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RESUMEN DEL PROYECTO

El cdncer gastrico (CG) es una de las patoldgicas malignas mas frecuentes a nivel mundial y
es un problema de igual importancia en nuestra regién con una alta carga de morbi-
mortalidad. La iniquidad social ha demostrado ser un factor de riesgo para un desenlace
desfavorable en la sobrevida del cancer en general. Uno de los procedimientos
diagndsticos mds importantes para su diagndstico y tamizaje es la EVDA, sin embargo, esta
no esta disponible para la totalidad de la poblacion por diferentes razones. El objetivo de
este estudio fue caracterizar el proceso diagndstico del CG en nuestra regién, con la
finalidad de encontrar diferencias en cuanto a las variables sociodemograficas y proceso
diagnostico que incidan de manera negativa el diagndstico final de CG en el departamento
de Santander.

Se realizo un analisis secundario de un estudio descriptivo, poblacional, prospectivo,
previo, cofinanciado por COLCIENCIAS (124165741298), cuya poblacién objeto estuvo
constituida por adultos residentes en el departamento de Santander diagnosticados de CG
durante el periodo 2015 — 2016. Se realizaron andlisis bivariados para explorar diferencias
entre variables del proceso diagndstico segun variables sociodemograficas vy
caracteristicas del tumor y se calculé la sensibilidad diagnostica de la EVDA explorando la
variable de numero de fragmentos por procedimiento endoscdpico.

Se incluyeron un total de 483 pacientes. La mediana de edad fue de 67 afos y el 59.8%
fueron hombres. 61,9% de la totalidad de los casos pertenecian al régimen contributivo y
31,1% al subsidiado. 61,4% se encontraban viviendo en el Area metropolitana de
Bucaramanga (AMB). El Tipo histolégico de cancer mds frecuentemente encontrado fue el
de tipo intestinal (35.4%) siendo estos los casos con edad relativamente mas joven. El
estadio mas frecuente al Diagnostico fue el estadio IV (76,5%) y la mayoria eran hombres.
El método diagnostico mas usado fue la endoscopia de vias digestivas altas (EVDA) y esta
fue mas frecuentemente realizada en los residentes del AMB (x?=8.7838, P=0.003). El
diagnostico solo por certificado de defuncién alcanzo una cifra del 14.9%. En total se
realizaron 456 procedimientos endoscopicos a 393 pacientes, alcanzandose una
positividad en 85,7% de los casos. De los casos que aportaron informacion sobre el
numero de fragmentos se encontré una mediana de extraccion de 6 fragmentos por
procedimiento endoscdpico, alcanzando una sensibilidad >90% cuando se obtuvieron >4
fragmentos. El tiempo total del procedimiento diagnostico que comprendia desde la toma
de la primeara biopsia por EVDA hasta confirmacion histopatolégica por cualquier medio
tuvo una mediana de 6 dias.

Este estudio provee una vision epidemioldgica del proceso diagnéstico del CG en el
departamento, donde las variables sociodemograficas y caracteristicas de los tumores no
difieren en gran medida de las reportadas en América latina. Factores como la residencia
en sectores fuera del AMB mostrd ser un factor de riesgo para la falta de confirmacion
histopatoldgica. Otros hallazgos como el tiempo de proceso diagndstico y niumero de
fragmentos mostraron una correlacién similar con lo observado en estudios prospectivos
controlados en otras poblaciones. Es importante resaltar el gran nimero de casos sin



dato, asi como también el gran porcentaje con diagndstico solo por certificado de
defuncion, lo cual refleja las falencias en el proceso de notificacion de la enfermedad en
nuestra regién y que constituye una limitacién para futuros analisis. Es necesario
profundizar en algunas de las asociaciones encontradas, mediante recoleccion de un
mayor nimero de casos y analisis multivariados los cuales no se justificaban realizarse en
este trabajo por la cantidad de casos sin dato y porque las variables calve del proceso
diagnostico como el tiempo, no mostraron diferencias entre las variables analizadas.



1. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA.

El Cancer Gastrico (CG) es una de las neoplasias malignas mas comunes a nivel mundial(1).
Segun el reporte mas reciente de la Organizacion mundial de la salud (OMS) (GLOBOCAN
2012), se estima que ocurrieron alrededor de 952.000 nuevos casos de CG en el 2012,
consolidandolo como la quinta causa mas frecuente de malignidad en el mundo, después
del cdncer de pulmdn, seno, colorrectal y préstata; asimismo se reportaron 723.000
muertes, representando la tercera causa de muerte por cancer(2). Es importante resaltar
una incidencia de 2 a 3 veces mayor en hombres que en mujeres(3).

Colombia no es un pais ajeno a esta problematica, inclusive le confiere un verdadero
problema de salud publica, con cifras que lo ubican como la primera causa de muerte por
cancer en hombres y la tercera en mujeres. A nivel mundial, teniendo en cuenta la
incidencia, Colombia se ubica en el puesto 20 y 25 (hombres y mujeres) con tasa de
incidencia global de 13,4 x 100.000 habitantes.(4).

En el departamento de Santander, las tasas de incidencia y mortalidad son similares a las
nacionales, con igual distribucion por sexos.(5); asi como también en el area
metropolitana de Bucaramanga (AMB)(6). En esta ultima, al analizar la sobrevida a 5 afios,
se observd que sus tasas son mas bajas que en otras partes del mundo llegando a un 11%
(periodo 2003 -2009), con grandes diferencias por estrato socioeconémico y régimen de
afiliacidn al sistema de seguridad social, demostrando que dichos factores son marcadores
de las inequidades existentes en el pais, pero aun cuando esto es una realidad, no explica
en su totalidad la baja sobrevida en la regién (7).

Los beneficios de un diagnéstico temprano, asi como un abordaje oportuno, han sido
ampliamente estudiados por algunos investigadores (8). Debido a las grandes diferencias
politicas, culturales y socioecondmicas de las regiones donde esta enfermedad es mas
prevalente, y teniendo en cuenta en particular la situaciéon que enfrenta nuestra regidn, es
de vital importancia identificar los factores que impactan en la sobrevida.
Desafortunadamente, en la literatura existe escasa evidencia sobre dichos factores (9).
Para esto, la linea de Cancer de la Universidad Auténoma de Bucaramanga, esta
realizando un estudio poblacional en el departamento de Santander, avalado y
cofinanciado por COLCIENCIAS con el propdsito de identificar las barreras para la atencién
en salud, que perciben los diferentes actores del sistema de salud, en el departamento de
Santander(10).

Hasta el momento han sido exploradas las “Barreras percibidas por los pacientes, sus
cuidadores y médicos tratantes”, en donde se han encontrado factores administrativos y
de educacion que son susceptibles de ser controlados y superados(10). Sin embargo, aun
no esta claro si en nuestro medio existen barreras relacionadas con el estudio
histopatolégico.

La biopsia gdastrica por endoscopia constituye el instrumento mds importante para el
diagndstico temprano de CG. Desafortunadamente, no todos los pacientes son sujetos a
este procedimiento por diferentes motivos. Desde los afios 70 se han estudiado los



factores que influyen en su rendimiento diagndstico, entre ellos el nimero de fragmentos
extraidos. Para este ultimo no se ha homogenizado su valor (nUmero de fragmentos),
encontrdndose variedad en el nUmero y tasas de rendimiento diagndstico en diferentes
estudios(11-15), por lo que lo hace un factor susceptible de ser explorado.

En este proyecto se caracteriza el proceso diagndstico en un ambito poblacional,
explorando los procesos que comprenden hacer el diagnostico histopatoldgico y si se
ajustan a las caracteristicas encontradas en la literatura y recomendaciones de algunas
guias de practica clinica, situacion que podria llevar a plantearse como una barrera para
definir conductas oportunas que mejoren la sobrevivida de los pacientes con CG de la
region.



2. MARCO TEORICO

2.1 EPIDEMIOLOGIA

El CG es la quinta neoplasia maligna mds frecuente en el mundo, con cifras que alcanzan
las 723.000 muertes cada aifo. Hay marcadas diferencias en las cifras de incidencia en los
distintos paises, observandose gran variabilidad en la distribucion geografica, con
predominio de la enfermedad en hombres. Las Tasa estandarizadas por edad (TEE) varian
entre 35,4/100.000 hab-afio en la regidon de Asia oriental y 3,3/100.000 hab-afio en el
occidente de Africa en los hombres; y las mujeres entre 13,8/100.000 hab-afio en Asia
oriental a 2,6/100.000 hab-afio en el occidente de Africa. Como causa de muerte, el CG
genera el 8,8 % del total de muertes por cancer en el mundo, siendo la tercera causa de
muerte por cancer(2). Colombia se ubica entre las 25 de las regiones del mundo con mas
alta incidencia de CG en hombres (18,9/100.000 hab-afio) y en el lugar 20 para las mujeres
(9.0 /100.000 hab- afio)(4).

Se ha observado una disminucidn paulatina de la incidencia de CG en el mundo, siendo
atribuida especialmente a la disminucién del CG de tipo intestinal(16). Las causas de este
descenso no estan del todo entendidas y se cree que tienen relacién con la preservacién
de los alimentos refrigerados, disminucién de comidas saladas y muy probablemente
aumento en el consumo de frutas y de verduras. Se ha sugerido que el control de la
infeccidn crénica por H. pylori con antibioticoterapia ha influido en esta disminucién(17).
En regiones de alta prevalencia como Japdn, se ha logrado una disminucidn significativa
de la mortalidad gracias a la implementacidon de estrategias de diagndstico temprano a
nivel nacional(18).

Segun la OMS entre el 2000 y el 2008, la tasa de mortalidad mundial se ha mantenido
relativamente constante, con 10 muertes/100.000 hab-afio. Durante el periodo 2009-2010
se presentd una ligera disminucidn, pasando a 9 muertes /100.000 hab-afio. EI INC en su
atlas de mortalidad, ubica al CG como la cuarta localizacién con mayor nimero de
muertes registradas en Colombia durante el periodo 2007-2011 (5).

La sobrevida a 5 afos, en pacientes con tumores resecables oscila mundialmente entre el
10% vy el 30%, con excepcidn de Japon que han logrado aumentarla a cifras del 54%. En
los Estados Unidos, se ha calculado en el 29% para los estadios tempranos. En Europa la
tasa de sobrevida es del 25% en promedio, pero son extremadamente bajas en paises con
bajo nivel de desarrollo (Tailandia 12%, India 6%, y Gambia 3%)(3).

En Santander, se estan adelantado estudios de sobrevida basados en datos de los
registros poblacionales de cancer, encontrandose que para el AMB las tasas de sobrevida
global a 5 afios son muy bajas (hasta un 11%)(7). Esta tasa fue similar a la tasa de
sobrevida relativa en los pacientes Coreanos con cancer gastrico detectados con
metdstasis a distancia(19) y a pacientes con cdncer gastrico de tipo cardias en
Inglaterra(20).



En Santander las TEE (18.4/100.000 hab-afio y 11.3/100.000 hab-afio en hombres y
mujeres respectivamente) y las Tasas de mortalidad estandarizadas por edad (TMEE) de
(14,2/100.000 hab-afio y 8.5/100.000 hab-afio hombres y mujeres, respectivamente) son
similares a las nacionales, conservando su distribucién por sexo pero ubicandose como la
primera causa de muerte por cancer en el departamento durante el periodo 2007-2011

(5).

En el AMB las TEE se encuentran también en los mismos rangos (TEE global de
14,5/100.000 hab-afio) manteniendo la distribucion por sexo (20,3 vs 10,1) y muestra el
mismo comportamiento como causa de muerte por cancer que la totalidad del
departamento. Al analizar la sobrevida a 5 afios en el periodo 2003-2009, se observé que
sus valores son mas bajos que en otras partes del mundo con un promedio de 5,5 meses,
ademas se evidenciaron grandes diferencias por estrato socioecondmico y régimen de
afiliacion al sistema de seguridad social(7). Se ha demostrado que estas condiciones son
marcadores de las inequidades existentes en el pais, pero aun cuando esto es una
realidad, no explica en su totalidad que en nuestra regidon se observen muertes tan
tempranas(7).

2.2 ETIOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO

El CG es una enfermedad multifactorial. Las condiciones medioambientales y el estilo de
vida contribuyen a la presentacién del H. Pylori cuya persistencia es un factor
determinante.

HELICOBACTER PYLORI

El H. pylori es un bacilo Gram negativo que coloniza créonicamente la mucosa gastrica y su
papel en el desarrollo del CG ya fue establecido(21). La Agencia internacional para
investigaciones en cancer (IARC — por sus siglas en inglés), ha definido al H. Pylori como
carcindégeno humano tipo 1(22). Su infeccién lleva a una secuencia de gastritis cronica,
atrofia gastrica, metaplasia intestinal, displasia y cdncer, en un proceso que se ha
calculado puede durar hasta 20 afios. La mayor parte de los pacientes infectados con H.
Pylori permanecen asintomaticos. Existen cofactores que facilitan la infeccién por H. Pylori
como algunos relacionados con la virulencia de la bacteria, asi como factores pro-
inflamatorios del huésped(23,24).

La mayor parte de los CG se dan de forma esporddica y menos del 10% se asocian a la
herencia(25). Se han demostrado que ciertos factores o condiciones favorecen su
aparicion, encontrandose como ejemplo un riesgo aumentado entre 4 a 6 veces en
guienes padecen de anemia perniciosa y en pacientes con antecedente de cirugia gastrica
(mayor 15 afios), grupo sanguineo A, sexo masculino, enfermedad de Menetrier,
obesidad, consumo de alcohol o cigarrillo. Recientemente se vinculado la presencia de
genes del virus del Epstein Barr en el desarrollo del CG. Algunas ocupaciones se asocian
con mayor riesgo, entre ellas la mineria, agricultura y pesca. Dentro de los factores



dietéticos se han establecido algunos componentes asociados con su aparicién como el
consumo exagerado de sal y de alimentos que contienen nitratos y nitritos(26).

2.3 MANIFESTACIONES CLiNICAS

Las manifestaciones del CG son inespecificas y en la mayoria de los casos sélo se
presentan en estadios avanzados. Los sintomas tempranos que pueden asociarse a la
enfermedad son: dispepsia, nduseas y vomitos esporadicos, pérdida del apetito, los cuales
pueden encontrarse en otras patologias del tracto gastrointestinal, lo que hace que no se
considere el cancer gastrico como el diagndstico prioritario, excepto si hay persistencia o
empeoramiento de los sintomas. Hay sintomas asociados como dolor abdominal y
pérdida de peso que se presentan en el 50% de los casos de CG. La hemorragia de vias
digestivas altas puede verse en el 17% de los pacientes y con frecuencia este hallazgo se
acompafa de anemia.

Algunas investigaciones han encontrado que los sintomas pueden variar dependiendo del
sitio donde se ubique el tumor. La disfagia se observa en pacientes con tumor proximal y
el vomito en los que tienen tumor distal. La sensacidn de llenura rapida se ha asociado a
los pacientes con linitis plastica(27).

En los ultimos afios se han realizado trabajos para tratar de identificar con mayor
precision las caracteristicas clinicas mas relevantes en pacientes con CG, también llamados
“signos de alarma”. Estos los constituyen: disfagia, Sangrado gastrointestinal, pérdida de
peso y vomito(28). Sin embargo, estos tienen un poder muy limitado de prediccion para la
enfermedad orgdnica, contando con una sensibilidad de 51.9% IC 95% (50,4 — 53,4) y
especificidad de 85,1%, IC 95% (84,9 — 85,3)(29).

2.4 PREVENCION PRIMARIA DEL CANCER GASTRICO
CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA

Por el pobre prondstico y sobrevida de los pacientes con cancer gastrico, la estrategia
Optima de establecer la detecciéon temprana debe estar enfocada en la prevencion
primaria. A nivel mundial se ha visto una reduccion de la mortalidad que ha coincidido con
la implementacion de la refrigeracion de los alimentos, asi como una disminucién en la
prevalencia de H. Pylori debido al mejoramiento de las condiciones sanitarias de la
poblacién. De igual forma, las campafas contra el tabaquismo han contribuido a la
disminucion en la incidencia de la enfermedad en hombres.

ANTIOXIDANTES

La ingesta de dosis altas de Vitamina C, E y Beta caroteno tienen un efecto protector para
los pacientes como ha sido observado en varios estudios a nivel mundial(30).

Es importante considerar que, para lograr una prevencion en el desarrollo del CG,
posiblemente no serd suficiente eliminar un sdélo factor de riesgo, sino elaborar e



implementar

un programa de prevencion,

con

la participacion de un grupo

multidisciplinario de cientificos y clinicos que asuman el problema de forma integral.

RECOMENDACIONES PARA EL DIAGNOSTICO TEMPRANO DEL CG.

Indicaciones de la vigilancia endoscdépica en Colombia segun la sociedad colombiana
de gastroenterologia(31).

e Se recomienda como método de prevencién de cdncer gdastrico temprano realizar
endoscopia en pacientes con dispepsia no investigada a cualquier edad, si tienen

signos y sintomas de alarma.
Calidad de la evidencia: baja §HOO

e Se recomienda como método de prevencion de cancer gastrico temprano realizar

endoscopia en pacientes dispépticos mayores de 35 anos.
Calidad de la evidencia: baja §H0OO0

e Los entes gubernamentales y aseguradores deben garantizar el acceso oportuno a
los servicios de endoscopia

ALGORITMO PARA EL TAMIZAJE DE CANCER GASTRICO TEMPRANO EN COLOMBIA.
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Tomado de las guias de practica clinica basada en la evidencia de la sociedad Colombiana de gastroenterologia(31).

2.5 DIAGNOSTICO

El diagndstico temprano del CG mejora la probabilidad de curacién y de sobrevida de los
pacientes con esta enfermedad. Aunque actualmente, no hay consenso mundial sobre las
acciones a tomar para la deteccién temprana del CG, se considera que la endoscopia es la
técnica que juega un importante papel en su deteccién, especialmente en los estadios
tempranos. Han surgido ademds otras técnicas como la ultrasonografia endoscopica
especialmente utilizada en el estadiaje preoperatorio. La endoscopia es el examen a




utilizar para el tamizaje en pacientes de alto riesgo y en zonas de alta prevalencia, pero
aun no hay claridad sobre su utilidad como tamizaje de rutina para la poblacién en
general.

La radiografia del estdmago a doble contraste que fue introducida por Miyata en 1952 es
el procedimiento radiolégico de mas efectividad para el diagndstico del cancer incipiente
de estdmago. Pero finalmente el diagndstico definitivo del CG requiere de confirmacion
histoldgica.

BIOPSIA GASTRICA

Para el diagndstico y atencion adecuada del CG, es imprescindible el estudio
histopatoldgico por medio de biopsia guiada por endoscopia, procedimiento que esta lejos
de ser simple e inocuo, presentando dificultades técnicas, donde juega un papel
importante factores pre-analiticos, analitico y post-analiticos como: error humano (tanto
del endoscopista como del patdlogo), el tipo de endoscopio utilizado y el nimero de
fragmentos de la biopsia entre otros (32).

Durante la endoscopia, cualquier ulceracién géstrica sospechosa debe ser biopsiada. Una
biopsia simple (1 sélo fragmento) tiene una sensibilidad del 70% para el diagndstico de
CG, mientras que realizando el estudio en 7 biopsias o fragmentos de los margenes de la
ulcera, se puede incrementar la sensibilidad hasta un 98%(13). Ya que el diagndstico
temprano de CG ofrece grandes oportunidades de curacién por intervencion quirdrgica y
sobrevida a largo plazo, se justifica que se tomen numerosas biopsias de pequenas
lesiones ulceradas de apariencia benigna.

El diagndstico endoscépico de una forma particularmente agresiva de cancer gastrico de
tipo difuso llamado "linitis plastica", puede ser dificil. Estos tumores tienden a infiltrar
difusamente la submucosa y muscularis propia, explicando el por qué, las biopsias
superficiales de la mucosa pueden ser falsamente negativas. Por esta razén, la
combinacién de técnicas de biopsia en tiras y mordidas deben ser utilizadas cuando hay
sospecha de CG de tipo difuso(33). La mala distensibilidad del estémago o el aspecto
clasico del trago de bario (descrito como una apariencia de frasco de cuero) puede sugerir
la presencia de esta enfermedad(34).

CLASIFICACION MORFOLOGICA

Para clasificar los tumores en estadio temprano desde el punto de vista endoscépico
utilizamos la clasificacion japonesa establecida desde 1962 y modificada por la
clasificacion de Paris en el 2003(35).
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2.6 ESTADIFICACION.

Clasificacion TNM (7ma edicién, 2009) segun el Comité Conjunto Americano sobre el
cancer (AJCC de sus siglas en ingles)

Grado de afectacion transmural (T)

Tis  Tumor intraepitelial que no invade la l&mina propia (carcinoma in situ, displasia de alto
grado)

Ti  Eltumor invade la ldmina propia o submucosa (T1a: invasién de lamina propia; Tlb:
invasion de submucosa)

T2  Eltumorinvade la capa muscular propia

T3  Eltumor afecta a la subserosa

T4  Eltumor perfora la serosa (T4a) o afecta érganos adyacentes (T4b)® ™ ¢

Grado de afectacion de ganglios linfaticos (N)

NO Mo estan afectados los ganglios regionales?

N1  Afectacion de 1 a 2 ganglios regionales

N2  Afectacion de 3 a & ganglios regionales

N3  Afectacion de 7 a 15 ganglios regionales (N3a) o més de 15 ganglios (N3b)

Metastasis (M)®
MO  Ausencia de metdstasis a distancia
M1 Presencia de metdstasis a distancia

Estadificacion del cancer gastrico
0 1A IB A B HIA e e v

TisNOMO TINOMO T2NOMO T3NOMO T4aNOMOD TdaNIMO Tdb NO1MO T4aN3IMO M1
TAINIMO T2NIMO T3NIMO T3NZ2MO Td4aN2MO T4bNZ23 MO
TIN2MO T2N2MO T2N3 MO T3N3 MO
T4 N3 MO

%Se consideran Grganos adyacentes: bazo, colon transverso, higado, diafragma, pancreas, pared abdominal, glandula
suprarrenal, rifidn, intestino delgado vy retroperitoneo.

bl a extensian intramural al duodeno o esdfago se clasifica por la profundidad de mayor Invasion en cualquiera de
estos arganos.

CEl tumor que se extiende en los ligamentos gastrocdlico o gastrohepédtico o en el epiplon mayor o menar, sin perfo-
racidn del peritoneo visceral es T3. En caso de perforacion del peritoneo visceral gue recubre estos ligamentos o el
epiplon mayor o menor, se debe clasificar como T4,

AND se debe usar si todos los ganglios linfaticos examinados son negatives para enfermedad tumoral, independien-
temente del ndmero total de ganglios extirpados y examinados.

Mo se considera apropiada la categoria Mx ya que la evaluacion clinica de metéstasis puede estar basada solamente
en la evaluacian clinica. En la afectacién metastdsica a distancia se incluye la siembra peritoneal, la citologla perito-
neal positiva ¥ la afectacidn tumeral de epiplon sin continuidad con el tumor primario.



2.7 ESTADIO CLINICO Y SELECCION DE TRATAMIENTO.

Aunque la estadificacion se determina de forma mds precisa a través de la patologia
quirargica, la estadificacion clinica dirige el enfoque inicial de la terapia:

e Los pacientes que parecen tener enfermedad loco-regional (estadios | a )
después de las pruebas preoperatorias son potencialmente curables; todos los
pacientes con un tumor primario que se considera invade a través de la submucosa
(T2 o superior) o con una alta sospecha de afectacién ganglionar en los estudios de
estadificacion previos al tratamiento deben remitirse a una evaluacidon
multidisciplinaria para identificar la mejor estrategia de tratamiento.

e Los pacientes con enfermedad avanzada (estadio 1V) generalmente son referidos
para terapia paliativa dependiendo de sus sintomas y estado funcional. Multiples
estudios indican una mayor supervivencia y una mejor calidad de vida con el
tratamiento sistémico.

2.8 TRATAMIENTO

Los principales tratamientos oncoldégicos de CG se basan en la cirugia, la terapia sistémica
y radioterapia, ademas de los manejos paliativos. Con respecto al tratamiento quirurgico,
es el primer manejo para los CG extirpables. La reseccion completa con margenes
adecuados de 5 cm es el principio quirurgico, el tipo de cirugia y la reseccion linfatica son
objeto de discusién a nivel mundial(37). El objetivo de la cirugia es realizar una reseccion
con margenes negativos, sin embargo, en el 50% de los pacientes con carcinomas locales y
regionales no es posible obtener estos margenes.

La extension de la diseccion ganglionar es motivo de controversia, pero recientes estudios
retrospectivos han demostrado mejoria en la sobrevida cuando se practica
linfadenectomia extendida en pacientes con mas de 10 ganglios (mds de 15 en N2 y mas
de 20 en N3)(38).

El desarrollo de técnicas de diseccién de la submucosa ha permitido el manejo
endoscdpico de un gran numero de lesiones diagnosticadas tempranamente con
resultados similares a los de la cirugia convencional. Existen indicaciones para el uso de
este método en caso de tumor Tis o T1, tumores bien o moderadamente diferenciados,
menores de 3 cm, ausencia de ulceracién y sin hallazgos de invasién. Otro método es la
reseccion por laparoscopia, que ofrece algunas ventajas como: menor pérdida sanguinea,
disminucion del dolor postoperatorio y menor estancia hospitalaria(39).

La radioterapia preoperatoria, segun estudios adelantados, mejora el control local de la
enfermedad y la supervivencia. El uso de esta terapia de manera combinada
preoperatoria o posoperatoria, mejora la supervivencia a 5 afios en un 36% en el CG
extirpable. En el caso de CG avanzado, se ha visto que la quimioterapia combinada ha
demostrado tener un rol paliativo de los sintomas, mejorando la calidad de vida de los
pacientes(37).



Tasas de supervivencia para el cancer gastrico con cirugia segun el estadio:

Estadio Supervivencia observada a 5 aios
1A 94%
IB 88%
A 82%
B 68%
A 54%
B 36%
lnc 18%

Tomado del manual de estadificacion del AJCC 8va edicion (40)



3. ESTADO DEL ARTE

Desde hace 40 afios se ha venido estudiando el rendimiento diagndstico de la biopsia, en
la cual se ha postulado que uno de los aspectos mas importantes a tener en cuenta es el
numero de fragmentos extraidos. Varios estudios realizados entre los afios 70 y 90 han
publicado diversos resultados al respecto, donde plantean que el mejor rendimiento
diagnodstico depende del nimero de fragmentos obtenidos que oscila entre 4 y 10 piezas.
Uno de ellos en particular, el estudio de Dekker y col(12), reporto un 99.8% de precisién
diagnodstica cunado se obtuvieron por los menos 10 fragmentos.

Los avances tecnolégicos han optimizado el rendimiento diagndstico de la Biopsia por
endoscopia, mejorando la precisidon para la toma de muestras. Dos estudios controlados
mas recientes realizados en 2012 por Choiy Col(14) y Kwack(41) en 2016, abordaron esta
misma problematica, observando que el rendimiento diagndstico del procedimiento era el
mismo cuando se obtenian 4 fragmentos en comparacion a 8 o mas. La importancia en
reducir el numero de fragmentos radica en disminuir las posibles complicaciones
inherentes al procedimiento (como sangrado entre otras) e inclusive, no deteriorar la
topografia de la lesién que puede dificultar futuros muestreos de esta en caso de no ser
posible el diagnostico en primera instancia.

Actualmente no solo el nUmero de fragmentos de la biopsia es importante para mejorar el
rendimiento diagnostico; sino aun mas, lo es la precision con la que se toma la muestra.
Los avances en la instrumentaciéon endoscépica como: visién electronica en vez de Fibra
Optica y mas flexibilidad en los ejes, han mejorado el campo visual y la capacidad para
alcanzar porciones internas que antes eran inaccesibles. Inclusive los forceps para biopsia
han evolucionado, siendo mas delicados y capaces de puncionar adecuadas porciones de
tejido.

A pesar de lo todos estos avances tecnoldgicos, todavia existen dificultades para el
diagndstico por este método, en particular para el subtipo Borrmann IV (linitis Plastica),
llegando a cobrar importancia los estudios imagenoldgicos sobre el histopatolégico,
siempre en asociacion con la clinica.



4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Caracterizar el proceso de diagndstico histopatoldgico de los residentes de Santander
diagnosticados con cancer gastrico en el periodo 2015-2016

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir los casos diagnosticados con cdncer gastrico segun variables
sociodemograficas

2. Describir los procedimientos histopatolégicos realizados durante el proceso
diagndstico segln variables sociodemograficas de los casos y caracteristicas de los
tumores

3. Explorar diferencias en el proceso diagndéstico de acuerdo con las variables
sociodemograficas de los casos y caracteristicas de los tumores

4. Identificar el nUmero de biopsias gdastricas y el numero d6ptimo de fragmentos
empleados tipicamente para realizar el diagndstico de cancer gastrico en la
poblacién a estudio.



5. METODOLOGIA
5.1 TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un analisis secundario de un estudio descriptivo, poblacional, prospectivo,
previo, cofinanciado por COLCIENCIAS (124165741298) en la convocatoria 657-2014,
denominado “Barreras para la atencion en salud percibidas por los adultos con cancer
gastrico, sus médicos y cuidadores en Santander, Colombia”.

5.2 POBLACION
La poblacién objeto estuvo constituida por:

Adultos residentes en el departamento de Santander diagnosticados de CG durante el
periodo 2015 - 2016, Colombia.

5.3 CRITERIOS DE INCLUSION

e Personas que hayan sido diagnosticados con CG, a partir del 1 de enero del afio
2015 hasta el 30 de junio del 2016

e Residencia habitual en el departamento de Santander (que lleve viviendo minimo 6
meses antes del diagndstico de CG en el departamento)

5.4 MUESTRA

Se incluye la totalidad de los casos de cancer gastrico diagnosticados desde el 1 de enero
del 2015 al 30 de junio del 2016 mediante diversos métodos, como diagndstico clinico,
métodos paraclinicos, ayudas diagndsticas y diagndéstico patoldgico, los cuales fueron
detectados mediante la metodologia que sigue el Registro Poblacional de Cancer del Area
Metropolitana de Bucaramanga (AMB).

5.5 RECOLECCION DE LA INFORMACION

El presente estudio esta anidado en la investigacion “Barreras para la atencién en salud
percibidas por los adultos con cancer gastrico, sus médicos y cuidadores en Santander,
Colombia”, el cual es un estudio poblacional, cuya recoleccién de los datos se llevd a cabo
de la siguiente manera:

Inicialmente se realizé el censo de fuentes que atienden pacientes con CG (Endoscopistas,
gastroenterdélogos, cirujanos, Direccion médica de hospitales regionales del departamento
de Santander, Centros de Radiodiagndstico y de medicina nuclear, Oncdlogos y centros de
oncologia, Centros de Radiodiagnédstico, Clinica del dolor y medicina paliativa,
Voluntariados y Mortalidad de secretaria de salud departamental) a quienes se le invito a



participar en el estudio, permitiendo el abordaje de todos los pacientes con CG y de su
informacién clinica. Se obtuvieron los informes de histopatologia de los laboratorios de
patologia e informacién de otras fuentes, incluyendo a los propios pacientes.

A los casos detectados se les diligencié el formato disefiado para caso de cancer y se inicid
la busqueda de cada caso en otras instituciones para completar la informacién de las
variables establecidas que incluye la busqueda de otras biopsias en los laboratorios de
patologia (Anexo 1. Formato de Registro de Cancer Gastrico). Se siguieron todos los
procesos de validacién de la informacién requerida con el fin de evitar la duplicidad de los
casos, asi como extraer los casos que no cumplian los criterios de afio de diagndstico y
residencia. Una vez validada la informacidén se seleccionaron los casos que cumplen con
los criterios de inclusidn de esta investigacion.

Una vez detectados los casos elegibles, se solicité al médico tratante o a la institucidon de
salud (IPS) donde fue atendido el paciente con diagndstico de CG, el consentimiento para
contactar al paciente y los familiares del paciente con el fin de iniciar la fase de entrevista;
con la autorizacién respectiva por la IPS, se revisé la historia clinica para completar datos
de caso incidente.

La base de datos recopilada en este estudio fue el insumo para el analisis secundario que
comprende este reporte, previa eliminacién de los datos de identificacién de los pacientes
y variables no requeridas para dar cuenta de los objetivos del estudio. Ademas, los datos
suministrados a la base de datos fueron sujetos a una nueva verificacion, revisando cada
caso para rescatar cualquier informacién adicional que no se introdujo en una primera
instancia y que son de importancia para los resultados del presente analisis. Por esta
razén, esta investigacidén no requirié interaccién con los pacientes que generaron los
datos.

5.6 VARIABLES

Variable N
g . aturaleza .
Definicion Operativa Y Indicador
escala
Sociodemog Afos cumplidos desde el o
L g .. , . .| Cuantitativa, . ,
rafica Edad nacimiento segun historia | . Cualquier numero entero
. discreta
clinica
Cualitativa, .
S . 0: mujer
Sexo Condicion biolégica al nacer | nominal
N 1: hombre
dicotémica
Afiliacion al | Condicién de afiliacion al 0: Sin dato
sistema general | sistema general de seguridad | Cualitativa, 1: Contributivo
de seguridad | social en salud al cual|Nominal 2: Subsidiado
social en salud pertenece el paciente 3: Especial
A Sitio de residencia habitual .
Municipio de .. Cualitativa, .
. R durante minimo 6 meses . Nombre del municipio
residencia . . . Nominal
anteriores al diagnostico




Proceso
diagndstico

L Realizacién de biopsia por | Cualitativa, 0: no
Biopsia por . . .
EVDA endoscopia durante el | nominal 1:si
proceso diagndstico dicotomica 2: NA/sin dato
Diagndstico Si el Diagnostico fue | Cualitativa, 0: no
positivo por | realizado por Biopsia | nominal 1:si
Biopsia EVDA endoscopica dicotomica 2:NA
Numero de
BIO[?SIaS Numero de Biopsias o
realizadas  por . . | Cuantitativa, . .
realizadas por endoscopia| . Cualquier nimero entero
EVDA durante el . . " discreta
previas al diagndstico de CG
proceso
diagndstico
0: Sin dato
1: Biopsia por EVDA
. . . 2: Gastrectomia
Método Método mediante el cual se s . , , .
. - ) . " o Cualitativa, 3: Citologia de Metastasis
diagnéstico llegd al diagndstico definitivo . e
- nominal 4: Certificado de
definitivo de CG -,
defuncién
5: Clinico
6: Imagen
Diagnostico final alcanzado
por verificacion histoldgica
Categoria por cual cualquier medio . 1: VER-HIS
. P , .| Cualitativa,
diagnédstica (EVDA, gastrectomia, estudio nominal 2:C-CP
agrupada de Metastasis) o Certificado 3: CERTIFICADO DEF

de defuncion o evidencia
clinica y paraclinica (Imagen)

Dias trascurridos desde la

Tiempo total del | realizacion de la primera o
, Cuantitativa, . .
proceso biopsia al Diagnédstico de nominal Cualquier numero entero
Diagnostico cancer gastrico
Caracteriza- 0: Sin dato
cion de la 1: 1 fragmento
Biopsia por 2: 2 fragmentos
EVDA 3: 3 fragmentos
Numero de | Numero de fragmentos &
. . 4: 4 fragmentos
fragmentos por | obtenidos por cada | Cualitativa,
L L (s . 5:5 fragmentos
Biopsia procedimiento endoscdpico | nominal
L. 6: 6 fragmentos
endoscépica de cada caso.
7:7 fragmentos
8: 8 fragmentos
9: 9 fragmentos
>10: 10 o mas fragmentos
Resultado de  patologia
informando la positividad o s
Resultado de la . P . Cualitativa, .
L no positividad (negativa, . 1: Positiva
biopsia por sugestiva o no conclusiva) de nominal 2: No positiva
EVDA & dicotémica ’ P

cada procedimiento
endoscopico realizado a cada




caso
Caracteristic 0: sin dato/NA
as del tumor Localizacion de la lesion en el 1: unlo.n cardioesofagica
. , . s 2: cardias
e estdmago segln observacion | Cualitativa
Localizacién ) o nominal 3: fondo
de primera EVDA + Biopsia 4: cuerpo
5:antro
6: piloro
0: Sin dato/NA
Clasificacion segin Borrmann L 1: Borrmann |
" .~ .| Cualitativa,
Morfologia observada durante la biopsia . 2: Borrmann |l
Nominal
3: Borrmann |l
4: Borrmann IV
Clasificacion histopatoldgica 0: No es!:)euflcado
ipe g , ) s 1: Intestinal
Clasificacién seglin reporte final de | Cualitativa, > Difuso
Histolégica i Nominal o
g patologia 3: Linfomas
4: Otros
0: Sin dato
Estadio segun la clasificacion 1:estadio 0
. de AICC, manual de 2: estad!o la
Estadio de la e, . o 3: estadio Ib
estadificacion 7ma edicidon | Cualitativa, )
enfermedad al ordinal 4: estadio lla
Diagndstico (2009), al momento del 5: estadio llb
diagnostico 6: Estadio llla
7: Estadio lllb
8: Estadio IV
Clasificacion segln Cualitati
" - . ualitativa, .
Categoria prondstico de sobrevida a 5 nominal 1: Estadio temprano
rondstica i i irdrei e 2: Estadio Tardio
P afios con manejo quirdrgico. | yiotémica
Estado vital Estado vital del paciente al . .
P ., | Cualitativa, 0: Desconocido
e . momento de la recoleccion . .
Condicion vital , . .| nominal 1: Vivo
de los datos. Segun Historia | ,. ., .
. . . dicotémica 2: Muerto
clinica o registro poblacional

5.7 ANALISIS DE DATOS

Se realizd un analisis descriptivo empleando el software especializado STATA VE 11.0. Se
calcularon medidas de resumen de acuerdo con la naturaleza y escala de medicidn de las
variables. Se realizaron analisis bivariados para explorar diferencias entre variables del
proceso diagndstico segun variables sociodemograficas y caracteristicas del tumor, para
esto se emplearon pruebas estadisticas pertinentes de acuerdo con la escala de mediciéon
y distribucidon de las variables (chi cuadrado o test exacto de Fisher para variables
cualitativas, los test Wilcoxon-Mann-Whitney o Kruskal wallis para variables continuas no
paramétricas). Se calculd la sensibilidad diagnostica como la proporcion entre los
resultados positivos en biopsia (verdaderos positivos) y la suma de verdaderos positivos y
negativos en la biopsia (falsos negativos).




5.8 CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracién de Helsinki, las Pautas CIOMS
y en la Resolucidon 008430 de octubre 4 de 1993; y debido a que esta investigacion se
considerd como “sin riesgo” (ya que se trata de un andlisis secundario de una base de
datos de un proyecto previamente aprobado por el comité de ética), la participacién en el
estudio no tuvo ningun riesgo o efecto negativo sobre los pacientes, y en cumplimiento
con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la presente Resolucidn, este estudio se
desarrollé conforme a lo establecido.

No se afectard el principio de no maleficencia, dado que es un estudio descriptivo, en
donde no produciremos dafio hacia los pacientes involucrados en el estudio, no se
realizardn cambios en los esquemas terapéuticos, ni se indagard personalmente o por
medio de llamadas telefénicas acerca de informacién sensible

No se afectard el principio de Autonomia, ya que, en este estudio retrospectivo, los
eventos a evaluar ya fueron desarrollados y no se modificé en su momento la toma de
decisiones por parte de los pacientes involucrados. Para proteger la informacién
confidencial, sensible y la intimidad de los pacientes, sélo el personal que recolecté y
procesd la informacién conocerd el numero de identificacién para poder registrar los
datos necesarios. El analista de los datos conocerd sélo el nimero seriado de los CRF.
Desde el principio de la recoleccidon de los datos nunca se tendrd en cuenta el nombre,
numero de identificacion o de la historia clinica y no se incluirdn en ningin formato de
recoleccidn ni registro electrdnico vinculado a la investigacion.

La informacidn recolectada sera estrictamente confidencial y sélo estara disponible para
los investigadores. Los resultados del estudio se publicardn, pero en ningin caso se
identificara personalmente algun sujeto del estudio. El conocimiento de los resultados del
estudio no beneficiara directamente a los participantes, pero el conocimiento de los
resultados podria beneficiar a los pacientes con Cancer gastrico a futuro.

Los investigadores participantes en este estudio tienen idoneidad en su formacién
académica y no presentan conflictos de intereses econémicos, legales o personales
asociados a este problema de investigacién.



6. RESULTADOS

6.1 CARACTERISTICAS DE LOS CASOS

En total se diagnosticaron 483 pacientes con Cancer Gastrico (CG) en Santander durante el
periodo de estudio, de quienes 289 (59,83%) eran hombres. La edad mediana al
diagnodstico fue de 67 afios (P25= 55; P75= 77), sin diferencias estadisticas seguin el sexo
(p=0,8). La edad minima al diagndstico en los hombres fue de 21 afios y de 27 afios en las
mujeres. En la figura 1 se presenta la distribucion de la edad de los casos segun el sexo.
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Figura 1. Edad de los casos de Cancer gastrico diagnosticado segun el sexo. Santander, 2015-2016

Segun el régimen de afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud, 298
(61,95%) de los casos pertenecian al régimen contributivo, 150 (31,19%) al subsidiado y 33
(6,86%) a algun régimen especial. No se evidenciaron diferencias significativas en la
condicidn de afiliacidén segun el sexo o la edad.

Del total de casos, 297 (61,49%) eran residentes del Area Metropolitana de Bucaramanga
(AMB). No se apreciaron diferencias significativas en la residencia de los casos (AMB
versus fuera del AMB) segun el sexo o la edad de los casos, pero si en relacién con la
condicion de afiliaciéon (p<0,000), siendo los casos del AMB en mayor proporcion del
régimen contributivo o especial en comparacion con los casos residentes fuera del AMB
(79,32% versus 52,15%, respectivamente). El resumen de las caracteristicas
sociodemograficas se presenta en la tabla 1.



Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los casos

Todos Mujeres Hombres p
n=483 n=194 n=289
Edad 0,807*
Promedio +/- DS 65,34 +/- 15,12 64,72 +/-16,52 65,75 +/- 14,11
Mediana (P25 - P75) 67 (55-77) 67 (52-77) 67 (56-76)
Edad minima 21 27 21
Edad maxima 98 98 98
Afiliacion al SGSS 0,522**
Contributivo (%) 298 (61,95) 123 (63,73) 175 (60,76)
Especial (%) 33 (6,86) 15 (7,77) 18 (6,25)
Subsidiado (%) 150 (31,19) 55 (28,50) 95 (32,99)
Residencia 0,805**
AMB 297 (61,49) 118 (60,82) 179 (61,94)
Fuera AMB 186 (38,51) 76 (39,18) 110 (38,06)

*: Test Wilcoxon-Mann-Whitney, **: Chi cuadrado

6.2 CARACTERISTICAS DE LOS TUMORES

Datos sobre el sitio de localizacién de la lesién, el estadio al diagndstico y la clasificacion
Bormann fue posible obtener en 293 (60,66%), 302 (62,52%) y 248 (51,34%),
respectivamente.

El sitio mas frecuente de localizacién de las lesiones lo comprendian el antro (44,7%),
seguido del cuerpo (21,2%) y cardias (25,6%), sin encontrar diferencia con respecto al
régimen de afiliacién, sitio de residencia o edad, pero observando una mayor predileccién
en la regién de la unién cardioesofagica y cardias en hombres y el antro-cuerpo en las
mujeres (P=0.008) (Tabla 2).

La clasificacion macroscépica para CG avanzado mas frecuente fue Bormann 3 (65,3%) y
Bormann 4 (19,4%), sin encontrar diferencias estadisticamente significativas segun sexo,
edad, sitio de residencia o régimen de afiliacién al sistema de salud (P> 0,05) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas de los tumores.

Femenino Masculino Total P
n(%) n(%) n(%)
Localizacion 116 177 293 0,008
Unidén cardioesofagica 7 (6,03) 35 (19,77) 41 (14,33)
Cardias 11 (9,48) 22 (12,43) 33 (11,26
Fondo 4 (3,45) 7 (3,95) 11 (3.75)
Cuerpo 27 (23,28) 35 (19,77) 62 (21,16)
Antro 63 (54,31) 68 (38,42) 131 (44,71)




Piloro 4 (3,45) 10 (5,56) 14 (4,78)
Bormann 94 154 248 0,222
| 6 (54,54) 5 (45,45) 11 (4,43)
1] 7 (25,92) 20 (74,07) 27 (10,88)
1] 66 (40,74) 95 (58,64) 162 (65,32)
\ 15 (31,25) 33 (68,75) 48 (19,35)
Estadio* 120 182 302 0,036
la 4 (100) 0(0) 4(1,32)
Ib 5(62,5) 3 (37,50) 8(2,64)
lla 3(27,27) 8(72,72) 11 (3,64)
Ilb 5(35,71) 9 (64,28) 14 (4,63)
llla 2 (13,33) 13 (86,66) 15 (4,96)
b 8 (40,00) 12 (60,00) 20 (6,62)
v 93 (40,43) 137 (59,56) 230(76,15)

* Se realizo una agrupacion en categorias pronosticas explicada mas adelante.

Al agrupar la localizacidn en dos grupos (Cardial y No-Cardial), el sitio de mayor frecuencia
fue el no-cardial (74,4%), con una mayor proporcion de casos en el sexo femenino. El no-
cardial se presenté mas en hombres que en mujeres (32,20 vs 15,51). No se encontraron

diferencias entre afiliacion al régimen de salud o sitio de residencia (Tabla 3)

Tabla 3. Localizacién del tumor seguin caracteristicas sociodemograficas y subtipo histoldgico

N(%) Todos Cardial No Cardial p
n=293* n=75 (25,59) n=218 (74,4)
Edad
Mediana (P25 - P75) 68,5 60
Edad minima 21 24
Edad maxima 92 98
Sexo <0.05
Femenino 116 18 (15,51) 98 (84,48)
Masculino 177 57 (32,20) 120 (67,79)
Afiliacién al SGSS
Contributivo 183 44 (24,04) 139 (75,95)
Especial 20 4 (20) 16 (80)
Subsidiado 90 27 (30) 63 (70)
Residencia
AMB 186 43 (23,11) 143 (76,88)
Fuera AMB 107 32 (29,90) 75 (70,09)
Sub Tipo Histoldgico
Intestinal 128 20 (15,62) 108 (84,37)
Difuso 84 12 (14,28) 72 (85,71)

* Este numero constituye el 60% de los casos



El estadio mas frecuente al momento del diagndstico (de acuerdo la clasificaciéon del AJCC
del 2009), fue el Estadio IV (76,15%) (Figura 2), encontrando adicionalmente diferencias
entre el sexo, siendo los hombres mds propensos al diagndstico en esa etapa de la
enfermedad. Al reclasificar los casos como estadio temprano (Estadio O, | y lla) y avanado
(estadios Ilb — 1V), el 92,38% se encontraban en un estadio avanzado, de ellos, el 90,32%
se encontraban muertos al momento de la recoleccion de los datos. No se encontraron
diferencias significativas seguin la edad o el sexo, pero se advierte mayor porcentaje de
casos diagnosticados en estadio avanzado en aquellos con residencia fuera del AMB o
pertenecientes al régimen subsidiado (p=0,01). (Tabla 4).
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Figura 2. Estadificacidn clinica al momento del diagnéstico segun el sexo

Tabla 4. Estadio del tumor al diagndstico segtin caracteristicas sociodemograficas de los casos.

Todos Estadio Estadio p
n=302 Temprano avanzado
n=23 n=279
Edad 0,153*
Mediana (P25 - P75) 67 (55-77) 65 (47-72) 66 (54-77)
Edad minima 21 21 27
Edad maxima 98 98 98
Sexo 0,205**
Femenino 120 12 108
Masculino 182 11 171
Afiliacién al SGSS 0,010***
Contributivo 172 18 (10,46) 154 (89,53)
Especial 24 3 (12,50) 21 (87,50)
Subsidiado 106 2(1,88) 104 (98,11)




Residencia 0,069***

AMB 193 19 (9,84) 174 (90,16)

Fuera AMB 109 4(3,67) 105 (96,16)

*: Test Wilcoxon-Mann-Whitney, **: Chi cuadrado, ***: Test exacto de Fisher

La clasificacion histopatoldgica del tumor mas frecuentemente encontrada fue el de tipo
intestinal (35,40%), seguido por el de tipo difuso (23,81%), Linfoma (3,31%) y otros
(2,28%). No se encontraron diferencias estadisticas en cuanto a sexo, afiliacion a régimen
de salud o residencia, pero el tipo difuso se encontré con mayor frecuencia en los casos
mas jovenes (Figura 3 y Tabla 5). Del total de los casos, el 35.20% (n=170) fueron
clasificados como tumor maligno no especificado, de estos el 41.76% (n=71) se obtuvieron
por solo certificado de defuncidén (Tabla 6).

Tabla 5. Clasificacidn histopatoldgica del tumor seguin caracteristicas sociodemograficas de los casos

Todos Intestinal Difuso Linfoma Otros No Valor p
n=483 n=171 n=115 n=16 n=11 especificado
(54,6%)* (36,7%)* n=170 (35%)**
Edad
Mediana 67 69 58 72 65 70 0,0001
(P25 - P75) (55-77) (59-78) (48-71) (53-79) (52-69) (60-78)
Edad minima 21 33 24 21 30 27
Edad maxima 98 92 87 88 87 98
Sexo 0,17
Femenino 194 71 45 11 4 66
(36,59) (21,64) (5,67) (2,06) (34,02)
Masculino 289 100 74 5 7 104
(34,60) (25,26) (1,73) (2,42) (35,98)
Afiliacion al SGSS 0,11
Contributivo 298 107 70 14 8 99
(35,90) (23,49) (4,69) (2,68) (33,22)
Especial 33 13 11 1 8
(39,39) (33,33) (3,03) (24,24)
Subsidiado 150 50 34 1 3 62
(33,33) (22,66) (0,66) (2,00) (41,33)
Residencia 0,08
AMB 297 110 72 14 5 96
(37,03) (24,24) (4,71) (1,68) (32,32)
Fuera AMB 186 61 43 2 6 74
(32,79) (23,11) (1,07) (3,22) (39,78)

* Porcentaje excluyendo los casos clasificados como no especificado
** Porcentaje calculado sobre toda la muestra
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Figura 3. Proporcidn de casos divididos por sexo y tipo histoldgico excluyendo casos obtenidos por solo

Certificado de defuncién (n=412).

Tabla 6. Clasificacion histopatoldgica del tumor segin método de diagndstico final

Morfologia CERTIFICADO EVDA GASTREC- MTX Total
DEFUNCION TOMIA

Intestinal 165 (96,49) 5(2,35) 1(0,58) 171 (35,40)
Difuso 109 (94,78) 4 (3,48) 2(1,74) 115(23,81)
Linfoma 13 (81,25) 2(12,50)  1(6,25) 16 (3,31)
Otros 8(18,18) 2(18,18)  1(9,09) 11(2,28)
NO ESPECIF 71 (41,76) 90 (52,94) 4(2,35) 5(2,94) 170(35,20)
Total CASOS 71 385 17 10 483

6.3 PROCESO DIAGNOSTICO

El método de diagnéstico final en la mayoria de los casos fue por EVDA (N=380), seguido
de certificado de defuncién (N=72), gastrectomia (N=16), estudio histolégico de
metastasis (N=8), TAC abdominal (N=5) y clinico (N=2). Cuando se agruparon dichos

métodos en 3 categorias segun su proceso diagndstico; Certificado de Defuncién, Clinico—
paraclinico y Verificacidn histoldgica, se encontré que de la totalidad de los casos, a 404

(83,64%) se les realizo verificacidon histopatoldgica durante su proceso diagndstico (Figura

4).
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Figura 4. Niumero de casos divididos por sexo y categoria diagndstica.

Teniendo en cuenta estas 3 categorias, no se encontraron diferencias con respecto al
régimen de afiliaciéon o sexo. Sin embargo, en las personas que se encontraban viviendo
en el AMB, la verificacién histopatolégica fue mds frecuente y fueron menos los casos
encontrados sélo por la informacién de los certificados de defuncién. La probabilidad de
tener verificacién histopatolégica en residentes del AMB fue 1,12 (IC 95% 1,04-1,22), en
comparacion con los casos que no residian en el AMB (Tabla 7).

Tabla 7. Categorias diagnosticas segun caracteristicas sociodemograficas de los casos

Todos Clinico Certificado de Verificacion P*
n=483 Paraclinico  defunciéon n=72 Histopatoloégic
n=7 a n=404
Edad 0,0003+*
Mediana 59 71,5 67
Sexo 0,070"
Femenino % 194 1(0,51) 36 (18,55) 157 (80,92)
Masculino % 289 6 (2,07) 36 (12,45) 247 (85,46)
Afiliacion al SGSS 0,930"
Contributivo y especial 331 6(1,81) 49 (14,80) 276 (83,38)
(%)
Subsidiado (%) 150 1(0,66) 22 (14,66) 127(84,66)
Residencia 0,003"
AMB 297 (61,49) 4(1,35) 33(11,11) 260 (87,54)
Fuera AMB 186 (38,51) 3(1,61) 39 (20,97) 144 (77,42)

* El contraste de hipodtesis de realizd con solo dos categorias diagnodsticas (certificado de defuncién y

verificacién microscdpica)

**: Test Wilcoxon-Mann-Whitney

": Chi cuadrado



De la totalidad de los casos, 408 (84,47%) tuvieron la oportunidad de un estudio
histopatoldgico durante su proceso diagnodstico, de los cuales a 393 (95,6%) se les realizo
al menos una biopsia por EVDA (Tabla 8). Solo un paciente requirié 5 EVDA antes de un
diagndstico positivo y otros ocho pacientes requirieron 3. En dos pacientes se determind
el diagndstico de cancer por su aspecto clinico a pesar de haber tenido la oportunidad de
realizarse una EVDA (la cual fue negativa). Llama la atencién que a 12 pacientes le hicieron
gastrectomia con diagndstico de CG, pero no tenian estudios histopatoldgicos por EVDA.
Un porcentaje importante de casos (14,90% del total) tenian como Unica informacién de
su proceso diagnostico Sel certificado de defuncién.

Tabla 8. Biopsia por EVDA y Método diagndstico definitivo.

N CERTIFICADO CLINICO EVDA MTX GASTREC- TAC Total
(%) DEFUNCION TOMIA ABDOMEN
Sin biopsia 0 0 0 3 12 3 18
por EVDA (16,66) (66,66) (16,66) (4,4)
Con biopsia 0 2 380 5 5 2 393
por EVDA (0,50) (96,69)  (1,27) (1,27) (0,50) (95,6)
Sin dato 72 0 0 0 0 0 72
(14,90)

Cuando el método diagnostico final fue EVDA, el 86,7% de los casos alcanzo positividad en
el primer procedimiento endoscépico. Al relacionar con las variables sociodemograficas,
no se encontraron diferencias estadisticas segun la edad, sexo o afiliacion al SGSS, pero los
casos residentes en el AMB se les realizaron con mayor frecuencia procedimientos por
EVDA que los que vivian fuera (x*=8.7838, P=0.003) (Tabla 9).

Tabla 9. Realizacidn de biopsia segtin variables sociodemograficas

Todos Con Biopsia por Sin Biopsia por P
n=483 EVDA EVDA
n=393 n=90
Edad 0,114
Mediana (P25 - 67 (55-77) 67 (53-76) 70 (60-81)
P75)
Edad minima 21 21 27
Edad maxima 98 98 98
Sexo 0,163
Femenino 194 152 42
Masculino 289 241 48
Afiliacion al SGSS 0,848
Contributivo y 331 269 (81,26) 62 (18,73)

especial (%) (68,81)




Subsidiado (%) 150 127 (82) 27 (18)

(31,18)
Residencia 0,003
AMB 297 254 (85,52) 43 (14,47)
(61,49)
Fuera AMB 186 139 (74,73) 47 (25,26)
(38,51)

En total se realizaron 456 procedimientos endoscépicos a 393 pacientes, alcanzdndose
una positividad en 85,7% de los procedimientos. Particularmente, se observé una mayor
frecuencia de resultados positivos en los casos categorizados como de peor prondstico en
comparacion con los de mejor pronéstico (90,76% vs 72,22%, P=0,0012) (Tabla 10).

Tabla 10. Biopsia por EVDA, positividad y distribucién en categorias prondsticas.

Numero de Numero de % positividad P
biopsias por biopsias
EVDA positivas
Casos con biopsia 393 456 391 85,70%
Mejor Pronostico 36 23 72,22% 0,0012
Peor Pronostico 249 226 90,76%

Del total de procedimientos endoscépicos, el 86.1% (367) aportd informacidn sobre el
numero de fragmentos obtenidos. La mediana de fragmentos por biopsia endoscdpica fue
de 6 (P25= 4; P75=8) (figura 5). No se encontraron diferencias estadisticas en cuanto al
numero de fragmentos por biopsia segun el estadio del tumor al momento del diagnéstico
(p=0,33), régimen de afiliacion (p=0,26) o sexo (p=0,73).
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Figura 5. Frecuencia de EVDA segun el nUmero de fragmentos y positividad.

Al explorar la positividad del diagndstico (sensibilidad) y el nimero de fragmentos, se
encontré que a las biopsias a las cuales se les extrajeron 4 fragmentos el procedimiento
endoscdpico tuvo una sensibilidad similar que a las que se les extrajeron 5 fragmentos o
mas. Ademas, en los casos que se encontraban en estadio temprano, se alcanzd una
sensibilidad >90% solo cuando se extrajeron hasta 7 fragmentos o mas en comparacién
con los de estadio avanzado que la alcanzaron con 3 fragmentos o mas (figura 6). Vale la
pena resaltar la diferencia de casos entre la categoria de estadio temprano (n=23) y
avanzado (n=279).
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Figura 6. Sensibilidad diagnostica por fragmentos obtenidos por EVDA

El tiempo total de procedimiento diagndstico que comprendia desde la toma de la
primera biopsia por EVDA hasta la confirmacion histopatolégica por cualquier medio, tuvo
una mediana de 6 dias (P25=4, P75=12), sin encontrarse diferencias entre los regimenes
de afiliacion al sistema de salud, sexo, lugar de residencia o estadio al momento del
diagnéstico.



7. DISCUSION

El presente estudio brinda informacidn pragmdtica del proceso diagndstico vy
caracterizacion histopatolégica del CG en el departamento de Santander. En este
encontramos que las caracteristicas de los tumores y demogréaficas de nuestro
departamento no difieren en gran medida con las encontradas en la poblacion
latinoamericana en general. Ademds, como elemento complementario del estudio
“Barreras para la atencién en salud percibidas por los adultos con CG, sus médicos y
cuidadores en Santander”(10), se intentd identificar factores asociados al proceso
diagndstico histopatoldégico que constituyan una limitacidn para el diagndstico oportuno
de CG en la regidon. De esta manera, se encontrd que el -proceso diagndstico
histopatoldgico- per se no representa una barrera para el diagndstico de CG, en cambio, el
pertenecer al régimen subsidiado constituyo un factor influyente para el diagndstico en
estadios tardios de la enfermedad, asi como también, la vivienda fuera del AMB condujo
en mayor proporcion al diagndstico sin confirmacion histopatolégica.

Caracteristicas sociodemograficas

De acuerdo con los ultimos datos poblacionales disponibles para Colombia y el mundo(2),
las caracteristicas demograficas de la poblacidn santandereana con CG son similares a las
del resto del pais y el mundo, reportando una razén hombre mujer alrededor de 1.5:1 vy
una edad promedio de 65 afios.

Con respecto al régimen de afiliacion al sistema de salud, la proporcion de casos con CG
en el departamento fue similar a la del resto del pais (alrededor del 60%)(42). La condicién
de vivienda en el area metropolitana también presentd relacidon con otras poblaciones,
como lo observado en estudios realizados en Colombia(43) Estados unidos(44) y Korea(45)
donde se encontré una relacion de hasta 1.5:1 a favor de vivienda en el drea
metropolitana. Un fendmeno diferente se observé en Centroamérica donde hubo una
mayor incidencia de casos en el area rural y donde se encuentran mayores tasas de
mortalidad(46).

Mundialmente, estudios han demostrado que el cdncer es mas prevalente en grupos de
bajos recursos socioecondmicos(20,37,47). En Colombia, particularmente en el AMB, se ha
demostrado que la mortalidad por cancer gastrico esta relacionada con el nivel educativo
siendo esta hasta 2 veces mas alta en las poblaciones con los niveles mas bajos(48). Asi
mismo, se han observado mejores tasas de supervivencia en los casos pertenecientes al
régimen contributivo frente al subsidiado o ninguno régimen(7). Lo anterior concuerda
con los hallazgos de nuestro estudio, donde los casos del régimen subsidiado fueron
diagnosticados en su mayoria en estadios tardios en comparacion con el régimen
contributivo (98% vs 89%, P=0,01) limitando de esta manera un tratamiento oportuno. De
igual manera, los residentes fuera del AMB presentaron hasta 2 veces mas diagndsticos
por solo certificado de defuncién (20% vs 11%, p=0,003) y menor asequibilidad al
diagndstico por biopsia endoscdpica frente a los residentes dentro del AMB (74% vs 85%



P=0,03) lo que refleja limitaciones para el acceso a servicios de salud pertinentes en
algunos sectores de la poblacidn, asi como también carencia de educacion y conciencia de
la enfermedad.

Caracteristicas de los tumores

La localizacién de la lesién ha sido de particular estudio en el CG. La evidencia
epidemioldgica soporta la clasificacion del CG en dos entidades biolégicamente distintas;
aquellas que ocurren en la regién proximal del estdmago (unidn gastroesofdagica y cardias)
también llamadas cardiales (CGC) y las distales (resto del estdmago) también
denominadas no-cardiales (NCGC). Su clasificacién obedece al estudio de su causa vy
posibles factores de riesgo reversibles. En contraste con los distales, los proximales se
asocian factores de riesgo uUnicos similares al adenocarcinoma de eséfago incluyendo
obesidad, raza blanca, y enfermedad por reflujo gastroesofdgico y una baja
seroprevalencia de infeccién por H. pylori(49-51).

En nuestro estudio encontramos en general una mayor frecuencia de lesiones NCGC, con
una mayor tendencia dentro de los casos para el sexo femenino. Lo contrario ocurrié con
las lesiones CGC, donde la mayoria se encontraron en el sexo masculino. Comparando
nuestros resultados con la poblacidn colombiana, los resultados del estudio REGATE para
Colombia(52), informaron una proporcion similar en dichas regiones (70% NCGC y 22%
CGC). Otro estudio poblacional basado en registros de cancer de Centro y Suramérica
encontré esta misma tendencia(53). Lo anterior se resume en que a pesar de que los
hombres sufren mas de CG que las mujeres, cuando estas lo padecen se les localiza mas
en la regidn distal que en la proximal.

Analizando estos hallazgos se puede argumentar que una de las causas de la alta
prevalencia de NCGC en nuestra muestra y en gran parte de la poblacion latinoamericana
puede deberse a la alta prevalencia ya conocida de infeccidon por H. Pylori(54), llegando a
ser esta en Suramérica entre el 50% al 90%(55). En Colombia en el aifo 97, la prevalencia
de infeccién por H. Pylori se estimd en un 69,1%(56). A pesar de esta aseveracidn, existe
evidencia limitada que sugiere que la erradicacidon de la infeccion por H. Pylori podria
reducir la incidencia de CG(57). Otros factores como el cigarrillo se han explorado en
Latinoamérica encontrando un aumento del riesgo de hasta el 60% en fumadores vs no
fumadores(53). Este efecto toma particular importancia cunado se ha visto un aumento
en la prevalencia de fumadores en la poblacién latinoamericana(58) y particularmente
para Colombia, segun el ultimo estudio nacional de consumo de sustancias psicoactivas
(2013), el 12,9% de la poblacion se consideran fumadores activos, pero teniendo en
cuenta que esta cifra ha disminuido desde el 2008 cuando se ubicaba en un 17,3%. Cifras
relacionadas con otros factores de riesgo establecidos como el consumo de embutidos,
carnes rojas y sal no difieren de las de otras poblaciones(53).

El subtipo histoldgico mas frecuente segun la clasificacion de Lauren fue el de tipo
intestinal representado por un 54% de los casos, hallazgo que concuerda con los registros



de cdncer nacional el cual se encontraba en alrededor de 57,7% para periodo 2003-
2007(53). De igual manera los ultimos estudios en Latinoamérica reportaron una
tendencia entre 50-80% de los casos(53). En contraste, Corral y col(46) reportaron solo un
31% de casos de subtipo intestinal en hispanos residentes en Estados Unidos. Lo anterior
deja en evidencia la susceptibilidad de algunas poblaciones de padecer esta enfermedad
debido a factores socioculturales. Ademas, vale la pena resaltar que tanto el CG de tipo
intestinal como el difuso comparten asociacion con la infeccion por H. Pylori(59), lo que
puede explicar la alta prevalencia de ambos subtipos en Latinoamérica y que contrasta
con lo observado en Estados Unidos en donde se ha visto una disminucién constante de la
infeccidn por H. Pylori en los ultimos afios(60).

Un hallazgo preocupante fue la gran cantidad de casos diagnosticados en estadio IV (76%),
lo cual contrasta en gran medida con los hallazgos encontrados en el estudio REGATE para
Colombia donde esta cifra se situaba en el 27% para el periodo 2004-2008(52). Los casos
detectados en estadios tempranos también son de importancia siendo estos solo el 7,6%.
De igual manera, en algunas poblaciones de Latinoamérica también se vive esta misma
problematica. En Chile la deteccidn de casos en estadios tempranos solo llego al 5.5%(61).
Dichos hallazgos son significativamente bajos cuando se comparan con otras poblaciones
sin programas de tamizaje como Florencia, Italia con 37%(62) y Changle, China con
30,9%(63). En Colombia para el periodo 2015 segun el reporte de la cuenta de alto
costo(42), se encontré el 52% de los casos en estadio IV y poco menos del 15% en estadios
tempranos. Segun el consenso de indicadores de cancer gastrico para Colombia, la meta
de deteccion de cdncer gastrico en estadio temprano debe ser >12% y se considera un
estado de alerta cuando esta <8%, adicionalmente el reporte de estadificacion TNM debe
ser superior al 60%(64). Este ultimo indicador si se observd en nuestra poblacién
estudiada llegando a ser el 62%.

Proceso diagnostico

En la gran mayoria de los casos (81,3%) se llegd al diagndstico por medio de verificacién
histopatoldgica, a el 95,6% se les realizo al menos una EVDA y a alrededor del 15% se le
realizo el diagnostico solo por certificado de defuncién. Estas cifras obedecen a los
estdndares planteados internacionalmente donde la poblacién con CG debié acceder a
una EVDA en >90% de los casos. Los casos captados por solo certificado de defuncion
reflejan las falencias en todo el proceso diagndstico y de notificacidon de la enfermedad.

Recientemente se han realizado estudios sobre la cantidad optima de fragmentos por
biopsia endoscdpica necesarios para obtener un rendimiento diagndstico adecuado
(14,15,41). Dichos trabajos, constituyen estudios prospectivos controlados. Nuestro
estudio encontrd una sensibilidad >90% con la extraccion de 4 fragmentos, sin embargo,
se hallé la particularidad de que los pacientes categorizados como de mejor prondstico
obtenian un resultado positivo con mayor niumero de fragmentos (>7) a diferencia de los



categorizados como peor prondstico (>3). Lo cual nos lleva a pensar que el proceso
diagndstico es mas dificil para el CG en estadios mas tempranos en nuestro medio.

El tiempo del proceso diagndstico es un marcador de calidad en salud. Especialmente en
CG donde estudios han demostrado que el tiempo de espera entre diagndstico y
tratamiento no influyen en supervivencia, en cambio enfatizan la importancia del tiempo
al diagndstico(65). Datos en la literatura sobre el tiempo de espera para el diagndstico
histolégico son escasos. Un estudio realizado en Alemania por Brenkman y Col en el
2006(65) demostrd un acortamiento del tiempo al diagnostico de 8 a 3,5 meses en los
ultimos 10 aifos demostrando asi los avances tecnolégicos y médicos para la deteccion de
la enfermedad. Solo un estudio, Hosseini y col(66) en Irdn, describen el tiempo de espera
desde el inicio de los sintomas hasta el procedimiento quirdrgico, entre los tiempos
estudiados se reporté una mediana de 12 dias entre la realizacién de la primera EVDA y el
reporte histopatolégico que es comparable con los hallazgos de nuestro estudio cuya
mediana fue de 6 dias. En Colombia, el tiempo estandarizado para un diagndstico
oportuno de CG que se define desde el inicio de los sintomas hasta la confirmacién
histopatoldgica debe ser <30 dias(64). No pudimos comparar este ultimo hallazgo de esa
manera debido a que no se disponia de informacién sobre el tiempo de inicio de los
sintomas.

Como hemos visto, el CG representa una gran problemdtica para la poblacién colombiana,
soportado principalmente por las altas tasas de mortalidad principalmente en hombres en
todo el territorio nacional. A pesar de esto, esta patologia no aparece priorizada en el plan
decenal para la atencion de canceres en Colombia 2012-2020(67) en el cual se plantean
estrategias de tamizaje para cancer colorrectal, uterino, prdstata, mama, leucemia entre
otros. Esto refleja la falta de sensibilidad de los organismos publicos ante esta patologia,
para la cual, su deteccién temprana es el factor mas influyente en supervivencia y cuya
estrategia de tamizaje ha demostrado ser eficaz en poblaciones como Korea y Japdn
donde a pesar de la alta incidencia de CG la mortalidad es mas baja que en nuestra region.

Hubo ciertas limitaciones en el estudio. Primero, el gran numero de casos que no
presentaban dato en las variables de caracteristicas de los tumores, llegando a ser del 30 —
40%, en segundo lugar, el 15% de pacientes con diagnostico solo por certificado de
defuncion, ya que no contaban sobre informacion que soportaran el diagnéstico final de
CG vy en tercer la carencia de datos importantes como el momento de inicio de los
sintomas que hubiera proporcionado datos para comparacion con estandares de calidad
nacional e internacional. A pesar de presentarse estas limitaciones, podemos resaltar
como fortaleza que la informacién derivada de este estudio refleja la realidad de la
situacion del CG en nuestra regién, mostrando las debilidades en el proceso de
notificacidén y diagndstico, como la falta de diligenciamiento completo de la historia clinica
o del registro de histopatologia y resaltar la importancia del registro poblacional de cancer
como instrumento pragmatico para el analisis de datos.

En resumen, este estudio provee una visidn epidemiolégica del proceso diagndstico del CG
en el departamento, donde las variables sociodemograficas y caracteristicas de los



tumores no difieren en gran medida de las reportadas en Ameérica latina. Dentro de estos
hallazgos, la predominancia de subtipo histoldgico intestinal sugiere la posibilidad y
necesidad de mejorar los métodos de prevencién primaria para disminuir la incidencia de
CG. Factores como la residencia en sectores fuera del AMB mostré ser un factor de riesgo
para la falta de confirmacidn histopatolégica. Otros hallazgos como el tiempo de proceso
diagnodstico y numero de fragmentos mostraron una correlacidon similar con lo observado
en estudios prospectivos controlados en otras poblaciones, lo cual nos deja una vision
favorable en cuanto al proceso diagnostico que se viene llevando a cabo en Santander.
Sin embargo, es de gran importancia el diligenciamiento completo de los registros
médicos y de patologia para futuros estudios similares. Es necesario profundizar en
algunas de las asociaciones encontradas, mediante recoleccidn de un mayor nimero de
casos y analisis multivariados los cuales no se justificaban realizarse en este trabajo por la
cantidad de casos sin dato y porque las variables calve del proceso diagnostico como el
tiempo, no mostraron diferencias entre las variables analizadas.



TRAYECTORIA DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

El grupo "Estudio Genético de Enfermedades Complejas", se inscribié en la plataforma
ScienTl en el aio 2000 y hoy se encuentra reconocido por Colciencias en Categoria Al. El
grupo se ha focalizado en el estudio integral e interdisciplinario entre bdsicos y clinicos, de
algunas enfermedades complejas de alta prevalencia e impacto sobre la poblacion
colombiana con especial énfasis en las enfermedades cardiovasculares, endocrinolégicas y
el cancer. Se evalla de manera integrada los factores genéticos, medio ambientales que
contribuyen en la susceptibilidad para desarrollar dichas enfermedades

Actualmente el grupo "Estudio Genético de Enfermedades Complejas" lidera el desarrollo
de cinco lineas; i) Marcadores seroldgicos en enfermedades complejas - MASEC, ii) Cancer,
iii) Genética clinica iv) Representaciones sociales en salud y v) Genética y Preeclampsia;
todas ellas con proyecto activos a la fecha.

La linea de Céncer tiene como proyecto base Registro de Cancer del Area Metropolitana
de Bucaramanga, donde se han registrado desde el afio 2000 todos los casos incidentes de
neoplasias malignas que ocurren entre las personas residentes de Bucaramanga,
Floridablanca, Girén y Piedecuesta. Este proceso, ha permitido contar con una base de
datos de caracteristicas sociodemograficas de la poblacién objeto de vigilancia, y al mismo
tiempo, consolidar el registro para acceder de manera eficiente a especimenes
histopatoldgicos, y liderar la caracterizacién molecular e inmunohistoquimica de
neoplasias con alta prevalencia en Bucaramanga, y ser una fuente de filtro y contacto para
el futuro analisis de las variantes genéticas asociadas a su presentacion.

En los 17 afios de trabajo ininterrumpido de la linea de céncer, el grupo ha desarrollado
otros proyectos, que de base persiguen el mismo objetivo general, conocer la incidencia
del cancer en la poblacién y caracterizar aquellos tipos de cancer de mayor prevalencia. En
unién con la secretaria de salud y del ambiente Alcaldia de Bucaramanga de hizo el
estudio "Prevalencia de Céncer de Cuello Uterino en el Area De Intervencién de la
Iniciativa Carmen y Evaluacién de los

Programas de Deteccién del Cancer de Cérvix en el Municipio de Bucaramanga". Ha
participado también en proyectos a nivel nacional como: Cancer Ocupacional En
Colombia, liderado por el Instituto Nacional de Cancerologia y Evaluacién de la Equidad en
la Atencion del Cancer de Seno y Préstata en los Regimenes del SGSSS en Colombia,
liderado por la Fundacién Santafé de Bogota

En coherencia, la alianza estratégica establecida con el Instituto Nacional de Cancerologia
ha permitido fortalecer el trabajo de la linea y asegurar la permanencia del Registro
Poblacional de Céncer le Area Metropolitana de Bucaramanga lo que ha permitido ser el
soporte para investigaciones de estudiantes de maestria en salud publica y epidemiologia
con tres proyectos concluidos que son Barreras y Necesidades Percibidas por los Actores
en Salud para la Atencidon de nifios menores de 15 afios con diagndstico de Céncer,



Residentes en el Area Metropolitana de Bucaramanga, trabajo de investigacién de una
tesis de maestria en salud publica merecedora de reconocimiento como tesis laureada. El
segundo "Carga de Enfermedad por Cancer en Santander fue realizado por un aspirante a
maestria con resultados socializados en los entes territoriales. Y el trabajo Supervivencia
de Mujeres con Cancer de Mama segun el estadio clinico. Un estudio Poblacional en
Bucaramanga y su Area Metropolitana, el cual mostro resultados importantes sobre el
comportamiento de esta enfermedad en la regién. Otros trabajos culminados son
“Incidencia de Cancer infantil en el Area Metropolitana de Bucaramanga, Clasificacién de
Linfomas no Hodgkin, Estudio Poblacional y Caracterizacién molecular del Cancer gdstrico
en el area metropolitana de Bucaramanga, Incidencia de Tumores primarios de Origen
desconocido y Mortalidad por cancer de mama en el area metropolitana de Bucaramanga.

En la actualidad, y siguiendo una preocupacion surgida por los datos obtenidos de
anteriores trabajos se comenzé con un proyecto de Cancer Gastrico que pretende conocer
la problematica a nivel de Santander con el Proyecto Registro Poblacional Monografico de
Cancer Gastrico y lesiones preneopldsicas en Santander. Desde finales del afno 2012 y
mediante la resolucidn del Ministerio de Salud y la Proteccidén Social, se ha reconocido el
trabajo de los registros poblacionales del pais siendo incluidos dentro de la red de
vigilancia en cancer.

El trabajo en el grupo ha permitido la creacién de un semillero de investigacién en Cancer
que cuenta con 20 estudiantes activos quienes han formado grupos que vienen
trabajando segun su interés en temas como cancer infantil, cdncer de mama, neoplasias
hematolinfoides, cancer de piel, cdncer de préstata, cancer de sistema nervioso central y
cancer gastrico.

El Observatorio en Salud Publica de Santander (OSPS) es un grupo de investigacion
interdisciplinario de investigacién, conformado en el afio 2005 en la Fundacién FOSCAL y
actualmente cuenta con el aval interinstitucional de la FOSCAL y la UNAB, y se encuentra
clasificado en la categoria B de Colciencias. Cuenta con siete lineas de investigacion:
Andlisis de situacion de salud, Vigilancia de factores de riesgo de Enfermedades No
Transmisibles (ENT), Salud y ambiente, Sistemas de informacién en salud, Apropiacién
social del conocimiento en salud, Género y salud, Salud ocular.

El grupo de investigacién Observatorio de Salud Publica de Santander fue gestado al
interior del programa que lleva su mismo nombre, en cuya misién esta el contribuir a la
construccion de politicas publicas, de planes y programas de salud y el desarrollo de
proyectos académicos. Asimismo, facilita la gestion del conocimiento mediante el
procesamiento, analisis y divulgacion de informacién de interés en salud publica. Entre
otras actividades, el grupo de investigacién ha llevado a cabo:



Desarrollo continuo del andlisis de informacién de interés en salud publica para el
departamento de Santander (2005-2015). En la tematica de situacién de salud ha
desarrollado analisis periddicos de la violencia intrafamiliar y sexual a partir de los
datos generados por el sistema de vigilancia de estos eventos, cuyo protocolo y
estrategia de vigilancia —previo a los lineamientos establecidos en el ambito
nacional— fue desarrollada por Observatorio de Salud Publica de Santander en
conjunto con la Secretaria departamental de salud. En esta misma linea de analisis
de causas externas de morbilidad y mortalidad, el Observatorio —en conjunto con
la Secretaria departamental de salud— realizd un protocolo de vigilancia de suicidio
para ser aplicado en el territorio santandereano y un ejercicio piloto de aplicacién
en la ciudad de Bucaramanga, para el cual se desarroll6 un mdédulo web de
captacién y andlisis de datos.

Ejecucidon de proyectos de salud visual, salud ambiental y apropiacién social del
conocimiento en salud, desarrollados de manera interinstitucional en el marco de
convocatorias del Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion -COLCIENCIAS (2006-2015).

Ejecucion del proyecto nacional «Apropiacién social del conocimiento y redes de
conocimiento para el Observatorio Nacional de Salud (ONS)», cofinanciado por
COLCIENCIAS

Ejecucion del estudio Factores de riesgo para enfermedades crénicas en
Santander, método STEPwise de la Organizacion Mundial de la Salud. Ademas de
diversos estudios poblacionales sobre enfermedades crénicas no transmisibles
(2010-2015).

Generacion de espacios de integracion interinstitucional e intersectorial a través
de salas de analisis de situacidn, capacitaciones, encuentros y conversatorios de
salud (2005-2015)

Participacién en ponencias: lll Congreso Internacional de Salud de la Universidad
Auténoma de Bucaramanga (2015), V Foro Nacional Apropiacidon Social de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién COLCIENCIAS (2014), IX Encuentro
Internacional de Investigadores de la Red Latinoamericana de Cooperacion
Universitaria (2014), Conferencia Internacional America’s Network For Chronic
Disease Surveillance (AMNET) desarrollada en Argentina y Ecuador (2011-2013), llI
Congreso Internacional de Comunicacion Publica de la Ciencia en Argentina (2013),
Reunidon de Observatorios de las Américas en Chile (2009) y | Foro Iberoamericano
de Observatorios de Salud realizado en Espafia (2008).

Realizacion del componente de RIPS (Registro Individual de Prestacion de Servicios
de Salud) para la Encuesta Nacional de Salud del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (2007).
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