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RESUMEN 

 

Tasa de Respuesta Objetiva (ORR) por mRECIST posterior a Quimioembolización Transarterial (TACE) 

en pacientes con hepatocarcinoma estadio intermedio de la clasificación de Barcelona (BCLC-B) del 

Hospital de Oncología de CMN Siglo XXI: 2021-2022 

 

INTRODUCCIÓN: El hepatocarcinoma es un cáncer con alta mortalidad y con incidencia que se va en aumento 

a nivel mundial. Dentro del manejo se encuentra el quirúrgico de manera inicial. En los casos donde los 

pacientes no son candidatos a este, se pueden ofrecer alternativas no-quirúrgicas loco-regionales como la 

quimioembolización transarterial (TACE). Al ser este Hospital un Centro de alta concentración de pacientes con 

manejo para cáncer hepático, este estudio nos permite conocer la respuesta de esta modalidad terapéutica en 

pacientes pertenecientes al estadio B de la clasificación de Barcelona (BCLC-B).   

JUSTIFICACIÓN: La elegibilidad para resección en pacientes diagnosticados recientemente de tumores 

hepáticos es baja. El manejo loco-regional con TACE tiene un rol ya establecido como manejo primario. 

Mundialmente se ha demostrado que en pacientes adecuadamente seleccionados brinda un aumento en su 

sobrevida. Sin embargo, no se conocen los resultados en nuestro país, los cuales podrían diferir por la 

variabilidad de nuestro entorno. En México, este tratamiento se encuentra disponible en nuestro hospital, 

permitiéndonos poder analizar y conocer su impacto la población mexicana.  

OBJETIVO: El objetivo del presente estudio fue conocer la tasa de respuesta objetiva (ORR) imagenológica del 

hepatocarcinoma en pacientes BCLC-B posterior a recibir manejo con TACE. En este caso se utilizó mRECIST, 

valorando la viabilidad tumoral imagenológica posterior al manejo locoregional 6 meses posterior a haber 

recibido tratamiento. Se valora en aquellos pacientes quienes recibieron TACE en el periodo abril 2021-2022.    

METODOLOGÍA, RESULTADOS Y CONCLUSION: Este es un estudio retrospectivo, de cohorte, observacional 

y descriptivo de pacientes manejados con TACE en el Hospital de Oncología del Centro Médico Nacional Siglo 

XXI. La respuesta imagenológica de los pacientes en los que se realizó TACE del 1ro de abril 2021 al 01 de 

abril 2022, fue valorada por medio del expediente radiológico por experto en radiología intervencionista, 

tomando en cuenta la tomografía computarizada previo y a los 6 meses de haber recibido manejo con TACE. 

Se reporto una ORR de 46%, comparable con la de nivel mundial. Hubo variabilidad en cuanto al tamaño de 

los tumores, siendo aquellos con diámetro de 113mm mas propensos a tener progresión, mientras que los de 

57mm presentaban respuesta completa, por lo que debemos ser mas selectivos de los pacientes con BCLC-B 

sometidos a TACE. Se identificó disparidad en cuanto al tiempo de intervalo de seguimiento en cada paciente, 

por lo que es necesario y recomendable el estandarizar dicho seguimiento, sobre todo enfocado hacia la parte 

de la función hepática.  
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MARCO TEÓRICO 

INTRODUCCIÓN  

El carcinoma hepatocelular (HCC) es un cáncer altamente letal. Se estima que en el 2030 

causara más de 1 millón de muertes, con una supervivencia a 5 años del 18%(1).En su 

historia natural, la HCC es asintomático inicialmente. Por dicho motivo, es un tumor que 

usualmente se diagnostica de manera tardía y cuenta con una sobrevida media baja. El 

HCC es el tumor primario de hígado más común. Actualmente se considera la cuarta causa 

de muerte relacionado a cáncer mundialmente y su incidencia parece ir al alza  (2,3).   

 
El desarrollo de este cáncer va relacionado ampliamente a la presencia de enfermedad 

hepática crónica. Los factores de riesgo asociados varían mundialmente, pero 

principalmente son el virus de la hepatitis B y C, así como el consumo crónico de alcohol(4–

6). Otros factores de riesgo asociados, pero de menor impacto, son el síndrome metabólico, 

la diabetes, obesidad y el uso de tabaco (3,7). La presencia de estos factores de riesgo 

expone a los hepatocitos a una inflamación sostenida, fibrosis y regeneración aberrante lo 

cual conlleva a una alteración genética acelerada culminando en la formación de células 

neoplásicas(1,8).  

 

DIAGNÓSTICO 

Un diagnóstico temprano del HCC nos permite ofrecer una mayor variedad de tratamientos 

y mejores resultados. Por dicho motivo se ha propuesto el realizar estudios de tamizaje en 

pacientes de alto riesgo, tales como aquellos con cirrosis hepática o hepatitis C. Los 

métodos propuestos han sido el ultrasonido hepático en conjunto con medición del 

marcador tumoral Alfafetoproteína (AFP). Sin embargo, dicho tema es aún controversial ya 

que no existen estudios aleatorizados de alta calidad que evalúen el beneficio de 

supervivencia al realizar estos métodos de tamizaje. Igualmente se cree que pueden llevar 

a un sobretratamiento por resultados falsos positivos(1,3) .  
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El diagnóstico clínico puede ser complejo cuando el HCC se encuentra localizado, ya que 

en estas instancias no presenta síntomas. En casos avanzados muestra sintomatología no 

especifica tal como anorexia, pérdida de peso, astenia, dolor abdominal e ictericia. A la 

exploración física podemos encontrar hepatomegalia y ascitis(5).  

Los estudios de imagen juegan un papel critico en el diagnóstico del HCC. A diferencia de 

otros tumores sólidos, en su mayoría, el diagnóstico del HCC puede ser establecidos 

mediante estudios de imagen no invasivos, sin requerir una biopsia. Al transformarse el 

hepatocito en una célula maligna, su perfusión se origina de la arteria hepática. El resto del 

parénquima hepático continúa recibiendo la mayoría de su perfusión de la vena porta y en 

parte de la arteria hepática. Esto le proporciona al HCC un patrón característico de 

hiperdensidad durante la fase arterial con un patrón de deslavado en la fase venosa o tardía 

el cual se puede observar en estudios contrastados como la tomografía computarizada o 

resonancia magnética.  Estos métodos de imagen tienen una alta precisión. La tomografía 

muestra una sensibilidad del 81% y especificidad del 93%, mientras que la resonancia una 

sensibilidad del 91% y especificidad del 95%. En casos de que haya un resultado 

imagenológico inconcluso, se debe realizar una discusión multidisciplinaria y considerar la 

posibilidad de proceder con la toma de una biopsia hepática(1,4,5,9).  

Para poder caracterizar e interpretar las lesiones de manera estandarizada se creó el 

sistema LI-RADS. Esta clasificación es de suma importancia porque nos puede guiar en el 

manejo optimo y vigilancia del HCC. El LI-RADS asigna una categoría diagnostica a cada 

lesión hepática, la cual refleja el nivel de sospecha de que se trate de una lesión benigna, 

hepatocarcinoma u otro tipo de lesión maligna. LIRADS-1 indica una lesión definitivamente 

benigna, mientras que LIRADS-5 indica hepatocarcinoma(9,10).  
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ESTADIFICACIÓN Y TRATAMIENTO 

En la actualidad el estándar de etapificación es por medio del sistema Barcelona-Clinic 

Liver Cancer (BCLC). Este nos permite designar un manejo especifico de acuerdo al estadio 

donde fue asignado el paciente (11).  

Los tratamientos disponibles se pueden clasificar como curativos o paliativos. En general, 

aquellos pacientes con estadios tempranos son candidatos a opciones curativas, que 

incluyen trasplante hepático, resección quirúrgica y ablación percutánea. Estos permiten 

una sobrevida mayor a 5 años. Aquellos pacientes con estadios intermedio y avanzado son 

candidatos a manejo paliativos que incluyen quimioembolización y terapia sistémica. Estos 

permiten una sobrevida mayor a 2.5 y 2 años respectivamente. Los pacientes con estadio 

terminal son candidatos únicamente a manejo de soporte y su sobrevida usual es de 3 

meses (11,12). 

La BCLC se clasifica en los siguientes estadios: Muy temprano, temprano, intermedio, 

avanzado y terminal.  

El estadio muy temprano (BCLC-0) se define como aquel con un tumor único menor a 2cm, 

sin invasión vascular o afectación extrahepática en un paciente con función hepática 

preservada y sin sintomatología asociada al cáncer.  

El estadio temprano (BCLC-A) incluye hepatocarcinoma con lesión única independiente del 

tamaño o un hepatocarcinoma multifocal con hasta 3 nódulos (ninguno mayor a 3cm), sin 

invasión macrovascular, sin afectación extrahepática o síntomas asociados al cáncer. 

Igualmente debe mantener una función hepática preservada.  

El estadio intermedio (BCLC-B) es definido como aquel hepatocarcinoma multifocal con 

nódulos mayor a 3cm o presencia de más de 3 nódulos, con función hepática normal, sin 

invasión macrovascular, sin afectación extrahepática o síntomas asociados al cáncer. 



11 
 

La nueva actualización de la BCLC del 2022 clasifica al BCLC-B en 3 subgrupos de acuerdo 

a la función hepática y carga tumoral.  

1)El primer subgrupo incluye aquellos pacientes con nódulos bien definidos. Estos 

pacientes pueden ser candidatos para manejo con trasplante hepático.  

2)El segundo subgrupo incluye aquellos pacientes no candidatos a trasplante hepático 

pero que cuentan con un flujo portal preservado y una carga tumoral definida, lo cual 

sugiere la posibilidad de acceso selectivo a arterias que irrigan al tumor. Estos pacientes 

son candidatos a TACE.  

3)El tercer subgrupo son los pacientes con involucro hepático extenso, infiltrativo o difuso 

del hepatocarcinoma. Estos pacientes no se benefician de TACE y se recomienda 

manejo con terapia sistémica.  

El estadio avanzado (BCLC-C) incluye pacientes con hepatocarcinoma que tiene invasión 

vascular o afectación extrahepática que mantienen un buen estado funcional (ECOG 1-2) 

y que mantienen una función hepática preservada. Estos pacientes son candidatos para 

manejo sistémico.  

El estadio terminal (BCLC-D) incluye a aquellos pacientes con síntomas asociados al tumor, 

con afectación a la función hepática. Son candidatos únicamente a manejo de soporte (11).  

TACE 

La quimioembolización transarterial (TACE) es el tratamiento de elección en el HCC con 

estadio intermedio (Barcelona B). La base de este manejo consiste en inducir necrosis 

tumoral de manera selectiva. Esto es posible debido a la perfusión arterial predominante 

del carcinoma hepatocelular en comparación con el parénquima hepático circundante el 

cual recibe su perfusión predominantemente de la vena porta. Esta característica permite 
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la infusión de medicamento quimioterapéutico y embolizante dirigido al tumor y la rama 

arterial que lo perfunde(3,5,13).  

Llovet et al, así como Lo et al, buscaron mediante estudios aleatorizados y controlados 

evidencia que apoya el uso de TACE en aquellos pacientes con tumores no resecables, 

grandes o multinodulares confinados en el parénquima hepático pertenecientes al estadio 

intermedio de la clasificación de Barcelona. Demostraron una mejoría en la supervivencia 

global a dos años cuando se comparaba TACE vs manejo de soporte (63% vs 27% 

respectivamente) (14,15).  

En una revisión sistemática realizada por Lencioni et, al se enfocan en la eficacia y 

seguridad del TACE, identificando una sobrevida global de 70.3%, 40.4%, 32.4% al año, 3 

años y 5 años respectivamente. Igualmente se reporta una sobrevida global media de 19.4 

meses (16). Por lo tanto, esta es una terapia que ha demostrado en distintos estudios 

aleatorizados que ventaja en comparación con manejo de soporte para hepatocarcinoma 

no apto a manejo quirúrgico (17,18).  

Existen dos técnicas principales para realizar dicho procedimiento. El TACE convencional 

el cual consiste inicialmente en la administración de agentes citotóxicos a través de una 

arteria hepática subsegmentaria. Estos agentes pueden ser doxorrubicina o cisplatino los 

cuales se emulsifican en lipiodol el cual confiere radio opacidad. Posteriormente, se 

continua con la administración de esponjas de gelatina o polivinilo, los cuales actúan como 

agentes embolizantes. De esta manera el agente quimioterapéutico es administrado directo 

al tumor y posteriormente la embolización bloquea la perfusión del tumor (16,19).  

El DEB-TACE (drug eluting beads) es otra técnica donde en lugar de utilizar los agentes 

citotóxicos de manera directa, se usan microesferas las cuales permiten una liberación 

sostenida de agentes citotóxicos. Estas microesferas existen en distintos tamaños, siendo 

100 a 300um las medidas más estudiadas y utilizadas (19).  
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Inicialmente el objetivo del DEB-TACE era disminuir la toxicidad hepática y toxicidad 

sistémica relacionada a los agentes citotóxicos. Existen múltiples estudios donde muestran 

dicha ventaja. Sin embargo, actualmente existen otros estudios donde se comparan 

sobrevida global, respuesta tumoral, tiempo a progresión, efectos adversos y seguridad 

donde no se ha logrado demostrar superioridad de un método sobre el otro (20,21).   

Recientemente en Japón se ha desarrollado un nuevo método de TACE el cual utilizan un 

catéter con balón para realizar la oclusión posterior a la aplicación del quimioterapéutico 

(B-TACE). Sin embargo, no existen estudios controlados y aleatorizados donde se compare 

B-TACE con TACE convencional, por lo que aún no es un estándar de tratamiento (22).   

Como ya se comentó, TACE es el estándar en el manejo de aquellos pacientes con un 

estadio B de la clasificación de Barcelona. Se debe aclarar que es un manejo paliativo, no 

curativo.  Su uso común es en aquellos pacientes con HCC irresecable, función hepática 

preservada, ECOG 0, unifocal mayor de 3cm o multifocal, sin invasión vascular, sin 

afectación ganglionar, sin metástasis extrahepática. Las contraindicaciones generales son 

cirrosis, trombosis de la vena porta, tumores bilobares grandes, tasa de filtración glomerular 

menor a 30ml/min y diseminación extrahepática (4,23).  

En la práctica rutinaria, el uso de TACE se ha extendido en cuanto a los grupos que se 

puede usar, y hoy en día no se limita a pacientes con un estadio intermedio de la 

clasificación de Barcelona. Recientemente las guías europeas han buscado darle 

flexibilidad al manejo por estadificación de Barcelona como forma de adaptación a las 

necesidades en el panorama clínico actual. Esta flexibilidad se ha basado en la aplicación 

de dos elementos: la migración del tratamiento por estadio y la alternativa del tratamiento 

por estadio. En el caso de la migración de tratamiento, esta permite seleccionar a un 

tratamiento usualmente asociado a un estadio más avanzado en ciertos perfiles específicos 

de pacientes con un estadio más temprano.  Cuando hablamos de alternativa al tratamiento 
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por estadio, se propone dar un manejo combinando de 2 o más opciones terapéuticas en 

cada estadio de Barcelona(11,24,25). Existe un tercer concepto a tomar a cuenta y este es la 

progresión no tratable. Este representa falla al manejo por etapa inicial mientras continúan 

manteniendo su etapificación inicial, por lo que se puede considerar dar una terapia que 

usualmente corresponde a un estadio más avanzado (11). 

La estrategia de la migración de tratamiento ha permitido que se utilice TACE en pacientes 

con HCC en estadios tempranos en quienes el tratamiento inicial no es posible por distintos 

factores(17,26). Igualmente se ha propuesto en este estadio como un posible manejo 

neoadyuvante para el trasplante de hígado, ya que se ha visto que mejora el tiempo 

expectante para recibir un trasplante hepático (18,27). 

El manejo en estadios avanzados tiene su base en un tratamiento sistémico como primera 

línea. Se usan inhibidores de la cinasa tales como Sorafenib y levatinib. Llevando a cabo 

el concepto de alternativa de tratamiento, el TACE se puede adicionar en pacientes con 

estadios avanzados seleccionados donde exista una trombosis de la vena porta 

segmentaria o subsegmentaria. Esto debido a que se ha visto que se forman vasos 

colaterales alrededor de la vena porta que permite la preservación del funcionamiento 

hepático (28).  Recientemente, se publicó el estudio LAUNCH en China, donde se observó 

una mejoría en la sobrevida global (17.8 vs 11.5 meses) al comparar TACE + Levatinib vs 

Levatinib solo. La racionalización tras estes estudio es que la carga tumoral reduce la 

eficacia del Levatinib, y al usar TACE se logra una disminución significativa de dicha 

carga(29). 

Hay contraindicaciones absolutas ya establecidas para el TACE. Estas están relacionada 

a la función hepática (cirrosis descompensada), características del tumor (involucro de 

ambos lóbulos hepáticos, trombosis portal), fallas técnicas (fistula arteriovenosa no 

manejable), falla renal (Cr >2). Igualmente existen contraindicaciones relativas, entre ellas 
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varices esofágicas no tratadas, tumor mayor a 10cm, comorbilidades, dilatación de vía 

biliar(27).  

Existen diversas complicaciones posibles con el TACE. Estas incluyen falla hepática aguda 

(7.5%), falla renal aguda (1.8%), encefalopatía (1.8%), ascitis (8.3%), sangrado del tracto 

gastrointestinal (3%) y absceso hepático/esplénico (1.3%) (30). Otra posible complicación es 

la reactivación de la infección por el virus de la hepatitis B. Se ha visto que el manejo con 

TACE se considera un factor de riesgo para esta reactivación, por lo cual se recomienda 

profilaxis antiviral a aquellos con antígeno de superficie para hepatitis B positivo (31). Entre 

las complicaciones la mortalidad asociada directamente al tratamiento se ha visto hasta en 

un 3.2% de los pacientes. Esta es asociada usualmente a un síndrome de lisis tumoral (32).  

La complicación más común es el síndrome postembolización. Este antes nos indicaba una 

embolización adecuada, ya que se creía era secundario a la necrosis del tumor. El síndrome 

se presenta con dolor en cuadrante superior derecho del abdomen acompañado de fiebre, 

fatiga, y elevación transitoria del AST, ALT y niveles de bilirrubina. Usualmente los síntomas 

se autolimitan y duran de 3 a 4 días. Nuevas teorías nos muestran que más que indicar 

necrosis del tumor, este síndrome puede ser debido a  daño isquémico al parénquima 

hepático (33).  Se ha visto que los pacientes que usualmente son afectados por estas 

complicaciones usualmente son lo que tienen una peor función hepática previa al manejo 

locorregional (34).  

RESPUESTA DE TACE 

Aquellos pacientes tratados con TACE deben valorarse para determinar si efectivamente 

hubo una respuesta o no y de acuerdo a esto tomar la decisión terapéutica a seguir. Muchas 

veces, aun con una respuesta no adecuada a la primera sesión de TACE, los pacientes 

pueden ser candidatos a una segunda sesión. La decisión de continuar o no con TACE es 

muchas veces subjetiva, y es recomendado que la decisión se tome tras una evaluación 
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individualizada de cada paciente. Esta valoración debe incluir datos tales como su BCLC, 

niveles de AFP, AST, respuesta radiológica, y funcionalidad hepática. Se han tratado de 

implementar distintos sistemas de puntaje para homogenizar la toma de esta decisión, sin 

embargo, ninguno ha sido validado. De acuerdo a la sociedad Japonesa de Hepatología, 

la falla de respuesta al TACE se da cuando existe progresión intrahepática (lesión viable 

>50% tras 2 o más sesiones de TACE), elevación de los marcadores tumorales, invasión 

vascular o afectación extrahepática. Teniendo esto en cuenta, se ha determinado que 

TACE debe suspenderse en aquel paciente con datos de falla hepática, deterioro del 

ECOG, involucro masivo del hígado, invasión vascular y afectación extrahepática. En caso 

de continuar con TACE, esto provocara únicamente un deterioro mayor de la función 

hepática, y por lo tanto se le quita la oportunidad al paciente de recibir tratamiento con 

terapia sistémica y se afecta su sobrevida global (19,35,36). 

 VALORACIÓN IMAGENOLÓGICA DE TACE 

La sobrevida global (SG) sigue siendo el objetivo final y estándar de oro para medir 

resultados en la oncología y en el tratamiento del hepatocarcinoma. Sin embargo, 

actualmente también se busca identificar otros puntos como objetivos que permiten 

identificar eficacia del tratamiento de manera temprana y evaluar el beneficio del manejo 

dado previo a dar tratamiento adicional, ya que podría enmascarar el beneficio actual del 

manejo inicial. Entre estos nuevos objetivos. se encuentran la sobrevida libre de progresión 

(PFS), tiempo a progresión (TTP) y la tasa de respuesta objetiva (ORR) (37). Por lo tanto, se 

debe tener un método específico para poder realizar una medición objetiva que nos permita 

capturar los beneficios reales del manejo administrado.  

Debemos enfatizar que al realizar TACE existe un cambio morfológico y necrosis del tumor, 

y al estar embolizado y obstruido la resorción necrótica es lenta. Por dicho motivo, la 

eficacia del manejo focal no puede ser evaluado simplemente con la medida de 
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dimensiones del tumor, sino que tenemos que evaluar los datos de necrosis intratumoral. 

En el año 2000 se tomaron en cuenta dichas consideraciones y se buscó tomar en 

consideración únicamente los cambios en la porción viable para valorar la eficacia de las 

terapias locales. La porción viable corresponde específicamente a esa porción que 

presenta persistencia de la captación de contraste (38,39).  

Se propusieron distintos métodos entre ellos el mRECIST, EASL y recientemente el LI-

RADS TRA. Sin embargo, actualmente el más usado es el mRECIST por su simplicidad y 

reproducibilidad(40).  

En principio, el mRECIST se aplica para medir justo esta persistencia de captación de 

contraste. Mide un máximo de 2 lesiones blanco por órgano y 5 lesiones blanco en total, 

Las lesiones blanco son aquellas que son representativas del órgano involucrado, deben 

medir más de 1cm en su diámetro mayor y deben poder ser medidas de manera repetitiva. 

Esta lesión igualmente para ser considerada hepatocarcinoma con imagen “clásica” debe 

mostrar realce con el medio de contraste de manera intratumoral durante la fase arterial. 

En esta lesión, como ya se comentó, se debe medir únicamente el diámetro mayor de la 

porción viable, mas no del tumor.  

El mRECIST ha introducido las siguientes definiciones de respuesta tumoral de lesiones 

intrahepáticas “clásicas”: 

Respuesta Completa (CR): ausencia de cualquier realce arterial intratumoral en todas las 

lesiones blanco.  

Respuesta Parcial (PR): al menos una disminución del 30% en la suma de tumor viable de 

mayor diámetro, tomando como base la suma de los diámetros de este mismo tumor previo 

al tratamiento.  
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Enfermedad Progresiva (EP): al menos un incremento del 20% de la suma del tumor viable 

de mayor diámetro, tomando como base la suma de los diámetros de este mismo tumor 

previo al tratamiento.  

Enfermedad estable (SD): cuando no se cumple suficiente disminución (30%) o aumento 

(20%) para ser categorizado como PR o EP.  

En el HCC se ha observado que el ORR puede ir del 40-80% dependiendo del estadio del 

paciente al ser sometido a TACE. En estadio intermedio el ORR por medio de mRECIST 

se correlaciona con la SG. Esto se demostró por Vincenzi et al, con resultado del Cociente 

de Riesgo (HR) para la SG (pacientes que presentaron respuesta vs no respuesta a TACE) 

de 0.39 (95%, IC  0.26-0.61, p<0.0001). Por lo tanto, actualmente las guías clínicas 

recomiendan el ORR como un objetivo final en cualquier estudio que investigue 

TACE)(37,40,41). 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

El cáncer hepático es una patología que cuenta con una mortalidad elevada y que 

usualmente se detecta en estadios donde los pacientes ya no son candidatos a un manejo 

quirúrgico.  

Los pacientes con BCLC-B estadio intermedio representan hasta el 30% al momento del 

diagnóstico del hepatocarcinoma. En estos pacientes actualmente la primera opción de 

tratamiento es a través de TACE. Se ha visto que esto aumenta su sobrevida global más 

de 2.5 años(11,42). 

Recientemente en nuestro país se ha tenido mayor acceso a este procedimiento. Sin 

embargo, debido a que son pocos los centros donde se pueda realizar un tratamiento de 

este tipo, no se cuenta con un estudio descriptivo o donde se reporte la tasa de respuesta 

al manejo con TACE. Actualmente en nuestro hospital se lleva haciendo dicho 

procedimiento desde abril 2021 y se buscará poder valorar la ORR a los 6 meses.  
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PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

 

¿Cuál es la Tasa de Respuesta Objetiva (ORR) por medio de mRECIST tras el manejo con 

TACE en pacientes con hepatocarcinoma BCLC-B en el Hospital de Oncología de CMN 

Siglo XXI en el periodo de abril 2021-2022? 
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JUSTIFICACIÓN 

Los tumores hepáticos comprenden una patología que como manejo principal siempre se 

busca la resección. La elegibilidad para resección en pacientes diagnosticados 

recientemente de tumores hepáticos es baja. La segunda opción de manejo sería el 

trasplante hepático, pero actualmente cuenta con baja disponibilidad en nuestro país. El 

manejo loco-regional con TACE tienen un rol ya establecido como manejo primario en 

estadio Barcelona B o como terapia puente  en preparación para un manejo curativo (26). 

Sin embargo, no se conocen los resultados en nuestro país, los cuales podrían diferir por 

la variabilidad de nuestro entorno.  

Se requiere de un equipo multidisciplinario para la selección optima de los pacientes 

candidatos a terapia con TACE. En nuestro país esto es posible en un centro hospitalario 

de tercer nivel. La presente tesis se encamino a identificar la respuesta radiológica de los 

pacientes sometidos a TACE con la meta de poder contar con un estudio que mida la tasa 

de respuesta objetiva del TACE en la población de México.  

Igualmente se comparó con la respuesta radiológica de estudios en otros países para así 

buscar si se requieren cambios o ajustes en los criterios de selección de los pacientes 

actualmente tratado con TACE en nuestra unidad.  
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OBJETIVOS  

PRIMARIO 

Determinar la tasa de repuesta objetiva (ORR) por mRECIST posterior a 

Quimioembolización transarterial (TACE) en pacientes con hepatocarcinoma estadio 

intermedio de la clasificación de Barcelona (BCLC-B) del Hospital de Oncología de CMN 

Siglo XXI: 2021-2022) 

• La respuesta radiológica se determinará utilizando los criterios de mRECIST a los 6 

meses posterior a recibir tratamiento con TACE.   

 

SECUNDARIOS 

Determinar morbilidad/mortalidad asociada a TACE 

• Enfoque principal en la determinación de falla hepática a los 6 meses de haber sido 

tratado con TACE 
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HIPÓTESIS DE TRABAJO 

Dado que se trata de un estudio donde se busca determinar la ORR de la población tratada 

entre abril 2021-abril2022, se planteó describir dichos datos, por lo que no hay una hipótesis 

que plantear.   
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TIPO DE ESTUDIO 

Estudio retrospectivo, de cohorte, observacional y descriptivo  
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POBLACIÓN Y MUESTRA 

Incluyó a todos aquellos pacientes con hepatocarcinoma BCLC-B tratados con TACE por 

el servicio de Radiología Intervencionista del Hospital de Oncología Centro Médico Nacional 

Siglo XXI durante el periodo del 1ro de abril 2021 al 1ro de abril del 2022.  

 

CRITERIOS DE SELECCIÓN 

Inclusión 

Todos los pacientes con hepatocarcinoma estado BCLC-B sometidos a TACE en el periodo 

de abril 2021-2022 

  

Exclusión 

Se incluyó toda la muestra de pacientes con hepatocarcinoma estadio BCLC-B tratados 

con TACE, por lo cual no existen criterios de exclusión.  
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CÁLCULO DE TAMAÑO DE MUESTRA 

No fue necesario calcular muestra, ya que se trata de una muestra fija constituida por todos 

los pacientes con hepatocarcinoma estadio BCLC-B tratados con TACE en el periodo de 

abril 2021-2022 
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DEFINICIÓN DE VARIABLES 
 

Variable Descripción conceptual 
Tipo de 

variable 

Escala de 

medición 

Unidad de 

medición 

Sexo 
Condición orgánica de las 

personas. 
Cualitativa  Dicotómica 

Masculino o 

femenino 

Edad 
Tiempo que ha vivido una 

persona. 
Cuantitativa Discreta Años 

BCLC 

Clasificación pronostica y 

terapéutica del 

Hepatocarcinoma 

Cualitativa Ordinal 0, A-D 

Clasificación Child 

Pugh 

Escala utilizada para 

determinar la mortalidad en 

pacientes con falla hepática 

sometidos a cirugía   

Cualitativa Ordinal A-C 

AFP 

Proteína producida por el 

hígado durante la 

regeneración, por lo cual se 

eleva al existir daño hepático  

Cuantitativa Razón ng/ml 

MELD-3 

Escala indicadora de 

sobrevida a corto plazo en 

aquellos pacientes con 

afectación hepática  

Cualitativa Ordinal 6 - >40 

TACE 

Método terapéutico loco-

regional para 

hepatocarcinoma 

Cualitativa dicotómica Si-No 

Tamaño tumoral 
Medición basada en el 

diámetro de la lesión blanco 
Cuantitativa Razón milímetros 

Tumor viable 

Medición basada en el 

diámetro del área que 

presenta captación del 

contraste de la lesión blanco 

Cuantitativa Razón milímetros 

mRECIST 

Método de evaluación de la 

respuesta a TACE a través de 

la medición del tumor viable 

Cualitativa Ordinal 

1.Respuesta 

completa, 

2.Respuesta parcial, 

3.Enfermedad 

estable,  

4.Progresión de la 

enfermedad 

Respuesta completa 

Desaparición total captación 

arterial intratumoral en la 

lesión blanco 

Cualitativa dicotómica Si-No 

Respuesta parcial Desaparición >30% de la 

suma de los diámetros de las 
Cualitativa dicotómica Si-No 
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porciones viables (captación 

arterial intratumoral) de la 

lesión blanco, en comparación 

con medidas previas a TACE 

Enfermedad estable 

Cuando no existe respuesta o 

progresión posterior al manejo 

con TACE  

Cualitativa dicotómica Si-No 

Progresión de la 

enfermedad 

Incremento >20% de la suma 

de los diámetros de las 

porciones viables (captación 

arterial interatumoral) de la 

lesión blanco, en comparación 

con medidas previas a TACE  

Cualitativa dicotómica Si-No 

Tasa de respuesta 

objetiva 

Proporción de pacientes con 

respuesta completa o parcial 

al tratamiento valorados por 

mRECIST 

Cualitativa Nominal Porcentaje 
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MATERIAL 

• Computadora Asus con sistema operativo Windows 10 

• Sistema de laboratorios disponible en el Hospital de Oncología del HO CMN SXXI 

• Sistema de imagen disponible en el Hospital de Oncología del HO CMN SXXI 

• Sistema de expedientes disponible en el Hospital de Oncología del HO CMN SXXI 

Hojas de registro de datos 

• Paquete de Microsoft (Word y Excel) 2017 
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MÉTODOS 

Se realizará este estudio en pacientes con hepatocarcinoma con estadio BCLC-B 

sometidos a TACE entre 1ro de abril 2021 al 1ro de abril 2022. Se realizará una revisión 

individual del expediente electrónico, así como del sistema de laboratorios e imagen en 

todos los pacientes identificados. En esta revisión se identificarán los datos pertinentes que 

nos permitan valorar respuesta terapéutica.   De aquí se recolectaron de manera 

retrospectiva los siguientes datos: 

• Demográficos (Edad, Sexo) 

• Fecha de TACE 

• Fecha de seguimiento y supervivencia 

• Complicaciones posteriores al procedimiento  

• Pruebas de función hepática dentro de los primeros 30 días de haber sido sometidos 

a TACE y a los 6 meses.  

• Respuesta Imagenológica al tratamiento por medio de mRECIST a los 6 meses de 

recibir TACE 

 

Con estos datos obtenidos se producirá una base de datos para su descripción.   

 

Control de calidad 

La información obtenida y el análisis de resultados será revisado por cada uno de los 

investigadores y discutido de manera conjunta. Además, el avance de resultados se 

presentará en el comité de Hígado.  
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE VARIABLES 

 

Al ser un estudio descriptivo, no se requirió de análisis estadístico de variables  
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ASPECTOS ÉTICOS 

 

El siguiente protocolo de estudio se realizó bajo las normas y estatutos indicados en los 

artículos 17 y 23 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación, a la 

Declaración de Helsinki - AMM de 1964, enmendada en el 2000 en la 52ª Asamblea General 

en Escocia, 59ª Asamblea General en Seúl, Corea, Octubre 2008; 64ª Asamblea General 

en Fortaleza, Brasil, octubre 2013 sobre el respeto de la integridad física y el anonimato del 

paciente y en el apartado B en el desarrollo de estudios de investigación acerca del derecho 

de la información y el respeto a la libre decisión, sin coerción, para incorporarse o retirarse 

del mismo sin detrimento de la calidad de la atención médica necesaria para su atención. 

No implicó experimentos en personas humanas ni modelos experimentales de tipo animal. 

No conllevó conflictos éticos. No involucró riesgos ni mayores costos económicos para los 

sujetos de estudio o el instituto, debido a que se llevaran a cabo medidas de 

confidencialidad. El riesgo es bajo, con respecto al beneficio que se obtendrá de su 

realización y reporte de resultados. La información que se produjo es útil y se podrá 

maximizar con la información futura que se obtenga con la publicación de dicho estudio, 

permitiendo así un beneficio al desarrollo de la investigación.  

 

Confidencialidad: En cuanto al paciente, se mantuvo la confidencialidad de la información 

relacionada con su privacidad (Artículo 21 Fracción VIII de la Ley General de Salud) 

mediante el cumplimiento del Art. 14 1 de la Ley Federal de Protección de Datos Personales 

en Posesión de los Particulares al que todo investigador está comprometido a no comentar 

ni compartir información obtenida a través del estudio mencionado, con personas ajenas a 

la investigación, ya sea dentro o fuera del sitio de trabajo.  
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Debido a que el presente estudio implica la concentración de información sensible de 

cada sujeto, se minimizó cualquier riesgo mediante la anonimización, confidencialidad y 

privacidad de los registros incluidos en la hoja de captura. Esta hoja no contendrá 

nombre, número de seguridad social, ni iniciales. En cambio, se asignó un código que se 

tendrá únicamente por el investigador. Los formatos de privacidad y confidencialidad 

nunca saldrán del círculo del estudio.  

En caso de publicación de los resultados, no se mostrará información que permita la 

identificación de los participantes.  

No aplica firma del sujeto del estudio en el aviso de privacidad o consentimiento ya que se 

trata de un estudio retrospectivo, donde se tendrá acceso únicamente al expediente 

electrónico, así como del sistema de laboratorios e imagen. No se tuvo contacto con el 

paciente. 
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD 

 

Para el estudio se utilizó una computadora de escritorio, donde se ingresaron los datos 

obtenidos durante la revisión de expedientes, sistema radiológico y laboratorios.  

No fue necesario realizar más gastos por parte del instituto o los sujetos estudio durante 

el protocolo ya que el material de papelería, instalación y de análisis serán 

proporcionados por los servicios involucrados en el Comité de Hígado.  
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RESULTADOS:  

De acuerdo a los datos disponible en los expedientes electrónicos, expedientes en físico, 

plataforma de laboratorios y plataforma de estudios imagenológicos, se identificaron 30 

pacientes con hepatocarcinoma los cuales fueron sometidos TACE en nuestra unidad. 

De estos, 4 fueron BCLC-A y 2 BCLC-C por lo que se excluyen del estudio.  

De los 24 pacientes, 2 pacientes tuvieron TACE fallida, y 2 pacientes no tuvieron una TC 

de control debido a que fallecieron por COVID.  

Por lo tanto, se analizaron únicamente 20 pacientes que cumplían con todos los criterios 

de inclusión requeridos para este estudio (imagen 1). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Imagen 1 

Pacientes con 

Hepatocarcinoma sometidos 

a TACE Abril 2021-2022 

(n=30) 

Pacientes BCLC-B 

 (n=24) 

Pacientes con seguimiento a 

6 meses incluidos en el 

estudio  

(n=20) 

Pacientes excluidos  

(n=6) 
4 BCLC-A 
2 BCLC-C 

Pacientes excluidos  

(n=4) 

2 fallecieron por COVID 
2 TACE fallida 
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De los 20 pacientes la clasificación por MRECIST de acuerdo a su tasa de respuesta fue 

la siguiente: Progresión de la enfermedad- 3 (15%) pacientes, Enfermedad estable- 4 

(20%) pacientes, Respuesta parcial- 4 (20%) pacientes, Respuesta completa- 9 (45%) 

pacientes (Gráfico 1 y 2)  

Gráfico 1 

Gráfico 2 
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En cuanto a las complicaciones presentadas, 1 de los pacientes con enfermedad estable 

tuvo como complicación ruptura del tumor durante el procedimiento de TACE. No se 

presentó síndrome post tace en los pacientes descritos. Ninguno de los pacientes falleció 

secundario a complicación por TACE durante el seguimiento. La sobrevida a los 6 meses 

de los pacientes descritos fue del 100%. 

La media de tamaño de tumor de los pacientes previo a recibir TACE, clasificado de 

acuerdo a su tasa de respuesta fue: Progresión de la enfermedad- 113mm, Enfermedad 

estable- 73mm, Respuesta parcial- 73mm, Respuesta completa- 57mm (Gráfico 3). 

Gráfico 3 
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En cuanto a la edad de los pacientes analizados, 13 eran mayores a 60 años y 7 menores 

a 60 años. En lo que respecta al sexo de los pacientes, 7 fueron mujeres y 13 fueron 

hombres (Tabla 1).  

Tabla 1 

Respecto a la tasa de respuesta objetiva (ORR), esta fue del 65% de acuerdo a la 

definición establecida de: Proporción de pacientes con respuesta completa o parcial al 

tratamiento valorados por mRECIST.   
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DISCUSIÓN: 

Tasa de respuesta objetiva y sobrevida global 

Reportamos una tasa en nuestra unidad del 65%, siendo esta comparable con la reportada 

a nivel mundial que va del 40-80%. Esto nos permite justificar que la quimioembolización 

transarterial está justificada en una población como la nuestra. Esta reportado que la tasa 

de respuesta objetiva es uno de los parámetros relativamente nuevos que nos permite tener 

información predictiva de la sobrevida global. Existen estudios donde el Hazard ratio para 

la sobrevida global es del 0.39, con un 95% de intervalo de confianza que va entre 0.26 y 

0.61, con P significativa menor a 0.0001. En nuestro estudio el ORR reportado nos podría 

predecir una sobrevida global adecuada a los 2.5 años.  

Diámetro inicial 

A nivel mundial, actualmente la medida inicial del hepatocarcinoma para ser sometido a 

TACE es de 5cm. En ciertas ocasiones se puede aceptar hasta 7cm, tomando en cuenta el 

número total de lesiones, el tamaño de cada una, su grado de vascularidad, así como su 

anatomía arterial, ya que de esto depende que se pueda realizar una embolización 

supraselectiva. Sin embargo, debemos tomar en cuenta que en las guías actuales de 

Barcelona para hepatocarcinoma, los pacientes que se categorizan en BCLC-B no cuentan 

con un limite de dimensión para ser considerados en dicho grupo. En nuestro estudio, los 

pacientes con progresión de la enfermedad contaron con un diámetro de 113mm previo a 

TACE, aquellos con respuesta completa con un diámetro de 57mm, mientras que los 

pacientes que presentaron enfermedad estable o respuesta parcial contaron con diámetro 

de 73mm. Esto nos puede dirigir hacia tener una selección mas restrictiva de acuerdo al 

tamaño tumoral, ya que aquellos con diámetros mayor a 113mm no se benefician, aunque 

sigan siendo categorizados como BCLC-B.  
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Pruebas de función hepática 

En los distintos estudios publicados, no existe una guía como tal de a qué tiempos es 

conveniente tomar estrictamente las pruebas de función hepática. En nuestra unidad se 

realizaron en el 100% de los pacientes a las 24hrs como protocolo para identificar si existía 

o no datos de falla hepática posterior al procedimiento con TACE. Sin embargo, en fechas 

posteriores, no se mantuvo un control o estandarización de las fechas a las cuales vigilar 

su función hepática. Los resultados fueron variados, teniendo de 1-3 mediciones, entre el 

mes 1 y 6 posterior a TACE, siendo esto un punto a considerar en el seguimiento adecuado 

de los pacientes tratados. La vigilancia clínica es algo que igualmente cobra importancia 

durante el seguimiento del paciente. Algo que también se debe implementar en el 

interrogatorio de las citas de control son los siguientes criterios: encefalopatía hepática, 

ascitis no controlada, sangrado variceal, bilirrubina sérica mayor a 3mg/dl, albumina sérica 

menor a 2.8g/dl, tiempos de protrombina prolongados. Igual no se cuenta con un 

interrogatorio estructurado que reporte todos estos datos en las citas de seguimiento de 

nuestros pacientes.  

Edad y sexo 

En cuanto a edad y sexo, aparentemente hubo diferencias para la respuesta del tumor al 

tratamiento ofrecido. Seria conveniente, realizar un estudio multivariado con variables 

adicionales para poder confirmar o descartar si existe asociación alguna.  
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CONCLUSIÓN 

En nuestros resultados, existió una variación en cuanto al tamaño inicial del tumor. De 

acuerdo a dichas medidas fue la tasa de respuesta objetiva obtenida. Concordamos con lo 

previamente mencionado, donde aquellos con un tumor mayor de 73mm no debería 

considerarse para someterse a TACE, debido a la tasa de falla que presentan. Sería 

provechoso en un futuro un estudio analítico tomando en cuenta estos datos. Sin embargo, 

si es requerido tener una muestra de mayor tamaño para que los datos tengan un mayor 

peso estadístico. Igualmente sería conveniente, dar un seguimiento a los pacientes ya 

reportados a 2.5 años, para poder realizar tanto un reporte de la sobrevida global, así como 

un análisis de relación entre ORR y la sobrevida global para determinar si efectivamente el 

ORR puede ser considerado como un factor predictivo en nuestra población.  

Es importante que aparte de lo ya comentado, se lleve a cabo una estandarización en 

nuestra unidad sobre el seguimiento en general de los pacientes sometidos a TACE. Esto 

con el objetivo de tener un registro y manejo adecuado en caso de ser necesario, de 

aquellos pacientes que presenten datos tempranos de falla hepática, tanto laboratoriales 

como clínicos.  

Por lo tanto, se planteará este tema con el servicio de sarcomas, para proponer realizar 

una base de datos con mayor número de pacientes, con un seguimiento a 2.5 años, y con 

una estandarización de seguimiento determinada en el comité de tumores hepáticos.  
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Tipo de información que se solicitará:  

Su información personal será utilizada con la finalidad de conocer la tasa de respuesta objetiva imagenológica de los 

pacientes clasificados como BCLC-B que fueron tratados con TACE en el Hospital de Oncología Centro Médico Nacional 

Siglo XXI en el periodo de abril 2021-2022,  para lo cual requerimos obtener los siguientes datos personales: sexo, edad, 

ECOG, resultados de laboratorio, resultados imagenológicos, así como otros datos considerado como sensibles de acuerdo 

a la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares. 

Es importante que usted sepa que todo el equipo de investigación que colabora en este estudio se compromete a que 

todos los datos proporcionados por usted sean tratados bajo medidas de seguridad y garantizando siempre su 

confidencialidad. En el caso de este proyecto las medidas que se tomarán para ello serán: Los datos serán confidenciales 

y se manejaran con una clave alfanumérica que solo será del conocimiento de los investigadores para proteger la 

identidad de los participantes.  

Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, así como de oponerse al manejo de los mismos 

o anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin, presentando una carta escrita dirigida a los investigadores 

responsables Dr. Rafael Medrano Guzmán, Dra. Marisol Luna Castillo, Dr. Juan Carlos Torres Parra, ubicados en dirección 

Avenida Cuauhtémoc 330 Col Doctores C.P. 06725, teléfono (0155) 57618075 Ext. 22669 o 5532117186, correos 

electrónicos rafael.medrano66@prodigy.net.mx, marylusol@hotmail.com, juancar1000@yahoo.com, o a la oficina del 

Presidente del Comité de Ética en Investigación del  Hospital de Oncología de Centro Médico Nacional Siglo XXI, Dra. Itze 

Paloma Álvarez Mora,  ubicado en Avenida  Cuauhtémoc Núm. 330, Col. Doctores, CP 06720,  Correo electrónico: 

comite.eticaonco@gmail.com 

 Asimismo, le aclaramos que la información de sus datos personales puede ser compartida y manejada por personas 

distintas a esta institución. En este caso se compartiría con instituciones y/o centros oncológicos, dentro del país o fuera 

del país, con la finalidad de dar a conocer nuestros resultados en la tasa de respuesta objetiva imagenológica del 

hepatocarcinoma en pacientes tratados con TACE.  
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