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Clincea (Ceringica
CoMO ESTADIAR 0 CANCER DE ESOFAGO?

Otratamento do cancer de esdfago é complexo, multidisciplinar
e intimamente relacionado com o estadiamento pré-operatério.
Portanto, para a escolha do melhor tratamento, é necessario
realizar um perfeito estadiamento do tumor e avaliar as condi¢bes
clinicas do paciente.

Apbs o diagndstico endoscdpico, aavaliagio minima consiste em
examefisico completo, condi¢bes nutricionais, exames laboratoriais,
tomografiacomputadorizada (TC)detéraxe TC ou ultra-sonografia
(US)de abddmen e pelve.

ATCdetérax deve avaliara extensdo do tumor e ainvasao de
6rgaos vizinhos como aorta e traquéia ou bréonquios. A TC é
limitada para a avaliacio do comprometimento dos linfonodos
mediastinais.

A TC e/ou o US de abdémen tem a finalidade de avaliar a
disseminacdo do tumor paraofigado, a presencaounio de ascite e
eventualmente a presenca de massas linfonodais.

Aressonanciamagnética (RM)tem eficiéncia comparavel a TC,
porém superestima o comprometimento linfonodal, além de ser
mais cara e mais dificil de ser conseguida por estar ausente na grande
maioria dos hospitais brasileiros.

O esofagograma contrastado pode ser utilizado para estudara
extensao dotumor, apresenca defistulatraqueoesofagicae o desvio
do eixo do esdfago. Esses critérios sdo largamente utilizados pela
escolaJaponesa, sendo o tumor considerado inextirpavel quando
tem mais de 7 cm. de extensdo ou quando o eixo esofagico esta
desviado em mais de 30 graus pelo esofagograma.

O ultra-som endoscdpico é Util no estudo das camadas esofagicas
comprometidas pelo tumor e no comprometimento linfonodal peri-
esofagico. O seu uso € restrito devido ao alto custo, a
indisponibilidade na maioria dos servicos e quando existe uma
estenose do esdfago que impossibilite a passagem do endoscépio
pelotumor.

Abroncoscopia é Utilnaavaliacio de abaulamentos datraquéiae
bronquios, na ulceracdo do tumor para a drvore respiratéria e na
presenca de fistula traqueoesofagica. A presenca de uma dessas
situacoes geralmente contra-indicaa cirurgia.

O PET scan integrado a TC pode ser Util no estadiamento,
principalmente quanto a presenca de metastases, etemavantagem
de rastreartodo o corpo. E um exame limitado pela baixa disponibi-
lidade em nosso meio e pelo seu alto custo.

Finalmente devemos dar atencao as condicoes clinicas do paci-
ente, pois todos os exames citados anteriormente podem indicar um
procedimento cirlrgico de ressecciao esofagica, porémas condicoes
clinicas e principalmente nutricionais podem contra-indicar qualquer
tipo de procedimento cirlrgico de grande porte como a
esofagectomia.
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QUANDO RELATAR REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAMs) EM EsTUDOS cLiNIcOS?

Todos os estudos clinicos, incluindo aqueles de biodisponibilidade
e bioequivaléncia, devem seguiras normas de boas praticas clinicas e
obrigatoriamente relatartodos os eventos adversos, exceto os estu-
dosndointervencionais.
Define-se evento adverso qualquer condicao médica indesejada
ou deteriorizacdo de uma condicao médica pré-existente, sejaela
consideradaoundo ao medicamento em questao. Ouseja, é sine qua
nonque existaumarelacaotemporal.
Osinvestigadores devem relatarimediatamente todos os even-
tos adversos sérios (morte, risco de vida, hospitalizacdo ou prolon-
gamento de umaexistente, incapacidade, defeito/anormalidade con-
génita) ao responsavel do estudo, exceto paraaqueles que o proto-
coloouasinformacdes sobre o produto em estudo (brochurado
investigador) identifiquem como ndo necessario.
A diretriz E2A do ICH (International Conference on
Harmonisation) define e regulamenta os relatos de RAMs (reacbes
adversas a medicamentos) a fim de gerenciar a seguranca de um
medicamento ouintervencao clinica.
As RAMs que resultam em morte ou risco de vida inesperados
devem serrelatadas compulsoriamente dentro de sete dias corridos
apartirdo conhecimento do evento pelo investigador ou qualquer
membro do estudo, e | 5 dias para os outros casos (hospitalizacdo
ou prolongamento de umaexistente, incapacidade, defeito/anorma-
lidade congénita).
Ovrelatérioinicial deve serimediato, contertodas a informagdes
disponiveis naquele momento e ser atualizado comtodos os dados
adicionais sobre o caso clinico, a fim de determinar e notificar os
responsaveis sobre a possivel causalidade da RAM com o medica-
mento do estudo. Ou seja, deve responder a seguinte pergunta:
“Vocé considera que exista uma possibilidade razoavel de tal evento
tersido causado pelo medicamento em estudo?”.
Outros aspectos de seguranga que necessitam também ser
relatados compreendem:
| Fatos que materialmente alterem a relacio risco-beneficio do
medicamento em estudo, como o aumento da freqliéncia ou
mudanca qualitativade uma RAM esperada, se for julgada clinica-
mente relevante, mesmo apds o paciente ter completado o
estudo;

2. RAMs sérias associadas com o procedimento do estudo que
possam alterar a conduta do mesmo;
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