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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de larealidad problematica

El melanoma cutdneo (MC) es un tipo de cancer de piel muy agresivo que se disemina
tempranamente y tiene como factor de riesgo principal a la exposicion a la luz
ultravioleta®. Lamentablemente la mayoria de los pacientes al momento del
diagnéstico se encuentran en etapas avanzadas, por ello es crucial la deteccion
temprana del mismo para prevenir la alta mortalidad que conlleva la enfermedad, es
muy importante que los pacientes al acudir al consultorio tengan claro los antecedentes
familiares de cancer de piel para que se pueda realizar un examen completo de piel y

detectar oportunamente el crecimiento de dicha neoplasiaZ.

El nimero de casos en Estados unidos es de 68 643 casos, siendo el pais con mas
namero de casos a nivel mundial, seguido de Alemania con un total de 23 044 casos
en el afio 20203, ademas se ha evidenciado que el sexo masculino es el mas afectado
tanto en la incidencia como en la mortalidad*. La incidencia de melanoma varia en
género de acuerdo a la edad, siendo la incidencia en adolescentes y adultas jovenes
mayor que la de los hombres, a partir de los 40 afios en adelante las tasas se invierten
siendo la incidencia entre los hombres mayor que la de las mujeres®, por lo tanto de
acuerdo al grupo etario se deben hacer las medidas de prevencion y deteccidn

adecuadas.

El diagnéstico confirmatorio del MC es histopatolégico, una biopsia de la lesion
primaria es el primer paso®, por lo tanto es muy importante que la técnica de biopsia
sea la adecuada y sea realizada por un personal capacitado, dado que el MC es una
neoplasia muy agresiva se debe hacer un adecuado estadiaje clinico (EC), dicho EC
se realiza previo a la cirugia lo cual incluye un examen clinico, biopsia de tumor
primario, compromiso clinico de ganglio centinela y examenes de imagen, con todos
los parametros anteriores se puede obtener una clasificacion TNM adecuada y con ello

elegir la opcidn quirdrgica/terapéutica mas beneficiosa para el paciente.



Posterior a la intervencion quirdrgica, se realiza un estadiaje patolégico (EP) que
incluye la histopatologia del tumor primario resecado y la del ganglio centinela o los
ganglios linfaticos resecados, con dichos datos se confirma si la intervencion quirdrgica
que se ofrecio al paciente fue la adecuada. En algunos casos la correlacion del EC y
EP no es similar por lo tanto en algunas ocasiones se puede llevar a cabo cirugias
insuficientes basandose solo en el EC, por lo tanto, debido a lo mencionado antes, el
presente estudio busca correlacionar el EC y EP, basados en la guia de la NCCN, en
pacientes sometidos a cirugia con diagnéstico de MC en el servicio de Cirugia de
esofago, tumores retroperitoneales y partes blandas del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021.

1.2 Formulacion del problema

¢ Existe correlacion entre el estadiaje clinico y patolégico en pacientes sometidos a
cirugia con diagnostico de melanoma cutaneo en el servicio de Cirugia de esoéfago,
tumores retroperitoneales y partes blandas del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins en el periodo 2019-20217

1.3 Linea de investigacion

El presente estudio esta relacionado con enfermedades no transmisibles (cancer) que
se encuentra dentro de la segunda prioridad nacional de investigacion en salud en
Pert 2019 al 2023, asi como también dentro de las prioridades del Instituto de
Investigacion de Ciencias Biomédicas (INCIB).

1.4 Objetivos: General y especificos

1.4.1 General

- Determinar la correlacién entre el estadiaje clinico y patolégico en pacientes

sometidos a cirugia con diagnéstico de melanoma cutaneo en el servicio de



Cirugia de esoéfago, tumores retroperitoneales y partes blandas del Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021.

1.4.2 Especificos

- Determinar el género mas prevalente en pacientes con diagnostico de MC en el
servicio de Cirugia de eséfago, tumores retroperitoneales y partes blandas en
el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021.

- Determinar el grupo etario mas prevalente en pacientes con diagnéstico de MC
en el servicio de Cirugia de es6fago, tumores retroperitoneales y partes blandas

en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021.

1.5 Justificacion

Debido a que en la mayoria de los casos el diagnéstico del MC es tardio y
consecuentemente asociado a una alta mortalidad, es necesario hacer un abordaje
quirdargico adecuado basandose en la evaluacion inicial y EC previo a la cirugia, por
ello es de vital importancia que la correlacion del EC y EP sea la adecuada ya que en

un inicio la decision quirdrgica se basa en dicho EC.

En el caso que el EP después de la cirugia resulte en un grado mayor de enfermedad
en comparacion con el EC, se tendria que tomar una nueva decision quirargica, con el
objetivo de ampliar los bordes del lecho quirargico en caso de tener un borde quirargico
comprometido por la neoplasia maligna y/o hacer una diseccion ganglionar amplia. Por
lo tanto, se vuelve a recalcar la importancia del EC para la toma inicial de decisiones
quirdrgicas y que a su vez sea concordante con el EP, con los resultados del estudio
se podria ayudar a mejorar la toma de decisiones quirargicas, evitando cirugias en dos

tiempos, pudiéndose realizar todo el procedimiento en un mismo tiempo operatorio,



ademas con ello disminuir estancia hospitalaria prolongada, disminuir la tasa de

infecciones intrahospitalarias y disminuir costos a la institucion.

Actualmente existen pocos trabajos que correlacionen el EC y EP, ademas en nuestro
medio no hay revisiones similares por lo que se tomd la decision de realizar dicho

estudio.

1.6 Delimitacion

El presente trabajo se llevara a cabo en el servicio de Cirugia de es6fago, tumores
retroperitoneales y partes blandas del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
en el periodo 2019-2021.

1.7 Viabilidad

El servicio de Cirugia de eséfago, tumores retroperitoneales y partes blandas ha dado
una autorizacién para la realizacién del estudio, se tiene apoyo de los especialistas y
se cuenta con recursos humanos para dicho propdsito. Posteriormente para efectivizar
el trabajo se procedera a solicitar la autorizacién por escrito del departamento de
investigacion y docencia del HNERM. Una vez autorizado se accedera al archivo virtual
de historias clinicas a través de la base de datos del ESSI y se extraera la informacion
pertinente. Se procedera a estadificar los MC sometidos a cirugia de acuerdo a la guia
de la “National Comprenhensive Cancer Network” (NCCN) y se obtendra su EC y EP
para luego ver la concordancia, con ello se tendrd un panorama mas claro de si los
pacientes sometidos a intervencion quirargica por MC fueron suficientes o tuvieron que

ser re-intervenidos por cirugias insuficientes.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de investigacion

Lopez Canal, Alia et al’. Junio 2019. “Utilidad de la ultrasonografia axilar e inguinal
para el estadiaje inicial y evolucion del melanoma: estudio retrospectivo y correlacion
clinico-radioldgica”. El objetivo del estudio fue evaluar el potencial predictivo de la
ultrasonografia en ganglios de la region inguinal y regién axilar para identificar
hallazgos sugestivos de metastasis a distancia antes de la biopsia del ganglio centinela
o durante el seguimiento para poder mejorar la terapéutica. Se realiz6 un estudio
retrospectivo con un total de 95 pacientes con diagnostico de melanoma entre los afios
2013 y 2018 en quienes les fue realizado una ultrasonografia axilar o inguinal antes de
la biopsia de ganglio centinela. Se compard los resultados ecogréaficos con los
resultados de la histopatologia resultando que a 21 de los pacientes del estudio se les
fue practicada una ultrasonografia previa a la biopsia de ganglio centinela. La
ultrasonografia mostr6 una sensibilidad del 91.1% y una especificidad del 86.5% para
la deteccion de metéstasis ganglionar previo a la biopsia de ganglio centinela. A 42
pacientes del presente estudio se les realizO una ultrasonografia durante el
seguimiento y fue comparada con los resultados histopatolégicos; en este caso la
ultrasonografia mostr6 una sensibilidad del 74.7% y una especificidad del 66.1% para
la identificacion de metastasis. Se concluy6 que la ultrasonografia antes de la biopsia
de ganglio centinela es una herramienta de utilidad para la deteccion de metastasis
ganglionares pero que no sustituye a la técnica biopsia de ganglio centinela como
técnica de eleccién y que en un porcentaje de casos evitar la realizacién de biopsia.
La ultrasonografia ganglionar durante el seguimiento tiene menor rendimiento, pero es

atil como herramienta de apoyo para la exploracion clinica.



Charles M Balch et al®. Nov 2009. Versiéon Final de la AJCC 2009 para estadiaje y
clasificacion de melanoma. En donde el objetivo fue revisar es sistema de
estadificacion del melanoma maligno cutdneo sobre una amplia base de datos
establecida. La estadificacion se realizé sobre la base de un andlisis multivariado de
30 946 pacientes con melanoma maligno en estadios I, Il y lll y 7 972 pacientes con
melanoma estadio IV para asi clasificar el TNM y los criterios de agrupacion por
estadios. Se encontré lo siguiente: (1) Pacientes con melanoma localizado, el grosor
tumoral, la tasa mitética (definida como mitosis /mm?) y la ulceracion fueron los factores
pronésticos mas importantes. (2) La tasa mitotica reemplaza el nivel de invasion como
criterio principal para definir los melanomas T1b. (3) Entre los 3307 pacientes con
diagnostico de metastasis regionales, los componentes que definieron la categoria
como N fueron el nimero de ganglios metastasicos, la carga tumoral y la ulceracion
del melanoma primario. (4) Para fines de estadificacion, el conjunto de pacientes con
metastasis ganglionares microscopicas, independientemente de la extension tumoral,
se clasifican en estadio Ill. Se incluyen especificamente las micrometastasis
detectadas por inmunohistoquimica. (5) En la base de un analisis multivariado de
pacientes con metastasis. Todas estas revisiones se encuentran en el manual de

estadificacion del cancer de la AJCC.

Adriano Piris et al®. Feb 2011. Actualizacion del Estadiaje del Melanoma de la AJCC:
Impacto en la dermatopatologia y manejo de pacientes. Las nuevas pautas de
estadificacion del AJCC ejercerdn un impacto significativo en la practica de la
dermatopatologia en la evaluacion de los melanomas cutaneos primarios. La
identificacion de una figura mitotica o mas en el componente invasivo de un melanoma
primario se informa como el indice mitético maximo por milimetro cuadrado. Al calcular
un indice mitético, la nivelacion exhaustiva de los blogues de tejido no es necesariay,
de hecho, se desaconseja. Algunos centros pueden utilizar la tincién con Ki-67 y la
notificacion de un indice de proliferacion celular superior al 20%, pero no se incluye

como parametro en las pautas de estadificacion actuales. Las pautas del AJCC ejercen



un impacto tremendo en los pacientes con melanomas primarios delgados. Entre los
pacientes que presentan melanoma cutaneo localizado, mas del 66% tienen tumores
de <1 mm de grosor. A muchos de estos pacientes se les ofrecerd un mapeo del
ganglio linfatico centinela si se identifican una o mas figuras mitéticas en el tumor
primario. Este fendmeno puede conducir a una mayor frecuencia de mapeo de
pacientes sin metastasis en el ganglio linfatico centinela. No se sabe si la extirpacion
de los ganglios linfaticos centinelas portadores de tumores en pacientes con tumores

primarios delgados tendrd un impacto en su supervivencia a largo plazo.

Heather B Neuman et al'®. May 2009. Una validacién de una sola instituciéon del
sistema de estadificacion AJCC para el melanoma en estadio IV. En el actual sistema
de estadificacion de la AJCC el sitio de la enfermedad a distancia y el lactato
deshidrogenasa (LDH) son los uUnicos factores de prondsticos incluidos para la
enfermedad en estadio IV. El estudio busca validar el sistema de estadificacion actual
del AJCC en una cohorte de pacientes contemporanea recopilada de forma
prospectiva y explorar factores adicionales que pueden influir en el prondstico. Se
incluyeron 589 pacientes con diagnéstico de melanoma maligno estadio IV. La
mediana de supervivencia global fue de 9 meses. Se observo supervivencia diferencial
por subestadio AJCC (p <0,001). Para cada sitio de la enfermedad descrito dentro del
sistema de estadificacion del AJCC, un nivel anormal de LDH se asoci6 con un peor
pronéstico. Por analisis multivariado, mayor edad en el momento del diagndstico
(como variable continua, hazard ratio [HR] 1,02, intervalo de confianza del 95% [IC del
95%]) 1,01-1,02), una LDH anormal (HR 1,42, IC del 95% 1,11-1,82) , sitio de la
enfermedad (HR de pulmon 1,22; IC del 95%: 0,89-1,66; otras visceras 1,61; IC del
95%: 1,18-2,21), mas de un organo afectado (HR 1,27; IC del 95%: 1,01-1,60) y mas
de una las metastasis (HR 2,27, IC del 95%: 1,65-3,14) se asociaron de forma
independiente con una supervivencia mas pobre. El estadio anterior, el sexo y el
intervalo libre de enfermedad no fueron estadisticamente significativos. En la cohorte

de pacientes, el sistema de estadificacion AJCC fue valido. El predictor mas fuerte de



supervivencia fue el nimero de metéastasis presentes al diagnéstico de la enfermedad
en estadio IV, representa una variable a considerar en los futuros sistemas de

estadificacion.

A C Buzaid et al'!. Abr 1993. Papel de la tomografia computarizada en la estadificacion
del melanoma primario. El objetivo fue evaluar el papel de la tomografia computarizada
(TC) para la estadificacion de pacientes con melanoma temprano. Se incluyé un total
de 151 pacientes nuevos con melanoma en estadios clinicos |, Il y Ill del American
Joint Committee (AJC) que recibieron una tomografia computarizada de al menos el
térax y el abdomen. Las tomografias computarizadas consideradas sospechosas de
metastasis fueron revisadas nuevamente por uno de los investigadores (A.McB.C.). El
resultado fue que de 151 pacientes, 63 tenian AJC en estadio clinico I, 61 en estadio
II'y 23 en estadio Ill. Ademas, cada paciente tenia melanoma primario del canal anal,
el esdéfago o la vulva. Veintinueve (19%) de 151 pacientes tenian una tomografia
computarizada que se consider6 sospechosa de metéstasis. Los hallazgos
radiologicos mas comunes fueron nédulos hepéticos Unicos y nédulos pulmonares
anicos o multiples. De estos 29 pacientes con exploraciones sospechosas, 24
posteriormente demostraron tener procesos benignos mediante biopsia o estudios de
seguimiento, tres tenian segundos tumores primarios (linfoma linfocitico bien
diferenciado, enfermedad de Hodgkin y carcinoma de células renales) y solo dos
presentaron melanoma metastasico. De estos dos pacientes, uno tenia enfermedad
ganglionar regional (no sospechada en el examen fisico) y uno tenia metastasis
ganglionares distantes. Se concluyo que la TC corporal no es un estudio de imagen
util en la deteccion de metastasis ocultas en pacientes con melanoma primario. El valor
de la TC corporal en pacientes que presentan metastasis ganglionares necesita mas

estudios.

Timothy S Wang et al'2. Set 2004. Evaluacion de radiografias de térax de estadificacion

y lactato deshidrogenasa sérica para melanoma localizado. El objetivo fue evaluar el


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Buzaid+AC&cauthor_id=8478659
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wang+TS&cauthor_id=15337983

rendimiento de una radiografia de térax y de lactato deshidrogenasa sérica (LDH), en
el estudio de melanoma localizado. Los pacientes con un nuevo diagnostico de
melanoma invasivo localizado fueron ingresados en una base de datos prospectiva. Se
evalué la radiografia de torax, el LDH y el ganglio linfatico centinela (SLN). Doscientos
veinticuatro pacientes ingresaron en el estudio y 210 tenian los datos de la radiografia
de térax para su analisis. La tasa de radiografia de torax positiva verdadera, fue
definida como el porcentaje de radiografias de térax interpretadas como "positivas o
equivocas probablemente relacionadas con el melanoma" con metastasis
confirmadas, fue del 0%. La tasa de radiografias de torax con falsos positivos, definida
como el porcentaje de radiografias interpretadas como "positivas o equivocas
posiblemente relacionadas con melanoma" con metastasis de melanoma excluidas en
base a estudios anteriores o0 posteriores u otras afecciones médicas conocidas, fue del
7%. Noventa y seis pacientes (melanoma > o = 1 mm) tuvieron resultados de LDH para
el analisis de datos. Se encontraron elevaciones en el LDH en un 15% y no condujeron
a la deteccion de enfermedad oculta en ningln paciente. Setenta y siete pacientes se
sometieron a biopsia del ganglio centinela. Se concluy6 que el bajo rendimiento, la alta
tasa de pruebas falsas positivas y la falta de impacto significativo de la deteccién
temprana de metastasis, en la supervivencia argumentan que las radiografias de térax
y la LDH sérica probablemente no deberian aceptarse en la préctica clinica habitual
en pacientes con melanoma localizado clinicamente en ausencia de datos que

respalden su uso.

Thomas A Aloia et al'. Jun 2006. Utilidad de la estadificacion por tomografia
computarizada y resonancia magnética antes de la linfadenectomia en pacientes con
melanoma con ganglio centinela positivo. El objetivo del estudio fue analizar la
incidencia de metastasis distantes sincrénicas (MDS) detectadas por TC o RM de
cabeza, térax y abdomen en un gran grupo de pacientes con melanoma y ganglio
centinela (GC) positivo. Se identificaron GC positivos en 314 (16,2%) de los 1.934

pacientes con melanoma que se sometieron a linfadenectomia centinela en nuestra



institucion entre 1996 y 2003. Dentro de los 3 meses posteriores a la linfadenectomia
centinela, 270 (86,0%) de los 314 pacientes positivos para GC fueron estadificados
radiologicamente. Para determinar qué factores prondsticos se asociaron con MDS, se
analizaron las asociaciones entre los resultados de la estadificacion final y las variables
clinico-patoldgicas, incluida la carga tumoral del GC. Se obtuvo como resultado que
la tomografia computarizada y/o resonancia magnética identificaron lesiones
sospechosas de MDS en 23 (8,6%) de los 270 pacientes que se sometieron a
estadificacion. En ocho de estos pacientes se determind que estas anomalias eran
benignas. Las 15 lesiones sospechosas restantes se sometieron a biopsia percutanea
(10 negativas y cinco positivas), lo que arroj6 una tasa de MDS detectable
radiolégicamente del 1,9%. La deteccién de MDS se asoci6 con el grosor del tumor
primario (p = 0,011), la ulceracién (p = 0,018) y la carga tumoral del GC (p = 0,018).
Estos datos sugieren que la gran mayoria de los pacientes asintomaticos con un nuevo
diagnéstico de melanoma microscopico con GC positivo no albergan un MDS
detectable radiolégicamente y pueden proceder a completar la diseccion de los
ganglios linfaticos sin una estadificacion inmediata por CT o MRI.

Prakash K Pandalai et al'*. Feb 2011. Valor clinico de la estadificacion radiografica en
pacientes diagnosticados de melanoma en estadio Ill de la AJCC. Este estudio evalta
la utilidad clinica de la estadificacion radiografica estandarizada. Los pacientes sin
sintomas se sometieron a estudios de estadificacion radiogréafica estandarizada dentro
de las seis semanas posteriores al diagndstico. Se cuantificaron las tasas de
verdaderos y falsos positivos y el nimero de examenes adicionales generados
después de un informe inicial positivo. Todos los hallazgos sospechosos se estudiaron
mas a fondo mediante biopsia y / 0 evaluacion clinica o radiolégica. Cincuenta y ocho
pacientes fueron sometidos a estadificacion radiografica completa. Diecinueve (33%)
tenian tumores primarios ulcerados. Cuarenta y dos pacientes (73%) presentaron
ganglios linfaticos clinicamente negativos que fueron positivos en la biopsia del ganglio

linfatico centinela. La afectacion de ganglios linfaticos se estadific6 como Nla en el
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54%, N2a en el 19%, N2b en el 3% y N3 en el 22% de los pacientes. Entre 204
examenes de estadificacion en 58 pacientes, 52 pacientes (25%) se informaron
inicialmente como positivos. EI 3% de todos los examenes resultd verdadero
positivo; El 23% fueron falsos positivos. Analizado por paciente, en 37 de ellos (64%)
de 58 pacientes, al menos un examen se informé en un inicio como positivo. Sin
embargo, solo 3 pacientes (5%) tuvieron un verdadero positivo y 34 (59%) tuvieron al
menos un informe falso positivo. Los informes positivos de las exploraciones de
estadificacion generaron 45 exdmenes adicionales (0,78 por paciente). Se concluyo
gue la estadificacion radiogréafica en pacientes asintomaticos con melanoma en estadio
[l detecta un bajo numero de pacientes con enfermedad sistémica no sospechada. La
proporcion de falso y verdadero positivo es aproximadamente 11:1 por lo tanto el
cribado radiografico solo debe considerarse en pacientes con caracteristicas o

sintomas de prondstico de alto riesgo, o0 en el contexto de ensayos clinicos.

YanXing et al*®. Ene 2011. Modalidades de diagndstico por imagenes contemporaneas
para la estadificacion y la vigilancia de pacientes con melanoma: un metanalisis. Se
realizaron metanalisis para examinar la utilidad de la ecografia, la tomografia
computarizada (TC), la tomografia por emision de positrones (PET) y una combinacion
de ambas (PET-TC) para la estadificacion y vigilancia de los pacientes con melanoma.
Se utilizaron datos a nivel de paciente de 74 estudios que contenian 10,528 pacientes
(entre el 1 de enero de 1990 y el 30 de junio de 2009) para derivar las caracteristicas
de las pruebas de diagnéstico utilizadas. Los metandlisis se realizaron mediante el uso
de modelos binomiales bivariados bayesianos para estimar la sensibilidad y la
especificidad. Los odds ratios de diagnostico y sus intervalos creibles del 95% (Crl) y
valores predictivos positivos se utilizaron como indicadores del rendimiento de la
prueba. Entre los cuatro métodos de diagndstico por imagenes examinados para la
estadificacion de los ganglios linfaticos regionales, la ecografia tuvo la mayor
sensibilidad (60%, 95% Crl = 33% a 83%), especificidad (97%, 95% Crl = 88% a 99%),
y odds ratio de diagnostico (42, 95% Crl = 8,08 a 249,8). Para la estadificacion de
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metastasis a distancia, la PET-TC tuvo la mayor sensibilidad (80%, 95% Crl = 53% a
93%), especificidad (87%, 95% Crl = 54% a 97%) y odds ratio de diagnostico (25 , 95%
Crl = 3,58 a 198,7). Se observaron tendencias similares para la vigilancia del
melanoma de la afectacion de los ganglios linfaticos, con la ecografia con la mayor
sensibilidad (96%, 95% Crl = 85% a 99%), especificidad (99%, 95% Crl = 95% a 100%)
y Odds ratio de diagnostico (1675, 95% Crl = 226,6 a 15.920). Para las metastasis a
distancia, la PET-CT tuvo la mayor sensibilidad (86%, 95% Crl = 76% a 93%),
especificidad (91%, 95% Crl = 79% a 97%), y odds ratio de diagnostico (67, 95% Crl
= 20,42 a 229,7). Los valores predictivos positivos también fueron mas altos para la
ecografia en la estadificacion de los ganglios linfaticos y para la PET-TC en la
deteccion de metastasis a distancia. Entre las modalidades comparadas, la ecografia
fue superior para detectar metastasis en los ganglios linfaticos y la PET-TC fue
superior para la deteccidn de metastasis a distancia tanto en la estadificaciéon como en

la vigilancia de los pacientes con melanoma.

Dennis L Rousseau Jr et al*é. Jun 2003. Revision de los criterios de estadiaje de cancer
de la AJCC y su precision en la prediccion de ganglio centinela positivo en paciente
con diagnéstico de melanoma con ganglios clinicamente negativos. El propdsito del
estudio fue correlacionar la incidencia de metastasis del ganglio centinela con la
estadificacion revisada del AJCC. Se revisaron los registros de 1 375 pacientes con
melanoma sometidos a biopsia del ganglio centinela. Se realizaron analisis
univariados y multivariados para identificar predictores de un GC positivo. Los
pacientes se estratificaron mediante el uso de criterios revisados de AJCC para
determinar si dichos grupos también predijeron GC positivos. Se encontré GC positivo
en el 16,9% de los pacientes. Mediante analisis multivariante, el grosor del tumor
(riesgo relativo [RR], 3,4) y la ulceracion (RR, 2,2) fueron predictores independientes
dominantes de metastasis del GC; la edad <o = 50 afios (RR, 1,8) y la ubicacion axial
del tumor (RR, 1,5) también fueron significativas. Cuando se estratifico a los pacientes

segun los criterios de estadificacion del AJCC, se demostro un aumento significativo
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en las metastasis del GC entre estadios sucesivos. Por lo tanto, se concluyé que la
estratificacion de los pacientes mediante la clasificacion AJCC revela un riesgo
creciente de metastasis del GC con grupos de estadios sucesivos. Dada la asociacion
significativa del estado del GC y la supervivencia, la capacidad del sistema de
estadificacion AJCC revisado para predecir la supervivencia probablemente se deba a

su capacidad para predecir el riesgo de enfermedad ganglionar oculta.

Michael O Meyers et al'’. Abr 2009. Método de deteccion de la recidiva inicial del
melanoma cutdneo en estadio Il / IlI: analisis de la utilidad de la estadificacion de
seguimiento. El propésito del estudio fue determinar el impacto de las imagenes de
rutina en el método de deteccion de la primera recurrencia en pacientes con melanoma
en estadio Il y Il con ganglio centinela positivo. Se analizé una base de datos
prospectiva de todos los pacientes con melanoma cutaneo tratados en nuestra
institucion desde 1997 hasta 2005 que tenian al menos 2 afios de seguimiento. Se
analizé el método de deteccion de la recurrencia inicial. Se identificaron ciento 18
pacientes con melanoma en estadio Il (n = 83) o Ill (n = 35) que fueron seguidos
durante al menos 2 afios. Cuarenta y tres de estos pacientes desarrollaron recurrencia
(mediana del tiempo hasta la recurrencia, 14 meses). El sitio de la primera recurrencia
fue el siguiente: 4 locales, 17 en transito, 7 ganglios linfaticos regionales y 15
distantes. Veintinueve recurrencias (67%) fueron detectadas por el paciente o
sintomaticas. Once (26%) fueron detectados por el médico en el seguimiento de
rutina. Sélo tres (7%) fueron identificados por imagenes (dos radiografias de térax y
una imagen de resonancia magnética cerebral) en un paciente por lo demas
asintomatico. Se concluyod que dos tercios de todas las recurrencias iniciales de
melanoma cutaneo fueron detectadas por un paciente o fueron sintomaticas, y la
mayoria del resto se detecté durante el examen fisico de rutina. Las imagenes de

rutina agregaron poco valor en la deteccién de la recurrencia inicial.
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Susan B Kesmodel et al*®. Jun 2005. indice de mitosis como predictor de positividad
del ganglio centinela en pacientes con melanomas delgados. El objetivo del estudio
fue determinar si el indice de mitosis (IM) esta asociada con la positividad del GC en
pacientes con melanoma delgado. Se revisaron las variables clinicas e
histopatolégicas de 181 pacientes con melanomas delgados que se sometieron a
mapeo linfatico o linfadenectomia desde enero de 1996 hasta enero de 2004. Se
realizaron andlisis de regresion logistica univariante y multivariante para identificar los
factores asociados con la positividad del GC. Los grupos de riesgo se definieron sobre
la base del desarrollo de un arbol de clasificacidon. La tasa global de positividad del GC
fue del 5%. Todos los pacientes con GC positivos tenian una IM> 0. Por analisis
univariado, el IM y el grosor fueron predictores significativos de la positividad del
GC. La asociacion entre la IM y la positividad del GC se mantuvo significativa
controlando cada una de las otras variables evaluadas. Sobre la base de un arbol de
clasificacion, los pacientes con una IM> 0 y un grosor tumoral> o = 0,76 mm se
identificaron como un grupo de mayor riesgo, con una tasa de positividad del GC del
12,3%. Se concluy6 que en pacientes con melanomas delgados, el IM> 0 parece ser
un predictor significativo de la positividad del GC que puede usarse para estratificar el
riesgo y seleccionar pacientes para mapeo linfatico o linfadenectomia. Para confirmar
estos resultados, es necesario validar el valor predictivo de la IM para la positividad
del GC en otras poblaciones de pacientes con melanoma fino.

John F Thompson et al'®. Jun 2011. Importancia prondéstica de la tasa mitética en el
melanoma cutaneo primario localizado: un analisis de pacientes en la base de datos
multiinstitucional de estadificacion del melanoma del American Joint Committee on
Cancer. El objetivo de este estudio fue evaluar el valor prondstico independiente de la
tasa mitdtica del tumor primario en comparacion con otras caracteristicas clinicas y
patolégicas del melanoma en estadios | y Il. De la base de datos de estadificaciéon del
melanoma del American Joint Committee on Cancer (AJCC), se extrajo informacion de
13.296 pacientes con enfermedad en estadios | y Il que tenian datos de tasa mitotica
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disponibles. Los tiempos de supervivencia disminuyeron a medida que aumenté la tasa
mitética. La supervivencia a diez afios oscilo entre el 93% para los pacientes cuyos
tumores tenian 0 mitosis/mm? y el 48% para aquellos con = 20/mm? (p <0,001). El
nimero medio de mitosis/mm? aumenté a medida que los melanomas primarios se
volvian mas gruesos (1,0 para melanomas < 1 mm, 3,5 para 1,01 a 2,0 mm, 7,3 para
3,01 a 40 mm y 9,6 para> 8 mm). La ulceracion también se asocio con una tasa
mit6ética mas alta; El 59% de los melanomas ulcerados tenian = 5 mitosis/mm? en
comparacién con el 16% de los melanomas no ulcerados (p <0,001). En un analisis
multivariado de 10 233 pacientes, los factores predictivos independientes para la
supervivencia en orden de significacion estadistica fueron los siguientes: grosor del
tumor (x (2) = 104,9; p <0,001), la tasa de mitética (x (2) = 67,0; p <0,001), la edad del
paciente (x (2) = 48,2; p <0,001), ulceracién (x (2) = 46,4; p <0,001), el sitio anatémico
(x (2) = 34,6; p <0,001) y el sexo del paciente (x (2) = 33,9; p <0,001). El nivel de
invasion de Clark no fue un predictor independiente de supervivencia (x (2) =3,2; p =
0,37). Se concluy6 que una alta tasa mitética en un melanoma primario se asocia con
una menor probabilidad de supervivencia. Entre los predictores independientes de la
supervivencia especifica del melanoma, la tasa mitética fue el factor prondstico mas

fuerte después del grosor del tumor.

Charles M Balch et al?°. Nov 2013. La edad como factor prondstico en pacientes con
melanoma localizado y metastasis regionales. Se evalu6 11 088 pacientes con datos
completos para el analisis, incluida la tasa mitdtica. Con el aumento de la edad por
década, los melanomas primarios eran mas gruesos, exhibian tasas mitéticas mas
elevadas y tenian mas probabilidades de ulcerarse. En un analisis multivariado de
pacientes con melanoma localizado, el grosor y la ulceracion fueron predictores
altamente significativos del resultado en todas las décadas de la vida (excepto en
pacientes menores de 20 afios). La tasa mitética fue significativamente predictiva en
todos los grupos de edad, excepto en pacientes menores de 20 y mayores de 80

afnos. Para los pacientes con melanoma en estadio Ill, hubo cuatro variables
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independientes asociadas con la supervivencia del paciente: nimero de metastasis
ganglionares, edad del paciente, ulceracion y tasa mitotica. Los pacientes menores de
20 afios tenian tumores primarios con caracteristicas levemente mas agresivas, una
mayor incidencia de metastasis en ganglio linfatico centinela, pero, paradojicamente,
una supervivencia mas favorable que todos los demas grupos de edad. Por el
contrario, los pacientes mayores de 70 afios tenian melanomas primarios con las
caracteristicas de pronostico mas agresivas, tenian mas probabilidades de ser
primarios de cabezay cuello y estaban asociados con una tasa de mortalidad mas alta
que los otros grupos de edad. Sin embargo, sorprendentemente, estos pacientes
tenian una tasa mas baja de metastasis en el ganglio linfatico centinela por etapa
T. Entre los pacientes entre los dos extremos de edad, las caracteristicas clinico-
patologicas y la supervivencia tendieron a ser mas homogéneas. Se concluyé que

los melanomas en pacientes de edades extremas tienen una historia natural distinta.

2.2 Bases teoricas

- Definicion:

El melanoma cutaneo es un cancer de piel de los melanocitos que ocurre después de
una mutacion de DNA, mas comunmente secundaria a un exceso de exposicion al sol,
el melanocito es la célula maligna en el MC y debido a que se encuentra en la capa
basal de la epidermis, se encuentra con mayor frecuencia en la piel. A pesar de ello el
melanoma también puede surgir en mucosas como la mucosa oral, gastrointestinal,

genital, asi también en el tracto uveal y las leptomeninges?.

- Patologia:

Una biopsia de la lesion es el primer paso, lo que revelara acumulacién de melanocitos
atipicos que se fusionan en la unién dermo-epidérmica. Cabe resaltar que la

profundidad de invasion del melanoma es el factor prondstico mas importante y existen
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dos sistemas de estadificacion para evaluar la profundidad: niveles de Breslow y Clark.
En el pasado, muchos médicos usaban los niveles de Clark, sin embargo, los niveles
de Breslow es el estandar porque es mas especifico. Dependiendo de la profundidad
de la lesion, la tasa de supervivencia a 10 afios varia enormemente, ademas la
profundidad del melanoma determina los margenes que debe tomar el cirujano al

resecar la lesion?t,

- Signos y sintomas:

Clinicamente se presentan en mayor frecuencia como una lesién pigmentada pero
también pueden ser rosadas o rojas imitando lesiones benignas??. Ademas dicha
lesion pigmentada puede presentar irregularidades en la forma, variaciones de color y
alteraciones en la simetria, en algunas ocasiones el melanoma se asocia a sangrado

y ulceracion lo que se asocia a un peor prondéstico??®.

- Tipos de melanoma:

o Melanoma de extension superficial: Es el subtipo histolégico mas comun,
la mayoria al momento del diagndstico tienen un grosor <= a 1mm. La
mayoria de los melanomas surgen de novo 0 sea Sin un nevus pre-
existente, pero el melanoma de extension superficial es el mas
frecuentemente asociado a un nevus pre-existente. La ubicacion mas
frecuente en los hombres es la espalda y en las mujeres los miembros
inferiores. Clinicamente aparece como una macula de pigmentacion
variable y puede tener multiples tonos de marron, rojo, azul, negro, grisy

blanco?3.

o Melanoma nodular: Es el segundo tipo de melanoma méas comun y se
pueden presentar clinicamente como papulas o nédulos pigmentados
aunque mas frecuente de un tomo uniforme o amelanocitico/rosado,
pueden ser asimismo polipoides o pediculados. Este tipo de melanoma

usualmente al momento del diagndstico tienen un grosor mayor a 2 mm
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a diferencia del melanoma de extension superficial. Se puede decir que
mas del 50% de los melanomas con un grosor > 2mm son de tipo

nodular?3.

Melanoma lentiginoso maligno: Este tipo de melanoma es mas frecuente
en areas expuestas cronicamente al sol y comienza como una macula
color canela o marron que progresivamente a lo largo de los afios va

aumentando?3.

Melanoma lentiginoso acral: Es el melanoma mas comdn en las personas
de raza oscura, surgen con mayor frecuencia en las palmas, plantas y
lecho subungueal. Clinicamente comienza como maculas con
pigmentacioén irregular de un color oscuro con areas elevadas, ulceracion
y sangrado. En algunos casos puede presentarse como lesiones
amelanociticas que imita enfermedades benignas como verrugas o

micosis superficiales?3.

Melanoma amelanocitico: Todos los subtipos anteriormente
mencionados pueden presentarse como lesiones amelanociticas o
hipomelanociticas. Son poco frecuentes y pueden presentarse como
maculas, papulas o ndédulos rosados con bordes bien definidos que
pueden asemejarse a una lesién benigna, esta desventaja se traduce en

un mayor tiempo para el diagnéstico y un peor prondstico?3.

Diagndstico clinico:

El diagndstico siempre es un reto incluso para el mas experto dermatologo, en primer

lugar, se debe hacer una historia clinica detallando los antecedentes y factores de

riesgo anteriormente expuestos. Luego se debe hacer un examen de piel en

condiciones de iluminacién adecuadas que incluya toda la superficie del cuerpo, este

examen de la piel consta de 3 pasos: (1) Analisis visual y reconocimiento de patrones

en donde se examina 4 puntos que sugieren MC los cuales incluyen la asimetria de la
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lesion, bordes irregulares, color variable y diametro > 6mm. (2) Analisis comparativo
en donde examinan los nevus de todo el cuerpo e identifican el nevo que no coincide
con el fenotipo de nevus del paciente. (3) Analisis dinamico en donde analizan la
evolucion del nevus y las 4 caracteristicas mencionadas en el punto (1). Para examinar
los 3 pasos anteriormente descritos el dermatélogo puede utilizar diferentes apoyos al
diagnéstico como son la dermatoscopia, microscopia con focal de reflectancia,
diagnostico asistido por computadora en donde se tiene sistemas basados en
dermatoscopia digital e imagenes multiespectrales, y también inteligencia artificial23.

- Diagnostico confirmatorio:

El diagnéstico definitivo es histopatolégico y la biopsia de piel es el primer paso.
Siempre que se pueda se debe hacer una biopsia para extirpar toda la lesion. Hay 2
tipos principales de biopsias: (1) Biopsia por escision también llamada completa en
donde se extirpa toda la lesidon con un margen de 1-3mm de piel normal y extenderse
hasta la parte mas profunda de la lesion. (2) Biopsia por incision se puede realizar en
el contexto de una lesion grande, una lesion en rostro, palmas, plantas, oreja, dedo
distal o lesiones sub-ungueales. En caso de tener lesiones grandes es posible que se
necesite biopsias multiples en el mismo acto para asi disminuir el error de muestreo.
Actualmente no hay evidencia que este tipo de biopsias aumenten el riesgo de

metastasis o recurrencia de enfermedad?3.

- Tratamiento:

Una vez gue se ha confirmado el melanoma, se necesita una escision local amplia con
un margen adecuado de tejido normal para maximizar las posibilidades de
supervivencia a largo plazo. ElI ancho recomendado del tejido normal se basa en el

grosor del tumor primario?*. Por lo tanto:

- Paralos MC in situ, sugerimos un margen de reseccion de 0,5 a 1,0 cm. Al tener

dicho tamario en los margenes la recurrencia es extremadamente baja?*.
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- Para melanomas cutaneos < 1 mm de espesor, sugerimos un margen de
reseccion de 1 cm?4,

- Para melanomas cutaneos>1 a 2 mm de espesor, se sugiere un margen de
reseccion de 1 a 2 cm?,

- Para los melanomas cutaneos>2 mm de espesor, sugerimos un margen de

reseccion de 2 cm?4.

Para los pacientes con melanoma cutaneo en la piel del area de la cabeza y el cuello,
se deben aplicar principios similares de escision local amplia y margenes de tejido
normal. La radioterapia adyuvante puede estar indicada si la ubicacion del melanoma
impide un margen de reseccién adecuado o si se considera que la lesién tiene un

riesgo particularmente alto de recurrencia local?*.

Los melanomas que surgen en sitios subungueales o plantar / palmar o en las
membranas mucosas generalmente se asocian con un peor prondéstico que los
melanomas cutaneos mas comunes. Las resecciones especificas dependen de la
ubicacion anatomica. Es posible que se restrinja un margen de mas de 1 cm en estos
sitios, y es posible que se requieran injertos de piel o técnicas reconstructivas para

cubrir la herida?*.
2.3 Definiciones conceptuales
- Melanoma cutaneo: Es la neoplasia maligna de piel mas agresiva que se
origina a partir de los melanocitos y puede diseminarse de manera impredecible

y comprometer cualquier érgano del cuerpo?3.

- indice de Breslow: Es una medida numérica que representa cuan

profundamente han invadido las células tumorales la piel®3.

- Ulceracion: Formacion de una lesién epitelial con pérdida de sustancia en el

tumor primario®.
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- Categoria T: Cifra alfa numérica que representa el tamafio de tumor y que

depende del indice de breslow y la presencia o no de ulceracién. (Anexo 4)°.

- Categoria N: Cifra alfa numérica que representa la extension o metastasis a

ganglios regionales (Anexo 5)°.

- Categoria M: Valor alfa numérico que representa la evidencia de metastasis a

distancia (Anexo 6)°.

- Estadiaje clinico: Incluye el micro estadiaje del melanoma primario junto con

una evaluacion clinica, radiolégica y de biopsia. (Anexo 7)°.

o Incluye el micro estadiaje del melanoma primario incluyendo cualquier
informacion adicional de estadiaje proveniente de la excision amplia del
tumor que constituye el tratamiento quirdrgico del tumor primario e
informacion patolégica acerca de los nddulos linfaticos regionales
después de una biopsia del ganglio centinela o diseccion ganglionar
terapéutica por compromiso ganglionar regional evidente (Anexo 8)°.

2.4 Hipotesis

Hipotesis general

- Existe una correlacion entre el EC y EP en pacientes sometidos a cirugia con
diagnéstico de MC en el servicio de Cirugia de esoéfago, tumores
retroperitoneales y partes blandas del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins en el periodo 2019-2021

Hipotesis especificas
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El género més prevalente en pacientes con diagnostico de MC en el servicio de
Cirugia de eso6fago, tumores retroperitoneales y partes blandas en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021 es el femenino.

El grupo etario mas prevalente en pacientes con diagnéstico de MC en el
servicio de Cirugia de eso6fago, tumores retroperitoneales y partes blandas en
el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2019-2021 son

los adultos jovenes.
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

Estudio correlacional, analitico, observacional, retrospectivo y transversal.

3.2 Disefio de investigacion

e Correlacional debido a que se busca una concordancia entre el EC y EP.

¢ Analitico ya que se analiza la asociacion entre 2 variables (EC y EP).

e Observacional ya que no habra intervencion por parte del investigador.

e Retrospectivo porque se tomara datos de los pacientes que fueron atendidos
en el afio 2019, 2020 y 2021.

e Transversal porque se tomaran las historias clinicas de los pacientes que ya
fueron sometidos a cirugia y solo se hara una medicion que incluye el EC y EP

en un mismo tiempo.

3.3 Poblacion y muestra

La poblacién a investigar estara constituida por el grupo de pacientes con diagndstico
de MC que fueron sometidos a cirugia. En el presente estudio, debido a que la

poblacion es reducida, la poblacion sera igual que la muestra.
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3.4 Operacionalizacion de variables

TIPO DE VARIABLE

vividos

historia clinica

DEFINICION DEFINICION ESCALA DE < CATEGORIA O
VARIALES " RELACION Y
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION NATURALEZA UNIDAD
Correlacion entre el .
CORRELACION ENTRE estadiaje clinicoy Resultado Obt?f"do Nominal Dependiente 0=No h?y
L . , de la comparacién de . s correlacién
ELECYEP patolégico basandose . Dicotémica Cualitativa . .,
, los datos obtenidos 1 = Si hay correlacién
en la guia de la NCCN
Estadiaje obtenido de | Valor alfa-numérico
acuerdo ala resultado del andlisis 0=1I
ESTADIO CLINICO valoracion TNM de los datos de la HC Ordinal Independiente 1=l
(EC) antes de la cirugia y anatomia Politdmica Cualitativa 2=l
segln la guia de la patoldgica antes de 3=1V
NCCN la cirugia
Estadiaje obtenido de | Valor alfa-numérico
acuerdoala resultado del andlisis 0=1I
ESTADIO valoracion TNM de los datos de la HC Ordinal Independiente 1=
PATOLOGICO (EP) después de la cirugia y anatomia Politdmica Cualitativa 2=l
segln la guia de la patoldgica después 3=1V
NCCN de la cirugia
SEXO Género organico Género obtenido de Nominal Independiente 0 = Femenino
la historia clinica Dicotdmica Cualitativa 1 = Masculino
Razoén
Discreta
Numero de afios Ndmero de afios Independiente
EDAD sefialado en la - Afos vividos
Cuantitativa
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3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para realizar el EC y EP del MC se tendra que recolectar diferentes parametros los
cuales seran extraidos de las historias clinicas y seran registrados en una ficha de
recoleccion de datos (Ver anexo 3), la cual tendra en su ultima columna el EC y EP.

3.6 Procesamiento y plan de analisis de datos

Se utilizar4 la guia de la NCCN para estadificar el EC y EP de cada paciente
basandonos en los datos de las historias clinicas y los informes de anatomia
patoldgica, se obtendra un estadiaje alfa numérico de acuerdo a la guia de la NCCN y
se comparara con el EP obtenido de la misma manera. Con ello se llegara al resultado

final que sera la correlacién o la no correlacion entre el EC y EP.

Posterior a la recoleccion de datos se utilizar4 el programa estadistico SPSS para el
andlisis bivariado de datos, tomado un p<0,05 como estadisticamente significativo.

3.7 Aspectos éticos

Para el presente estudio se cuenta con la aprobacion del comité de ética e
investigacion del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y previa a la
recoleccion de datos se obtendran los permisos correspondientes de la institucion.

Por ser un estudio correlacional de tipo retrospectivo en donde se recogeran datos
clinicos de los pacientes a través de las historias clinicas, no fue necesario el
consentimiento informado de cada uno de los pacientes, asimismo el presente estudio
no vulnera la declaracion de Helsinki y el bienestar de los pacientes tiene primacia

sobre los intereses del investigador.
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CAPITULO IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos humanos:

RECURSOS HUMANOS

Docente investigador
Médico residente
Asesor estadistico

MATERIALES

Laptop
Internet
Papel bond A-4
Lapiceros
Corrector
Resaltador
Perforador
Engrapador
Grapas

CD - USB
Espiralado
Fotocopias
Movilidad
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4.2 Cronograma

ETAPAS

2023

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SET

OCT

NOV

Elaboracion
del proyecto

Presentacion
del proyecto

Revision
bibliografica

Trabajo de
campo y
captacion de
informacion

Procesamiento
de datos

Anélisis e
interpretacion
de datos

Elaboracion
del informe

Presentacion
final
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4.3Presupuesto

DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD COSTO (S))
UNITARIO TOTAL
PERSONAL
Asesor Horas 150 20 3000
estadistico
BIENES
Papel bond A-4 Unidad 500 0,1 50
Lapiceros Unidad 10 1 10
Corrector Unidad 1 3 3
Resaltador Unidad 1 2 2
Perforador Unidad 1 4 4
Engrapador Unidad 1 4 4
Grapas Unidad 100 0,01 1
CD - USB Unidad 10 3 30
Espiralado Unidad 5 4 20
Internet Horas 200 3 600
Fotocopias Unidad 1 000 0,1 100
Movilidad Galones 1 600 12 19 200
COSTO TOTAL 20 024
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1. ANEXOS

- ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA DE ] DISENO | POBLACIO | TECNICA E | PLAN DE
INVESTIGACION OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES | METODOLO NY INSTRUME | ANALISIS
GICO MUESTRA NTOS DE DATOS
¢,Cudles la Determinar la EIECYEP en Dependiente: | Estudio: Pacientes Revision de | Programa
correlacion entre | correlacion entre | pacientes Correlacién con historias estadistico
el ECy EP en el ECyEP en sometidos a entre el ECy | Correlacional | diagnéstico | clinicas SPSS para
pacientes pacientes cirugia con EP de MC que el analisis
sometidos a sometidos a diagnostico de Observaciona | fyeron Revision de | pivariado de
cirugia con cirugia con MC en el servicio | Independient | ! sometidos a | informe de | datos,
diagnostico de diagnostico de de Cirugia de es: Estadiaje cirugia'y anatomia tomado un
MC en el servicio | MC en el servicio | es6fago, tumores | clinico Analitico que cuenten | patolégica p<0,05
de Cirugia de de Cirugia de retroperitoneales con informe como
eso6fago, tumores | esofago, tumores | y partes blandas | Estadiaje Ambispectivo de anatomia estadisticam
retroperitoneales | retroperitoneales | del HNERG en el | Patolégico ente
. Transversal o

y partes blandas |y partes blandas | periodo 2019- significativo
del HNERG en el | del HNERG en el | 2021 se Sexo
periodo 2019- periodo 2019- correlacionan

Edad

20217

2021
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- ANEXO 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE VARIABLE

DEFINICION DEFINICION ESCALA DE . CATEGORIA O
VARIALES " RELACION Y
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION NATURALEZA UNIDAD
Correlacion entre el
. Result i =Noh
CORRELACION ENTRE estadiaje clinicoy esultado Obt??ldo Nominal Dependiente 0=No .?y
L . , de la comparacién de . e correlacién
ELECYEP patolégico basandose i Dicotémica Cualitativa . .
, los datos obtenidos 1 = Si hay correlacién
en la guia de la NCCN
Estadiaje obtenido de | Valor alfa-numérico
acuerdoala resultado del andlisis 0=1
ESTADIO CLINICO valoracion TNM de los datos de la HC Ordinal Independiente 1=l
(EC) antes de la cirugia y anatomia Politdmica Cualitativa 2=1ll
segln la guia de la patoldgica antes de 3=1V
NCCN la cirugia
Estadiaje obtenido de | Valor alfa-numérico
acuerdoala resultado del andlisis 0=1I
ESTADIO valoracion TNM de los datos de la HC Ordinal Independiente 1=l
PATOLOGICO (EP) después de la cirugia y anatomia Politdmica Cualitativa 2=l
segln la guia de la patoldgica después 3=1V
NCCN de la cirugia
Neoplasia maligna de . - .
. . D t btenid .
MELANOMA la epidermis erlmaggsoesallc?n?orrizl dz Nominal Independiente 0 = No melanoma
CUTANEO (MC) diagnosticado con , . Clualitativa 1 =Si melanoma
. . anatomia patoldgica
anatomia patoldgica
. . Género obtenido de Nominal Independiente 0 = Femenino
SEXO Género organico . e e S .
la historia clinica Dicotémica Cualitativa 1 = Masculino
, o Numero de afios , .
Numero de anos N Razén Independiente o .
EDAD L sefialado en la . - Afios vividos
vividos Discreta Cuanitativa

historia clinica
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ANEXO 3: INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE
DEL
PACIENTE

INDICE DE
BRESLOWEN
BIOPSIA

PRESENCIA DE
ULCERACION
EN BIOPSIA

CATEGORIA
TCLiNICA

CATEGORIA
N CLINICA

CATEGORIA
M CLINICA

ESTADIAIE
CLiNICO

INDICE
BRESLOW
EN PIEZA QX

PRESENCIA DE
ULCERACION
EN PIEZA Qi

CATEGORIAT
PATOLOGICA

CATEGORIAN
PATOLOGICA

CATEGORIAM
PATOLOGICA

ESTADIAJE
PATOLOGICO

CORRELACION
ECYEP
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- ANEXO 4:

Table 1. American Joint Committee on Cancer (AJCC)

Definitions for T, N, M
T Category

Thickness

Ulceration Status

TX: Primary tumor thickness
cannot be assessed

(eg, diagnosis by curettage)

TO: No evidence of primary
tumor (eg, unknown primary or
completely regressed melanoma)

Tis (melanoma in situ)

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

T <1 mm Unknown or unspecified
T1a <0.8 mm Without ulceration
T1b <0.8 mm With ulceration
0.8-1.0 mm With or without ulceration
T2 >1.0-2.0 mm  Unknown or unspecified
T2a >1.0-2.0 mm  Without ulceration
T2b >1.0-2.0 mm  With ulceration
T3 >2.0-4.0 mm  Unknown or unspecified
T3a >2.0-4.0 mm  Without ulceration
T3b >2.0-4.0 mm  With ulceration
T4 >4.0 mm Unknown or unspecified
T4a >4.0 mm Without ulceration
T4b >4.0 mm With ulceration
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- ANEXO 5:

N Category Number of Tumor-Involved Regional Lymph Node

Extent of Regional Lymph Node and/or Lymphatic Metastasis

Presence of In-Transit, Satellite,
and/or Microsatellite Metastases

NX Regional nodes not assessed (eg, SLN biopsy not performed,
regional nodes previously removed for another reason)
Exception: When there are no clinically detected No
regional metastases in a pT1 ¢cM0O melanoma, assign cNO
instead of pNX
NO No regional metastases detected No
N1 One tumor-involved node or in-transit, satellite, and/or microsatellite metastases with no tumor-involved nodes
N1a One clinically occult (ie, detected by SLN biopsy) No
N1b One clinically detected No
N1c No regional lymph node disease Yes
N2 Two or three tumor-involved nodes or in-transit, satellite, and/or microsatellite metastases with one tumor-involved node
N2a Two or three clinically occult (ie, detected by SLN biopsy) No
N2b Two or three, at least one of which was clinically detected No
N2c One clinically occult or clinically detected Yes
N3 Four or more tumor-involved nodes or in-transit, satellite, and/or microsatellite metastases with two or more tumor-
involved nodes, or any number of matted nodes without or with in-transit, satellite, and/or microsatellite metastases
N3a Four or more clinically occult (ie, detected by SLN biopsy) No
N3b Four or more, at least one of which was clinically detected, or No
presence of any number of matted nodes
N3c Two or more clinically occult or clinically detected and/or Yes

presence of any number of matted nodes
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ANEXO 6:

M Category Anatomic Site LDH Level
MO No evidence of distant metastasis Not applicable
M1 Evidence of distant metastasis See below
M1a Distant metastasis to skin, soft tissue including Not recorded or unspecified
M1a(0) muscle, and/or nonregional lymph node Not elevated
M1a(1) Elevated
M1b Distant metastasis to lung with or without M1a  Not recorded or unspecified
M1b(0) siles of cisease Not elevated
M1b(1) Elevated
M1ic Distant metastasis to non-CNS visceral sites Not recorded or unspecified
M1c(0) with or without M1a or M1b sites of disease Not elevated
M1c(1) Elevated
M1d Distant metastasis to CNS with or without M1a, Not recorded or unspecified
M1d(0) M1b, or M1c sites of disease Normal
M1d(1) Elevated
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- ANEXO 7:

Table 2. AJCC Prognostic Stage Groups
Clinical Staging (cTNM)*

T N M

Stage 0 Tis NO MO
Stage IA T1a NO MO
Stage IB T1b NO MO
T2a NO MO

Stage llA T2b NO MO
T3a NO MO

Stage IIB T3b NO MO
T4a NO MO

Stage lIC T4b NO MO
Stagelll AnyT, Tis 2N1 MO

Stage IV Any T Any N M1
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- ANEXO 8:

Pathological Staging (pTNM)**

J ; N
Stage 0T Tis NO
Stage IA T1a NO
T1b NO
Stage IB T2a NO
Stage lIA T2b NO
T3a NO
Stage IIB T3b NO
T4a NO
Stage IIC T4b NO
Stage IllIA T1a/b, T2a N1a, N2a
Stage IIIB T0 N1b, N1c
T1a/b, T2a N1b/c, N2b
T2b, T3a N1a/b/c, N2a/b
Stage IlIC TO N2b/c, N3b/c
T1a/b, T2a/b, T3a N2c, N3a/b/c
T3b, T4a Any N 2 N1
T4b N1a/b/c, N2a/b/c
Stage IIID T4b N3a/b/c

Stage IV Any T, Tis Any N

MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
M1

39




2. CONSENTIMIENTO INFORMADO:

En el presente estudio no se aplicara el consentimiento informado debido a que se
extraera la informacion del archivo virtual de historias clinicas de Essalud, pero
siempre se tendra por delante la integridad de los pacientes, no exponiendo la
identidad de los mismos y salvaguardando cualquier informacioén con respecto a su

padecimiento.
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