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Resumen

Objetivos: Laquimioterapiaintraperitoneal hipertérmica (HIPEC) con gemcitabina, después de lacirugia
citorreductora, puede reducir la progresion tumoral del cancer de pancreas através de 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: Estudio aleatorizado (ensayo clinico fase 11-111) que requiere una poblacién de 42 pacientes, con 21
pacientes en cada grupo. Todos los pacientes tienen diagnéstico de adenocarcinoma ductal de pancreas, €l
cual seraextirpado quirdrgicamente con intencién curativa. (I) Grupo I: tras unareseccion RO, los pacientes
reciben tratamientos adyuvantes individualizados. (1) Grupo I1: tras una reseccion RO se realiza HIPEC con
gemcitabina (120 mg/m? durante 30 min), y ademas reciben tratamientos adyuvantes individualizados. Para
analizar la seguridad del procedimiento, las principal es variables medidas fueron las siguientes. grados de
complicaciones mediante €l sistema Clavien-Dindo: complicaciones de la cirugia de pancreas (p. €., fistula
pancredtica, hemorragia perioperatoria, retraso del vaciamiento gastrico, fistulabiliar), mortalidad operatoria
y parédmetros de laboratorio para controlar las funciones del sistema. Los valores se midieron tres veces: antes
de la operacion, veinticuatro horas después de lacirugiay el 7° dia posoperatorio.

Resultados: De 2018 a 2022, 37 pacientes fueron reclutados para nuestro ensayo clinico. Quince pacientes
fueron excluidos debido alairresecabilidad intraoperatoria por un diagndéstico histol 6gico intraoperatorio
diferente. Se incluyeron 18 pacientes en el grupo experimental (reseccion méas gemcitabina HIPEC). La edad
mediafue de 65 + 7 afios. Confirmamos el diagndstico histol égico de adenocarcinoma pancredético ductal en
todos los pacientes antes de realizar HIPEC mediante técnica cerrada. La mediana de tiempo quirurgico fue
de 360 miny la estancia hospitalaria de 11 dias. Seis pacientes fueron clasificados como tumores en estadio
I11. Hasta el momento no se ha observado mortalidad hospitalaria, recidivalocorregional, ni diferencias entre
ambos grupos en cuanto a complicaciones perioperatorias, valores bioquimicos y gasomeétricos, ni grados de
complicacion de Clavien-Dindo. Se han evidenciado diferencias estadisticamente significativas (p 0,005) al
estudiar la supervivencia entre ambos grupos, a favor del grupo experimental HIPEC.

Conclusiones: Nuestro estudio clinico piloto demostrd un resultado perioperatorio similar en ambos grupos, y
los estudios estadisticos iniciales demuestran resultados favorables en términos de supervivencia a favor del
grupo experimental. Sera necesario finalizar el Ensayo clinico para obtener resultados definitivos.
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