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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

A nivel mundial en el sexo femenino el cancer de mama es el mas comun,
representa el 16% en todas las edades en conjunto de todas las neoplasias. (1)
Todos los afios se registra 1.38 millones de casos nuevos y mueren 458 mil
personas, esta variedad de neoplasia es una que no distingue a mujeres de
paises desarrollados y subdesarrollados. (2)

En el 2012, la (Organizacion Panamericana de la salud) registro en América 462
mil casos nuevos de mujeres con cancer de mama y que 100 mil mujeres
murieron por esta patologia y cada vez es menos controlable a nivel mundial.
Ademas, se estima que para el 2030 se aumente en al menos un 34 % de casos
nuevos de mujeres con cancer de mama porcentaje alto respecto a otras
estimaciones. (3)

Globocan 2018 a nivel mundial ubica al cancer de mama como segunda causa
con 2 088 849 nuevos casos en ambos sexos de todas las edades.

Es la primera causa el cancer de mama en 2018 de mujeres en todas las edades
con 2 088 849 de casos nuevos. (4)

En Peru el reporte de Globocan 2018 estima tener 6 985 casos nuevos al afio, 1
858 moriran y se tendra una prevalencia a 5 afios de 20 710 personas. (4)

Al identificar la epidemiologia mundial y local del Cancer de mama es importante
determinar las causas por las cuales enfrentamos dicha enfermedad para poder
reducir esta problematica en cuanto a prevencion y tratamiento precoz para asi

tener probabilidades de curacion.



En nuestro Hospital Santa Rosa a los pacientes se le diagnostica demasiado
tarde debido al dificil acceso a los servicios de salud que tienen nuestros
pacientes debido a las trabas que tienen al no poder hospitalizarse debido a que
no traen sus hojas de referencia de los establecimientos de primer nivel. (5)

El tratamiento de cancer de mama es multidisciplinario y uno de los tratamientos
es el tratamiento quirdrgico que incluye cirugias oncoplasticas conservadoras y
mastectomias radicales simple y modificadas con ganglio centinela. (5)

Dada la magnitud de la trascendencia del tratamiento quirdrgico que se tiene en
nuestro Hospital Santa Rosase pueden presentar complicaciones postquirdrgicas
lo que eleva los costos para el sistema de salud y alarga la hospitalizacion y tarda
el tratamiento complementario en muchas de las veces. (5)

En estudios sistematico de otros paises, se analizan las complicaciones del
tratamiento quirlrgicos ya sea por cirugias conservadoras 0 mastectomias con o
sin reseccion de ganglios. (6)

Las complicaciones de las cirugias son la infeccibn de herida quirargica, el
seroma, el hematoma y ellinfedema se encuentran entre las principales causas de
complicaciones después de un tratamiento quirargico. (6)

En este presente proyecto queremos identificar la incidencia de complicaciones
posoperatorias en nuestro Hospital Santa Rosa para que sean prevenibles o
manejables, con el fin de disminuir costos y mejorar la calidad de atencién al
paciente que tienen implicancias econdémicas, sociales y emocionales en nuestros
pacientes. Las causas de ello deben ser identificadas y revertidas dentro de lo
posible, con el fin de mejorar la satisfaccion del paciente y disminuir sus

problemas.



1.2 Formulacion del problema

¢, Cudl es la incidencia de complicaciones posoperatorias en cirugia de mama en
el Hospital Santa Rosa 2020-20237?

Objetivo general
Determinar la incidencia de complicaciones posoperatorias en Cancer mama del
Hospital Santa Rosa 2020 -2023.

Objetivos especificos

Determinar la complicacion postoperatoria mas frecuente en el Hospital Santa
Rosa.

Determinar la edad promedio de las pacientes que tuvieron complicaciones
posoperatorias en el Hospital Santa Rosa.

Determinar el tipo de cirugia que produce mas complicaciones posoperatorias en
el Hospital Santa Rosa.

Identificar el tipo histologico mas frecuente que tuvo complicaciones

postquirdrgicas en el Hospital Santa Rosa.

1.3 Justificacion
Con este estudio, contribuira a conocer las complicaciones en cuanto al tratamiento
quirdrgico que se eligio y asi poder evaluar la necesidad de realizar cambios en los
protocolos. Si se identifican las complicaciones mas frecuentes en cuanto a
tratamiento quirdrgico se podra evaluar de otra manera a los pacientes y prevenir y
manejarlas de diferente manera.

A partir de estos cambios, si se reduce la incidencia de complicaciones en el



Hospital Santa Rosa, se beneficiara principalmente a los pacientes disminuyendo
problemas psicolégicos y sociales ademas de evitar atrasos en el tratamiento.
Ademas, se disminuiran gastos innecesarios para el hospital, tanto monetarios

como de recursos humano

1.4 Viabilidad y factibilidad
El estudio es viable porque hay aceptacion del director y jefe del servicio de
oncologia para realizar este estudio. Ademas, es necesaria la medicion de los

resultados obtenidos para mejorar el tratamiento de nuestros pacientes.

Afortunadamente, se cuenta con los recursos necesarios para realizar este
estudio.Al mismo tiempo, al tratarse de una revision de registros, se ha solicita do
el permiso de los servicios de Oncologia y Estadistica para esto. Se realizara la
recoleccion de datos llenando un formato impreso y la  colaboraran los médicos

asistentes y residentes del servicio de oncologia.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Kuiper w, (7) publico; en julio 2017 una investigacion en donde realizaron un
estudio poblacional de un total de 1258 pacientes con diagnostico de cancer de
mama que tuvieron tratamiento quirdrgico entre el 2010-2014 entre las edades de
18 a 70 afios donde el objetivo era ver si habia relacion entre la edad y la
incidencia de complicaciones posoperatorias. Se emple6 un método de regresion
logistica multivariable, Se encontr6 en el presente estudio que las complicaciones
posoperatorias se presentaron en pacientes jovenes en un 25 % y 31 % en
mujeres con edad avanzada, los tratamientos quirdrgicos utilizados fueron la
mastectomia mas diseccion radical de axila vs conservacion. Las conclusiones
fueron que la edad no fue un factor de riesgo para que las pacientes con cancer

de mama desarrollen complicaciones posoperatorias.

Glas E (8) public6 en 2013 una investigacién con el objetivo identificar las
complicaciones posoperatorias en pacientes de edad avanzada con cancer de
mama, se empleé un modelo de regresion logistica univariable y multivariable con
el método Ederer. Se encontrd que en pacientes con Cancer de mama de 65 afios
o0 mas que fueron diagnosticados entre 1997 y 2004, de los cuales el 19 %
tuvieron una o0 mas complicaciones posoperatorias dichas complicaciones

aumentaron con la edad. Las conclusiones fueron que los pacientes con cancer



de mama de edad avanzada tienen un riesgo mayor de padecer complicaciones

posoperatorias.

Vidal C. (9) publicé en 2006 una investigacion en donde incluyen complicaciones
posoperatorias de la herida y los factores de riesgo asociado. Este estudio incluyo
a los pacientes diagnosticado con cancer de mama desde el 2000 al 2002
tratadas con mastectomia. Se empleé un grupo de casos y controles donde
incluyeron 360 pacientes. Se encontré que el 45 % desarrollaron infeccion de
herida posoperatoria en el sitio quirdrgico y 12.2% necrosis del colgajo y amabas
un 44%. Las conclusiones fueron que las complicaciones posoperatorias mas
frecuente en las pacientes con cancer de mama fue infeccion de herida

operatoria. (9)

Suzana S. (10) publicé en 2017 una investigacién sobre cancer de mama y la
incidencia complicaciones posoperatorias después de la cirugia de mama, Se
empled un estudio de cohorte incluye a hombres con Cancer de mama con
tratamiento quirdrgico entre 1999 y 2013, los parametros utilizados incluyen
necrosis, seroma e infeccion. Se encontré en este estudio 71 hombres y 213
mujeres de 63 afos promedio, la incidencia en ambos sexos fueron necrosis
32.8% hombres y 378% mujeres, seroma 80% hombres y 59% mujeres, infeccion
sitio quirargico 14.8% hombres y 18% mujeres. Las conclusiones fueron que los
hombres desarrollan mas seromas que las mujeres después del tratamiento
quirargico, mientras que la infeccion y la necrosis ocurren en frecuencias

similares.



Abhishek C (11) public6 en 2015 una investigacion en donde comparan las
complicaciones tempranas posoperatorias entre la cirugia conservadora y la
mastectomia simple. Se empled una base de datos de un programa de datos de
calidad quirargica entre el 2009 — 2012, para cada grupo de tratamiento quirdargico
incluyo biopsia de ganglio centinela y lo compararon cada grupo con Chi cuadrado
y prueba T. Se encontré 6682 pacientes en grupo de cirugia conservadora y 3339
en pacientes con mastectomia no mostraron diferencias significativas y las
complicaciones mas frecuentes en ambas fueron infeccion de la herida,
hemorragia, infecciones. Las conclusiones fueron que la cirugia de conservacion
tiene menos complicaciones posoperatorias que las pacientes que se sometieron

a mastectomia.

Fahima O (12) publicé en 2013 una investigacién con el objetivo de comparar
complicaciones posoperatorias a quienes se le realizaron mastectomia unilateral
mas biopsia de ganglio centinela vs mastectomia bilateral mas biopsia de ganglio
centinela. Se empled una base de datos del programa nacional de mejoramiento
de cirugia del colegio estadounidense entre 2007 y 2010 para identificar y
comparar las complicaciones de 30 dias en ambos grupos. Se encontré que 4219
pacientes con diagnostico con cancer de mama 88.2% tenian mastectomia
unilateral y 11.8% mastectomia bilateral, las complicaciones fueron mayores en el
grupo de mastectomia bilateral con un 5.8% Vs. 2.9% de mastectomia unilateral.
Las conclusiones fueron que la mastectomia bilateral se asocia a mayores

complicaciones posoperatorias.



Zahraaa A (13) publicé en 2015 una investigacion con el propésito de identificar
las re intervenciones por complicaciones de acuerdo con el tipo de cirugia de
mama. Se empled pacientes que tuvieron cirugia por Cancer de mama a partir de
un archivo de usuario ACS-NSQIP de 2012, los tratamientos quirdrgicos se
clasificaron como mastectomia o0 tumorectomia y compararon dichos
procedimientos con Chi cuadrado. Se encontré que de 18 500 el 7% de
complicaciones se debieron a mastectomias y las complicaciones mas frecuentes
fueron infecciones, hemorragias. Las conclusiones fueron que las complicaciones
mas frecuentes se dan con las mastectomias y el sangrado la complicacién mas

frecuente.

Amy D (14) publicé en 2012 una investigacién que tuvo como objetivo buscar la
incidencia de la linfedema como complicaciébn en las cirugias de mama. Se
empled un estudio prospectivo de pacientes sometidos cirugia mamaria de
conservacion mas extirpacion de ganglios linfaticos. Se encontré 124 mujeres con
una mediana de 11 meses se encontré linfedema en un 49 % en los que se le
realizo cirugia de mama con extirpacion de ganglios axilares en comparacién con
la de cirugia de mama sola 0%. Las conclusiones fueron que la linfedema ocurre
mayormente en las mujeres que se someten a cirugias con extirpacion de

ganglios axilares.



Mukesh, G (15) publica en 2012 una investigacion con proposito de saber que
técnica quirdrgica de lecho tumoral aumenta las probabilidades que realicen
seroma postoperatorio. Se empled 648 pacientes mujeres en el ensayo
Cambridge Breast donde se buscoé la asociacion de la presencia de seroma y
desarrollo de infeccion postoperatoria, hematoma vy toxicidad tisular. Se encontro
que el seroma se asoci6 a un mayor riesgo de infeccion postoperatoria y
hematoma postoperatorio.

Las conclusiones fueron que el cierre quirdrgico de espesor total tiene mayor

complicacion de infeccion y hematoma postoperatorio.

Chaval, S (16) publica en 2019 una investigacion realizan un estudio en México
para identificar la incidencia de complicaciones posoperatorias en mujeres con
cancer de mama. realizan un estudio observacional, transversal de mujeres a
quien se le realizo cirugia en el afilo 2015, donde 42% presentan alguna
complicacion quirdrgica dehiscencia en un 27% infeccion 23%, linfedema 23% y
4% seroma. Las conclusiones fueron que las complicaciones posoperatorias son

esperadas por lo cual se deben proponer estrategias prevenibles.

Tadych K (17), publica en 2012 una investigacién con el objetivo de ver la
frecuencia de complicaciones después de la mastectomia radical modificada en
pacientes con cancer de mama temprano. Se emple6 un estudio descriptivo que
incluyeron complicaciones tempranas y tardias. Se encontré que promedio edad
fue de 25 — 58 afios, en estadio Il y el carcinoma ductal infiltrante fue el tipo mas
frecuente 88% y 56% alto grado .Las conclusiones fueron que la complicacion

tempranas mas frecuente de la mastectomia radical modificada fue el seromay la



complicacion tardia fue la opresion de pecho y el grado histolégico mas frecuente

fue el ductal infiltrante.

Iram B (18) publica en 2002 una investigacion para evaluar las complicaciones
después de una mastectomia con aclaramiento axilar para EC 11 Y Ill. Se empled
un estudio descriptivo desde enero hasta diciembre 2009, incluyé 100 pacientes
gue se realizaron mastectomia con aclaramiento axilar para carcinoma en estadio
1Y 1l y las complicaciones posoperatorias. Se encontré que la edad promedio fue
de 47.3, el 60% tuvo tumores mas de 5 cm, ganglios palpables en un 72 el
carcinoma ductal infiltrante y la formacion de seromas en un 38%, infeccion 12 %
y hematoma 4%. Las conclusiones fueron que los seromas fue la complicaciéon

mas comun y otras fueron infecciones, necrosis del colgajo. (18)

2.2 Bases tedricas

Definicion cancer de mama
Neoplasia derivada de las células de los conductos acinares de las glandulas

mamaria o del tejido intersticial que lo rodea. (19)

Factores de riesgo

Sexo femenino

Antecedente personal o familiar de cancer en madre, hija o hermanas.
Hiperplasia ductal atipica

Menopausia tardia y menarquia temprana

Portador de los genes Brca 1 o Brca 2

Radiacion ionizante.



Nuliparidad

Primer embarazo a término después de los 35 afos

Terapia hormonal en peri menopausia 0 posmenopausia por mas de cinco afios
Obesidad

Sedentarismo

Consumo de alcohol mayor a 15g/dia

Tabaquismo

Fisiopatologia

La degeneracion maligna de las células glandulares de la mama produce una
diferenciacion de los componentes normales que hace que los eventos biolégicos
lleven a desarrollar eventos biolégicos y moleculares dependientes del tiempo.

(19)

Incidencia en cancer de mama
Es la primera causa en paciente de sexo femenino en el mundo desarrollado, el
cancer de mama en el Peru es la segunda causa de neoplasias de aspecto

maligno en mujeres luego del cancer de cérvix. (20)

Cuadro clinico

Cambios en la piel como edema, eritema, piel de naranja y inflamacion.

Presencia de nodulos unicos, irregular o de forma estrellada, dura, adyacente a
tejidos.

Retraccion, aplanamiento o inversion de la piel



Cambios en la morfologia de la mama y variaciones en la convexidad que pueden

indicar anormalidad.

Diagnostico
Exploracion fisica
La exploracion fisica de la mama debe constar de inspeccion y palpacion de la

mama y sus regiones ganglionares. (21)

Inspeccion
La paciente debe estar sentada o en bipedestacion y realizando una extension de
los brazos por encima de la cabeza, se tiene que visualizar si hay presencia de

retraccion de piel y pezon. (21)

Palpacion
En decubito supino se valorara consistencia glandular, si hay presencia de dolor,
palpaciéon de tumoracion, inflamacion, exploracion de ganglios axilares y

supraclaviculares. (21)

Iméagenes

Mamografia

La mamografia es una de las técnicas de imagen mas implementada y utilizada
en radiologia que puede ser suficiente para el diagnostico ademas que se puede
complementar de otras técnicas como la Resonancia magnética, ecografia y la

puncion. (21



CATEGORIAS: Clasificacion BIRADS

BIRADS 0: Estudio insuficiente

BIRADS 1: Mama normal

BIRADS 2: Hallazgos benignos

BIRADS 3: Hallazgos probablemente benignos, se sugiere seguimiento a 6
meses o0 biopsia.

BIRADS 4: Hallazgos probablemente malignos en lesion no palpable

BIRADS 5: Hallazgos malignos.

GRADO HISTOLOGICO

GX No se puede evaluar.

G1 Grado histologico bajo (favorable).

G2 Grado histologico intermedio. (moderadamente favorable)

G3 Grado histoldgico alto. (desfavorable)

SUBTIPOS INTRINSECOS DE CANCER DE MAMA

SUBTIPO Caracteristicas clinico | Notas.
patoldgicas
Luminal A Luminal A El punto de corte entre

e RE positivo y RP | valores altos y bajos de

positivo. Ki-67 es un nivel < 14%
e HER 2 Negativo | correlacionada con la
e Ki-67 bajo. definicion de Luminal A.
Para distinguir entre
luminal A y subtipos de
luminal B el punto de
corte de RP de > 20%
(Luminal A).




Luminal B

Luminal B (Her2
negativo)
e RE positivo

e HER 2 Negativo
Y al menos uno
de:

e Ki-67 alto

e RP negativo o

bajo.

Luminal B (Her2
positivo)
e RE positivo
e HER 2

expresado 0

sobre

amplificado.
e Cualquier Ki-67
e Cualquier RP.

Luminal B comprende
aquellos casos
luminales que les falta
caracteristicas descritas
para luminal A. Un nivel
alto de Ki-67 o un valor
bajo de RP puede ser

usado para distinguir

entre luminal A vy
Luminal B (Her 2
negativo).

Sobre expresion de
Erb- B2

Her2 positivo (no
luminal)

e HER2 Sobre
expresado 0
amplificado.

e RE y RP
ausente.

Basal Like

Triple negativo (ductal)
e RE y RP
negativos.

¢ HER2 negativo.




MANEJO

Carcinoma Ductal In Situ

Cirugia conservadora de la mama con o sin biopsia de ganglio centinela.

Mastectomia total con o sin biopsia de ganglio centinela. (22)

Carcinoma Lobulillar In Situ

Observacion después de la biopsia de diagndstico.

Tamoxifeno para reducir la incidencia de fututos de canceres de mama
Tratamiento quirdrgico de cancer de mama

Tratamiento conservador

Este tratamiento ofrece posibilidades de supervivencia y control loco regional
respecto a la mastectomia, pero con la importante ventaja de preservar la mama.
(22)

Indicaciones

Pacientes en estadio | Y Il con tumores < 3 cm que deseen conservar la mama.

Pacientes con estadio Il, Ill, IV que recibieron neoayuvancia.

Casos muy seleccionados con tumores >3 cmy >5 cm.

Contraindicaciones absolutas

Multicentricidad

Embarazo



No contar con radioterapia

Rechazo del paciente

Imposibilidad de obtener margenes negativos

Incapacidad de obtener un resultado estético adecuado por la relacion mama -

tumor y localizacion.

Contraindicaciones relativas

Enfermedad de Paget

Cola genopatias

Cirugia radical

El tratamiento quirdrgico es la mastectomia radical modificada (Patey , Madden o
preservadoras de piel)
La mujer a la que se le realiza una mastectomia radical se le informa de la

posibilidad de reconstrucciéon mamaria. (22)

Indicaciones

Multicentricidad

Relacion Mama — tumor desfavorable
Dificultad para un seguimiento adecuado

Sin posibilidades de poder recibir radioterapia

Embarazé

Cirugia oncoplasticas

La cirugia oncoplasticas se trata de un tratamiento conservador que permite

realizar una escisiéon amplia del tumor sin comprometer la glandula mamaria. Esta



técnica conservadora tiene aspectos de cirugia plastica para la remodelacion de
la mama después de la escision amplia ya que el éxito de esta técnica se
fundamenta en la extirpacion completa del tumor con margenes adecuados, pero
manteniendo la apariencia natural. Los resultados son comparables a los

tratamientos conservadores en cuanto a margenes quirdrgicos y recurrentes. (22)

Tratamiento quirurgico de la axila

Las pacientes que tiene cancer en estadio | Y Il requieren una evaluacion
histopatoldgica del estado ganglionar. En estas condiciones se recomienda la
biopsia de ganglio centinela y etapificacion quirdrgica de la axila clinicamente
negativa. (23)

La recomendacion se basa que estudios demuestran menor morbilidad y menos
complicaciones posoperatorias en las extremidades superiores en pacientes
sometidas a ganglio centinela vs diseccion axilar convencional. No a todas las
pacientes se les realiza ganglio centinela, las pacientes deben tener al examen

fisico clinicamente axila negativa. (23)

La diseccion axilar de los niveles | Y Il se recomienda tratamientos clinicos o
citolégicamente positivos.
Luego de realizar biopsia de ganglio centinela ese ganglio va a congelacion o a

impronta si reportan metéstasis no se realiza diseccion radical de axila. (23)

Si la paciente cumple con los criterios de las guias con tumores T1 -T2 con 10 2
ganglios positivos en el ganglio centinela se realiza cirugia conservadora y luego
recibe radioterapia, no ha recibido quimioterapia neo adyuvante no se realiza

diseccion radical de axila. (23)



Complicaciones tempranas

Hematomas

Se produce por la presencia de hemorragia o ruptura de un vaso sanguineo que

puede remitir por vendaje comprensivo. (25)

Seroma

Es una de las complicaciones mas frecuentes que se produce basicamente por la

movilizacion axilar o mala hemostasia. (25)

Deshicencia de la herida

Ocurre eventualmente al aproximar los colgajos y estos quedan a tensién y hasta
inclusive puede llegar a necrosarse. (25)

Infeccién de la herida

Es una complicacion poco frecuente que se produce que se previene con

antibioticos profilacticos. (25)

Complicaciones tardias

Alteracion en la movilidad del hombro

Se produce por la falta de movilidad del brazo y el hombro que se produce

basicamente por retracciones ligamentosas y tendinosas. (25)

Parestesias en la axila'y brazo

Se puede observar en pacientes a las que son sometidas a diseccion radical de
axila. (25)



Linfedema

Es la complicacion méas frecuente que se produce por la alteracion en drenaje
linfatico generalmente por problemas de la cirugia quirdrgica o por radioterapia.
(25)

2.2 Definicion de términos basicos

Definiciébn de incidencia: NUmeros de casos nuevos ocurridos de una

enfermedad.

Prevalencia: Es la proporcion de individuos de una poblacién que presentan el

evento en un momento o periodo de tiempo determinado.

Complicaciones posoperatorias: Son aquellas complicaciones secundarias a un

procedimiento quirdrgico

Edad: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando desde su

nacimiento.
Grado histoldgico: Grado de diferenciacion celular de un tejido.

Mastectomia radical: Cirugia de cancer de mama donde se extirpa toda la

mama.

Cirugia oncoplastica: Cirugia conservadora de mama que combina

procedimientos oncoldgicos y reconstructivos.

Diseccion radical de axila: Cirugia en donde se extirpa los ganglios linfaticos de

la axila.

Ganglio Centinela: Es el primer ganglio de una cadena linfatica que drena a un

territorio tisular.

Linfedema: Inflamacion del brazo ocasionado por la obstruccion del sistema

linfatico.

Seroma: Acumulacién excesiva de liquido seroso.



Infeccion de herida operatoria: Se considera a toda infeccion relacionada con

una intervencién quirargica



CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis

El presente estudio pretende describir

la

incidencia de complicaciones
posoperatorias en cirugias de mama en el Hospital Santa Rosa, asi como conocer
la edad promedio de la poblacién, el grado histolédgico y el tipo de cirugia con mas

complicaciones posoperatorias. Al tratarse de un estudio descriptivo
observacional no requiere hipotesis.
3.2 Variables y su operacionalizacion
Variable Definicién Tipo  por | Indicador Escala de | Categorias y | Medio de
su medicion sus valores verificacion
naturaleza
Edad Tiempo Cuantitativa | Numero de | Razén Namero de | Fecha de
transcurrido afios cumplidos afios nacimiento DNI
desde el cumplidos
nacimiento
Tipo de cirugia | Tipos de | Cualitativa Tipos de | Nominal 1.- Historia clinica
intervencion tratamiento mastectomia
quirdrgica que 2.- cirugia
se realiza s oncoplasticas
Grado Grado de | Cualitativa Clasificacion ordinal | Historia clinica
histolégico Enfermedad que toma la 1l
que se denota muestra 1l
mediante el tomada
estudio de la
muestra por el
patélogo,
indica su
compromiso.
Tipo histolégico | Estudio de la | Cualitativa Indican las | Nominal 1.-Ductal Historia clinica
anatomia y células de un 2.-Lobulillar
fisiologia de tejido
las células de
los tejidos
Complicaciones | Complicacion Cualitativa Complicaciones | ordinal 1.-infeccion Historia clinica
posoperatorias | que aparece inmediatas  y 2.-seroma
en el periodo mediatas 3.- linfedema
postoperatorio después del 4.-
inmediato  y tratamiento hemartoma
dentro del quirargico 5.-cicatriz
periodo en el 6.-
cual un recurrencia
paciente  se
recupera
Ganglio Primer Ganglio | Cualitativa Positividad o no | Nominal Si Historia clinica
centinela de drenaje de del ganglio no
la linfa. centinela
Mortalidad Causa Cualitativa Causa de | Nominal 1.- Historia clinica
principal de muerte Relacionada
muerte al cancer.
2.- Otra
causa
Ubicacion del | Lugar donde | Cualitativa Zona donde | Nominal 1.- Nivel | Historia clinica
ganglio se encuentra tinta el azul 2.- Nivel Il
centinela el Primer patente 3. Nivel 11l




Estadio clinico

Ganglio que
recibe drenaje
linfatico.

Es el grado de
enfermedad
conforme a la
severidad que
presenta la
paciente

Cualitativa

Grado del
compromiso de
la neoplasia

ordinal

1.-Estadio |
2.-Estadio Il

Historia clinica




CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Disefio metodolégico

Estudio observacional, prospectivo, longitudinal y descriptivo.

El presente estudio es observacional porque no hay intervencion del investigador
y se limita solo a medir las variables que se definen en el estudio, es prospectivo y
longitudinal ya que se realizara en el presente en el Hospital Santa rosa desde el
afno 2020 -2023.

Poblacion universo

Pacientes posoperatorias después de haberse sometido a cirugia de mama de
Novo diagnosticados desde el 01 de julio 2020 al 30 de junio del 2023 en el
Servicio de Oncologia del Hospital Santa Rosa.

Poblacion de estudio

Pacientes posoperadas de cirugia de mama de Novo entre 18 y 70 afios desde el
01 de julio 2020 al 30 de junio del 2023 en el Servicio de Oncologia del Hospital
Santa Rosa.

Muestra
4.2 Disefio muestral

El presente estudio no va contar con una muestra aleatoria, se realizara con un
total de 150 pacientes aproximadamente que tengan diagnostico cancer de mama
y que hayan tenido cirugia en el periodo desde el 01 enero 2020 hasta 30 junio
del 2023 y que cumplan con los criterios mencionados

Pacientes que cumplan con los criterios de elegibilidad durante el periodo de
estudio (Anexo N°1)

Criterios de elegibilidad

- Pacientes mayores de 18 afilos y menores de 70 afios que hayan tenido
complicaciones posoperatorias después de cirugia de mama en el periodo
de estudio.

Criterios de inclusion



- Pacientes postoperadas de cirugia de mama entre 18 y 70 afos.
- Pacientes que cuenten con muestra de tejido (biopsia) saber el grado
histolégico mas frecuente
- Pacientes que brinden su consentimiento para su participacion
Criterios de exclusion

- Pacientes postoperadas de cirugia de mama que cuenten con patologia de
histologia benigna

- Pacientes con cirugias de mama entre 18 y 70 afios que no firmen el
consentimiento informado para su participacion en la investigacion

4.3 Técnica de recoleccion de datos
Nuestro estudio se ejecutara de la siguiente manera:

1- Revision de historia clinica
2- Llenado de la ficha de recoleccion de datos
3- Llenado de la informacién en un programa estadistico

El andlisis estadistico consistira de un analisis descriptivo de la informacion a
través de tablas de distribucion de frecuencias y medidas resumen (promedio y
rango).

Para el analisis de incidencia de complicaciones posoperatorias en cirugia de
cancer de mama el tiempo va comprender desde el momento de la cirugia hasta
gue se resolvié la complicacion postoperatoria

Se realizara un andlisis univariado para identificar variables asociadas,
estimandose curvas a través del método de Kaplan-Meier y probandose las
diferencias entre las curvas de las diferentes categorias de las variables en
estudio con el logrank test, si las curvas se cruzan las diferencias se probaran con
el test de Breslow. Se considerara un valor de p<0.05 para una diferencia
significativa. Se usara el paquete estadistico .

Descripcion del procedimiento

Los investigadores revisaran las historias clinicas de los pacientes que tuvieron
complicaciones posoperatorias después de haber tenido una cirugia de mama
novo diagnosticados desde el 01 de julio 2020 al 30 de junio del 2023 en el
Servicio de Oncologia del Hospital Santa Rosa, Lima, Peru y seleccionaran los
casos que cumplan con los criterios de seleccion mencionados en la seccion de
metodologia; se registrard la informacion correspondiente a las variables
consideradas en el estudio dentro de la ficha de datos (Anexo N° 1), manteniendo



la confidencialidad de la informacién recolectada. La informacion adicional sera
obtenida a través de una entrevista mediante llamada telefénica.

4.5 Aspectos éticos

En el estudio a realizar se procedera a hacer revision de historias clinicas de la
institucién, y llamadas telefénicas a los pacientes considerados para el estudio;
por lo que, se solicitara el consentimiento informado (Anexo N° 3). Los datos
pertinentes de los pacientes serdn registrados y se resguardara su identidad
mediante un cddigo identificador para mantener la confidencialidad. El presente
protocolo de investigacion sera presentado al Comité de Etica del Hospital Santa
Rosa previo a su ejecucion.

Los datos por recolectar en el presente estudio podran ser utilizados
posteriormente para futuros estudios, con previa revision por un comité de ética.
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Pregunta de
investigacion

¢Cudl es la
incidencia de
complicaciones
posoperatorias  en
cirugia de mama en
el Hospital santa
Rosa 2020 -2023

Objetivos

Objetivo general

Determinar la
incidencia de
complicaciones

posoperatorias  en
cirugia de mama
del Hospital Santa
Rosa 2020-2023

Objetivos
especificos
Determinar la edad
promedio de las
pacientes que
tuvieron
complicaciones
posoperatorias  en
el Hospital Santa
Rosa

Determinar el tipo
de cirugia que
produce mas
complicaciones

posoperatorias  en

el Hospital Santa
rosa

Identificar el tipo
histoldgico mas

frecuente que tuvo
complicaciones
posquirdrgicas en
el Hospital santa
Rosa

Tipo y
disefio de
estudio

Estudio
descriptivo,
prospectivo,
longitudinal y
observacional

Poblacién de
estudio y
procesamiento de
datos

Poblacién de
estudio
Pacientes con

complicaciones
posoperatorias
después de haberse
sometido a cirugia de
mama diagnosticados
desde el 01 de julio
2020 al 30 de junio
del 2023 en el
servicio de oncologia
del Hospital Santa
Rosa
Procesamiento de
datos

Ficha de datos
obtenida a través de
una entrevista,
luego los datos de
recoleccién  seran
digitados en
Microsoft Excel
2010 y de ahi se
exportara al
software estadistico
SPSS 20.0

Instrumento de
recoleccion

Historia clinica




2. Instrumento de recoleccion de datos
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ubicaci
Grad Tipo Fecha on Fecha
COD- Teléfo | Fecha |o .p - Estadio Tratamiento | Ganglio . | complicacié | Mortali
DNI X . histolégi | DX CA | .. Rl > ganglio de
INV no Nacim | histol clinico quirdrgico centinela ! n dad
Gl co mama centine muerte

la




ENCUESTA DE RECOLECCION DE DATOS

Edad Actual (Afios)

¢HA TENIDO USTED CANCER DE MAMA?
No
Si

¢SABE SU ESTADIO CLINICO?

No

Si

S| LA RESPUESTA ES Sl ¢ QUE ESTADIO CLINICO ES?
|

1l

11l
\%

SE SOMETIO A TRATAMIENTO QUIRURGICO

SI

NO

SI LA RESPUESTA ES SI

¢A QUE TIPO DE TRATAMIENTO QUIRURGICO FUE SOMETIDA?

Ninguno
1 MASTECTOMIA
2 CIRUGIA CONSERVADORA

¢LE REALIZARON DISECCION RADICAL DE AXILA?
Ninguno

1Sl

2NO

¢.DURANTE LA HOSPITALIZACION TUVO ALGUNA COMPLICACION?
No

Si

S| LA RESPUESTA ES Sl ¢LE INFORMARON QUE TIPO DE COMPLICACION TUVO ?
HEMATOMA INFECCION

SEROMA

INFECCION OTRA COMPLICACION

ACTUALEMNTE MANTIENE ALGUNA COMPLICACION TARDIA
Si

NO

S| LA RESPUESTA ES S| ¢Qué COMPLICACION TARDIA TIENE?
LINFEDEMA PARESTESIA DOLOR RECURRENCIA




3. Consentimiento informado

N° del estudio:

MEDICO DEL ESTUDIO: Dr. Cesar l\wivo Anchante

INSTITUCION: Hospital Santa Rosa - Teléfono: 01-615-8200

COMITE DE EVALUACION ETICA: Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Santa Rosa — 3 piso

Comité DE EVALUACION ETICA: Comité institucional de Etica en investigacion
Universidad San Martin de Porres - Alameda del corregidor 1531- La Molina .

Se le est& invitando a participar en un estudio de investigacion autorizado por el
Hospital Santa Rosa porque usted es un paciente con diagnostico de cancer de
Mama. El objetivo de este estudio es determinar la incidencia de complicaciones
posoperatorias en cirugias de mama en nuestro pais

¢ PORQUE ESTAMOS REALIZANDO ESTE ESTUDIO?

El cdncer de mama es un problema de salud en el Per, lo cual se ve influenciado
por el dificil acceso al sistema publico de salud. Una gran parte de los pacientes
con cancer de mama van a requerir de tratamiento quirargico.

Este estudio va a permitir ampliar nuevos conocimientos, para asi saber qué tipo
de tratamiento quirdrgico ya sea de manera conservadora o extirpando la mama
deja menos secuelas posoperatorias a lo largo del tiempo.

¢, COMO SERA SU PARTICIPACION?

Es un estudio observacional, eso significa que no habra intervencion en el manejo
de su enfermedad neoplasica por parte del investigador; solicitando participar en
una encuesta por llamada telefénica y el uso de sus datos registrados en la
historia clinica del hospital Santa Rosa.

¢ COMO SE UTILIZARA MI INFORMACION PERSONAL?

Toda su informacion personal se tratara de manera confidencial. Al firmar este
formulario, usted da su consentimiento para compartir la siguiente informacion
personal con los investigadores participantes. Los resultados se utilizaran para
saber mas acerca del tratamiento quirdrgico en cancer de mama de nuestra
institucion y las complicaciones posoperatorias que genera a largo del tiempo. Los
resultados de este estudio se publicaran, por ejemplo, en revistas médicas o en



linea, sin mencionar de ninguna forma que permita que las personas sepan quién
es usted, con intencién de mejorar el manejo de los pacientes oncologicos.

Ademas, debe saber que el presente estudio servira a la sociedad ya que se
ampliaran conocimientos nuevos para poder disminuir las complicaciones
posoperatorias en beneficio de los nuevos pacientes diagnosticados con cancer
de mama y que sean tributarios a tratamiento quirdrgico.

Al poder invitarla a participar en este estudio no le generara gastos econémicos
personales, tampoco le generara demoras o se perjudicara en su atencion
oncoldgica en cuanto a su tratamiento

CONSENTIMIENTO

Al firmar este formulario, doy mi consenumiento para que parte o la totalidad de
mis datos consignados sean usados para el presente estudio, para asi poder
investigar y saber mas sobre el tratamiento quirdrgico en cancer de mama.

Ademas, confirmo que:

* Mi participacién es totalmente voluntaria.

Nombres y apellidos del participante. 9 de junio
de2021

Letra de imprenta

Huella Hora y lugar de la
firma

DNI

Teléfono

Nombres y apellidos del Investigador.
Cesar Ramos Anchante Hora de la firma
CMP: 77038 Fecha: 9-junio-2021

DNI :46148474



Teléfono: 948003556

LUGAR: Hospital Santa ROSA



