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RESUMEN: 

El adenocarcinoma de ámpula de Vater es una neoplasia que surge en la unión del 

conducto colédoco y el conducto pancreático en la papila de Vater.  

Es considerada una neoplasia rara en todo el mundo, representando sólo el 0.5% 

de todas las neoplasias malignas gastrointestinales, aunque su incidencia varía 

según las regiones geográficas, asi como los factores de riesgo pueden ser 

atribuidos dependiendo de la variación geográfica a la dieta, exposiciones 

ambientales y las diferencias en la detección y el diagnóstico de la neoplasia. 

Existen factores pronósticos de pobre desenlace (menor sobrevida global, mayor 

riesgo de recurrencia) tales como la invasión vascular, la infiltración perineural, 

ganglios linfáticos positivos  y el grado de diferenciación tumoral. El único 

tratamiento potencialmente curativo para el carcinoma ampollar es la resección 

quirúrgica, sin embargo la recurrencia del tumor es común después de la resección 

curativa del carcinoma ampular hasta de un  40%, por lo que el tratamiento 

adyuvante es relevante para esta enfermedad. Sin embargo, el papel de la 

quimioterapia adyuvante en estos pacientes aún no está claro.   

 

Material y métodos:  

El objetivo principal fue evaluar la supervivencia global en los pacientes con 

adenocarcinoma de ámpula de Vater de enero 2010 al diciembre 2020. Los criterios 

de valoración objetivos secundarios incluyeron la supervivencia global según el 

estadio clínico, supervivencia global según el subtipo histológico y supervivencia 

libre de enfermedad.  

Palabras clave: adenocarcioma ampular, factor pronóstico, supervivencia general.  
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ANTECEDENTES CIENTÍFICOS 

El ámpula de Vater está formada por la cara duodenal del esfínter del músculo de 

Oddi, que rodea la confluencia del conducto biliar común distal (CBD) y el conducto 

pancreático principal, así como por la papila de Vater, un montículo papilar mucoso 

en la inserción distal de estos conductos en la pared medial del duodeno.  

Los carcinomas ampulares se definen como aquellos que surgen dentro del 

complejo ampular, distal a la confluencia del conducto biliar común distal y el 

conducto pancreático.  

 

EPIDEMIOLOGÍA Y FACTORES DE RIESGO 

Esta neoplasia es de baja incidencia, la cual varía según las regiones geográficas. 

En general, se presenta con mayor frecuencia en países occidentales, como 

Estados Unidos y países de Europa, mientras que en Asia, África y América Latina 

la incidencia es menor (1,2). Se estima que representa el 5% de todos los tumores 

periampulares (3) y de todas las neoplasias malignas gastrointestinales representa 

unicamente el 0.5% (4).   

 

La variación geográfica en la incidencia del adenocarcinoma de ámpula de Vater 

puede ser atribuida a factores como la dieta, la exposición a factores de riesgo 

ambientales y las diferencias en la detección y el diagnóstico de la neoplasia en 

diferentes regiones del mundo (5).  

 

En cuanto a la distribución según el género, se ha observado que el 

adenocarcinoma de ámpula de Vater es más común en hombres que en mujeres en 
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todas las regiones geográficas con una relacion de 1.4:1 (6,7). En cuanto a la edad 

de presentación, se ha descrito que la mayoría de los pacientes diagnosticados 

tienen más de 60 años en todas las regiones del mundo (8). 

 

 

 

ORIGEN HISTOLÓGICO Y FACTORES PRONOSTICO  

Los tumores de origen biliopancreático se desarrollan a partir de las células de los 

conductos biliares o del páncreas que se encuentran en la pared del ámpula de 

Vater, mientras que los tumores de origen intestinal se cree que se originan a partir 

de las células de las glándulas intestinales que se encuentran en la pared del 

duodeno (9). 

 

Aunque los tumores de origen biliopancreático y los de origen intestinal pueden ser 

similares en apariencia, se ha demostrado que existen diferencias en la expresión 

de ciertos genes y proteínas que están involucrados en la regulación del crecimiento 

celular y la invasión tumoral. Estas diferencias moleculares pueden influir en el 

pronóstico y la respuesta al tratamiento de los pacientes con adenocarcinoma de 

ámpula de Vater (10). 

 

En general, se ha observado que los tumores de origen biliopancreático suelen 

presentar un peor pronóstico que los de origen intestinal. En un estudio retrospectivo 

de 142 pacientes con adenocarcinoma de ámpula de Vater tratados con cirugía con 

intención curativa, los pacientes con tumores de origen biliopancreático tuvieron una 
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tasa de supervivencia global significativamente menor que aquellos con tumores de 

origen intestinal (11). Además, en otro estudio retrospectivo de 75 pacientes con 

enfermedad metastásica tratados con quimioterapia, se encontró que aquellos con 

tumores de origen biliopancreático tuvieron una menor tasa de respuesta y una 

supervivencia global significativamente menor que aquellos con tumores de origen 

intestinal (12).  

 

Las características histopatológicas del adenocarcinoma de ámpula de Vater son 

similares a las del adenocarcinoma pancreático y del colédoco distal. En cuanto los 

subtipo histológico más común fue el intestinal en un 47%, seguido del 

pancreatobiliar en un 24%,  los adenocarcinomas poco diferenciados 13%, el 

intestinal-mucinoso 8% y el papilar invasivo 5% (13).  La mayoría de los tumores 

son adenocarcinomas bien o moderadamente diferenciados, mientras que solo una 

minoría son pobres en diferenciación (14). Además, se ha observado que la mayoría 

de los tumores presentan un patrón de crecimiento tubular o glandular, aunque 

también pueden presentar un patrón de crecimiento sólido o mucinoso (15). 

 

La diferenciación mixta es un subtipo histológico raro de adenocarcinoma 

periampular. Se caracteriza por la presencia de células con características 

histológicas tanto de la diferenciación intestinal como de la biliopancreática. 

 

La diferenciación mixta se ha asociado con un pronóstico peor en comparación con 

los subtipos de diferenciación intestinal y biliopancreática. Se ha demostrado que la 
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diferenciación mixta se asocia con una mayor tasa de recurrencia y una menor 

supervivencia en comparación con los otros subtipos. 

 

En un estudio retrospectivo de 96 pacientes con adenocarcinoma periampular, 

aquellos con diferenciación mixta tuvieron una menor tasa de supervivencia a los 5 

años (17,5%) en comparación con los pacientes con adenocarcinoma de 

diferenciación intestinal (56,4%) o biliopancreática (48,4%) (p<0,001) (16). 

 

Otro estudio retrospectivo de 68 pacientes con adenocarcinoma periampular 

encontró que aquellos con diferenciación mixta tenían una menor tasa de 

supervivencia a los 5 años (18,6%) en comparación con los pacientes con 

adenocarcinoma de diferenciación intestinal (47,1%) o biliopancreática (53,3%) 

(p=0,003) (17).  

 

CUADRO CLÍNICO 

Los síntomas del adenocarcinoma de ámpula de Vater pueden variar. Sin embargo, 

algunas cohortes han reportado las siguientes frecuencias de los síntomas más 

comunes: 

 

• Ictericia: En un estudio realizado en México con 34 pacientes con 

adenocarcinoma de la ampolla de Vater, se encontró que el 79.4% de los 

pacientes presentó ictericia al momento del diagnóstico (18). 

 



 12 

• Dolor abdominal: En un estudio de cohorte retrospectivo realizado en España 

con 53 pacientes, el 77% de los pacientes presentó dolor abdominal (19). 

 

• Pérdida de peso: En un estudio de cohorte prospectivo realizado en Estados 

Unidos con 100 pacientes, el 46% de los pacientes presentó pérdida de peso 

significativa (20). 

 

• Cambios en los hábitos intestinales: En un estudio retrospectivo realizado en 

Estados Unidos con 100 pacientes, el 25% de los pacientes presentó 

cambios en los hábitos intestinales (20).  

 

• Náuseas y vómitos: En un estudio retrospectivo de 142 pacientes con 

adenocarcinoma de ámpula de Vater realizado en Corea, el 30% de los 

pacientes presentó náuseas y vómitos (21). 

 

DIAGNÓSTICO 

El diagnóstico de un carcinoma ampular se establece mediante una combinación de 

características endoscópicas, radiológicas e histológicas. 

Los estudios de laboratorio como pruebas de funcion hepatica no pueden establecer 

el diagnóstico de carcinoma ampular, pero pueden reflejar la presencia de colestasis 

cuando una neoplasia ampular produce una obstrucción biliar parcial o completa. 

Los pacientes generalmente tienen un patrón colestásico de anomalías en las 
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pruebas bioquímicas hepáticas, aunque las aminotransferasas también pueden 

estar elevadas (22).  

En cuanto a marcadores tumores no son especificos de este tipo de neoplasia por 

lo que su aplicación diagnostico es limitada. El CA 19-9 y/o antígeno 

carcinoembrionario (CEA) pueden estar elevados en algunos pacientes, del  50% a 

79%  y del  40%–70% respectivamente en los pacientes cáncer de vía biliar. En la 

mayoria de los casos son ultiles para seguimineto de los pacientes y respuesta a 

tratamiento.  

 

Al comparar la serie mexicana con otros estudios realizados en diferentes países, 

se observa una gran variabilidad en los procedimientos utilizados para el diagnóstico 

de adenocarcinoma de ámpula de Vater (23, 24, 25). Un estudio realizado en Corea 

del Sur en 2016 mostró que el 98% de los pacientes se sometieron a una CPRE y 

solo el 55% a una endoscopia con toma de biopsia (26). En contraste, un estudio 

realizado en Canadá en 2019 mostró que el 100% de los pacientes se sometieron 

tanto a una endoscopia con toma de biopsia como a una tomografía computarizada 

(TC) (27). 

 

Además, la serie mexicana mostró una proporción más alta de pacientes que se 

sometieron a TC en comparación con un estudio realizado en China en 2017, donde 

solo el 24% de los pacientes se sometieron a este procedimiento (26). Sin embargo, 

en un estudio realizado en España en 2015, el 96% de los pacientes se sometieron 

a una TC (28). 
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Estas diferencias en la utilización de los procedimientos de diagnóstico pueden 

deberse a las diferencias en la disponibilidad y accesibilidad de los procedimientos 

en cada país, así como a las diferencias en las guías de práctica clínica. 

 

MODALIDADES DE TRATAMIENTO 

El único tratamiento potencialmente curativo para el carcinoma ampollar es la 

resección quirúrgica. La resección completa del tumor con márgenes negativos 

(resección R0) es un requisito previo para la cura. A pesar de que los resultados 

después de la resección son relativamente favorables, la recurrencia del tumor es 

común después de la resección curativa del carcinoma ampular hasta de un  40%, 

por lo que el tratamiento adyuvante es relevante para esta enfermedad. Sin 

embargo, el papel de la quimioterapia adyuvante en estos pacientes no está claro y 

no se ha establecido ningún tratamiento adyuvante estándar (29).  

 

TRATAMIENTO QUIRÚRGICO 

En los pacientes con adenocarcinoma de ámpula de Vater sometidos a resección 

en etapas tempranas, la supervivencia a largo plazo es relativamente alta (30,31). 

Varios estudios han identificado factores pronósticos independientes que afectan la 

supervivencia en estos pacientes. En un estudio retrospectivo de 150 pacientes 

sometidos a resección curativa, la invasión de los ganglios linfáticos, el grado de 

diferenciación histológica y el tamaño del tumor se identificaron como factores 

pronósticos independientes para la supervivencia libre de enfermedad y la 

supervivencia global (30). 
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En otro estudio de 90 pacientes sometidos a resección curativa, se encontró que la 

invasión de los ganglios linfáticos, la invasión perineural y la invasión vascular se 

asociaron significativamente con una supervivencia global reducida (31). Además, 

un estudio multicéntrico de 166 pacientes con adenocarcinoma de ámpula de Vater 

sometidos a resección curativa encontró que la invasión de los ganglios linfáticos y 

la invasión perineural eran factores pronósticos significativos para la supervivencia 

libre de enfermedad y la supervivencia global (32). 

 

En términos de supervivencia, un estudio de seguimiento a largo plazo de 47 

pacientes sometidos a resección curativa informó una tasa de supervivencia global 

del 78% a los 5 años y del 63% a los 10 años (35). Otro estudio de 100 pacientes 

sometidos a resección curativa informó una tasa de supervivencia global del 88% a 

los 5 años y del 74% a los 10 años (33). 

 

TRATAMIENTO ADYUVANTE 

El tratamiento adyuvante después de la resección quirúrgica del adenocarcinoma 

de ámpula de Vater sigue siendo un tema controvertido debido a la falta de ensayos 

clínicos controlados aleatorizados. Sin embargo, algunos estudios han demostrado 

una mejora en la supervivencia después del tratamiento adyuvante. Un metaanálisis 

de 11 estudios observacionales encontró que el tratamiento adyuvante estaba 

asociado con una reducción significativa en el riesgo de recurrencia (HR 0.63; IC 

del 95% 0.53-0.74) y un aumento significativo en la supervivencia global (HR 0.63; 

IC del 95% 0.54-0.73) en comparación con la observación sola en pacientes con 

cáncer de la ampolla de Vater en etapa temprana (34). 
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La quimioterapia adyuvante sola o en combinación con radioterapia es el 

tratamiento recomendado para pacientes con tumores en estadios avanzados. Un 

estudio retrospectivo de pacientes con cáncer del ámpula de Vater en estadio III y 

IV que recibieron quimioterapia adyuvante mostró una supervivencia libre de 

recurrencia del 44% a los 2 años y una supervivencia global del 67% a los 5 años 

(35). Otro estudio retrospectivo que evaluó la quimiorradioterapia adyuvante en 

pacientes con cáncer de la ampolla de Vater en estadios II y III encontró una 

supervivencia libre de recurrencia del 62% y una supervivencia global del 69% a los 

5 años (36). 

 

La duración óptima de la terapia adyuvante no está bien establecida. Un estudio 

retrospectivo de pacientes con cáncer del ámpula de Vater en etapa temprana 

tratados con cirugía y quimioterapia adyuvante indicó que una duración más 

prolongada de la terapia adyuvante (>6 meses) se asoció con una mayor 

supervivencia global y supervivencia libre de recurrencia (37). Por otro lado, un 

estudio retrospectivo de pacientes en estadio III que recibieron quimioterapia 

adyuvante no encontró ninguna diferencia en la supervivencia libre de recurrencia 

o la supervivencia global entre los pacientes que recibieron una duración más corta 

(<6 meses) versus una duración más prolongada (>6 meses) de la terapia 

adyuvante (38). 

 

En resumen, aunque la evidencia es limitada, el tratamiento adyuvante después de 

la resección quirúrgica del adenocarcinoma de ámpula de Vater puede mejorar la 
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supervivencia global y la supervivencia libre de recurrencia en pacientes 

seleccionados. La quimioterapia adyuvante sola o en combinación con radioterapia 

es el tratamiento recomendado para pacientes con tumores en estadios avanzados. 

La duración óptima de la terapia adyuvante no está bien establecida y debe ser 

evaluada de forma individualizada en cada paciente (34-41).  

 

TRATAMIENTO EN CONTEXTO PALIATIVO 

En pacientes con enfermedad avanzada y no candidatos a cirugía curativa, el 

manejo se enfoca en prolongar la supervivencia y mejorar la calidad de vida. En 

este contexto, la quimioterapia se considera como tratamiento de elección. 

 

Esquemas de tratamiento con quimioterapia 

La combinación de 5-fluorouracilo, ácido folínico y oxaliplatino (FOLFOX) o la 

combinación de gemcitabina y oxaliplatino (GEMOX) son opciones de tratamiento 

bien establecidas en la literatura, mostrando una mediana de supervivencia global 

de 8-12 meses y una tasa de respuesta del 30-40% (42, 43). 

 

Recientemente, el régimen de FOLFIRINOX (combinación de 5-fluorouracilo, ácido 

folínico, irinotecán y oxaliplatino) ha sido investigado como opción terapéutica en 

pacientes con enfermedad avanzada y un buen estado funcional en algunos 

ensayos clínicos. Los resultados muestran una tasa de respuesta del 32%, mediana 

de supervivencia global de 24,2 meses y mediana de supervivencia libre de 

progresión de 6,4 meses (44, 45). 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

El adenocarcinoma de ámpula de Vater es una neoplasia rara en todo el mundo, 

con tasas de supervivencia global (SG),supervivencia libre de recurrencia (SLR) y 

de respuesta pobre. No existe mucha información en la literatura de la descripción 

de estos desenlaces en México y América Latina.  

 

El adenocarcinoma primario de ámpula de váter (ampuloma) es una neoplasia poco 

frecuente, pero con una heterogeneidad significativa en el comportamiento clínico a 

partir de factores histológicos (intestinal vs bilio – pancreático), etapa clínica al 

diagnóstico y el manejo primario, al ser de incidencia baja, es necesario generar 

información y presentar una casuística local en un centro de concentración 

oncológica nacional  

 

 

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

¿Cuál es la supervivencia global en pacientes con diagnóstico de adenocarcinoma 

primario de ámpula de Váter en el Hospital de Oncología Centro Médico Nacional 

Siglo XXI de enero de 2010 a diciembre de 2020? 

 

 

 
 
 
 
 
 



 19 

JUSTIFICACIÓN 
Los tumores de ámpula de Vater y de vía biliar son tumores infrecuentes, con tasas 

de supervivenvia global pobres. Se requieren más estudios en nuestro medio para 

conocer la supervivencia global de estas entidades. Al ser el Hospital de Oncología 

del Instituto Mexicano del Seguro Social un centro oncológico de concentración, se 

cuenta con una población de estudio representativa del territorio nacional para 

explorar los desenlaces plan 

teados en los objetivos del estudio (supervivencia global, asi como por estadio 

clinico y por subtipo histologico, supervivencia libre de enfermedad).  

 

HIPÓESIS DE TRABAJO 
La tasa de supervivencia global en pacientes con diagnóstico de adenocarcinoma 

de ámpula de Vater tratados en el Hospital de Oncología de Centro Médico Nacional 

Siglo XXI es igual de la reportada en la literatura mundial.  
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OBJETIVOS 

 

OBJETIVO PRIMARIO 

Describir la tasa de supervivencia global en pacientes con adenocarcinoma de 

ámpula de Vater de pacientes tratados en el Hospital de Oncología Centro Médico 

Nacional Siglo XXI de enero de 2010 a diciembre de 2020.  

 

 

OBJETIVOS SECUNDARIOS 

Describir la tasa de supervivencia global en pacientes con adenocarcinoma de 

ampula de vater según su estadio clinico 

 

Describir la tasa de supervivencia global en pacientes con adenocarcinoma de 

ampula de vater según el subtipo histologico  

 

Describir la tasa de supervivencia libre de enfermedad en pacientes con 

adenocarcinoma de ampula de vater posterior a recibir tratamiento radical con o 

sin tratamiento adyuvante.  
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MATERIAL Y MÉTODOS 

 

1. Diseño del estudio 

a. Se trata de un estudio de cohorte, retrospectivo, descriptivo.  

2. Entorno del estudio  

a. Hospital de Oncología del Centro Médico Nacional Siglo XXI del 

Instituto Mexicano del Seguro Social durante el periodo enero de 2010 

a diciembre de 2020.  

3. Universo de trabajo y tamaño de muestra  

a. Pacientes con diagnóstico de adenocarcinoma de ámpula de Váter 

tratados en el servicio de Oncología Médica del Hospital de Oncología 

del Centro Médico Nacional Siglo XXI.  

b. Tamaño de muestra: No se realiza cálculo del tamaño de la muestra 

ya que serán incluidos todos los pacientes que se recaben de enero 

2010 a diciembre de 2023.  

 

4. Población de estudio 

a. Criterios de inclusión: 

i. Pacientes con diagnóstico histopatológico de adenocarcinoma 

de ámpula de Vater que se hayan diagnosticado de enero de 

2010 a diciembre de 2020.  

b. Criterios de exclusión:  

i. Sitio primario otro ampuloma  

ii. Sin tratamiento en el hospital de oncologia CMN siglo xxi  
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c. Criterios de eliminación:  

i. Pacientes con perdida se seguimiento  

 

DEFINICIÓN DE VARIABLES 

Variable 
Tipo de 

variable 
Definición conceptual 

Definición 

operacional 

Escala de 

medición 
Edad Cuantitativa 

discreta 
Tiempo de vida de una 
persona medida en años 

Número de años de vida 
que el paciente refiere 
tener al momento de la 
consulta 

Número de años 

Sexo Cualitativa 
Nominal 
Dicotómica 

Características biológicas 
y fisiológicas que definen 
a hombres y mujeres 

Sexo del paciente 1. Hombre 

2. Mujer 

Etapa clínica Cualitativa 
ordinal 

Extensión del cáncer 
al momento del 
diagnóstico basado 
en el TNM 

Etapa al momento del 
diagnóstico 

i. I 
ii. II 
iii. III 
iv. IV 

Histología Cualitativa 
nominal 

Tipo morfológico del 
tumor con base en el 
análisis patológico 

Nombre del tipo 
histológico del tumor 

Tipos histológicos acorde a la 
OMS: 
1. Intestinal 
2. Pancreatobiliar 
3. Mixto  
 

Adyuvancia  Cuantitativa 
Continua 

Tratamiento 
complementario que se 
administra después del 
tratamiento primario del 
cáncer para disminuir el 
riesgo de recurrencia y 
eliminar micrometastasis.  

Quimioterapia administrada 
posterior al tratamiento 
radical.  

1. Gembitabina  

2. 5FU/ leucovorin 

3. Quimioterapia + 
radioterapia  

4.  

Supervivencia 
general  

Cuantitativa  Tiempo entre la 
aleatorización y la muerte 
por cualquier causa 

Número de meses desde el 
diagnostico hasta la muerte  

Número en meses  
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Supervivencia 
libre de 
enfermedad 

Cuantitativa 
discreta 

Tiempo desde el inicio del 
tratamiento hasta la 
progresión de la 
enfermedad o Muerte por 
cualquier causa, 
cualquiera que haya 
ocurrido primero 

Número de meses desde el 
tratamiento hasta nueva 
aparición/progresión de 
cáncer 

Número de meses 

Esquema de 
quimioterapia  

Cuantitativa 
Continua 

Fármacos  
anticancerígenos 
utilizados en monoterapia 
o en combinación.  

Tratamiento sistémico 
administrado durante 
cualquier fase de la 
enfermedad  

1. Capecitabina  

2. 5FU/leucovorin 

3. Gemcitabina  

4. Folfox  

5. Folfiri  

6. Gemcitabina + platino  

7. Gemcitabina + 
capecitabina  

8. Otros  
Fecha de inicio 
de tratamiento  

Cuantitativa  
 

Indicación de tiempo en 
que se inicia un tratamiento 

Fecha  Meses  

Fecha final de 
tratamiento 

Cuantitativa  Tiempo en el que se 
suspende un tratamiento  

Fecha    Meses  

Primera línea 
paliativa de 
tratamiento   

Cuantitativa 
Continua 

Tratamiento sistémico 
administrado como 
primera opción posterior a 
la recurrencia de la 
enfermedad  

Quimioterapia sistémica 
administrada posterior a la 
recurrencia de la enfermedad  

1. Capecitabina  

2. 5FU/leucovorin 

3. Gemcitabina  

4. Folfox  

5. Folfiri  

6. Gemcitabina + platino  

7. Gemcitabina + 
capecitabina  

8. Otros  
Segunda linea 
paliativa de 
tratamiento  

Cuantitativa 
Continua 

Tratamiento sistémico 
administrado posterior a 
una primera línea de 
tratamiento la progresión 
de la enfermedad  

Quimioterapia sistémica 
administrada posterior a una 
línea primera línea de 
tratamiento por progresión 
de la enfermedad  

1. Capecitabina  

2. 5FU/leucovorin 

3. Gemcitabina  

4. Folfox  

5. Folfiri  

6. Gemcitabina + platino  

7. Gemcitabina + 
capecitabina  

8. Otros  
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PLAN DE RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 

PLAN DE ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS  

a. Captura de datos  

Los datos de los pacientes se obtendrán del sistema de consulta 

externa y del expediente físico y se capturarán en una tabla de Excel.  

No se realizará registro de nombres ni número de seguridad social con 

el propósito de mantener la confidencialidad de los datos en todo 

momento. 

b. El análisis estadístico se realizará con el programa estadístico SPSS, Se 

utilizarán medidas de tendencia central para las variables cuantitativas. Las 

variables cualitativas de reportaron en proporciones. El cálculo de SLP y SG 

se realizarán mediante estimaciones por curvas de Kaplan-Meier.  

 

 

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

El estudio se realiza con base a la Ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud y con la declaración de Helsinki de 1975 y sus 

enmiendas, así como los códigos y normas internacionales vigentes para las 

buenas prácticas en la investigación clínica. Al ser un estudio retrospectivo con 

análisis de muestras de tejido, se define como un estudio sin riesgo según lo 

Numero de 
ciclos  

Cuantitativa Cantidad de ciclos de 
quimioterapia 
administrada vía 
intravenosa o vía oral  

Numero de ciclos de 
tratamiento sistémico 
administrados 

Numero de ciclos  
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estipulado en el Reglamento de la ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud Título Segundo, Capítulo I, Artículo 17, Sección I, por 

lo que el consentimiento informado de los pacientes será obviado por la no 

posibilidad de presentar pérdidas por mortalidad. La información se manejará en 

forma confidencial. Para su cumplimiento se firma una carta de confidencialidad 

para investigadores y coinvestigadores, así como la emisión de un aviso de 

privacidad. El estudio se someterá al Comité de Ética e Investigación Local para 

su aprobación. 

 

 

CONFIDENCIALIDAD 

En ningún momento se divulgará el nombre de los pacientes. Todos los datos serán 

anónimos. Sólo el equipo de investigación tendrá acceso a la información clínica y 

de patología así como a los resultados del estudio. Las hojas de recolección de 

datos serán identificadas con un folio numérico consecutivo que corresponderá con 

los datos que puedan identificar  al sujeto de estudio y solo el equipo de 

investigación tendrá acceso a los mismos. Toda la información será tratada con la 

confidencialidad necesaria de acuerdo a los principios de bioética vigentes 

consignados en la Ley General de Salud y la Declaración de Helsinki.  

RECURSOS Y FACTIBILIDAD 

Este estudio no requiere de ningún tipo de apoyo económico, por lo que no presenta 

conflicto de interés.  
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
 

Actividad Abr-24 May-24 Jun-24 Jul-24 Ago-24 Sep-24 Oct-24 Nov-24 

Elaboración del protocolo 
                

Registro del protocolo 
                

Captura de los datos 
                

Análisis de datos 
                

Interpretación de resultados 
                

Formulación de reporte 
                

Presentación de resultados 
                

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 27 

RESULTADOS 

Entre enero de 2010 y diciembre de 2020 se registraron 140 pacientes con 

diagnóstico de adenocarcinoma de ámpula de Vater en el hospital de oncología 

centro médico nacional siglo XXI. Las características clínicas y patologías se 

resumen en la tabla 1. La medina al momento del diagnóstico fue de edad fue 59.38 

años y prevalencia en el sexo femenino con 54.3%.  

El 64.3% de la población fueron diagnosticados en estadio clínico avanzado, 

correspondiendo el 24% a estadio clínico IIIa (n=34), el 20% a estadio clínico IIIb 

(n=28) y en estadio clínico IV a un 24.3% (n=24.3%).  

El subtipo histológico intestinal se presentó en un 33.6% y el bilio-pancreático en un 

12.1%.  

Se midieron al momento del diagnóstico bilirrubina total, así como Ca 19.9, teniendo 

mediana 7.4 ml/dl y 428.1 U/ml respectivamente.  

Los pacientes recibieron una media de ciclos como tratamiento adyuvante de 6 

ciclos, recibiendo como minino 1 ciclo y máximo 10 ciclos.  

 
No. Pacientes  140 (%)  
Mediana de edad  59.38 años  
Genero  

Hombre  
Mujer  

 
64 (45.7) 
76 (54.3)  

Estadio clínico  
Ia 
Ib 
IIa 
IIb 
IIIa 
IIIb 
IV 

 
1 (0.7) 
19 (13.6) 
11 (7.9%) 
13 (9.3) 
34 (24) 
28 (20) 
34 (24.3)  

Subtipo histológico  
Intestinal  

 
47 (33.6) 
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Bilio- pancreático  
Mixto  
No clasificado  
Otros  

17 (12.1) 
6 (4.3) 
68 (48.6) 
2 (1.4)  

Marcadores bioquímicos al 
diagnostico  

Bilirrubina total  
Ca 19.9  

 
 
7.4 ml/dl  
428.1 U/ml 

Medina de ciclos recibidos   
6 ciclos  

 
Tabla 1. Características clínicas y demográficas de los pacientes  
 

Supervivencia global  

La SG para todos los pacientes a 10 años fue de 30.56 meses (95% CI, 17.072 a 

44.06).  

Para el EC Ia, fue del 100% (95% CI), EC Ib 23.5% (95% CI); para el estadio IIa, del 

54.4% (95% CI) y IIb 58.3%; en el EC IIIa y IIIb tuvieron una supervivencia de 42.4%, 

57.1% respectivamente. Por último, en el EC IV se observó una SG 21.2%, con 

resultados p=<0.001.  

Por subtipo histológico no hubo una diferencia con p= 0.65, teniendo el subtipo 

intestinal una mediana de 30.26 meses (95% 11.88 a 48.65), subtipo bilio- 

pancreático 46 meses y el subtipo mixto 100 meses.  

Ya que no se tiene un consenso sobre el tratamiento adyuvante en los pacientes 

con diagnóstico de adenocarcinoma de ámpula de Vater, por lo que se administraron 

diferentes esquemas de tratamiento con SG similares. Las fluoropirimidinas se 

dieron en monodrogra con una mediana de 39.76 meses  (95% 2.99 a 76.54) y en 

duplete con platino se obtuvo una SG de 30.56 meses  (95% 9.31 a 51.81).  
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Otros esquemas fueron gemcitabina monodrogra con mediana de 46.63 meses 

(95% 4.01 a 89.25)  en comparación con gemcitabina en combinación platino con 

resultados de 57.66 meses  (95% 2.20 a 113.13).  

Cualquiera de los  esquemas de quimioterapia recibido de manera adyuvante, no 

tuvo impacto en la SG con una P= 0.54.  

Así mismo se analizó la supervivencia en pacientes a los que se les haya realizado 

resección completa durante la cirugía, en comparación de los que no tuvieron, de 

los cuales 124/140 pacientes se logró resección completa con una SG 42 meses 

(95% CI, 27.41 a 57.25) a diferencia de los que no se logró R0 tuvieron una SG de 

10.9 meses (95% CI, 7.60 a 14.32), con significancia estadística (p= <0.001).  

En la figura 1 se muestra la SG de acuerdo por subtipo histológico, etapa clínica y 

estado de resección.  

A.  

C.  

B. 

D.  
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Figura 2. Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia global. A) Población total, B) SG según 
por etapa clínica, C) SG por subtipo histológico, D) SG según su estatus de resección.  
 
Supervivencia libre de recurrencia  

La supervivencia libre de recurrencia (SLR) por intensión a tratar a 10 años fue de 

29.40 meses (95% 20.96 a 37.83). 

Por subtipo histológico no hubo una diferencia significativa en la SLR (p= 0.19), el 

subtipo intestinal tuvo una mediana de 27.26 meses (95% 1.00 a 55.32), en el 

subtipo bilio- pancreático con 24.20 meses (95% 13.48 a 34.91) y por último el 

subtipo mixto con 7.94 meses (95% 16.9 a 48.03). 

Un total de 23 pacientes (47.8%) recibieron QT/RT de manera adyuvante con una 

SLR de 21.66 meses (95% 14.41 a 28.92), en comparación con los  82 pacientes 

(51.2%) de los pacientes que la recibieron de 32. 46 meses (95% 22.70 a 42.22) 

(p=0.45). 

En un análisis de acuerdo con su etapa clínica, se vio una mayor SLR en las etapas 

tempranas en comparación con las etapas avanzadas o metastásica (p= 0.001), con 

100% de los pacientes libres de enfermedad a 10 años en la EC Ia y EC Ib con 

57.9%.  

En los pacientes con EC IIa la SLR fue de 45.5% y en los EC IIb fue de 69.2%.  Para 

los pacientes con EC IIIa fue de 43.8% y IIIb con 44.4%, finalmente los pacientes 

con EC IV fue de 50.0%.  

Un total de 10 pacientes recibieron fluoropirimidinas como esquema adyuvante con 

una SLR a 10 años del 70%. Cuando se combinaba con un platino tuvieron 66.7% 

SLR con una mediana de 24.33 meses (95% 4.08 a 44.58). 22 pacientes recibieron 

gemcitabina  monodroga con una mediana de 21.67 meses (95% 6.83 a 36.49), y 
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en combinación con un platino tuvieron a 10 años una SLR de 71.4%. Otros 

esquemas como gemcitabina combinado con capecitabina dieron una SLR del 50%, 

con mediana de 6.93 meses (95% 1.00 a 19.05), sin encontrar beneficio entre un 

esquema y otro (p=0.327).  

En la figura 2 se muestra la SLR de acuerdo por subtipo histológico, etapa clínica, 

esquema de quimioterapia y QT/RT.  

 
Figura 2. Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia libre de recurrencia. A) Población total, 
B) SLR según el subtipo histológico, C) SLR si recibieron o no QT/RT, D) SLR según el 
estadio clínico  
 
 
 
 
 
 
 

A.  B.  

C.  D.  
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Respuesta a la primera línea de tratamiento.  

Un total de 61 pacientes tuvieron  recurrencia de la enfermedad y 34 pacientes 

debutaron con enfermedad metastásica al diagnóstico, recibiendo diferentes 

esquemas de tratamientos como primera línea entre los más comunes fueron 

gemcitabina o capecitabina monodrogra y en combinación con algún platino 

(cisplatino y oxaliplatino), obteniendo respuesta objetiva en el 40% de los pacientes, 

con respuesta completa 2 pacientes (1.4%) , respuesta parcial en 7 pacientes 

(6.4%) y enfermedad estable en 29 pacientes (27.1%).  

 

 

DISCUSIÓN  

A pesar de los numerosos avances en la atención y la investigación del cáncer, los 

esfuerzos en enfermedades malignas poco frecuentes como el cáncer de ámpula 

de Vater siguen siendo un desafío el tratamiento posterior a la resección completa, 

ya que no hay un estándar de tratamiento, y los datos en su gran mayoría que están 

disponibles son estudios retrospectivos.  

Las fortalezas del estudio presentado son que debido a que es un estudio 

retrospectivo con un seguimiento de enero de 2010 a diciembre de 2020, el número 

de pacientes que se logró reportar es superior en comparación de las series 

reportadas nivel internacional, obteniendo resultados más confiables.  

La resección quirúrgica radical con linfadenectomía representa el pilar del 

tratamiento siendo la pancreaticoduodenectomía (PD) es el estándar actual, con 

tasas de resección completa de hasta un 50%.  En comparación con nuestra 

población, se logró resección completa  en un 85% de los pacientes lo que se 



 33 

traduce en una SG 42 meses (95% CI, 27.41 a 57.25) a diferencia de los que no se 

logró R0 tuvieron una SG de 10.9 meses (95% CI, 7.60 a 14.32), con significancia 

estadística (p= <0.001).  

La evidencia a nivel mundial sugiere que los subtipos histológicos tienen 

implicaciones en el pronóstico y en el resultado de estos pacientes. En particular, 

los adenocarcinomas ampulares con histología bilio- pancreático tienen un 

resultado mucho peor que aquellos con histología intestinal (mediana de SG de 16 

frente a 115,5 meses; p < 0,001 respectivamente). Sin embargo, en nuestra 

población no tuvo un impacto el subtipo histológico, teniendo una SG a 10 años el 

subtipo intestinal 30.26 meses, bilio- pancreático 46 meses y el subtipo mixto  hasta 

100 meses.  

Mismos resultados se observaron en la SLR sin impacto según la histología que 

presentaran los pacientes.  

Aunque no hay una guía clara con respecto a la terapia adyuvante, los pacientes 

con carcinomas de ampollas resecados y estadio IB o superior a menudo reciben 

quimioterapia con o sin radiación con quimioterapia.   

En cuanto la QT/RT, múltiples estudios en mayormente retrospectivos y/o tenían un 

tamaño de muestra limitado, no sugirieren la presencia de un beneficio de 

supervivencia de la quimioterapia adyuvante, excepto tal vez para un subconjunto 

de pacientes con factores de riesgo adversos (estadio T, afectación de los ganglios 

linfáticos, grado histológico) que pueden beneficiarse. En nuestra población los 

pacientes que recibieron QT/RT adyuvante no tuvo significancia estadística, sin 

embargo, hay un incremento de 10 meses de SLR a favor de los que no recibieron 

dicho tratamiento.  
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El papel de la quimioterapia adyuvante se ha investigado en varios ensayos 

aleatorios que sugieren un beneficio constante para la gemcitabina y 5FU, teniendo 

un aumento en la SG de 43 meses a favor de la QT adyuvante, sin diferencia entre 

los dos esquemas previamente mencionados frente a 35 meses de solo observación 

(48).  

A comparación de lo reportado en la literatura internacional, no hay un beneficio en 

la SG o SLR con el uso de quimioterapia adyuvante, independientemente del 

esquema utilizado, teniendo con gemicitabina monodrogra 46.63 meses y con 

fluoropirimidinas 39.76 meses en SG con P=0.54.  

Las limitaciones de este estudio incluyen que es un análisis retrospectivo, los 

reportes de patología en su mayoría no contaban con diferenciación ya se intestinal, 

bilio- pancreático o mixto. Finalmente, los valores de marcadores tumores no se 

encontraban reportados por lo que se obtuvo una mediana de los encontrados.  

 

Conclusión 

Debido a que el adenocarcinoma de ámpula de Vater se considera una neoplasia 

rara no se encuentra estandarizado tanto el diagnostico como el tratamiento.  

Se demostró que en etapa clínica Ia y en pacientes que se lo resección completa, 

fueron los subgrupos de pacientes que tuvieron mayor beneficio en SG y SLR.   

No se puede concluir que un subtipo histológico tenga mejores tasas de 

supervivencia global en comparación de otro subtipo, asi mismo no se logra 

dilucidar el mejor tratamiento por histología.  
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Anexos  
 
Anexo 1. Estadificación TNM del cáncer de ampula  de Vater AJCC UICC 8.ª 
edición 
Tumor primario (T) 

Categoría T Criterio T 
Tx  No se puede evaluar el tumor primario 
T0  No hay evidencia de tumor primario 
Tis  Carcinoma in situ  
T1  El tumor se limita al ámpula de Vater o al esfínter de 

Oddi o el tumor invade más allá del esfínter de Oddi 
(invasión periesfintérica) y/o dentro de la submucosa 
duodenal 

T1a Tumor limitado al ámpula de Vater o al esfínter de 
Oddi 

T1b El tumor invade más allá del esfínter de Oddi 
(invasión periesfintérica) y/o dentro de la submucosa 
duodenal 

T2 El tumor invade la muscularis propia del duodeno 
T3  El tumor invade directamente el páncreas (hasta 0,5 

cm) o el tumor se extiende más de 0,5 cm dentro del 
páncreas, o se extiende al tejido peripancreático o 
periduodenal o a la serosa duodenal sin afectar el eje 
celíaco o la arteria mesentérica superior 

T3a El tumor invade directamente el páncreas (hasta 0,5 
cm) 

T3b El tumor se extiende más de 0,5 cm dentro del 
páncreas, o se extiende al tejido peripancreático o 
periduodenal o a la serosa duodenal sin afectar el eje 
celíaco o la arteria mesentérica superior 

T4  El tumor afecta el eje celíaco, la arteria mesentérica 
superior y/o la arteria hepática común, 
independientemente del tamaño 

Ganglios linfáticos regionales (N) 
Categoría N Criterio N 

Nx No se pueden evaluar los ganglios linfáticos 
regionales 

N0 No hay metástasis en los ganglios linfáticos 
regionales 
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N1 Metástasis en uno a tres ganglios linfáticos regionales 
N2 Metástasis en cuatro o más ganglios linfáticos 

regionales 
Metástasis a distancia (M) 

Categoría M Criterio M 
M0 No hay metástasis a distancia 
M1 Metástasis a distancia 

TNM: tumor, ganglio, metástasis; AJCC: American Joint Committee on Cancer; UICC: Union 
for International Cancer Control. 
 
 
Anexo 2. Estadio clínico  
 
Estadio clínico  
Tis  N0  M0  0 
T1a  N0 M0 IA 
T1a N1 M0 IIIA 
T1b N0  M0 IB 
T1b  N1 M0 IIIA 
T2 N0 M0 IB 
T2 N1 M0 IIIA 
T3a N0 M0 IIA 
T3a N1 M0 IIIA 
T3b N0 M0 IIB 
T3b N1 M0 IIIA 
T4 Cualquier N M0 IIIB 
Cualquier  T N2 M0 IIIB 
Cualquier  T Cualquier N M1  IV  
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 
HOSPITAL DE ONCOLOGÍA, CENTRO MÉDICO NACIONAL SIGLO XXI 

 
HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS  

 
 

1. INFORMACIÓN DEL PACIENTE 
FOLIO IDENTIFICADOR ________________________________ 
EDAD: ________________   SEXO: ________ 
 
 

2. INFORMACIÓN GENERAL DE LA NEOPLASIA 
FECHA DE DIAGNÓSTICO: ________________________________ 
TNM Y EC INICIAL: ________________________________ 
SUBTIPO HISTOLOGICO: ________________________________ 
 
 

3. TRATAMINETO E INTERVENCIONES  
FCHA DE DIAGNSOTICO: _______________________________ 
FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO SISTÉMICO ADYUVANTE: 
_______________________________ 
TRATAMIENTO RECIBIDO EN ADYUVANCIA: ________________________________ 
INICIO DE VIGILANCIA ACTIVA: ________________________________ 
FECHA DE ÚLTIMA VALORACIÓN A SERVICIO DE ONCOLOGÍA 
MÉDICA:________________________ 
PERIODO LIBRE DE ENFERMDAD: ________________________________ 
PERIODO LIBRE DE PROGRESION: ________________________________ 
FECHA DE PROGRESION: _______________________________ 
FECHA DE RECURRENCIA POR IMAGEN: ______________________________________ 
FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO: 
______________________ 
TRATAMIENTO RECIBIDO EN 1ERA LINEA PALIATIVA : 
________________________________ 
NUMERO DE CICLOS RECIBIDOS EN 1ERA LINEA PALIATIVA : 
________________________________ 
FECHA DE 2DA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD: -
______________________________________ 
FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO 2DA LINEA PALIATIVA: ______________________ 
TRATAMIENTO RECIBIDO EN 2DA LINEA PALIATIVA : ________________________________ 
NUMERO DE CICLOS RECIBIDOS EN 2DA LINEA PALIATIVA : ______________________ 
 

Anexo 3. Hoja de Recoleccion de datos  
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Anexo 4. Cartas de confidencialidad y ética  
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