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RESUMO: Realizacdo de ensaio clinico controlado em céincer de es6fago, com uma casuistica de 65 casos, no Hospital A.C.
Camargo, no periodo de 1986 a 1990. O ensaio clinico controlado estudou trés grupos terapéuticos: grupo 1 — cirurgia
exclusiva (20 casos); grupo 2 — cirurgia + radioterapia pds-operatoria (27 casos); grupo 3 — quimioterapia pré-operatéria +
cirurgia + radioterapia e quimioterapia pés-operatéria (18 casos). O tempo cirdrgico foi tnico, com ressecgdio ampla do
esdfago, utilizando-se como vias de acesso, preferentemente, a transpleural para os tumores localizados no ter¢o médio do
esdfago e a transmediastinal para o tergo inferior ¢ segmento abdominal. A retirada dos ginglios linfiticos regionais fez
parte deste tempo cirdrgico, bem como a técnica de plastia padronizada com o estbmago, com anastomose extratordcica
cervical e posi¢do do estdmago no mediastino posterior. A radioterapia foi aplicada no leito esofdgico, com dose total de
4.500 2 5.000 cGY em cinco sessdes semanais. Foram utilizadas as drogas cisplatina (80 mg/m?), vincristina (1,5 mg/m?) e
bleomicina (10mg/m?) na quimioterapia pré e pas-operatdrias. A sobrevida de cinco anos, segundo os grupos terapéuticos,
foi de: grupo 1 —61,9% , grupo 2 - 52,6 % e grupo 3 — 68,7%. Esta sobrevida, segundo o estadiamento clinico, foi de: EC
[+11A—-52,0%¢eECIIB +11I - 45,5%. Esses resultados estatisticamente ndo foram significativos. Os indices de sobrevida
de cinco anos para os grupos terapéuticos | e 2 variaram de 40,4 a 60,6% quando os EC foram I + I A; para os demais EC
nio houve sobrevida de cinco anos. Para uma melhor avaliacdo, a inclusiio de maior nimero de casos em pesquisas desse
tipo poderia ser obtida pela participagio de vérios centros de tratamento do cancer de esdfago.

Unitermos: Cincer de esdfago; Tratamento; Ensaio clinico controlado.

INTRODUGCAO MATERIAL E METODOS

Neste estudo foram incluidos 65 pacientes com céancer
de esdfago, sendo 53 (81,5%) do sexo masculino e 12 (18,5%)

No tratamento do cincer de esdfago, cada vez mais se
aplica a adogdo de uma terapéutica multidisciplinar —cirurgia,

quimioterapia e radioterapia, objetivando conseguir sobrevi-
véncias maiores.' Nos planejamentos terapéuticos, a cirurgia
ainda é o tratamento de escolha, com radioterapia e quimiote-
rapia adjuvantes.> Essas pesquisas devem ser oricntadas,
sempre que possivel, sob forma de ensaios clinicos contro-
lados.

O objetivo deste trabalho ¢ apresentar os resultados obti-
dos no ensaio clinico controlado, realizado no Hospital A.C.
Camargo da Fundagiio Antonio Prudente, no periodo de
01/03/1986 a 30/09/1990.

do feminino; a média de idade entre os homens foi de 55,4
anos, sendo a minima de 37 e a maxima de 70 anos; entre as
mulheres, a média de idade foi de 56 anos, com a minima de
44 ¢ amixima de 72 anos. Todos os casos tiveram confirma-
cilo histopatolégica de carcinoma epidermdide e correspon-
diam aos estddios clinicos I (TINOMO0) = dois casos (3,1%),
IIA (T2NOMO, TANOMO) = 27 casos (41,5%), II B (TINIMO,
T2NIMO) = 15 casos (23,1%) e III (T3NIMO) = 21 casos
(32,3%) do sistema TNM (Classificagio dos Tumores Malig-
nos), adotado pela Unido Internacional Contra o Céancer.’
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A localizagdo tumoral no érgdo se apresentou: lerco
médio = 44 casos (67,7%), ter¢o inferior = 17 casos (26, 2%)
e abdominal = quatro casos (6,1%).

Os grupos terapéuticos utilizados foram: grupo 1 =
cirurgia exclusiva, grupo 2 = cirurgia + radioterapia pos-ope-
ratdria e grupo 3 = quimioterapia pré-operatdria + cirurgia +
radioterapia ¢ quimioterapia pés-operatdria.

O tempo cirtirgico foi dnico, com ressecgio ampla do
esdfago, utilizando-se como vias de acesso, preferentemente,
a transpleural (toracotomia pdstero-lateral direita) realizada
em 38 casos (58,5%) e transmediastinal sem toracotomia em
27 casos (41,5%).

Para os tumores localizados no ter¢o médio do drgao
utilizou-se a via transpleural, e a via transmediastinal foi para
o tergo inferior e segmento abdominal;* em apenas seis pa-
cientes esta dltima via de acesso [oi realizada para os tumores
do tergo médio do esdfago. A retirada dos géinglios linfdticos
regionais fez parte deste tempo operatério, bem como a téc-
nica de plastia padronizada com o estdmago,’com anastomose
extratordcica cervical e posigdo do estdmago no mediastino
posterior. Em apenas um caso foi posicionado retroester-
nalmente. A cirurgia foi complementada com piloromiotomia
e duas jejunostomias: proximal, para aspiragio, e distal, para
alimentacdo.

A radioterapia foi aplicada na fase pés-operatéria, no
leito esofdgico, na dose total de 4.500 a 5.000 ¢cGY, em cinco

sessdes semanais, sendo iniciada seis semanas apds o ato

cirdrgico; quando em presenga de complicacbes pos-opera-
torias, seu inicio foi retardado para oito semanas.

A quimiolerapia foi utilizada nas fases pré e/ou pés-
operatdria, com as drogas cisplatina (80 mg/m?) , vincristina
(1,5 mg/m?) ¢ bleomicina (10 mg/m?). Na fase pré-operatoria
foram realizados dois ciclos, com duragéo de 42 dias, e, na
pos-operatéria, de um a dois ciclos.

O modelo utilizado nesta pesquisa foi baseado no proto-
colo de ensaio terapéutico controlado internacional da Inter-
national Organization for Statistical Studies of Discases of
the Esophagus (OESO), porém com adaptacdes, principal-
mente com referéncia a quimioterapia pré e pds-operatdria.*?

Os pacientes foram escolhidos ao acaso, ¢ sua distri-
bui¢do, segundo os grupos terapéuticos, € dada na tabela 1.

A média de idade dos pacientes do grupo terapéutico |
foi de 55,8 anos, sendo a minima de 37 e a mdxima de 68
anos; do grupo 2, foi de 54,6 anos, sendo aminimade 42 e a
mdxima de 72 anos; do grupo 3, foi de 56,2 anos, sendo a
minima de 39 anos ¢ a mdxima de 64 anos.

O estadiamento clinico em cada grupo terapéutico é dado
na tabela 2. O limite de seguimento dos pacientes ocorreu
em 30 de junho de 1996. O protocolo foi submetido e apro-
vado pela Comissdo de Etica Médica.

Para a anélise estatistica foram considerados 59 casos,
pois foram excluidos seis casos de ébito pds-operatdrio ime-
diato; utilizaram-se a técnica de Kaplan & Meier ¢ o teste de
Cox-Mantel.

Tabela 1
Distribui¢do dos grupos terapéuticos
Grupo terapéutico Niimero de casos %
1 20 30,8
2 27 41,5
3 18 27,7
Total 65 100
Tabela 2

Distribui¢io do estadiamento clinico segundo os grupos terapéuticos

Grupo terapéutico I 2 3 Total
Estadiamento clinico

I | 1 0 2

LA 13 1 3 27

1B 4 6 5 15

1 2 9 10 21

Total 20 27 18 65
RESULTADOS

A taxa de mortalidade pds-operatéria imediata (6bito
ocorrido em até trinta dias apds o ato cirdrgico) foi de 9,2%
(seis casos). As complicacdes mais [reqiientes foram as
istulas na anastomose cervical — 15 casos (23,1%), estenose
— 11 casos (16,9%) e pleuropulmonar — dois casos (3,1%).
Nio houve recorréncia na anastomose esofagogdstrica ¢ no
leito esofdgico, indicando eficdcia da ressec¢iio ampla e da
radioterapia respectivamente. Ocorreram metdstases cm nove
casos (13,8%).

A quimioterapia pré-operatéria foi responsavel pela
melhora da disfagia clinica e/ou aos exames radioldgico ¢
endoscépico. A nutri¢iio parenteral (NP) foi utilizada em pou-
cos casos. A sobrevida de cinco anos, segundo 0s grupos
terapéuticos e estadiamento clinico é dada nas tabelas 3¢ 4 ¢
grificos | e 2.

Tabela 3
Sobrevida de 5 anos segundo o grupo terapéutico

Sobrevida de 5 anos (%)

Grupos terapéuticos

1 61,9
52,6
3 68,7

X*=020;p=09

Tahela 4
Sobrevida de 5 anos segundo o estadiamento clinico

Estadiamento clinico Sobrevida de 5 anos (%)

[+1T A 5230
IIB + III 45,5

X? = 0,66, p =042
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Grdfico 1 — Sobrevida, segundo grupo terapéutico

Considerando-se o estadiamento clinico e o grupo tera-
péutico, verificou-se que a cirurgia (grupo terapéutico 1) ou
cirurgia + radioterapia (grupo terapéutico 2) tiveram indices
de sobrevida de cinco anos, que variaram entre 40,4% a 60,6%,
quando os estadiamentos clinicos foram I e ITA, sendo que
seis desses pacientes estido vivos e livres da doenca. Nos
demais estadios clinicos (IIB e III) houve sobrevida < 5 anos
quando esses procedimentos terapéuticos foram realizados.

DISCUSSAO

Os resultados de sobrevida de cinco anos, segundo os
grupos terapéuticos e estadiamento clinico, embora tenham
mostrado diferengas, ndo teve significincia estatistica. Entre-
tanto, os indices de sobrevida de cinco anos, que variaram

Grdfico 2 - Sobrevida, segundo estadiamento clinico

entre 40,4% a 60,6%, obtidos para os estadios clinicos I e IIA,
quando os pacientes foram submetidos a cirurgia exclusiva
ou a cirurgia+radioterapia, nos permite recomendar esses
procedimentos, pois demonstraram eficdcia.

Esses procedimentos terapéuticos, porém, nao se mos-
traram efetivos para os estddios clinicos IIB e III, porquanto
nao se obteve sobrevida de cinco anos, em nenhum dos casos.

A associacgio de radio e quimioterapia a cirurgia, para
eses casos, podera ser benéfica para os pacientes, com pos-
sibilidade de evitar recidivas e metdstases, permitindo remis-
sOes mais longas e sobrevida maior.

Acreditamos que a observagio e a inclusdo de um maior
ntimero de casos se impdem em pesquisas desse tipo, podendo
ser através da participagdo de vdrios centros de tratamento
do cincer de esdfago.

ABSTRACT

A 65-case-clinical trial on esophagus cancer was conducted at the Hospital A.C. Camargo between 1986 and 1990. A
controlled clinical trial studied three therapeutic groups, as follows: group 1 — surgery alone (20 cases); group 2 — surgery
plus postoperative radiotherapy (27 cases); and group 3 — preoperative chemotherapy plus surgery followed by postoperative
radiotherapy and chemotherapy (18 cases). Surgery occurred in a one-step procedure with large ressection of the esophagus,
mainly by transpleural access to tumors in the middle third and transmediastinal to the lower third and abdominal segment
of the zsophagus. Included in the same surgical procedure was the removal of regional lymph nodes as well as the
reconstruction using the stomach, with extrathoracic cervical anastomosis and stomach placement into the posterior
mediastinum. Radiotherapy was employed at the posterior mediastinum in a total dose of 4.500-5.000 cGY, applied in five
sessions. Cisplatin (800 mg/m2), vincristine (1.5 mg/m2) and bleomicine (10 mg/m2) were administered through pre and
postoperative chemotherapy regimen. A 5-year survival was observed in 61.9% of the group 1 cases; 52.6% of the group 2
cases and 68.7% of the group 3 cases. Relative to clinical staging, this survival was of 52.0% for clinical stage I + II A and
45.5% for clinical stage Il B + III. These results were not statiscally significant. Five-year survival rates for groups 1 and
2 ranged from 40.4% to 60.6% when clinical stages were [ + Il A; the other stages did not present a 5-year survival. For
better assessment, a greater number of cases is necessary. This would be achieved if more esophageal cancer services
entried in similar clinical trials.
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