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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1.

Descripcion de la realidad probleméatica
Actualmente en nuestro pais se reporta un aumento de casos de cancer de
mama con enfermedad metastasica de novo; asi como enfermedad
localmente avanzada con poca respuesta a los tratamientos
neoadyuvantes. Un problema persistente en el Peru es el diagnostico tardio
de un tercio de los casos de cancer de mama. Justo et al. informaron que
entre el 32% y el 33% de los pacientes tenian estadio Ill en el momento del
diagndstico, mientras que entre el 7% y el 16% tenian estadio IV.124 En el
2020, el ultimo reporte de la Agencia Internacional para la Investigacion del
Céancer (IARC), el cancer de mama en el Peru, tiene una incidencia anual
estimada de 41.3 casos por 100,000 habitantes, y una tasa de mortalidad

anual de 11 casos por 100, 000 habitantes.®

El enfoque de tratamiento primario recomendado por el Panel de la NCCN
para pacientes con cancer de mama metastasico con tumor primario intacto
es la terapia sistémica.>® Es decir, que la enfermedad metastasica [Estadio
IV, enfermedad M1] se ha considerado durante mucho tiempo una firme
contraindicacién para la cirugia ablativa del cancer de mama primario. Sin
embargo, la cirugia paliativa o también llamada toilette busca representar
una alternativa para disminuir la carga tumoral y mejorar la supervivencia

de las pacientes con cancer de mama metastasico. ’

Reportes recientes han asociado una mejor supervivencia con la reseccion
quirtrgica del cancer de mama primario en pacientes que presentan
metastasis sincronicas, aunque muchas de ellos han sido observados por
sesgo de seleccion, pues pareceria favorecer soOlo a pacientes
seleccionados en quienes la enfermedad metastasica tiene posibilidades de
controlarse con terapia sistémica.®° Estos estudios tratan de responder dos
preguntas, la primera cual seria el rol de la cirugia del tumor primario y la
segunda, cual seria el rol de la cirugia y/o irradiacion en la ablacion de todo

el cAncer de mama evidente, primario o metastasico, en el intento de lograr



1.2.

1.3.

una remision clinica completa para lograr una remision de la enfermedad a

largo plazo, incluso durante toda la vida.’

En Perd, no existe un reporte de datos nacionales que estime la cantidad
de pacientes con cancer de mama metastasico operados, ni tampoco Si
contribuye a la mejora de la supervivencia y calidad de vida Tampoco, del
uso de nuevas técnicas quirdrgicas reconstructivas asociadas a cirugias

paliativas que vienen siendo aplicadas como parte del tratamiento integral.

En el servicio de Ginecologia Oncoldgica y Patologia Mamaria (SGO-PM)
del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren (HNASS), se quiere
describir la casuistica de pacientes con cancer de mama avanzado operado,
asi como su supervivencia y calidad de vida luego de aplicar las diversas

técnicas quirurgicas, dentro de ellas las oncoplasticas.

Formulacion del problema
¢,Cudl es la indicacién quirdrgica en pacientes con cancer de mama
avanzado en el Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, periodo enero
2020 — enero 20227

Objetivos

1.3.1. Objetivo general:
Determinar la indicacion quirdrgica en pacientes con cancer de mama
avanzado en pacientes del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren

durante el periodo enero 2020 a enero 2022.

1.3.2. Objetivos especificos:
Describir la prevalencia de casos de cancer de mama metastasico
operados.
Describir la supervivencia de los pacientes operados con cancer de mama
metastasico

Identificar el tipo de cirugias realizadas.



e Determinar complicaciones postoperatorias en pacientes cancer de mama
avanzado operados.

e Determinar causa de mortalidad en pacientes con cancer de mama
avanzado operados.

e Analizar la calidad de vida del paciente luego de cirugia.

1.4. Justificacion
El cAdncer de mama representa la causa mas frecuente de neoplasias en
mujeres en el mundo. En el 2020, el ultimo reporte de la Agencia
Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC), el cancer de mama
en el Peru, es la tercera causa de muerte, con una incidencia anual estimada
de 41.3 casos por 100,000 habitantes, y una tasa de mortalidad anual de 11

casos por 100, 000 habitantes.®

En América Latina, el cancer de mama estd aumentando su incidencia como
mortalidad, se espera que el nUmero de muertes por cancer de mama se
dupligue de aqui a 2030, hasta alcanzar 74.000 cada afio. Las tasas de
supervivencia superan el 85% en aquellos paises con mejores indicadores
econémicos, mientras que en América Latina apenas supera el 70%. Esta
Ultima, se correlaciona con un diagnéstico tardio, entre el 30% y el 40% son
diagnosticados en fases metastasicas Il y IV; en México, Colombia y Perd,

esta tasa llega al 40-50%.4

Entre el periodo 2003-2017, se estimaron 20,541 muertes, de las cuales la
tasa de mortalidad promedio (por 100.000 mujeres-afio) durante 15 afios
fue de 9,97 en Perq, y por regiones, la region costera tuvo la tasa mas alta
(12.15), seguida de la sierra (4.71) y la selva (7.94); siendo las provincias
con mayores tasas de mortalidad en general Lima, Callao y Tumbes,

mientras que las mas bajas, en Apurimac y Huancavelica.l

Las estadisticas del Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) para el
pago prospectivo nominado muestra que en el afio 2012 el 46.6% de casos

se encontraban en estadios avanzados (Il y IV) y para el afio 2015 se elevo



a 53.7%. Un problema persistente en el Peru es el diagndstico tardio de un
tercio de los casos de cancer de mama. Justo et al. informaron que entre el
32% y el 33% de los pacientes tenian estadio Ill en el momento del
diagndstico, mientras que entre el 7%y el 16% tenian estadio IV.? Se estima
gue cada afio se pierden 420,024 afios de vida saludable (AVISA) por
cancer, de ellos 27,929 AVISA son por cancer de mama y principalmente

por su componente de muerte prematura (Valdez & Miranda, 2014).2

El enfoque inicial de tratamiento recomendado para pacientes con cancer
de mama metastasico es la terapia sistémica. Por mucho tiempo, la cirugia
primaria ha sido una firme contraindicacién. Sin embargo, actualmente
existen estudios internacionales, retrospectivos y prospectivos, que vienen
demostrando que existe un incremento de la supervivencia de pacientes con
enfermedad avanzada luego de un tratamiento quirdrgico. La cirugia
paliativa o también llamada toilette busca representar una alternativa para
disminuir la carga tumoral y mejorar la supervivencia de las pacientes con

cancer de mama metastasico. >’

Cabe recalcar que en la actualidad en nuestro pais no existen estudios
similares, que describan la supervivencia y calidad de vida de pacientes

operados con cancer de mama metastasica.

1.5. Delimitacion:
Pacientes con cancer de mama metastasico operados en el servicio de
Ginecologia Oncologica y Patologia Mamaria (SGO-PM) del Hospital
Nacional Alberto Sabogal Sologuren (HNASS) durante el periodo enero
2020 a enero 2022.

1.6. Viabilidad
La institucion ha autorizado la investigacion y cuenta con el apoyo de los
especialistas y recursos economicos para desarrollarla. Se accedera al

archivo fisico de historias clinicas, anatomia patoldgica y sistema ESSI del



Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, a través del CIE 10 y

documento de identidad de pacientes previamente identificados.



CAPITULO Il MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Hay estudios retrospectivos que sugieren un posible beneficio en la
supervivencia ante la escision completa del tumor de mama en pacientes
seleccionadas con cancer de mama metastasico. 1! Pero, existen sesgos de
seleccion sustanciales en todos estos estudios que probablemente confundan

sus resultados. 1213

Dos estudios prospectivos aleatorizados analizaron si la cirugia del tumor
primario es necesaria 0 no en pacientes con diagndéstico de cancer de mama
metastasico/estadio IV.1415 En el primer ensayo prospectivo, los pacientes (n =
350) con cancer de mama metastasico de novo que lograron una respuesta
parcial o completa a la quimioterapia con antraciclina fueron asignados
aleatoriamente a cirugia del tumor primario mas radiacion adyuvante versus
ningln tratamiento locorregional.* No hubo diferencias en la supervivencia
global (SG) entre el grupo que tuvo cirugia y el grupo que no (19,2 vs. 20,5
meses, indice de riesgo [HR] 1,04, IC 95% 0,81-1,34).** Por otro lado, en un
estudio multicéntrico, los pacientes que respondieron a la terapia sistémica de
primera linea fueron aleatorizados al manejo del tumor primario mediante
cirugia o no. Los datos preliminares no mostraron diferencias en la SG entre los

dos grupos 16

Otro ensayo realizado por la Federaciéon Turca, MF07-01, con una muestra de
274 pacientes con cancer de mama metastasico de novo asignadas al azar a
tratamiento local (mastectomia o cuadrantectomia con radiacion) seguido de
terapia sistémica versus terapia sistémica unicamente, mostré un beneficio con
la cirugia.l” Si bien no se observaron diferencias en la supervivencia a los 36
meses, a los 40 meses, los pacientes manejados con tratamiento local
mostraron una mejora en la supervivencia (46,4 % frente a 26,4 %; HR 0,66, IC
95 % 0,49-0,88) .1" El disefio de este ensayo turco es diferente en dos aspectos:
el primero, porque en los dos estudios prospectivos mencionados lineas arriba,
se incluyeron a pacientes que solo habian experimentado una respuesta a la
terapia sistémica; el segundo, la aleatorizacion en el ensayo turco no fue
6



equitativa, los pacientes sometidos a cirugia tuvieron tasas mas bajas de
enfermedad triple negativa (7 % frente a 17 %), metastasis viscerales (29 %
frente a 45 %) y muchos tenian oligometastasis 6sea unicamente (33 % frente
a 20 %).Y” En un andlisis de subgrupos no programado, los pacientes que
parecieron obtener el mayor beneficio de SG con el tratamiento local fueron
aquellos con enfermedad Luminal, HR positiva (HR 0,63; IC 95 % 0,44-0,89; P
= .008); enfermedad HER2 negativa (HR 0,64; IC 95 %: 0,45-0,91; P = 0,01);
los menores de 55 afios (HR 0,57; IC del 95%: 0,38 a 0,86; P = 0,007); y
aquellos con metéastasis 6seas unicas (HR 0,47; IC del 95 %: 0,23 a 0,98; P =
0,04). Y7

2.2 Bases teoricas
La cirugia del tumor primario en cancer de mama metastasico, no es indicada
en la mayoria de casos, ya que se ha considerado una enfermedad incurable.
Sin embargo, existen estudios que buscan evaluar el impacto de la cirugia local
en la supervivencia de pacientes con este diagnostico.
El enfoque de tratamiento primario recomendado por el Panel de la NCCN para
pacientes con cancer de mama metastasico es la terapia sistémica, y se
considera a la cirugia luego del tratamiento sistémico inicial, o a quienes
requieran paliacion de sintomas o tengan complicaciones inminentes, como
ulceracioén de la piel, sangrado, infecciones y dolor.®
En general, la cirugia debe realizarse sélo si es posible retirar completamente
el tumor con margenes negativos y si otros sitios de la enfermedad no
representan una amenaza inmediata a la vida. Alternativamente, se puede
considerar la radioterapia como una opcion a la cirugia. A menudo, este tipo de
cirugia requiere la colaboracion entre el cirujano de mama y el cirujano
reconstructivo para proporcionar un control 6ptimo del cancer y un cierre de la
herida.'!
Los estudios retrospectivos sugieren un posible beneficio en la supervivencia
ante la escision completa del tumor de mama en pacientes seleccionadas con
cancer de mama metastasico.'*'” Pero, existen sesgos de seleccién
sustanciales en todos estos estudios que probablemente confundan sus

resultados. 1213



Estadistica nacional

Entre el periodo 2003-2017, se estimaron 20,541 muertes, de las cuales la tasa
de mortalidad promedio (por 100.000 mujeres-afio) durante 15 afios fue de 9,97
en Peru, y por regiones, la region costera tuvo la tasa mas alta (12.15), seguida
de la sierra (4.71) y la selva (7.94); siendo las provincias con mayores tasas de
mortalidad en general Lima, Callao y Tumbes, mientras que las mas bajas, en
Apurimac y Huancavelica.'?

Las estadisticas del Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) para el pago
prospectivo nominado muestra que en el afio 2012 el 46.6% de casos se
encontraban en estadios avanzados (Ill y 1V) y para el afio 2015 se elevo a
53.7%. Justo et al. informaron que entre el 32% y el 33% de los pacientes tenian
estadio Il en el momento del diagndstico, mientras que entre el 7% y el 16%
tenian estadio IV.2 Se estima que cada afio se pierden 420,024 afios de vida
saludable (AVISA) por cancer, de ellos 27,929 AVISA son por cancer de mama
y principalmente por su componente de muerte prematura (Valdez & Miranda,
2014).2
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Evidencia clinica del inicio de metastasis temprano

El sistema de estadificacion se determina con la extension de la enfermedad en
el momento del diagnéstico, y esta se mide por el tamafio del tumor (estadio T),
la ubicacion de los ganglios linfaticos (estadio N) y los sitios metastasicos
distantes (etapa M). Cuando la masa tumoral total alcanza 1 kg, el 6rgano suele
fallar, desarrollando varios procesos sistémicos y finalmente la muerte. Las
decisiones terapéuticas se toman facilmente debido a la ya conocida nocion de
que existe correlacion entre el tamafio y el grado del tumor: los tumores mas
grandes generalmente son de alto grado. Ademas, biolégicamente, el volumen
del tumor parece ser mas relevante porque refleja la cantidad de células
cancerosas. %°

Sin embargo, a medida que comprendemos cada vez mas la biologia de los
tumores y que se siguen revelando la heterogeneidad y los ingredientes
complejos de los tumores de pequefio tamafio, la premisa de que la correlaciéon
positiva entre el tamafio del tumor y la metastasis ha pasado a primer plano.
Pues, se ha encontrado metéastasis en la presentacion clinica del cancer en
etapa temprana (T1M1 o T2M1), es decir, a partir de tumores pequefios. 2°

El analisis epidemiolégico en varios pacientes con cancer demostr6 ademas
gue la metastasis podria iniciarse ya entre 5y 7 afios antes del diagnéstico del
tumor primario (Engel et al. 2003; Lim et al. 2012; Popiolek et al. 2013), lo que
sugiere que las células cancerosas capaces de metastatizar no necesariamente
se desarrollan dentro de tumores grandes. *°

Estas observaciones también han provocado una reconsideracién de como,
donde y cuando las células cancerosas adquieren potencial metastasico y han
planteado la posibilidad de que las células con este potencial no sean tan raras

en tumores primarios tempranos como se creia originalmente.?°

Crecimiento y metastasis del cancer de mama

En la actual era gendmica se han propuesto nuevos conceptos de diseminacion
metastasica. La capacidad de los perfiles de expresion génica del cancer de
mama primario para predecir el potencial metastasico sugiere que la capacidad
de metastatizar es una propiedad genéticamente predeterminada temprana y

quizas inherente de la célula tumoral primaria.



Existe un creciente conjunto de pruebas que respaldan la teoria de las células
madre cancerosas. Esta teoria propone que tienen un potencial proliferativo
indefinido y son responsables de la formacién y crecimiento de tumores,
asimismo, tienen el potencial exclusivo de proliferar y formar metastasis. Otras
areas de investigacion que pueden contribuir a la comprension del papel del
tratamiento local en la enfermedad metastasica incluyen el estudio del

microambiente tumoral y del sistema inmunolégico.?°-??

Metéstasis

Del total de pacientes con cancer de mama, el 6% o0 mas presentan un tumor
primario intacto y metastasis a distancia sincrénicas, una tasa que
practicamente no ha cambiado durante los ultimos 20 afios.

Fields y col. Informaron que las mujeres con enfermedad 6sea metastésica
vivian mas que aquellas con metastasis en otros sitios, independientemente de
si se realizo reseccion quirdrgica (HR ajustado 0,76; IC 95% 0,58-0,98). Esto
es consistente con el conocido curso indolente de las metastasis 6seas y
respalda los hallazgos del andlisis estratificado del Registro de Cancer de

Ginebra. 2122

Prondéstico y supervivencia

El prondstico de supervivencia a 15 afios también sugiere que la tasa de
supervivencia de pacientes con cancer de mama T1NOMO (tumor <2 cm, sin
ganglios linfaticos y sin metastasis a distancia manifiesta) es del 90 %, mientras
gue para pacientes con cancer de mama T2NOMO (didmetro del tumor 2-5 cm,
sin ganglios linfaticos ni metastasis a distancia presentes), es solo del 70 %.
Koppelmans 2014

En la serie de MSKCC, limitado a pacientes con trastuzumab para la
enfermedad con HER2 amplificado (2000-2004), la asociacion entre el
tratamiento quirdrgico del tumor primario y la mejora de la SG fue evidente en
pacientes con ER, PR y/o enfermedad con HERZ2, pero no para aquellos con
enfermedad triple negativa, hecho que sugiere que el impacto del control local
regional puede variar segun el subtipo molecular en el entorno de la enfermedad

en etapa IV; y alin mas evidente en el contexto de la atencién multimodal. %2

10



Tratamiento local del tumor primario en pacientes con cancer de mama
metastasico de novo

Durante muchos afios, se tuvo como paradigma que la cirugia en el tratamiento
de mujeres con cancer de mama metastasico de novo (CMdnM) no alteraba el
curso de la enfermedad metastasica, y sblo era necesaria para la paliacion de
los sintomas.

El papel de la reseccién del tumor primario en el CMdnM, se evalug inicialmente
utilizando datos de la Base de Datos Nacional del Cancer (NCDB) del Colegio
Americano de Cirujanos Yy posteriormente en numerosos estudios
retrospectivos, los mismos que han mostrado una asociacion entre la reseccion
quirdrgica del tumor primario intacto y mejor supervivencia.?* Desde el 2002,
estudios retrospectivos han cuestionado este paradigma. Sin embargo, aun
existen sesgos de seleccidon que no determinan a ciencia cierta la supervivencia

asociada a cirugia del primario.

Hasta la fecha, se han publicado cuatro estudios clinicos randomizados (ECR)
cuyo objetivo fue demostrar si habia mejora en la supervivencia global cuando
se hacia la cirugia del tumor primario (CTP) en conjunto con la terapia sistémica
(TS) o no. Tres ensayos publicados no demostraron ningun beneficio para la
SG con la adicién de CTP: Indian Tata Memorial, U.S./Canada E2108 y Austrian
POSYTIVE. Un cuarto ECR (Turquia, MF07-01) muestra un beneficio de SG
para CTP a los 5 afios (42 % frente a 24 % en el grupo TS; indice de riesgo
[HR], 0,66; intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,49-0,88). Sin embargo, la
supervivencia a 5 afios en el grupo CTP de MF07-01 es similar a la de ambos
brazos del E2108, lo que sugiere que la peor supervivencia en el brazo TS de
MFO7-01 es el resultado de una enfermedad biologicamente peor
(aleatorizaciéon desequilibrada). En conclusion, la CTP mejoré el control
locorregional en todos los ensayos, pero sin mejora en la calidad de vida 1417,

Por muchos afios, el tratamiento sistémico se ha considerado de primera linea,
no se recomienda la reseccién del tumor de mama intacto porque la mayoria de
los pacientes fallecen por la progresion metastasica antes del desarrollo de
enfermedad local incontrolada. Tradicionalmente se ha realizado cirugia como

tratamiento paliativo. Sin embargo, este enfoque ha sido cuestionado porque el
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curso clinico del cdncer de mama metastasico (CMM) esta cambiando y los
pacientes viven mas tiempo.

Varios ensayos han demostrado que hasta el 30 % de los pacientes con
metastasis a distancia tratados con terapia multimodal moderna pueden lograr
una supervivencia a largo plazo. Se han obtenido explicaciones bioldgicas de
los beneficios del CTP en el entorno metastasico. Se identificaron células madre
cancerosas Y células tumorales circulantes que sugiere que un tumor primario
intacto puede facilitar el desarrollo de nuevas metastasis por auto-siembra
tumoral y conducen a una diseminacion continua y enfermedad progresiva.
Ademas, puede haber comunicacién molecular entre el tumor primario y el nicho
metastasico, siendo, por tanto, un rol beneficioso la reseccion del tumor primario

incluso en el contexto de una enfermedad distante establecida 2.

=z / w | Tumor burden k-
3 w | The source of aggressive tumor cells’

E ’; | Cancer stem cells
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3 ' __
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| Primary-derived circulating tumor cells and disseminated tumor cells

\Tj 3 @
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Figura N22: Interacciones beneficiosas y adversas entre el tumor primario y los sitios metastdsicos.
Los circulos verdes indican interacciones potenciales que favorecen la extirpacién del tumor, los
circulos rojos indican interacciones que sugieren que la retencion del tumor es beneficiosa.
(Resumen extraido de Pons-Tostivint E, Alouani E, Kirova Y, Dalenc F, Vaysse C. Is there a role for
locoregional treatment of the primary tumor in de novo metastatic breast cancer in the era of
tailored therapies?: Evidences, unresolved questions and a practical algorithm. Crit Rev Oncol
Hematol. 2021 Jan;157:103146)

El panel de la NCCN, reconoce la necesidad de mas ensayos clinicos aleatorios
gue aborden los riesgos y beneficios de la terapia local para pacientes con
enfermedad en estadio IV y al mismo tiempo eliminen los sesgos de seleccion.
Aungue los datos disponibles no respaldan la amplia consideracion de la terapia
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local con cirugia y/o RT, esto podria ser razonable en pacientes seleccionados
gue responden a la terapia sistémica inicial. En tales escenarios clinicos, se

fomenta la participacion del paciente en la decisién.1?

Cirugia, el momento y como se integra

En una revision retrospectiva de 15 afios en MSKCC sobre la préactica
quirargica, la frecuencia de mastectomia en el contexto de cualquier
enfermedad estadio IV se mantuvo en 1,7%. Siendo, la tasa de mastectomia
tradicional tipo “toilet” o mastectomia realizada por “sintomas” de enfermedad
local, que disminuy6 del 41% al 25% entre los dos periodos analizados (1990-
1995 y 2000-2005), mientras que las tasas de mastectomia de “control local’
aumentaron del 34% al 66%. La indicacion mas frecuente para la cirugia del
tumor primario fue "optimizar el control local" en el contexto de una respuesta
completa, buena o estable de la enfermedad a distancia a la terapia sistémica.
La cirugia se realizé para el control de los sintomas en 30 de 84 (36%) pacientes

de esta serie que presentaban enfermedad en estadio IV de novo.??

El momento de la cirugia, o como y cuando integrarla en el tratamiento
multidisciplinario de pacientes con cancer de mama estadio IV, también es
relevante para la hipotesis de que la cirugia del tumor primario es beneficiosa.
Si el tumor funciona como fuente de nuevos depdsitos metastasicos, tratarlo
tempranamente en su evolucion pareceria intuitivamente tener un mayor
beneficio. Sin embargo, los datos disponibles son limitados y contradictorios. En
el informe del MDACC, los pacientes sometidos a cirugia entre 3,0 y 8,9 meses
después del diagnostico o mas de 9,0 meses después del diagnostico tuvieron
una supervivencia libre de progresion metastasica mas prolongada que aquellos
sometidos a cirugia dentro de los 3,0 meses posteriores al diagnéstico. Hubo
varias diferencias significativas entre estos grupos quirdrgicos, como el uso de
guimioterapia o terapia hormonal sola, el estado de los margenes, el tipo de
cirugia y la indicacion de la cirugia, lo que dificulta sacar conclusiones
significativas. Sin embargo, este estudio sugiere claramente que retrasar la
cirugia hasta después de la terapia sistémica primaria, como se hace en los

casos de cancer de mama localmente avanzado, puede ser beneficioso.??
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Finalmente, la evidencia actual no logra refutar el paradigma del siglo XX que
guia el tratamiento del cancer de mama metastasico de novo. Continda el
debate sobre el valor de supervivencia del CTP para pacientes con enfermedad

Osea exclusiva u oligometéstasis, pero aun falta evidencia imparcial.

2.3 Definiciones conceptuales
e Céancer de mama avanzado: cuando se ha propagado fuera del seno y los

ganglios linfaticos adyacentes hasta alcanzar otras partes del cuerpo. 22

e Metastasis: proceso en que las células cancerosas se desprenden del
tumor primario y son transportadas al sistema sanguineo o linfatico hasta
que quedan atrapadas en el siguiente 6rgano o grupo de ganglios
linfaticos “corriente abajo”. 22

e Supervivencia: Tiempo que pasa desde la fecha del diagnéstico o el
comienzo del tratamiento de una enfermedad, como el cancer, durante el
cual los pacientes con la enfermedad siguen vivos. También se llama SG,
sobrevida global y supervivencia global. %2

e Prevalencia: Una medida del nimero total de personas en un grupo
especifico que tienen (o tuvieron) cierta enfermedad, afeccion o factor de
riesgo en un momento especifico o durante un periodo determinado. %2

e Mortalidad: Término que se refiere a la cualidad o el estado de mortal
(destinado a morir). En el campo de la medicina, este término también se
usa para la tasa de muertes, tasa de mortalidad o el niumero de
defunciones en cierto grupo de personas en determinado periodo. 2

e Cirugia del tumor primario: Extracciébn del 6rgano donde inici6 la
enfermedad. 2

e Tipo de cirugias: Procedimiento destinado a la erradicacion del tumor, en
cancer de mama puede ser lumpectomia (retirar un cuadrante de mama)
0 mastectomia (retirar toda la mama). Para cancer de mama avanzado
puede ser toilet (tratar el sintoma) o de control local (retirar el tumor con
enfermedad metastasica controlada). 22

e Calidad de vida: El nivel percibido de bienestar derivado de la evaluacién
gue realiza cada persona de elementos objetivos y subjetivos en distintas

dimensiones de su vida. Se centra preferentemente en la evaluacion que
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una persona hace de su nivel de bienestar y satisfaccién. El BREAST-Q,
es un instrumento especifico para evaluar la calidad de vida asociada a la
cirugia mamaria desde el punto de vista del paciente. 2

e Complicaciones postoperatorias: Eventualidad que ocurre en el curso
previsto de un procedimiento quirdrgico con una respuesta local o
sistémica que puede retrasar la recuperacion, poner en riesgo una funcién

o la vida. 22

2.4 Hipotesis
La indicacién quirargica en pacientes con cancer de mama avanzado mejora

la supervivencia y calidad de vida en el SGO-PM del HNASS durante el

periodo enero 2020 a enero 2022.
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CAPITULO Il METODOLOGIA
3.1 Tipo de estudio

Retrospectivo, observacional, analitico, cuantitativo y de estadistica inferencial.
3.2 Disefio de investigacion
Es retrospectivo, debido a que tomara datos de meses previos (enero 2020 a
enero 2022); observacional porgue no presentard intervencion o no se
manipulara variables; analitico, ya que demuestra una relacion entre cirugia del
tumor primario en pacientes con cancer de mama avanzado y su efecto en la
supervivencia y calidad de vida; cuantitativo porque se expresara
numéricamente y hard uso de las estadisticas; y es de estadistica inferencial,
ya gque utilizara la prueba de chi-cuadrado, OR y curvas ROC.
Se pretende comparar riesgo de mortalidad entre pacientes con cancer de
mama metastasico, que tuvieron cirugia o no, y ajustar otros factores de riesgo
de prondstico.
3.3 Poblacion y muestra
3.3.1. Poblacién - universo:
Se ha determinado como poblacién al total de pacientes con cancer de mama
avanzado diagnosticadas y operadas en el servicio de Ginecologia Oncolégica
y Patologia Mamaria (SGO-PM) del Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren (HNASS) durante el periodo enero 2020 a enero 2022.
Criterios de inclusion:
e Mujeres con cancer de mama avanzado operados
Criterios de exclusion:
e Mujeres con cancer de mama avanzado no operados
3.3.3. Seleccion de la muestra:
Se hara de tipo no probabilisticos y por conveniencia, pues los casos de cancer
de mama avanzado operados son pocos y se seleccionara todo el universo.
3.4 Operacionalizacion de variables
Para el presente estudio se estudian las siguientes variables de acuerdo a los
instrumentos de recoleccidn y objetivos. La descripcidn detallada se encuentra
en la matriz de consistencia (Anexo 1).
e Edad

e Clase socioeconémica
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e Estadiaje clinico

e Inmunohistoquimica

e Cancer de mama avanzado

e Supervivencia

e Prevalencia

e Mortalidad

e Cirugia del tumor primario

e Tipo de cirugias

e Complicaciones postoperatorias

e Puntaje Breast Q

3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para recolectar la informacién de los registros médicos, utilizamos una
ficha de recoleccién de la informacion (ver Anexo 2).

Asimismo, para valorar la calidad de vida percibida por el paciente, haremos
uso del BREAST-Q version 2.0, un instrumento validado y traducido por el

Memorial Sloan Kettering Cancer Center (ver Anexo 3)

3.6 Procesamiento y plan de analisis de datos
El plan de analisis utilizara tablas de frecuencia de pacientes con cancer de
mama operados y no operados; asi como, el tiempo de supervivencia y calidad
de vida. Se utilizara la regresién multiple para evaluar la influencia de cada
factor. Se aplicara chi- cuadrado para establecer las diferencias de acuerdo al

tipo de cancer de mama.

Ademas, se hara un analisis mediante los conceptos y categorias que se
identifiguen como resultado de la recoleccion de datos. Si son varias personas
entrevistadas a profundidad, se sefialan las similares y contrarias para un

analisis mayor.

Se pretende hacer una triangulacion para estudiar la relacion entre las hallazgos

cuantitativos y cualitativos.
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3.7 Aspectos éticos
Se cuenta con el permiso institucional, del comité de ética del Hospital Nacional
Alberto Sabogal Sologuren y consentimiento informado de paciente y/o familiar
responsable.

18



CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Asignaciéon de Recursos

4.1.1. Recursos humanos

e Investigadores responsables

e Director del proyecto o de la especialidad
e Asesor estadistico

4.1.2. Recursos materiales

e 01 millar de Papel Bond A4
e 01 computadora

e 01 impresora

e 01 memoria portétil

e Material de escritorio

e Otros

4.2. Presupuesto

01
01
01

N° MATERIAL O ACTIVIDAD COSTO ESTIMADO (S/.)

Elaboracién del proyecto 310.00
2% de papel bond. 10.00
Bibliografia 50.00
Tipeado 30.00

01
Fotocopia 10.00
Utiles de escritorio. 20.00
Movilidad y alimentacién 30.00
Horas/hombre 50.00

02 Revision y Aprobacion del proyecto 00.00
Revisién de Libros, Revistas, Internet 500.00
Adquisicion de Libros. 200.00

o Adquisicion de Revistas 100.00
Internet 50.00
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Horas/hombre 150.00
Preparacion y Validacion de 150.00
Instrumentos
04 Tipeado, impresion y fotocopia de 100.00
instrumentos. 50.00
Horas/hombre
Trabajo de Campo 650.00
Viaticos 100.00
05 Permiso de acceso al hospital 50.00
Control consultorio externo 250.00
Horas/hombre 250.00
Procesamiento y Analisis de Datos 350.00
2% de papel bond. 10.00
% Horas/hombre 150.00
Asesoria Estadistica 190.00
Redaccion del Informe 630.00
2 millar de papel bond A4 40.00
Tipeado e impresion 200.00
07 Copias 150.00
Empastado 90.00
Horas/hombre 100.00
Asesoria 50.00
08 Imprevistos (10%) Publicacion 233.00
TOTAL S/. 2 563.00
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4.3. Cronograma

ACTIVIDAD

2021-2022

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEPT | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB

MAR

Formulacion del proyecto
- Recoleccion de
bibliografia
- Definicién del problema
- Elaboracion del
proyecto

Recoleccion de base de
datos

Tabulacién y Andlisis de
datos de casos
retrospectivos

Recoleccion de casos
nuevos

Tabulacién de los datos

Andlisis de datos y
resultados final

Redaccion del Informe
- Revision y correccion

Presentacién del informe
final

Fecha de inicio: Abril 2021
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ANEXOS N°1

Matriz de consistencia — Operacionalizacion de variables

VARIABLES DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION ESCALA DE TIPO DE VARIABLE CATEGORIA O UNIDAD
OPERACIONAL MEDICION RELACION Y
NATURALEZA
Edad NUmero de afios del paciente al momento de su NUmero de afios Razén Independiente <50
ingreso al estudio. indicado en la Discreta Cuantitativa 50-59
historia clinica 60-69
70-79
>=80
Clase Descripcion de la situacion de una persona segun la Consignado en la Nominal Independiente 0= Bajo
socioeconomica educacién, los ingresos y el tipo de trabajo que tiene. | historia clinica Politémica Cualitativa 1= Medio
El nivel socioecondmico por lo general se define 2 = Alto
como bajo, medio o alto. 3= Desconocido
Estadiaje clinico Estadio del cancer (cantidad o grado de diseminacion | Consignado en la Nominal Independiente 0=T1
del cancer en el cuerpo) que se basa en los historia clinica Politémica Cualitativa 2=T2
resultados de pruebas que se realizan antes de la 3=T3
cirugia. 4=T4
5=TXN(+)
Inmunohistoquimica | El anélisis de inmunohistoquimica o IHQ se utiliza Consignado en la Nominal Independiente 0=HR
para determinar si las células cancerosas tienen historia clinica Politémica Cualitativa 1=HER2
receptores HER2 o de hormonas en su superficie. 3=HR HER2
4=TN
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Cancer de mama | Cuando se ha propagado fuera del seno y los Consignado en la Nominal Independiente 0=No

avanzado ganglios linfaticos adyacentes hasta alcanzar otras historia clinica Dicotémica Cualitativa 1=Si
partes del cuerpo.

Metastasis Proceso en que las células cancerosas se Consignado en la Nominal Independiente 0=Oseo
desprenden del tumor primario y son transportadas al | historia clinica Politémica Cualitativa 1=Blanda
sistema sanguineo o linfatico hasta que quedan 2=Visceral
atrapadas en el siguiente érgano o grupo de ganglios 3=SNC
linfaticos.

Supervivencia Tiempo que pasa desde la fecha del diagndstico o el | Consignado en la Razén Independiente 0= <=3 meses
comienzo del tratamiento de una enfermedad, como | historia clinica Discreta Cuantitativa 1= 3-6 meses
el cancer, durante el cual los pacientes con la 2= >= Bmeses
enfermedad siguen vivos. También se llama SG,
sobrevida global y supervivencia global.

Prevalencia Medida del nimero total de personas en un grupo Consignado en la Razén Independiente Nimero de personas vivas al
especifico que tienen (o tuvieron) cierta enfermedad, | historia clinica Discreta Cuantitativa final del estudio
afeccién o factor de riesgo en un momento especifico
o0 durante un periodo determinado.

Mortalidad Se refiere a la cualidad o el estado de mortal Consignado en la Nominal Independiente 0=No
(destinado a morir). En el campo de la medicina, este | historia clinica Dicotémica Cuantitativa 1=Si
término también se usa para la tasa de muertes, tasa
de mortalidad o el numero de defunciones en cierto
grupo de personas en determinado periodo.

Cirugia del tumor Extraccion del 6rgano donde inici6 la enfermedad Consignado en la Nominal Independiente 0=No

primario historia clinica Dicotémica Cuantitativa 1=Si
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Tipo de cirugias Procedimiento destinado a la erradicacion del tumor, | Consignado en la Nominal Independiente 0=Lumpectomia-Toilet
en cancer de mama puede ser lumpectomia (retirar historia clinica Politémica Cualitativa 1=Lumpectomia-Control local
un cuadrante de mama) o mastectomia (retirar toda la 2=Mastectomia-Toilet
mama). Para cancer de mama avanzado puede ser 3=Mastectomia-Control local
toilet (tratar el sintoma) o de control local (retirar el
tumor con enfermedad metastasica controlada).

Complicaciones Eventualidad que ocurre en el curso previsto de un Consignado en la Nominal Independiente 0=No

postoperatorias procedimiento quirtrgico con una respuesta local o historia clinica Dicotémica Cualitativa 1=Si
sistémica que puede retrasar la recuperacién, poner
en riesgo una funcién o la vida.

Comorbilidades Trastorno que acompafia a una enfermedad primaria. | Consignado en la Nominal Independiente 0=No
Implica la coexistencia de dos o mas patologias historia clinica Dicotémica Cualitativa 1=Si

médicas no relacionadas.

Puntaje Breast Q

Es un instrumento especifico para evaluar la calidad
de vida asociada a la cirugia mamaria desde el punto

de vista del paciente. Versién 2.0

Puntaje obtenido
de la sumatoria de

los criterios

Razén Discreta

Independiente

Cuantitativa

0=Bienestar psicosocial
1=Bienestar sexual
2=Preocupacion por el cancer
3=Fatiga

4= |mpacto en el trabajo
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ANEXO N22 : FICHA DE RECOLECCION DE DATOS POR PACIENTE

DNI
<50 , ., Si
Metastasis 0sea
50-59 No
Edad (afios) |60-69 , ) Si
( ) Metastasis blanda
70-79 No
>= 80 , . Si
- Metastasis visceral
a Bajo No
ase X
Medi Si
Socioecondmi cdio Metastasis SNC
ca Alto No
Desconocido . . Si
- Radioterapia
B Sintomas No
Método . i
. . . Tamizaje - . Si
diagnéstico Quimioterapia
Otro No
TO-1 Si
Tratamiento Hormonal
T2 No
T clinico T3 No
T4 Si, margenes negativos
Tx Cirugia local Si, margenes positivos
SI, margenes
Bien diferenciado desconocidos
Grad Moderadamente
Hi trEI]’ O, dif Lumpectomia - Toilet
Istologico Pobre/indiferencia Lumpectomia - Control
do Tipo de cirugia local
Desconocido Mastectomia - Toilet
' Mastectomia - Control
Ganglios NO local
linfaticos N1 o Si
regionales N2 Complicaciones No
comprometid postoperatorias
N3 Cual:
os
Nx De inicio
Después de
Negativo quimioterapia
Receptor . L, . : :
. Positivo Momento de la cirugia | Después de radioterapia
Estrégeno
Despues de
Desconocido hormonoteraia
Negativo No se operé
HER 2 Positivo
Desconocido . Si
, - Fallecido
Metastasis | S| No
confirmada
histo/citoldgic
a No Causa de defuncion
Ndmerode |1 Fecha de diagndstico
sitios 2 Si (cual
. . Co-morbilidad ( )
metdastasis |3+ No
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ANEXO 3 — BREAST — Q Versién 2.0 — Instrumento para la valoracion de
calidad de vida percibida por el paciente

ESTADO DE BIENESTAR PSICOSOCIAL

Con respecto a sus mamas, en la ultima semana, écon
gué frecuencia se ha sentido:
Poc Tod
as |Algu |Casi |oel
Nun |vec | na siem |tiem
ca |es |vez |pre |po
a.ésegura de si misma en un ambito social? 1 2 3 4 5
. 1 2 3 4 5
b. ¢ Capaz de hacer las cosas que quiere hacer?
c. ¢éemocionalmente saludable? 1 2 3 4 5
d. é¢de igual valia que otras mujeres? 1 2 3 4 5
e. ¢segura de si misma? 1 2 3 4 5
f. ¢femenina cuando esta vestida? 1 2 3 4 5
g. {que acepta su cuerpo? 1 2 3 4 5
h. énormal? 1 2 3 4 5
i. écOmo otras mujeres? 1 2 3 4 5
j. datractiva? 1 2 3 4 5
ESTADO DE BIENESTAR SEXUAL
Con respecto a su sexualidad, écon qué frecuencia de siente por lo general:
Casi
Pocas |Alguna |siempr |Todo el
Nunca veces vez e tiempo
a.ésexualmente atractiva al estar
vetstida? 1 2 3 4 >
b.gcémoda / relajada durante la 1 ) 3 4 5
actividad sexual?
c. ¢segura de si misma sexualmente? 1 2 3 4 5
d. ésatisfecha con su vida sexual? 1 2 3 4 5
e. ¢sexualmente segura de si misma en
cuanto al aspecto de su pecho al estar 1 2 3 4 5
desnuda?
f. ¢sexualmente atractiva al estar
dedsnuda? ! 2 3 4 >

ESTADO DE PREOCUPACION POR EL CANCER

Pensando en su CANCER DE MAMA, ¢en qué medida esta de acuerdo o en desacuerdo
con cada afirmaciéon?

Sumamen
te
desacuerd
0

Algo en
desacuer
do

Algo de
acuerdo

Sumamen
te de
acuerdo
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a.Me preocupa que el cancer de mama pueda

extenderse a otras partes del cuerpo. ! 2 3 4
b. Me preocupa que pudiera tener otro tipo de 1 5 3 4
cancer en el futuro.
c. Siempre tengo presente el cancer de mama. 1 2 3 4
d. Me preocupan los efectos tardios que pudieran
producirse. (Nota: un efecto tardio es un 1 5 3 4
problema de salud causado por el cancer o su
tratamiento
e. Me preocupa que el tratamiento del cancer de 1 ) 3 4
mama dafie mi cuerpo.
f. Me preocupa que pueda morir de cancer de 1 5 3 4
mama.
g. Me preocupa que mi tratamiento contra el 1 ) 3 4
cancer de mama no funcione.
h. Me preocupa mi cancer de mama todos los

, 1 2 3 4
dias.
i. La preocupacién por el cdncer de mama
. . . . . 1 2 3 4
interfiere en mis actividades diarias.
j. La preocupacion por el cancer de mama me 1 5 3 4

impide disfrutar de la vida.

FATIGA

¢La FATIGA (sensacién de cansancio) por el cdncer de mama o su tratamiento afecta su
calidad de vida? Teniendo en cuenta su cancer de mama, durante la ULTIMA SEMANA,

écudnto ha interferido la FATIGA con lo siguiente?:

Bastant | Un No
Mucho |e poco | mucho

a. ¢Caminar o moverse? 1 2 3 4
b. ¢Haciendo tareas domésticas en la casa? 1 2 3 4
c. ¢Permanecer despierto durante el dia? 1 2 3 4
d. ¢Tu vida social? 1 2 3 4
e.¢Hace ejercicio moderado (por ejemplo, dar una 1 5 3 4
caminata rapida)?

f.éDe pie por mucho tiempo? 2 3 4
g. iLevantarse de la cama por la mafiana? 2 3 4
h. ¢Su capacidad para participar plenamente en la

vida? 1 2 3 4
i. ¢Tu humor? 1 2 3 4
j. éTu capacidad para prestar atencion o 1 5 3 4

concentrarte?

IMPACTO EN EL TRABAJO

¢El cdncer de mama o su tratamiento afecta tu VIDA LABORAL? Por favor responda
pensando en cuando estuvo trabajando por Ultima vez. Teniendo en cuenta su cancer de

mama, é¢en qué medida estd en desacuerdo o de acuerdo con cada afirmacion?
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Un

poco
Definitivame |de Un poco | Definitivame
nte de acuerd | desacuer |nteen
acuerdo o do desacuerdo
a. Necesitaba ayuda con mi trabajo. 1 2 3 4
b.Tuvg problemas para realizar mi 1 5 3 4
trabajo.
c. Tuve que cambiar la forma en que
. . 1 2 3 4
hago mi trabajo.
d. Tuve que reducir la cantidad de
. 1 2 3 4
horas que trabajaba.
e. Nece5|ta|’oa mds descansos que 1 5 3 4
antes del cancer
f.No pude continuar con mi trabajo
, 1 2 3 4
cuando me senti mal.
g. Tuve que reducir la cantidad de 1 2 3 4
trabajo que hago en un dia.
h. La fatiga u otros sintomas de cancer
afectaron mi capacidad para realizar 1 2 3 4

mi trabajo.
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