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Resumen

Objetivos: Laquimioterapiaintraperitoneal hipertérmica (HIPEC) con gemcitabina, después de lacirugia
citorreductora, podria disminuir la progresion tumoral del cancer de pancreas mediante la reduccion del
volumen neoplésico y la subpoblacion de células madre residuales del cancer de pancreas, mejorando la
supervivencia de |os pacientes con cancer de pancreasy disminuyendo larecurrencia de la enfermedad.

Métodos: Se realiza un estudio piloto con los primeros diez pacientes en el grupo experimental de un estudio
multidisciplinario aeatorizado (ensayo clinico de fase I1-111) que involucra una poblacion de 42 pacientes,
con 21 pacientes en cada grupo, con un diagndstico de adenocarcinoma ductal del pancreas, que se resecara
quirdrgicamente con intencién curativa. Grupo |. Después de |a cirugia citorreductora, RO, reciben
tratamientos adyuvantes individualizados. Grupo 1. Después de la cirugia citorreductora, RO, HIPEC se
realiza con gemcitabina (120 mg/m? durante 30 min), y también reciben tratamientos adyuvantes
individualizados. Para analizar |a seguridad del procedimiento, |as principales variables medidas fueron las
siguientes. grados de complicaciones mediante el sistema Clavien-Dindo, complicaciones quirdrgicas
pancredticas (p.§ ., fistula pancredtica, hemorragia perioperatoria, vaciamiento gastrico retardado, fistula
biliar), mortalidad operatoriay parametros bioguimicosy gasométricos para controlar las funciones del
sistema). Los valores se midieron tres veces. preoperatoriamente, veinticuatro horas después de la cirugiay
en el séptimo dia postoperatorio.

Resultados: De 2018 a 2020, treintay cinco pacientes fueron reclutados para nuestro ensayo clinico. Quince
pacientes fueron excluidos debido a lairresecabilidad intraoperatoria o un diagnostico histol 6gico
intraoperatorio diferente. Diez pacientes fueron incluidos en el grupo experimental. La edad mediafue de 65
+ 7 anos, y seis pacientes eran mujeres (60%). Confirmamos el diagndstico histol 6gico de adenocarcinoma
pancreatico ductal en todos los pacientes previos a HIPEC. La pancreatectomiatotal se realiz6 en cinco
pacientes. La mediana del tiempo quirudrgico fue de 360 minutosy la estancia hospitalaria fue de once dias.
Cuatro pacientes mostraron complicaciones clasificadas como Clavien-Dindo tipo 11 y uno con tipo I. Seis
pacientes fueron clasificados como tumores en estadio I11. No se observé mortalidad hospitalaria, recurrencia
locorregional o diferencias entre los dos grupos en términos de complicaciones perioperatorias, valores
bioquimicos y gasométricos, o grados de complicacién de Clavien-Dindo.

Conclusiones: Nuestro estudio clinico piloto demostro un resultado perioperatorio similar entre |os grupos
gue nos permitid continuar con el ensayo hasta que identifiquemos sus objetivos principal es.
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