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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La morbilidad, mortalidad y la tasa de recurrencia de pacientes con cancer mama
intervenidos con cirugia de conservacion no ha sido reportada a nivel nacional. A
nivel mundial, para el manejo quirdrgico del cancer de mama, se esta estimando la
preservacion del 6érgano, realizandose cirugia de conservacion; sin embargo, no se
cuenta con datos actualizados a nivel nacional. Por tal motivo, se requiere
determinar la morbilidad, mortalidad y la tasa de recurrencia de paciente con cancer
de mama, y asi poder tener como opcién este manejo quirargico, para brindar asi
una solucion estética al cancer de mama. De esta forma, se evitarian las
mastectomias innecesarias, ya que se ha demostrado que al amputar el érgano, no

se mejora la sobrevida en el cancer de mama.

En pacientes, en las que se realiza cirugia de conservacion de tipo oncoplastica,
desde el punto de vista estético, se les brinda la facilidad que al vestirse no tengan
la necesidad de utilizar algin elemento protésico. Y desde el punto de vista
quirdrgico, se le evita multiples cirugias que se realizarian para preparar el tejido a

gue se le pueda colocar un implante mamario

1.2 Formulacion del problema
¢, Cudl es la morbilidad, mortalidad y la tasa de recurrencia en pacientes con cancer
de mama intervenidos quirdrgicamente con cirugia oncoplastica en comparacion

con mastectomia en el Hospital Santa Rosa durante 2015-20197

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
Analizar morbilidad, mortalidad y la tasa de recurrencia en pacientes con
diagnostico de cancer de mama que han sido tratadas con cirugia oncoplastica en

comparacion con mastectomia en el Hospital Santa Rosa durante 2015-2019.



1.3.2 Objetivos especificos
Identificar el nimero de pacientes que recibieron tratamiento neoadyuvante previo

a la cirugia.

Determinar la tasa de recurrencia local en pacientes operados con cirugia

oncoplastica y mastectomia.

Determinar la morbilidad en pacientes operados con cirugia oncoplastica y

mastectomia.

Determinar la mortalidad en pacientes operados con cirugia oncoplastica y

mastectomia.

Determinar la tasa de complicaciones quirargicas.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Los resultados de este estudio beneficiarian a las pacientes con diagnostico de
cancer de mama temprano o localmente avanzado, para intentar la preservacion
de la mama y poder estandarizar el manejo a nivel nacional. En el caso de
investigaciones futuras para poder realizar cirugia oncoplastica extrema. Sera Uutil
para poder evaluar respuestas a tratamiento especifico de acuerdo con diferentes

tipos moleculares o posibles técnicas futuras de cirugia de conservacion.

En otras instituciones, se simplificar el manejo de cancer de mama y al publicar los
resultados de este estudio se estimulara a otras instituciones optimizar el manejo

quirdrgico de esta patologia.

Como resultado de este estudio, se podran implementar manejos mas complejos
de la patologia mamaria que optimicen recursos y ayuden a la autoestima del

paciente.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad
Es un estudio viable, debido a que se cuenta con aprobacién del departamento de
Oncologia del Hospital Santa Rosa y disposicion de datos de cirugias realizadas

por parte del area de estadistica del Hospital Santa Rosa.

Es factible, ya que se cuenta con la disponibilidad de los cirujanos oncélogos de
mamas Y tejidos blandos y disponibilidad de tiempo para la recoleccion de datos

por los médicos residentes del departamento de oncologia del Hospital Santa Rosa.

1.5 Limitaciones
El estudio se limita a un centro hospitalario de Lima Metropolitana, por lo tanto no

sera posible inferir los resultados.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Fisher et al., en el afio 2002, publicaron en NEJM el articulo base, que oriento el
manejo hacia la cirugia de conservacion en cancer de mama. Es un estudio
aleatorizado, en el que participaron 1851 mujeres divididas en 3 grupos:
mastectomia, lumpectomia o lumpectomia + radioterapia. Se obtuvo como
resultado que pacientes que tuvieron tratamiento quirdrgico de lumpectomia
seguido de radioterapia, y se aseguré6 que los margenes quirdrgicos sean
negativos. No tuvieron diferencia significativa en la sobrevida global y en la tasa de

recurrencia. De esta forma se obtuvieron mejores resultados estéticos (1).

Poggy et al., en el afilo 2003, desarrollaron un estudio realizado entre los afios 1979-
1987 por el instituto nacional de cancer; de tipo prospectivo en el que participaron
237 pacientes en estadios clinicos | y Il. Se compard pacientes que fueron a
tratamiento quirdrgico de mastectomia (116) vs cirugia de conservacion (121). En
estos se realizd un seguimiento por 18 afios en los que no se evidencio diferencia

en la sobrevida global o la sobrevida libre de enfermedad (2).

Adkisson et al., en el afio 2011, publicaron un articulo que incluia a 392 pacientes
que eran tributarias de un tratamiento de conservacion; sin embargo, lo que se
evalla son los motivos por los cuales en un grupo de estos se elige mastectomia
en lugar de cirugia de conservacion. Se encontré dentro de estas comorbilidades
de las participantes o que la neoplasia fuera multicéntrica. También, se menciona

la dificultad de recibir tratamiento adyuvante completo (radioterapia) (3) .

Garcia-Etienne et al., en el afo 2012, elaboraron un estudio retrospectivo
multicéntrico en el cual se evalu6 la data de EurosomaDB, en los que se
identificaron pacientes diagnosticados nuevos con cancer de mama temprano,
tomandose un total de 15,369 pacientes, de los cuales un total de 11,263 pacientes
(73.3%) recibieron cirugia de conservacion (4).



Bleicher et al., en el afio 2015, realizaron un estudio retrospectivo de la data de
SEER de una poblacion de 5685 pacientes menores de 66 afios con tamafo
tumoral >5 cm en los que se realizé cirugia de conservacion luego de recibir
tratamiento de quimioterapia neoadyuvante y luego del tratamiento quirdrgico
recibieron radioterapia adyuvante. En los resultados, no se evidencio diferencia en
sobrevida global y sobrevida libre de enfermedad en comparacion con aquellas que

fueron tratadas con mastectomia (5).

Volders et al., en el ailo 2014, elaboraron un estudio en el que participaron 217
mujeres con tumores > 5 cm que recibieron tratamiento quirdrgico de mastectomia
o cirugia de conservacion, sin evidenciarse diferencia estadistica en la sobrevida

global, sobrevida libre de enfermedad y sobrevida libre de recurrencia (6).

Chakravorty et al., en el afio 2012, publicaron en the Journal of Cancer Suergery
un estudio realizado de forma retrospectiva en lo que se tiene como objetivo
evidenciar la tasa de rescision y recurrencia local en paciente que fueron tratadas
con cirugia de conservacion estandar (440) y cirugia oncoplastica (146). Se
evidencia que la tasa de rescision es menor en cirugia oncoplastica y, en el

seguimiento, los resultados son similares al de cirugia conservacion estandar (7).

Sinnadurai et al. en el aiflo 2019, desarrollaron un estudio, realizado entre los afios
1990-1992, que incluyd a 3536 pacientes con el diagndstico de cancer de mama
diagnosticadas en los estadios | y I, de 4 hospitales de Malasia, Singapur y Hong
Kong en los que se compard cirugia de conservacion con mastectomia. No se

evidencio diferencia en la sobrevida a 5 afios en ambos grupos (8).

Mansell et al., en el afio 2017, en The Breast publicaron un estudio realizado entre
2009 y 2012 en el que participaron 980 pacientes que se dividieron en 3 grupos:
Cirugia oncoplastica, escisién local amplia y mastectomia + reconstruccion
inmediata. En dicho estudio la tasa de recurrencia local a 5 afios fue similar en los
3 grupos; mientras la tasa de recurrencia a distancia fue mayor en los grupos que

tuvieron como tratamiento quirdrgico, la cirugia oncoplastica y mastectomia +



reconstruccién inmediata. Finalmente, se tuvo como conclusion que la cirugia

oncopléastica era segura para el manejo del cancer de mama (9).

Mazor et al., en el afio 2018, desarrollaron un articulo en la revista Breast cancer
research and treatment sobre de tipo retrospectivo, en la cual incluian a 37 238 de
la base de todos nacional de Estados Unidos en el cual se realiza una comparacion
en el tratamiento quirdrgico (cirugia de conservacion versus mastectomia) en
pacientes con diagnostico de cancer de mama T3. Evidenciaron que la sobrevida
global era similar en ambos grupos; se confirmo asi que el tamafio tumoral no era

un impedimento para realizar cirugia de conservacion (10).

Bertozzi et al., en el afio 2017, realizaron una revision sobre la cirugia oncoplastica
de mama en el hacen mencion sobre sus indicaciones, el planeamiento, las
técnicas, los resultados estéticos de esta y por ultimo sobre la seguridad oncoldgica
de esta; teniendo una mejor aceptacion estética en comparacion con la cirugia de

conservacion estandar (11).

Wong et al. en el afio 2014, ejecutaron un articulo, en el que definieron los patrones
quirurgicos de la cirugia oncoplastica. Se realizé una revision de multiples técnicas

y orientaciones de pediculos; mostrando ventajas y desventajas de estos (12).

Borm et al., en el afio 2019, con relacion a los estudios de comparativos entre
cirugia de oncoplastica y cirugias de conservacion estandar, se publicaron un
estudio que incluyé 965 pacientes que recibieron radioterapia adyuvante entre el
afio 2000 y 2005. De estos, 288 recibieron diferentes cirugias oncoplasticas y los
677 restantes recibieron cirugia de conservacion convernsional (no oncoplastica).
Recibieron quimioterapia 550 pacientes, siendo 9.6% como neoadyuvanciay 47.4%
como adyuvancia. Y recibieron hormonoterapia 741 pacientes. Todos los pacientes
recibieron radioterapia externa, ya sea en técnica 2D o en 3D en un promedio de
91.1 dias posterior a la cirugia. Como resultados se encontro a los 5 afios de
seguimiento que la sobrevida libre de progresion fue de 90.1%, la tasa de control
local de 95,7% y la sobrevida global de 95.1%. Se evidencié en el grupo que recibioé

cirugia oncoplastica la sobrevida global fue de 96.0% vs 94.8% y la sobrevida libre



de progresion de 92.1 versus 89.3%. Se dio la seguridad que la cirugia oncoplastica

inmediata es una técnica segura para el tratamiento del cAncer de mama (13).

Kosasih et al., en el afio 2020, publicaron en The American Journal of Surgery un
meta-analisis que incluyo 18 estudios publicados hasta 2019 que incluian 2 brazos
controles entre cirugia oncoplastica y cirugia de conservacion estandar o
mastectomia; sumando un total de 18 103 pacientes con un rango de edades de
46.9 a 60.9 afos en el grupo de oncopléastica versus 48.27 a 65.2 afios en el grupo
control. El seguimiento tuvo un rango de 1.5 a 9.2 afos. El objetivo principal fue
medir la tasa de recurrencia que no mostrg una diferencia significativa estadistica
entre cirugia oncoplastica y cirugia de conservacion estdndar o mastectomia (RR:
0.861). Como objetivo secundario, tuvo medir la tasa de reoperacion que incluyo a
la reescision y mastectomia por presentar margenes quirdrgicos positivos; no
observando significancia estadistica (RR: 0.86) entre las cirugias oncoplasticas y
los controles. Concluyeron que la cirugia oncoplastica es una técnica quirargica que
brinda la seguridad oncolégica al igual que los otros procedimientos ya establecidos
(14).

Crown et al., en el afio 2015, ejecutaron un estudio retrospectivo de una sola
institucion que evalla las diferencias entre las tasas de mastectomias y reescision
postquirdrgica en el Centro Médico de Virgina Mason, Seattle, antes y después de
tomar la cirugia oncoplastica como opcién terapéutica para el manejo del cancer de
mama. Incluyo a 812 pacientes divididos en 2 grupos: cirugia estandar (425
pacientes) y cirugia oncoplastica (387 pacientes); de los cuales 144 fueron a
mastectomia del grupo estandar vs 58 de los que tuvieron como tratamiento la
cirugia oncoplastica. Este estudio evidencio que el uso de la cirugia oncoplastica
puede tratar de forma adecuada tumores mas grandes y disminuir la necesidad de
mastectomias y reescisiones. Disminuye el riesgo de complicaciones que se
presentar en el caso de las mastectomias y con respecto a la paciente mejora el

efecto negativo que esta convendria en la imagen corporal (15).

Chand et al., en el afio 2017, respecto a la opinién de los pacientes con relacion a
la cirugia oncopléastica, publicaron un estudio en base al cuestionario BREAST-Q,
utilizado para evaluar los la experiencia, calidad de vida; explora beneficios fisicos,

sexuales y psicoldgicos del paciente al igual que apariencia y satisfaccion luego de



la cirugia de reconstruccion. Esta encuesta se realizé a 333 mujeres entre pacientes
que recibieron tratamiento quirargico. Se pudo observar entre los resultados que
aguellas a las que se les realizo mamoplastia se encontraban mas satisfechas con
la forma al utilizar el brasier el tamafio y la sensacion natural. Refirieron beneficios
emocionales vy fisicos altos. Y el 82% describid la cirugia como una experiencia
excelente o muy buena (16).

Kelsall et al. presentaron un estudio, en el que se realizdé la comparacion de 2
estudios. El primero de pacientes que recibieron cirugia oncopléstica (286
pacientes) y el segundo de pacientes que fueron tratados de forma quirargica con
mastectomia y reconstruccion inmediata (281 pacientes). Se pudo evidenciar en los
resultados que aquellas mujeres con mayor tamafio de mama tuvieron una mejoria
considerable tanto en el beneficio de la calidad de vida, imagen corporal. Se
pudieron reintegrar antes a sus labores. En el caso del manejo con radioterapia, se
menciona que las tasas de complicaciones son menores en el caso de cirugia

oncoplastica, en comparacion con la reconstruccion post-mastectomia (17).

Silverstein et al. en el afio 2015, sobre cirugia oncoplastica, refiere que existe la
llamada cirugia oncoplastica extrema con resultados prometedores en un estudio
que incluyo 66 pacientes con tumoraciones multicéntricas, multifocales o
localmente avanzadas mayores a 5 cm., a las que se les propuso la mastectomia
como primera opcién, sin embargo, estas solicitaron la cirugia de conservacion. A
todos 66 pacientes se les realizo mamoplastia de simetrizacion de la mama
contralateral; seguida de radioterapia a toda la mama con un boost al lecho tumoral.
Estos casos fueron comparados con 245 pacientes con tumoraciones unifocales o
multifocales menores a 5 cm. En los resultados de los casos extremos, se pudo
evidenciar que en el 83.3% no se obtuvo tinta en el tumor; el tamafio promedio de
las tumoraciones fue de 6,2 cm y margenes mayores a 1mm en el 54,5% de los
casos. En el 9.1% se tuvo que realizar reescisidbn para obtener margenes
adecuados y en 6.1% se tuvo que realizar mastectomia. Se puede tomar la cirugia
oncoplastica extrema como un nuevo concepto promisoria en aquellas pacientes

con tumoraciones mayores a 5 cm, multifocales o multicéntricos y también



pudoincluirse a los tumores localmente avanzados; brindando una mejor opcion

desde el punto de vista de calidad de vida (18).

Crown et al., en el afio 2019, en un estudio de cohorte observacional, en el que se
incluyeron 111 pacientes con el diagnéstico de cancer de mama invasivo 0 no
invasivo, presentaron lesiones multiples o mayores a 5cm tratados con cirugia
oncoplastica extrema. Entre las técnicas utilizadas, se encontraban la elipse radial,
mastopexia, mamoplastia de reduccion y mamoplastia con reconstruccion areolar;
también se les ofreci6 simetrizacion de la mama contralateral cuando era adecuado.
En los resultados, 82 pacientes presentaron enfermedad multicéntrica, 18 lesiones
de 76mm en promedio. Entre los procedimientos realizados, se encuentran 49
mamoplastias de reduccion, 30 mamoplastias tipo raqueta, 22 mastopexias y 10

otras escisiones. 83,8% tuvieron cirugia de simetrizacion de la mama contralateral.

El 51,4% de los pacientes tuvo manejo quirdrgico adicional por presentar margenes
inadecuados; de los cuales el 26.3% opto por mastectomia y el 73,7% (42
pacientes) reescision. De los pacientes que fueron a rescision, 33 pudieron lograrlo
con una solo reescision, sin embargo, los otros 9 tuvieron que someterse a maltiples
reescisiones. Finalmente, se puede observar que en el 86,5% de pacientes se pudo
realizar una cirugia de conservacion con margenes adecuados siendo con aspectos

oncoldgicos adecuados por cirujanos oncologos de mama entrenados (19).

2.2 Bases teoricas

Epidemiologia

El cancer de mama es la neoplasia maligna de mayor incidencia en mujeres a nivel
mundial; seguin GLOBOCAN, tiene una incidencia de 11.9% y una tasa de
mortalidad de 6.4% (20).

En Peru, el cAncer de mama se encuentra en tercer lugar, ubicado luego del cancer
de cérvix y estomago en mujeres, lo que representa el 10.3% siendo un total de 11
271 casos (21). En Lima, se encuentra ubicado en primer lugar, siendo 6051 casos,
con una tasa de mortalidad de 10.7 por 100 000 habitantes (22).



Diagndstico

Pacientes con diagndstico de cancer de mama usualmente son evaluadas por
presentar una masa o tumoracion a nivel de mama de crecimiento progresivo; en
ocasiones, se evidencia descarga por el pezén o retraccion de este. También, se
pueden encontrar cambios de coloracion en piel o alguna adenopatia axilar o

supraclavicular asociada.

Al momento de la evaluacion, se solicita mamografia y ecografia de mamas, para
definir caracteristicas radiol6gicas de lesion. En caso sea una masa palpable, se
opta por realizar una biopsia core; en caso esta sea una lesion pequefa y
evidenciada de forma accidental por algin estudio de imagenes, es preferible

realizar una biopsia con guia ecografia.

Siendo un resultado positivo para neoplasia maligna en la biopsia core se procede
a realizar los estudios de extension de enfermedad, basados en lo evidenciado al

examen fisico.

Se realiza TEM térax, abdomen y pelvis; para descartar la posibilidad de evidenciar
enfermedad a distancia. Y al resultado de anatomia patoldgica de la biopsia core
se le realiza un examen de inmunohistoquimica para definir el tipo molecular del

cancer de mama (23,24).
2.3 Definiciéon de términos basicos
Sobrevida global: Tiempo transcurrido entre el manejo quirdrgico y la muerte de

cualquier causa (15).

Sobrevida libre de recurrencia: Tiempo que transcurre desde la cirugia hasta el
momento en el que se evidencia recurrencia de enfermedad, ya sea local o a
distancia (15).

Sobrevida libre de progresién: Tiempo transcurrido entre el manejo quirurgico y

la progresion del tumor (15).

Mastectomia total: Exceresis total de la mama (17).
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Mastectomia radical: Exceresis del tejido mama y ganglios del grupo | vy Il,
preservando el musculo pectoral menor (17).

Cirugia de conservacion estandar: Es una mastectomia parcial, en la que se
retira tejido mamario donde se encuentra la tumoracion, con margenes adecuados;

no necesariamente guardan una estética adecuada (18).

Cirugia oncoplastica: cirugia que integra técnicas de mastectomia parcial y
cirugia plastica para facilitar la reseccion con margenes quirurgicos adecuados y la

preservacion de la estructura de la mama (18).

Cirugia oncoplastica nivel 1: No requiere un especialista en cirugia plastica,
generalmente usadas para tumores en los que se tiene que movilizar <20% del
volumen del tejido mamario. Utilizando flaps y puede incluir la recolocacion del

pezoén (18).

Cirugia oncoplastica nivel 2: Requiere técnicas especiales donde se moviliza
>20% del volumen del tejido mamario; en las que se puede utilizar mamoplastias

terapéuticas o flaps fasciocutaneos o miocutaneos) (18).

Cirugia oncopléastica extrema: Es una cirugia de mama de conservacion usando
técnicas oncoplasticas en pacientes grandes y mayores a 5 cm, multifocales o

multicéntricas que usualmente serias tratadas con mastectomia (18).
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CAPITULO IIIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipotesis

Hipotesis general

La morbilidad, mortalidad y la tasa de recurrencia en pacientes con diagndstico de

cancer de mama que han sido tratadas con cirugia oncoplastica difiere respecto a

la mastectomia en el Hospital Santa Rosa.

Hipodtesis especificas

La tasa de recurrencia local en pacientes operados con cirugia oncoplastica difiere

respecto a la mastectomia.

La morbilidad en pacientes operados con cirugia oncoplastica difiere respeto a la

mastectomia.

La mortalidad en pacientes operados con cirugia oncoplastica difiere respecto a la

mastectomia.

3.2 Variables y su operacionalizacién

Variable Definicion Tipo Indicador Escala de Categorias y Medio de
medicién sus valores verificacion
EDAD Afios vividos CUALITATIVA Afios ORDINAL < 50 afios Historia
— clinica
> 50 afios
INDICE DE MASA indice entre el CUALITATIVA IMC ORDINAL <30 Historia
CORPORAL pesoy la clinica
estatura >30
SUBTIPO Tipo molecular | CUALITATIVA NOMINAL Luminal A Historia
MOLECULAR segun la i clinica
expresion de Luminal B
receptores
(estrégeno, HERB 2
progesterona, Triple n i
HER?2, ki67) ple negativo
TRATAMIENTO Tratamiento CUALITATIVA NOMINAL Si Historia
NEOADYUVANTE de clinica
quimioterapia
previa a No
cirugia
TIPO DE CIRUGIA Tipo de cirugia | CUALITATIVA Reporte NOMINAL Mastectomia Historia
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realizada quirurgico Conservacion clinica
TIPO DE CIRUGIA Cirugia CUALITATIVA Reporte NOMINAL Centrelectomia Historia
ONCOPLASTICA oncoplastica quirdrgico Lateral clinica
realizada Horizontal
Round Block
Vertical de rama
simple
Vertical doble
rama
LOCALIZACION Lugar de CUALITATIVA Reporte NOMINAL Cuadrante Historia
localizacion quirdrgico supero externo clinica
del tumor a Cuadrante
nivel de la infero externo
mama Cuadrante
inferio interno
Cuandrante
supero interno
Retroareolar
TAMANO TUMORAL | Tamafio del CUALITATIVA Anatomia ORDINAL <2cm Historia
tumor de la patologica 25 clinica
pieza
quirdrgica >5cm
TIPO Tipo CUALITATIVA Anatomia NOMINAL Ductal infiltrante | Historia
HISTOLOGICO histolégico en patolégica clinica
reporte de
patologia -
segin Lobulillar
clasificacion
de la OMS
COMPROMISO Numero de CUALITATIVA Anatomia ORDINAL No ganglios Historia
GANGLIONAR ganglios patologica regionales clinica
gocrgﬁmme“do 1-3 ganglios
resultados 4-9 ganglios
positivos para 10 amas
carcinoma ganglios
INFILTRACOON Presencia de CUALITATIVA Anatomia NOMINAL Si Historia
LINFOVASCULAR células patolégica clinica
cancerosas en
un espacio
con No
revestimiento
endotelial
definido
INFILTRACION Presencia de CUALITATIVA Anatomia NOMINAL Si Historia
PERINEURAL células patologica clinica
cancerosas en
tornoa 6 No
alineadas a lo
largo de la
fibra nerviosa
NUMERO DE Numero de CUALITATIVA Anatomia ORDINAL <10 ganglios Historia
GANGLIOS ganglios patoldgica clinica
RESECADOS resecados en >10 i
el estudio de ganglios
patologia
NUMERO DE Numero de CUANTITATIVA | Anatomia CONTINUA Historia
GANGLIOS ganglios patologica clinica
COMPROMETIDOS comprometido
s entre el
namero de
ganglios
resecados
SIMETRIZACION Tipo de cirugia | CUALITATIVA Reporte NOMINAL Si Historia
de quirargico clinica
Simetrizacion N
de mama 0
contralateral
COMPLICACION Complicacion CUALITATIVA NOMINAL Dehiscencia de | Historia
POSQUIRURGICA postoperatoria herida clinica
en herida Coleccion

Necrosis grasa
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Linfedema

Necrosis del
pezon
SEGUIMIENTO Tiempo en CUANTITATIVA RAZON Historia
meses de clinica
seguimiento
del paciente
posterior a la
cirugia
ESTADO Estado actual CUALITATIVA ORDINAL 1 Historia
del paciente 2 clinica
3
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

Segun la intervencion del investigador: Observacional

Segun el alcance: Analitico

Segun el nimero de mediciones de la o las variables de estudio: Transversal

Segun el momento de la recoleccion de datos: Retrospectivo

El disefio del estudio sera de tipo observacional, analitico, transversal y
retrospectivo en el que se evaluaran las historias clinicas de las pacientes
diagnosticadas de cancer de mama que recibieron tratamientos quirdrgicos, ya sea

mastectomia o cirugia de conservacion del Hospital Santa Rosa de 2015 a 2019.

4.2Disefio muestral

Poblacién universo
Pacientes con diagnéstico de cancer de mama que recibieron tratamiento quirdrgico

ya sea cirugia de conservacion o mastectomia.

Poblacién de estudio
La poblacién seran todos los pacientes con diagnéstico de cancer de mama que
recibieron tratamiento quirdrgico ya sea cirugia de conservacion o mastectomia en

el Hospital Santa Rosa desde el afio 2015 al 2019 que totalizan 254.

Tamafo de la muestra
Para comprobar la dimensién de la muestra en los dos grupos se considera lo

siguiente, teniendo el estudio Chand et al., en 2017:

nc = Cantidad de pacientes en los dos grupos

pl = Proporcion de resultados positivos con la mastectomia =0.50

gl =1-p1=0.50

p2 = Proporcién esperada de resultado positivo con cirugia de conservacion =0.80
g2 = 1-p2=0.20
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El nivel de confianza o seguridad 1= Generalmente se trabajara con una
seguridad del 95%. Za=1.96

Potencia de prueba 1-B. Generalmente se trabajara con una potencia del 80%.
Zp=0.84

(P19, + P2-Gy)-(Za + Zg)?
e ™ (p1-p)?

nc= (0.50*0.50+0.80*0.20)*(1.96+0.84)2
(0.50-0.80)2

nc=38

Se requiere un minimo de 40 pacientes en cada grupo comparativo.

Muestreo
Se utilizara en tipo de seleccion aleatoria.

Criterios de seleccion

De inclusion
Pacientes con diagnostico anatomopatologico de cancer de mama que recibieron

tratamiento quirdrgico en el Hospital Santa Rosa

De exclusién

Pacientes con diagndéstico de segundo primario.
Historia clinica previa de otro cancer.

Los que abandonaron tratamiento.

Pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico en otra institucion.
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4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Instrumentos de recoleccién y medicidn de variables

Se revisaran las historias clinicas de los pacientes con diagndstico de cancer de
mama que recibieron tratamiento quirdrgico, se recobrara informacién mediante la
ficha de recoleccion de datos que sera elaborada de acuerdo con los objetivos de
estudios. Posteriormente se realizara un analisis estadistico de la data recolectada

mediante el programa SPSS.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

El siguiente estudio tendra un andlisis de datos mediante el programa SPSS. Se
determinara la tasa de morbilidad y mortalidad de los pacientes intervenidos
quirdrgicamente por mastectomia y/o cirugia de conservacion por cancer de mama.
Asimismo, se determinaran las principales complicaciones postoperatorias y se
realizara un andlisis de la severidad de estas segun la clasificacion de Claven
Dindo. Se realizara un analisis univariado para determinar indicadores descriptivos.
Se utilizara la prueba de Chi-Cuadrado para comparar porcentajes entre los grupos

de estudio con un nivel de confianza del 95%.

4.5 Aspectos éticos

El presente estudio sera evaluado por el Comité de Etica del Hospital Santa Rosa
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CRONOGRAMA

Pasos

2022

< Mayo

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Octubre

Redaccién final del
proyecto de investigacion

X|Enero

X |Marzo

> |Abril

Aprobacién del proyecto
de investigacion

Recolecciéon de datos

Procesamiento y analisis
de datos

Elaboracion del informe

Correcciones del trabajo
de investigacion

Aprobacién del trabajo de
investigacion

Publicacién del articulo
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio
Soporte especializado
Impresiones
Logistica

Traslado y refrigerio

TOTAL

200.00

1000.00

200.00

500.00

500.00

2400.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

mejores resultados estéticos.
Determinar la tasa de
complicaciones quirdrgicas.

Identificar el ndmero de

pacientes que recibieron
tratamiento neoadyuvante previo

a la cirugia.

tratamiento
quirdrgico,
ya sea
mastectomia
0 cirugia de
conservacio
n del
Hospital
Santa Rosa
del 2015 al
2019

con
diagnostico de
cancer de
mama que
recibieron
tratamiento
quirdrgico en
el Hospital
Santa Rosa
desde el afio
2015 al 2019

Titulo Pregunt Objetivo Tipoy Poblacién Instrumento
ade disefio de de de
Investig estudio estudio y recoleccion
acion procesamie
nto de
datos
¢Cual es | Objetivo general: Disefio: Poblacion Ficha de
la Determinar  la  morbilidad y | £| gisefio del | universo adherencia y
morbilidad ; ; . ) )
mortalidad en pacientes con | esydio sera | Pacientes con | falla cardiaca
mortalidad diagnéstico de cancer de mama de tipo | diagnéstico de
y la tasa | que han sido tratadas con cirugia observacion | cancer de
de oncoplastica en comparacion | 51 analitico. | mama que
recurrenci | f tratadas d ’ '
Morbilidad a en con las que ltueron tratadas de | yransversal y | recibieron
mortalidad | pacientes | mastectomia. retrospectivo | tratamiento
tasa de 4 S
y : con cancer en el que se | quirdrgico, ya
recurrencia | de  mama Objetivos especificos
en cirugias | intervenid ] _ p | evaluaran sea cirugia de
de 0s Determinar latasa de recurrencia | |55 historias | conservacion
oncoplastic quirdrgica local en pacientes operados con clinicas de | o
as por mente con P— £ oti
X cirugia oncopléstica. .
cancer de cirugia 9 ‘ P . las mastectomia.
mama en el | oncoplasti Determinar la tasa de recurrencia pacientes
Hospital ca en el |a distancia en pacientes | giagnosticad | Poblacion de
Santa Rosa | Hospital P
operados con cirugia . ;
2015-2019 | Santa o as de cancer | estudio
Rosa del | Oncoplastica. de  mama | La poblacién
2015- Identificar que patrén quirdrgico que seran todos
20197 fue el mas empleado y cual tuo | acibieron los pacientes
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2. Instrumentos de recolecciéon de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

EDAD
HIPERTENSION
ARTERIAL Si NO
DIABETES MELLITUS Il Si NO
ENFERMEDAD
CORONARIA Si NO
EPOC Si NO
ASA I I 11 1Y, \Y
. <185 35-39.9
INDICE DE MASA DISMINUI 25-29.9 30-34.9 OBESIDAD
CORPORAL DO 18.5-24.9 NORMAL SOBREPESO OBESIDAD | |1l
HEMOGLOBINA VALOR
PREOPERATORIA MG/DL:
LEVE 3.0
ALBUMINA PRE 35 MODERADA 2.5- SEVERA <
OPERATORIA ,GIDL 3.0MG/DL 2.5 MG/DL
TRATAMIENTO
NEOADYUVANTE S| NO
j MASTEC | CIRUGIA DE
TIPO DE CIRUGIA TOMIA CONSERVACION
DISECCION AXILAR S| NO
BIOPSIA DE GANGLIO
CENTINELA POSITIVO | NEGATIVO
j RETROA
LOCALIZACION CSE CSI CIE Cll REOLAR
TAMANO TUMORAL
CARCINO
MA
DUCTAL
| INFILTRA | CARCINOMA
TIPO HISTOLOGICO TE LOBULILLAR OTRO
BIEN POCO
DIFEREN | MODERADAMENTE | DIFERENCIA
GRADO HISTOLOGICO CIADO DIFERENCIADO DO
PROFUNDIDAD DE
INAVASION (T) T1 T2 T3 T4
COMPROMISO
GANGLIONAR (N) N1 N2 N3
COMPROMISO
METASTASICO (M) MO M1 LOCALIZACION:
W _
c Z o
w WA
7 o<
) @ g
INFILTRACION @ 2
LINFOVASCULAR & AUSENTE -
w s
= X o
i WA
i L2
INFILTRACION o o<
PERINEURAL o AUSENTE =
NUMERO DE GANGLIOS
RESECADOS
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NUMERO DE GANGLIOS
COMPROMETIDOS

TIEMPO OPERATORIO

TIEMPO EN MINUTOS:

SANGRADO
INTRAOPERATORIO

VALOR EN ML:

ESTANCIA
HOSPITALARIA

VALOR EN DIAS:

COMPLICACIONES <90
DIAS

Si

NO

COLECCION
SANGRADO

3 DEHISCENCIA DE INFECCION NECROSIS | NECROSI
COMPLICACION HERIDA DE HERIDA DEL PEZON | S GRASA
REOPERACION <90 DIAS | si NO

FECHA
SEGUIMIENTO EXACTA:
ESTADO VIVO MUERTO FECHA: CAUSA
READMISION Si NO
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HOSPITAL SANTA ROSA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO: con DNI: , acepto

de manera libre y voluntaria participar del estudio de investigacion acerca Morbilidad,
mortalidad y tasa de recurrencia en cirugias oncoplasticas por cancer de mama en el
Hospital Santa Rosa 2015-2019, habiéndoseme informado acerca de los objetivos de
mencionado estudio, asi como también de posibles complicaciones del mismo, aceptando
de manera voluntaria y haciéndome conocer que en cualquier momento del mismo puedo

desistir de participar.

FIRMA DEL PACIENTE TESTIGO
DNI: DNI:

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Datos del participante/paciente

Nombre:

Persona que proporciona la informacidn y la hoja de consentimiento

Nombre:

He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Informacion,
lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se
contiene. He preguntado vy aclarado las posibles dudas a la Dra/Dr

Entiendo que mi participacién es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la
revocaciéon de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.
Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me serd entregada y que puedo
solicitar informacion sobre los resultados de este estudio una vez concluido.

Lima, ...... de i, del 20......
Fecha: Firma del Participante/paciente
Fecha: Firma del médico que realiza el consentimiento informado
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