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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion del problema

El cancer gdstrico permanece dentro las primeras cinco neoplasias malignas mundialmente y es
tercera causa de mortalidad por cancer en la poblacidn mundial (1). La gastrectomia mas
linfadenectomia sigue siendo el tratamiento elegido para obtener una reseccién radical y lograr
mejores resultados de supervivencia en el caso de cancer gastrico resecables; de acuerdo con
las pautas internacionales actuales, la linfadenectomia D2 debe realizarse en caso de cancer
gastrico en estadio T2-4aN0-3MO [2]. La técnica por laparoscdpico en cirugia del cancer gastrico
se describié por primera vez en 1994, realizdndose gastrectomia tipo distal para el cancer
estomago temprano (2,3). Las guias japonesas actuales para tratamiento del cancer de
estdmago considera la técnica laparoscdpica, como una opcidn para tratar cancer gastrico en
estadio | que es resecable con una gastrectomia distal e indican que, para el cadncer géstrico
avanzado, todavia no ha sido demostrada su superioridad respecto del abordaje abierto, en
especial para la gastrectomia total (2); sin embargo, debido a reportes recientes, el abordaje
laparoscdpico también se estd adoptando por realizar gastrectomia mas linfadenectomia D2
(4); no obstante no existe muchos ensayos clinicos; aunque estos resultados expresan similares
resultados entre la técnica laparoscopica y abierta (5-12), los estudios comprenden el analisis
de gastrectomias parciales, gastrectomias totales, gastrectomias mas linfadenectomias D2, para
el caso de céncer gastrico temprano, mientras en casos de cancer gdstrico avanzado, se realiza
previa neoadyuvancia, con nimero variable de casos. La técnica laparoscépica ha demostrado
beneficios en otros procedimientos de la cirugia, en cuanto a resultados post operatorios; en
nuestro medio no se ha establecido aun la cirugia laparoscopica como alternativa en cancer de
estdmago de estadio temprano y de fase avanzada; el presente estudio evalla los resultados,
recurrencia de los pacientes diagnosticado de cdncer gastrico temprano sometidos a
laparoscopia versus la técnica abierta, en un centro referencial de manejo integral de cancer

gastrico.

1.1 Formulacién del problema
De lo expuesto plantearemos la siguiente pregunta:

¢Tendra el tratamiento quirdrgico laparoscdpico resultados diferentes que el tratamiento
quirargico convencional para cancer gastrico temprano en departamento de cirugia oncolégica

del Hospital Santa Rosa, periodo del 2017 al 20207



1.2 Objetivos
Objetivo general

Comparar resultados del tratamiento quirdrgico laparoscépico contra el convencional para
cancer gastrico temprano en departamento de cirugia oncolédgica del Hospital Santa Rosa,

periodo del 2017 al 2020.
Objetivos especificos

Comparar los resultados clinicos (edad, indice de masa corporal, sexo, puntuaciéon ASA,
comorbilidades, ubicacién del tumor, histologia, TNM)) del tratamiento quirlrgico
laparoscdpico contra el convencional para cdncer gastrico temprano en departamento de cirugia

oncoldgica del Hospital Santa Rosa, periodo del 2017 al 2020.

Comparar los resultados quirurgicos (tipo de reseccion gastrica, tiempo operatorio, tasa de
conversion, ganglios linfaticos recolectados, TNM patoldgico, complicaciones, re intervenciones,
mortalidad) del tratamiento quirdrgico laparoscépico contra el convencional para cancer
gastrico temprano en departamento de cirugia oncolégica del Hospital Santa Rosa, periodo del

2017 al 2020.

Comparar los resultados oncoldgicos (recurrencia, sobrevida global) del tratamiento quirdrgico
laparoscdpico contra el convencional para cdncer gdastrico temprano en departamento de

cirugia oncolégica del Hospital Santa Rosa, periodo del 2017 al 2020.

1.3 Justificacion

El cancer como enfermedad que presenta dos etapas marcadas, la enfermedad localizada y la
enfermedad avanzada; mientras en el primer caso las intervenciones sanitarias permiten una
recuperacion completa del paciente, en el segundo se requiere una intervencién multimodal
(cirugia, quimioterapia y radioterapia), que, en paises de recursos limitados, muchas veces no
es posible su acceso, con el desenlace de una enfermedad terminal y un paciente paliativo. La
cirugia por cancer gastrico en nuestro medio, comprende la laparotomia exploratoria, asociado
a la necesidad de un soporte logistico complejo y de costos incrementados; considerando la
necesidad de optimizar recursos y resultados favorables en los pacientes con cdncer gastrico. La
técnica laparoscopica ha demostrado ventajas y he reducido gastos para el sistema sanitario
para el manejo de determinadas patologias; aunque esto debe ir acompafiado de capacitacion
de recursos humanos y equipamiento tecnolégico. El manejo de la patologia oncoldgica requiere
centros de alta complejidad; desafortunadamente el tratamiento de cancer de estdmago

temprano, requiere de tratamiento quirdrgico que es la gastrectomia; posterior a ello, un



tiempo aproximado de 10 dias de hospitalizacion, incluso sin complicaciones, para posterior

evaluacidn sobre estandares de sobrevida sin enfermedad y global.
1.5 Viabilidad y factibilidad

En nuestro centro se ha implementado una unidad para la realizacion de la técnica
laparoscépica, equipamiento y capacitacién de recursos humanos, esto hace posible Ia
realizaciéon de la técnica abierta como laparoscopica; esto permite evaluar los resultados
comparando ambos procedimientos. El hospital Santa Rosa, es un centro de referencia para
cancer gastrico; cuenta con un centro quirurgico, asi como el soporte requerido para cirugia de
alta complejidad (banco de sangre, anatomia patoldgica, nutricion enteral y parenteral,

hospitalizacidn), esto hace posible realizar el procedimiento.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Arjen et. al, realizé estudio tipo multicéntrico comparativo en pacientes que tenian
adenocarcinoma gastrico estadio cT1-4aN0-3bMO0, sometidos a cirugia de reseccion gastrica
laparoscdpica versus cirugia abierta gastrica, durante el periodo 2015-2018, se reclutaron 227
pacientes, se asignaron aleatoriamente, gastrectomia laparoscépica (n=115) o abierta (n=112).
Se administré quimioterapia preoperatoria a 77 pacientes (67%) en cirugia de laparoscopia y87
pacientes (78%) en cirugia abierta. La mediana de estancia hospitalaria fue7 dias (rango
intercuartilico, 5-9) en ambos grupos (p = 0,34). La mediana de eliminacién de sangre fue menor
en el cirugia de laparoscépia (150 frente a 300 ml, P < 0,001), mientras que el tiempo operatorio
promedio fue mayor (216 frente a 182 minutos, P < 0,001). Ambos grupos no difirieron en
cuanto a complicaciones postoperatorias (44 % frente a 42 %, P = 0,91), mortalidad hospitalaria
(4 % frente a 7 %, P = 0,40), tasa de reingreso a los 30 dias (9,6 % frente a 9,1 %, P = 1,00), tasa
de reseccion RO (95 % frente a 95 %, P = 1,00), rendimiento medio de ganglios linfaticos (29
frente a 29 ganglios, P = 0,49), supervivencia general a 1 afo (76 % frente a 78 %, P = 0,74) y
salud global segun calidad de vida hasta 1 afio después de la operacion (diferencias medias entre
+1,5y+3,6 enunaescalade 1a 100; los IC del 95 % incluyen el cero). El estudio concluye que
la gastrectomia laparoscdpica no condujo a una estadia hospitalaria mas corta, pacientes con
cancer de estdmago predominantemente avanzados. Las complicaciones postoperatorias y la
eficacia oncoldgica no difirieron entre la gastrectomia laparoscdpica y la gastrectomia abierta

(13).



Nickel et al, realizé revisiones sistematicas acerca que gastrectomia radical con linfadenectomia
D2 (LAD) a través de la técnica minimamente invasiva (MIG) versus técnica abierta (0G), se
realiza un disefio de ensayo clinico de superioridad. Se reclutaron 80 pacientes por grupo, se
identificaron 17 ensayos clinicos, la mayoria de estos en paises asidticos. De los realizados en
paises occidentales Huscher et al, reporta gastrectomia distal, se incluyeron 59 pacientes, los
resultados fueron similares para MIG vs OG en mortalidad (26.7% vs 27.6%), ganglios linfaticos
extraidos (30 vs 33), mortalidad operatoria (3.3% vs 6.7%), tasa de supervivencia en 5 afos fue
de 54.8% vs 55.7%; el ensayo LOGICA, de superioridad que agrupa 227 pacientes, respecto de
resultados MIG vs OG, se identificd diferencia significativa en pérdida de sangre (150ml vs
300ml, p<0.001); pero no en tiempo operatorio (216min vs 182 min, p>0.05), estancia
hospitalaria (p=0.34), complicaciones post operatorias (44% vs 42%, p=0.91). mortalidad
hospitalaria (4%vs 7%, p=0.40), reseccion RO (95% vs 95%, p=1.0), rendimiento medio de
ganglios linfaticos (29 vs 29 p=0.49), supervivencia global al afio (76% vs 78% p=0.74) y
estandares de calidad de vida asociado a salud (+1.5 vs 3.6 en una escala de 1 al 100). El ensayo
STOMACH, un ensayo de no inferioridad, multicéntrico, ciego, recluta 96 pacientes, con
guimioterapia neoadyuvante, segin MIG vs OG encuentra que el nimero de ganglios linfaticos
resecados (41.7 vs 43.4 p=0.612), resecciones RO (44/47 vs 48/49, p=0.617), superviviencia de
un afio (85.5% vs 90.4%, p=0.701), complicaciones postoperatorias (16/47 vs 21/49, p=0.408),
calidad de vida (p>0.05). Al momento no se establecié MIG como tratamiento estandar para el

cancer de estdmago resecable en Europa (14)

Chan BYO et al realiza un estudio que compara entre gastrectomia via laparoscopia (MIG) y
abierta (OG) para cancer gastrico avanzado, el estudio recluta 167 pacientes con MIG y 54
pacientes OG, los pacientes tuvieron estadio T2 a T4. De los resultados, todos los pacientes
tenian adenocarcinoma gastrico avanzado y recibieron diseccién de ganglios linfaticos D2. No se
demostraron diferencias entre los grupos en las complicaciones generales, el reingreso no
planificado o la reoperaciéon dentro de los 30 dias, la mortalidad a los 30 dias, la eliminacion del
margen, la tasa de terapia adyuvante o la supervivencia general. El abordaje laparoscépico se
asocié con una menor pérdida de sangre (150 frente a 275 ml, P = 0,018), un tiempo quirurgico
mas corto (321 frente a 365 min, P = 0,003), en estancia postoperatoria mas corta (9 frente a 11
dias, P = 0,011), menos complicaciones menores (13 % frente a 40 %, p<0,001), extraccion de
mas ganglios linfaticos (37 frente a 26, p<0,001) y menos recurrencia de la enfermedad (9 %
frente a 28 %, p=0,005). El estudio concluye que la gastrectomia laparoscdpica ofrece una opcién

terapéutica seguray eficaz y es superior en términos de morbilidad operatoria y potencialmente



superior en términos de resultados oncoldgicos comparados con cirugia convencional para el

cancer de estdmago avanzado y resecable quirdrgicamente. (15)

Trastulli et.al realiza una investigacién retrospectiva, comparativo en poblacién sometidos a
gastrectomia laparoscdpica tipo D2 (MIG), versus gastrectomia abierta con linfadenectomia D2
(0G), para ello se consultd una base de datos, desde 2000 al 2014. Se reclutaron 1248 pacientes,
624 en cirugia de laparoscopia y 624 en técnica convencional, fueron emparejados e incluidos
en el andlisis final. El tiempo operatorio total (mediana de 180 versus 240 min, p < 0,0001) y
duracidn de hospitalizacion postoperatoria (Mediana: 10 versus 14,8 dias, p <0,0001) fueron
mas largos en el grupo abierto que en el grupo de la laparoscopia. Tasa de conversién a apertura
fue del 1,9%. La proporcidn de pacientes con complicaciones intrahospitalarias ha sido mayor
que grupo convencional (21,3% versus 15,1%, p = 0,004). La mediana de los ganglio linfatico
extraidos es mayor en el abordaje laparoscdpico (mediana 32 versus 28, p < 0,0001) y la
proporcién de margenes de reseccion positivos fue mayor (p = 0,021) en el grupo abierto (5,9
%) que cirugia laparoscopica(3,2%). No habia diferencias estadisticamente significativas en la
comparacion con tasa de supervivencia general a 5 afios (77,4 % laparoscépica versus 75,2 %
abierta, p = 0,229). El estudio concluye que la adopcion del abordaje laparoscépico para la
reseccion gastrica con linfadenectomia D2 acortd la estancia hospitalaria y redujo las
complicaciones posoperatorias con respecto al abordaje abierto. Las tasas de supervivencia
general aaacinco afios posteriores de la laparoscopia fue comparable a la de los participantes se
sometieron a resecciones tipo D2 abierta. Los tipos de abordajes quirdrgicos no son factores

predictivos independientes para la supervivencia global a cinco afios (16).

Carusso et al realizé caso control, comparando las técnicas de gastrectomia laparoscépica (MIG)
y abierta (OG) en el manejo del cancer de estdmago localmente avanzado, reclutaron 240
pacientes, 120 con gastrectomia laparoscdpica, con disecciéon de ganglios D2, comparado a 120
con gastrectomia abierta. De los resultados no se revelaron diferencias estadisticamente
significativasen lascomplicaciones generales (16,7 % frente a 20,8 %, p = 0,489), tasa de
reintervencion (3,3 % frente a 2,5 %, p = 0,714) y mortalidad (4,2 % frente a 3,3 %, p = 0.987)
dentro de los 30 dias. La patologia de infeccidn al pulmdn y las complicaciones de la herida se
observé que fue de mayor frecuencia al grupo de OG (0,8 % frente a 4,2 %, p <0,01, para cada
una de estas dos categorias). La fuga anastomética y muiidn de duodeno ocurrié en el 5,8 % de
los pacientes después de la gastrectomia laparoscopica y en el 3,3 % después del procedimiento
abierto (p = 0,072). El abordaje laparoscépico se asocid con un tiempo operatorio
significativamente mas largo (212 vs. 192 min, p< 0,05) pero con una estancia postoperatoria

mas corta (9,1 vs. 11,6 dias, p< 0,001). Numero medio de ganglios linfaticos extraidos después



de la diseccién D2 (31,4 frente a 33,3, p = 0,134) y la eliminacidn de los margenes quirudrgicos
(97,5 % frente a 95,8 %, p = 0,432) fueron equivalentes entre los grupos. Estudio concluyd que
la gastrectomia laparoscépica mds diseccidon ganglionar D2 parece ser segura y factible en
términos de morbilidad perioperatoria por cancer gdstrico localmente avanzado, con

equivalencia oncolégica comparable con respecto a la cirugia abierta tradicional. (17)

He etal, realizan una revisidn sistematica y meta analisis acerca de la la seguridad y viabilidad
de la alimentacion oral temprana versus tardia en participantes con cancer de estdmago
después de la gastrectomia; de los resultados se agruparon nueve ensayos con 1087
participantes de cancer de estdmago que se ha sometido a una gastrectomia. Los resultados
mostraron que la alimentacién oral temprana disminuyd significativamente los dias de
hospitalizacion (diferencia de medias = -1,50, intervalo de confianza del 95 % =-1,91 a -1,10, P
<0,001) y los costos hospitalarios (diferencia de medias = -4,21, intervalo de confianza del 95 %
= -5,00 a -3,42, P < 0,001) en comparacion con la alimentacién oral tardia, mientras que la
incidencia de complicaciones posoperatorias (cociente de riesgos = 0,96, intervalo de confianza
del 95 % = 0,72 a 1,26, P = 0,76) e intolerancia alimentaria (cociente de riesgos = 0,95, 95 %
intervalo de confianza = 0,79 a 1,15, P = 0,62) fueron comparables entre los dos grupos. En
comparaciéon con la alimentacidn oral tardia, la alimentacién oral temprana se asocié con un
tiempo de agotamiento anal mas corto (diferencia media = -0,61, intervalo de confianza del 95
% =-0,81 a -0,40, P < 0,001) y niveles mas altos de albumina (diferencia media = 3,77, intervalo
de confianza del 95 % = 2,42 a 5,12, P < 0,001) y pre albumina (diferencia de medias = 18,11,
intervalo de confianza del 95 % = 15,33 a 20,88, P < 0,001). Ademas, los resultados del analisis
de subgrupos de gastrectomia distal indicaron que sé que se quedaron hospitalizados ha sido
mas cortos el grupo que recibieron alimentacién oral temprana que en el grupo de alimentacion
oral tardia. La investigacidn evidencia que para la poblacién con cancer de estdmago que le han
realizado la gastrectomia, la alimentacidn oral temprana se asocid con dias de hospitalizacion
mas cortos y costos hospitalarios mas bajos, pero la alimentacién oral temprana no aumento la
incidencia de complicaciones postoperatorias o intolerancia alimentaria. Ademas, la
alimentacién oral temprana también disminuyd el tiempo de agotamiento anal pero aumento

los niveles de albumina y prealbumina (18).

Parejja-Ramos et al, realizan un cohortes con pacientes con cancer gastrico resecable; para ello
se reclutan 139 participantes con cancer gastrico avanzado con tumoracién < 100mm (n = 120)
SG1y no resecable > 100 mm (n =19) SG2 mas reseccion de ganglios linfaticos. La media de la
edad en SG1 ha sido 60,9 + 13,0 afos, y SG2, ha sido de 64,8 + 15,0 afios. En SG1 factor

prondstico asociado a la sobrevida fue el tumoracién (p=0.007), los ganglios regionales



comprometidos (p=0.0001), estadios clinicos (p=0.0001) y los tipo de histoldgia (p=0.028). En
SG2 la anatomopatoldgica ha sido la de mayor frecuencia, lo localizado de la tumoracién fue
tercio distal(52,6%), Bormann 111(31,6%), T4a(47.4%), N3b(36,8%), EC 111(78,9%) y tipo intestinal
difuso(47,4%). Tasa de sobrevida global 5 afios en los grupos SG1(42%) y SG2(13.6%) (p = 0,001).
Las conclusiones: La caracterizacién clinicas y anatomopatolégica han sido muy similar en
grupos siendo independientemente del didmetro de la tumoracién . Pero existe diferencia
estadistica significativa relacionada en sobrevida a los 5 afios, y este factor debe ser incluida en

el sistema para mejorar la estadificacion y manejo de pacientes
2.2 Marco teérico
Cancer de estdmago temprano

El cancer de estomago en estadios tempranos (EGC) es una neoplasia que no invade mas
profundamente que la submucosa, independiente de focos metastasicos de los ganglios. EGC
es una enfermedad heterogénea (1,2) y, a menudo, no causa sintomas hasta que esté avanzada
(3). Los signos y sintomas mas comunes, incluyendo dolor o malestar epigastrico, sangrado,
hematemesis o melena, mareos y aturdimiento, pérdida de peso, nduseas, vomitos, sensacion
de saciedad radpida o hinchazén. Los Diagndsticos tempranos y el manejo de cancer de estdmago
son clave para obtener mejores resultados en los pacientes (3). En las ultimas décadas, se han
observado avances en diagndstico y tratamiento(manejo) de EGC. Es la mejora, calidad de vida
y supervivencia de enfermos con CGE, es fortalecer diagndstico precoz y cribado (3). La
endoscopia ha jugado un papel cada vez mas importante (4) en la deteccion de malignidad en
comparacién con otros métodos de deteccion (5). EGC ha llevado al desarrollo de tecnologias
Opticas innovadoras, como (cromoendoscopia de aumento y de banda estrecha) diagndstico por
imdgenes), asi como técnicas de reseccién avanzadas (p. ej., reseccion endoscdpica de la mucosa
y diseccién submucosa endoscépica (EMR/ESD)) (6,7). EGC tiene un prondstico favorable. LGE
que cumple con los criterios estandar o ampliados se puede tratar a través de EMR y ESD.
Ademads, ESD es superior a EMR en el tratamiento endoscdpico de EGC [6,8], pero esta
relacionado con un mayor riesgo de recurrencia que la cirugia sin comprometer la supervivencia
especifica y general de la enfermedad (9); por lo tanto, es necesaria una cuidadosa vigilancia
endoscdpica después de la ESD. Aunque la neoplasia de estdmago es una enfermedad de mayor
morbimortalidad, la tasa supervivencia en EGC pacientes es alta después de la reseccion
quirargica con linfadenectomia estandarizada (3,10); sin embargo, debido a la naturaleza

diversa de las neoplasias malignas gastricas, la accién preventiva es sujeto al reconocimiento



correcto de la etiologia y de los factores de riesgo subyacente de este trastorno y la gestién de

estos factores.
Epidemiologia

La neoplasia de estdmago ocupa el quinto puesto a nivel mundial en relacién a neoplasia maligna
y el tercer lugar de mortalidad por neoplasia a nivel mundial y ocupa el segundo lugar con mayor
cantidad de muertes (19); este tipo de cancer causa uno de los mas altos oncoldgicos la carga

de enfermedad medida por la pérdida de afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD).
Manejo quirurgico de la neoplasia gastrica temprano y avanzado

El tratamiento en etapas tempranas comprende la gastrectomia (19). La gastrectomia mas
linfadenectomia adecuada sigue siendo el manejo de eleccién para obtener una reseccion
radical y lograr mejores resultados de supervivencia en el caso de cancer gastrico resecable; de
acuerdo con las pautas internacionales actuales, la linfadenectomia D2 debe realizarse en caso
de cancer gastrico en estadio T2-4aN0-3MO0 (20). El abordaje por la laparoscopia en cancer de
estdmago se describié por primera vez en 1994 para realizar una gastrectomia distal para el
cancer gastrico temprano (21). Las directrices japonesas actuales para los tratamientos del
cancer gastrico consideran la cirugia laparoscopia como opcion para tratar el cancer gdstrico en
ECIque es resecable con una gastrectomia distal e indican que, para el cancer gastrico avanzado,
todavia existe cierta preocupacién en base a la disponibilidad evidencia en la literatura,
principalmente en relacidon con los puntos finales de supervivencia con respecto a la abordaje
abierto, particularmente para la gastrectomia total (20); sin embargo, principalmente gracias a
los beneficios bien establecidos de la laparoscopia en los primeros resultados postoperatorios,
el abordaje laparoscépico también se estd adoptando para la realizaciéon de gastrectomia mas

linfadenectomia tipo D2 (22).

La gastrectomia total y distal con diseccion de ganglios linfaticos D2 es actualmente el
procedimiento quirurgico recomendado para pacientes con cancer gastrico resecable, ademas
los casos de cancer de estdmago temprano, en los que el tratamiento endoscépico o una
linfadenectomia limitada (D1 o D1+) ha sido ampliamente aceptado (19-21). La recuperacion
posoperatoria mejorada de la cirugia minimamente invasiva estd relacionada con la reduccion
del trauma quirdrgico. A lo largo de los afios, los avances en la cirugia minimamente invasiva
han causado un cambio de paradigma hacia los procedimientos laparoscépicos; varios informes
han proporcionado evidencia de que la gastrectomia tipo distal por laparoscopia es
técnicamente controlada y produce resultados favorables a corto plazo que la gastrectomia

convencional que la gastrectomia abierta (OG) para el cancer gastrico en etapa temprana (22-



334). La gastrectomia via laparoscopia para el manejo de cancer de estémago distal en estadio
inicial se ha extendido progresivamente en todo el mundo, especialmente en paises del este, y
actualmente es la terapia estandar en paises asiaticos, como Japén y Corea (35,36). Por otro
lado, una gastrectomia laparoscdpica (LG) mas segura con técnica de reseccién D2 para el
manejo del cancer de estdmago avanzado (AGC) no cumpliéd con los mismos requisitos de
aceptacion. La cirugia via laparoscopica para el manejo de las AGC es limitada principalmente
por las dificultades técnicas que plantean la gastrectomia total y la linfadenectomia D2; aunque,
a través del tiempo un ndmero cada vez mayor de cirujanos ha demostrado su habilidad para
realizar gastrectomia total y linfadenectomia D2 laparoscopica (24,25,26) en pacientes
avanzados: antes de la realizacion de un procedimiento oncolégico, debe garantizarse la
seguridad y la adecuacién oncoldgica de una nueva técnica antes que el método pueda ser
ampliamente recomendado, debe garantizarse una adecuada linfadenectomia, adecuada
reseccion gastrica (con margen libre) y la capacidad de completar la reconstruccion

(especialmente después de una gastrectomia total).
Linfadenectomia abierta y laparoscépica

El empleo de LG para el cancer de estdmago ha logrado un rdpido desarrollo y popularidad en
los ultimos afos debido a la invasion minima, menor pérdida de sangre, menor tiempo de uso
del analgésico y recuperacién mas rapida (20). Otro beneficio de la cirugia laparoscopica es la
capacidad de observar el campo quirdrgico en una vista ampliada, lo que podria ayudar a los
cirujanos con una diseccidn mas meticulosa de los ganglios linfaticos, lo cual es importante para
el pronéstico del paciente (21); sin embargo, estudios previos mostraron una disminucién en el
numero de ganglios linfaticos recolectados para pacientes gdstricos durante LG en comparacion
con OG (22); ademas, como en todos los procedimientos laparoscépicos, el foco metastasico
puertos de trocares y la siembra durante la LG fueron inevitables debido a la hiperpresion intra
abdominal y la adherencia del instrumento laparoscdpico (22); a demads, aunque hay algunos
estudios que comparan los resultados secundarios entre los grupos LG y OG, la falta de resultado
oncoldgico a un periodo de largo plazo, como la recurrencia y la mortalidad, dificulta su apoyo

total como procedimiento valido (23).
Recurrencia y mortalidad

En la mayoria de reportes existen mayor proporcién de linfadenectomia en los pacientes del
grupo Og que el grupo LG; considerando que la linfadenectomia es un factor prondstico, esto
podria constituir un sesgo incluso al momento de comparar ambas técnicas. Las complicaciones

en la mayoria de los centros lo valoran con la escala de Clavien-Dindo; pero la complicacién mas



importante en el tiempo es la recurrencia a corto plazo, que usualmente se mide a los sesi meses
posteriores a la cirugia; segln la mayoria de reportes la tasa de recurrencia es similar (24) asi

como la tasa de mortalidad en corto plazo (21)
2.3 Definicién de término basico

Neoplasia gastrico temprano: cancer que no invade mas profundamente que la submucosa,

independiente de metdstasis en ganglios linfaticos (19)

Gastrectomia: Procedimiento de extraccidon de parte del estémago, comprometido por una
neoplasia, puede ser total o parcial, la técnica empleada puede ser por laparotomia exploratoria

o por laparoscopia (19)

Estadificacion: Es el acto de clasificar la extension y la gravedad de la enfermedadmaligna en
etapas. Esto se hace mediante tomografia (estadificacién topografica) y anatomia patoldgica

(estadificacidn patoldgica).

La Gastrectomia: Es la extirpacidn del estdmago: Total o subtotal(20).
Gastrectomia via laparoscopia: Extirpacién gastrica por medio de una incisidon y usando un

laparoscopio (21).

Gastrectomia abierta: Extirpacion total o parcial del estémago, la incisién es por pared

abdominal y la exposicion de cavidad abdominal. (22).

CAPITULO III: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacién de hipétesis
3.1.1. Hipdtesis General

Hipodtesis Nula: No existe ventajas al comparar los resultados en pacientes con gastrectomia
laparoscopica vs gastrectomia abierta por cancer gastrico temprano en servicio de cirugia

oncoldgica del Hospital Nacional “Santa Rosa” periodo 2017 al 2020.

Hipodtesis Alterna: Existe ventajas al comparar los resultados en pacientes con gastrectomia
laparoscopica vs gastrectomia abierta por cancer gdstrico temprano en servicio de Cirugia

Oncoldgica del Hospital Nacional “Santa Rosa” periodo 2017al 2020.

3.1.2 Hipétesis Especifica



Existe diferencias en las caracteristicas demograficas, clinicas, TNM al comparar los resultados
en pacientes con gastrectomia laparoscdpica vs gastrectomia abierta por cancer gastrico
temprano en servicio de Cirugia Oncoldgica del Hospital Nacional “Santa Rosa” periodo 2017-

2020.

Existe diferencias en los resultados quirdrgicos al comparar los resultados en pacientes con
gastrectomia laparoscdpica vs gastrectomia abierta por cancer gastrico temprano en el servicio

de Cirugia Oncolégica del Hospital Nacional “Santa Rosa” periodo 2017-2020.

Existe diferencias en los resultados oncoldgicos al comparar los resultados en pacientes con
gastrectomia laparoscdpica vs gastrectomia abierta por cancer gastrico temprano en el servicio

de Cirugia Oncoldgica del Hospital Nacioanl “Santa Rosa” periodo 2017-2020.



3.2 Variables y operacionalizaciéon

VARIABLE DEFINICION TIPO INDICADOR. TIPO DE CATEGORIA MEDIO
(OPERACIONAL) ESCALA VERIFICACION
EDAD Edad del paciente en afios Cuantitativo Afos intervalo Afos FICHA DATOS
SEXO masculino o femenino Cualitativo Masculino Nominal Femenino, Masculino FICHA DATOS
Femenino
INDICE MASA indice de masa corporal Cuantitativo Kg/m2 Intervalo Kg/m2 FICHA DATOS
CORPORAL
EXPUESTOS Paciente con NM gastrico | Cualitativo Si/No Nominal Gastrectomia laparoscépica | FICHA DATOS
temprano sometido a
gastrectomia laparoscoépica
NO NM gastrico temprano Cualitativo Si/No Nominal Gastrectomia abierta FICHA DATOS
EXPUESTOS sometido a gastrectomia
abierta
ASA Puntuacién riesgo Cualitativo LILILIV Nominal LILILIV FICHA DATOS
anestesiologico
COMORSBILIDA Presencia de comorbilidades Cualitativo Si/no Nominal Tipo de comorbilidad FICHA DATOS
DES en el paciente
FACTORES DE
RIESGO
DEPENDIENTE
DEL TUMOR
LOCALIZACION Fondo, cuerpo, antro Cualitativo Fondo, cuerpo Nominal Localizacién fondo, cuerpo, FICHA DATOS
, antro antro
GRADOHISTOL Grado histolégico tumor Cualitativo Alto Nominal Grado histolégico del tumor FICHA DATOS
OGICO Intermedio
Bajo
INFILTRACION Evidencia de tumor que infiltra | Cualitativo Si Nominal Evidencia de tumor que FICHA DATOS
VASCULAR la pared de los vasos No infiltra la pared de los vasos
sanguineos sanguineos
INFILTRACION Evidencia de tumor que infiltra | Cualitativo Si Nominal Evidencia de tumor que FICHA DATOS
PERINEURAL la pared de los nervios No infiltra la pared de los
nervios
INFILTRACION Evidencia de tumor que infiltra | Cualitativo Si Nominal Evidencia de tumor que FICHA DATOS
LINFATICA la pared de los vasos linfaticos No infiltra la pared de los vasos
linfaticos
COMPROMISO Evidencia ruptura capsula en | Cualitativo Si Nominal Evidencia de ruptura de | FICHA DATOS
CAPSULA macroscépica y/o anatomia No capsula en macroscopia y/o
patoldgica anatomia patologica
TNM Tipo de TNM del tumor Cualitativo TNM Nominal Tipo de TNM del tumor FICHA DATOS
PATOLOGICO
TIPO DE gastrectomia sub total o total Cualitativo Sub total Nominal Sub total FICHA DATOS
CIRUGIA Total Total
TIEMPO Tiempo de duracion de la | Cuantitativo horas intervalo Horas FICHA DATOS
OPERATORIO cirugia
CONVERSION Conversion cirugia | Cualitativo Si Nominal Conversion cirugia | FICHA DATOS
laparoscopica a cirugia abierta No laparoscopica a abierta
COMPLICACIO
NES
REINTERVENCI Re intervencion quirdrgica | Cualitativo Si Nominal FICHA DATOS FICHA DATOS
ON i debido a una complicacion No
QUIRURGICA post operatoria
COMPLICACIO Complicaciones post | Cualitativo Si Nominal Fistula Encuesta
NES POST operatorias posterior a cirugia No Sangrado
OPERATORIAS Infeccion de herida
Absceso residual
Neumonia
Trombosis venosa
RECURRENCIA Demostracion por biopsia de | Cualitativo Si Nominal Recurrencia de enfermedad | Encuesta
DE cancer gastrico en otra No
ENFERMEDAD localizacion luego de tres afios
de observacion
MORTALIDAD Mortalidad ~ secundaria a | Cualitativo Si Nominal mortalidad Encuesta
gastrectomia No




CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Tipo y diseiio

Cohorte retrospectivo, observacional

4.2 Disefio muestral
Poblacidn universo

Pacientes con diagndstico de cancer gastrico temprano, diagnosticados en Hospital Santa rosa,
durante periodo 2017 al2020

Poblacién de estudio

Pacientes diagnosticado NM gastrico temprano, sometidos a gastrectomia via laparoscépica y
abierta en servicio de cirugia oncolégica del Hospital Santa rosa, durante el periodo 2017 al2020.

Tamano de muestra

depara el calculo de la muestra, considerando los parametros de P1 riesgo en expuestos 0.5, P2
riesgo en no expuestos 0.8 (considerando una sobrevida de 80% para no expuestos y un
supuesto de 50% para expuestos) nivel de confianza 0.95, poder estadistico de 0.9, razén de
expuestos de 1. Aplicando la siguiente férmula, tenemos:

|21—a/[ &+ DPy (L= Pyy) — 21+ PL(1— P) + P, (1 — PZ)]Z
r(Py — P,)?

n:

PM se calcula como:
Pi+r*P,
PM -
r+1
Aplicando correccion de Yates, tenemos:

2

n' 1+ 1+ 2(r+1)
=7 n *r|P, — Py

Tamano de la muestra en expuestos (para el grupo 1) 134 y en no expuestos 134 (para el grupo
2), debiendo ser la muestra total de 268.

Criterios de inclusion para el grupo 1

Paciente con neoplasia gastrica temprano, sometido a gastrectomia laparoscdpica en nuestro
centro



Criterios de exclusion para el grupo 1

Paciente perdido de vista, que no continde controles

Paciente con tumor segundo primario

Paciente que haya recibido quimioterapia o radioterapia por un tumor concurrente

Criterios de inclusiéon grupo 2

Paciente con neoplasia gastrica temprano, sometido a gastrectomia abierta en nuestro centro
Criterios de exclusién grupo 2

Paciente perdido de vista, que no continte controles

Paciente con tumor segundo primario

Paciente que haya recibido quimioterapia o radioterapia por un tumor concurrente

Muestreo

El muestreo sera por conveniencia, segun se seleccione el grupo 1y grupo 2, o criterios de
inclusion y exclusidn; se realizara emparejamiento de los grupos segun edad, sexo, fecha de

ingreso y estadio clinico de ingreso.

4.3 Técnicas y procedimientos de recoleccién de datos

Se realizard el presente proyecto de investigacion, a través de una ficha de recolecciéon de data,
aplicando a pacientes expuestos y no expuestos- Se solicitard permiso de la jefatura institucional
para el obtener las historias clinicas; se capacitara al personal para que brinde optimas en la

recoleccion de datos.

4.4 Instrumento de recoleccién y medicidn de variables

La ficha para recoleccién de data estard basada en la operacionalizacién de variables, esta
deberad ser validada por un juicio de expertos; las variables seran evaluadas segun su naturaleza.
Se consignara datos demograficos, antecedentes del paciente, datos relacionados al diagnéstico
de cancer gastrico, el proceso quirurgico, post operatorio, complicaciones y registro de

mortalidad



4.5 Procesamiento y andlisis de datos

Los datos se ingresado a una base datos del formato Excel, y luego se procesaron alStatistical
Package for the Social Sciences (SPSS). En la estadistica descriptiva las variables cualitativas seran
formuladas en porcentajes y proporciones. En la estadistica analitica: en cuanto al calculo de la
sobrevida a 5 afios se expresaran en Curvas de Supervivencia de Kaplan Meier. Se comparar 2
0 mas curvas de sobrevida se utilizara ranquel test de log rank. Para las variables
anatomopatoldgicas de ambos grupos se utilizdé la prueba de Chi Cuadrado o test exacto de

Fisher. Se considerd el valor p < 0.05 como estadisticamente significativo.

4.6 Aspectos éticos

El presente estudio contard con verificacion por comité de ética de la USMP. Se solicitara
autorizaciéon del Hospital Santa Rosa. El presente proyecto se tiene sus bases en los principio de

ética: respeto, beneficencia, la no maleficencia y la justicia.

CRONOGRAMA

CRONOGRAMA

Afo 2022-2023

Mes Noviembre | Diciembre | Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo

Elaboracién protocolo X

Presentacion comité de | X
ética

Revision y aprobacion X

Recoleccién data X X

Andlisis de datos X
recolectados

Elaboracién informe X X

Publicacion resultados. X
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Digitador
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Materiales
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Refrigerios
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s/.2000
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s/.1000

s/.4000

s/.300
s/.300
s/.300

s/.900

s/.8 900.0 soles
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ANEXOS

FICHA DE DATA

Historia clinica: Edad___ Sexo
Expuesto/no expuesto
Indice de masa corporal

Comorbilidades

Riesgo anestesioldgico (ASA)

Caracteristicas del tumor:
Tamafio Lateralidad Movilidad Capsula

Borde del tumor Ganglios

Anatomia patoldgica:

Bordes quirurgicos:

Componente

vascular Linfatico Perineural

Grado histoldgico:

Tipo de técnica quirdrgica: Incision:

TNM histoldgico

Tiempo operatorio , Conversidn si/no
Reintervencién quirdrgica

Complicaciones post operatorias

Recurrencia de enfermedad a los 3 afios

Mortalidad si/no Ultimo control(fecha) -



PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLE INDICADORES METODOLOGIA
éTendra el | General: Comparar | Hipétesis nula: Tratamiento Expuesto: Estudio
tratamiento los resultados del | No existe ventajasal | quirlrgico del | paciente con | Observacional,
quirdrgico tratamiento comparar los | cancer gastrico tratamiento retrospectivo de
laparoscépico quirdrgico resultados en .
resultados laparoscépico pacientes con |a,paroscop|?o d.el coh9rte . >€
diferentes que el | contra el | gastrectomia cancer  gastrcio | realizara una ficha
tratamiento convencional parael | laparoscopica Vs temprano data, los datos
quirurgico cancer de estdmago | gastrectomia seran procesados
convencionalparael | temprano en el | abierta por cancer en el programa
Cancer de estdbmago | Departamento de | de estémago SPSS 18.0, atraves
temprano en el | Cirugia Oncoldgic | temprano en el de medidas de
D.epa’rtamento d,e adel HSR periodo servici’o.de cirugia tendencia central.
Cirugia Oncollogla 2017-2020 oncol.oglca del Chi cuadrado y t
del HSR , periodo Hospital
2017-2020? Nacional“Santa de student, con
Rosa” periodo 2017- un p <0.005 como
2020. significativo.
Prueba de Kaplan
Cancer gdstrico y meir para
Especificos: Hipétesis temprano No expuesto: | sobrevida.
Comparar los | Alterna: Paciente con
resultados clinicos ( | Existe ventajas al tratamiento
sexo, edad, IMC, | comparar los abierto del cancer
puntuacién ASA, | resultados en gastrcio
comorbilidades, pacientes con
temprano

ubicacién del tumor,
histologia, TNM))

Comparar los
resultados

quirdrgicos (tipo de
reseccion gastrica,
tiempo operatorio,
tasa de conversion,

ganglios  linfaticos
recolectados, TNM
patolégico,

complicaciones, re
intervenciones,
mortalidad)

Comparar los
resultados
oncoldgicos
(recurrencia,
sobrevida global)

gastrectomia

laparoscépica Vs
gastrectomia

abierta por cancer
de estébmago
temprano en el
servicio de Cirugia

Oncologica del
Hospital  Nacional
“Santa Rosa”

periodo 2017-2020.




