitir epirubicina.

Si se produce aumento en niveles de creatininemia, ajustar dosis de cisplatino
segun clearence. Descontinuar la droga en pacientes con ototoxicidad o dafio
sensorial significativo.

Quimioradioterapia (MacDonald; INT Trial SWOG-9008/INT0116)

Quimioterapia: fluorouracil, 425 mg/mt2 por dia y leucovorina, 20 mg/mt2 por dia
por 5 dias, 20 a 40 dias después de la cirugia.

Quimio-radioterapia: comienza 28 dias después del inicio del primer ciclo de
quimioterapia. Consiste en 4500 cGy a 180 cGy diarios, 5 dias a la semana por 5
semanas, sumado a fluorouracilo (400 mg/mt2 por dia) y leucovorina (20 mg/mt2
por dia) en bolo IV en los primeros 4 y Ultimos 3 dias de la radioterapia. Un mes
después de completar la radioterapia, aplicar dos ciclos de 5 dias de fluorouracil,
425 mg/mt2 por dia y leucovorina, 20 mg/mi2 por dia, separados por un mes. La
dosis de fluorouracilo debe reducirse en pacientes con efectos téxicos mayores
(grados lll y IV).

Los 4500 cGy de radiacion se administran en 25 fracciones, 5 dias a la semana, al
lecho tumaral, los ganglios regionales y dos cms mas alla de los méargenes distal y
proximal de la reseccion.

La presencia de lesiones proximales T3 requiere tratamiento del hemidifragma
izquierdo medial.

Los campos de radiacion incluyen los ganglios perigastricos, celiacos, paraadrticos
locales, esplénicos, hepatoduodenales 0 hepatico-portales, W
pancreaticoduodenales.

Se permite la exclusién de ganglios esplénicos en pacientes con lesiones antrales si
es necesario para respetar el rindn izquierdo,

La radiacion se administra con al menos 4 MeV photons.
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ANEXO 8. Lista de Abreviaturas Utilizadas en la Guia

ECA
ESE

GGT
NCI

RNM
TAC
TEP

Ensaye Clinico Aleatorizado
Endosonografia endoscopica
Gamaglutamiltranspeptidasa

National Cancer Institute

Resonancia nuclear magnética
Tomografia axial computarizada
Tomografia por Emisién de Positrones
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