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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién del problema:

El melanoma es el tumor maligno de piel mas agresivo, con capacidad de dar
metastasis linfaticas y hematicas y causar el 90 % de muertes asociadas a este

tipo de tumor (1).

La incidencia a nivel mundial del melanoma ha ido incrementandose durante los
altimos 20 afos. En los Estados Unidos, es el quinto cancer mas comun en
hombres y mujeres (2). EI nimero estimado de casos nuevos y defunciones por
melanoma en los Estados Unidos en el afio 2021 es de casos nuevos de 106 110
y de defunciones de 7180 (3). La tasa de incidencia global cruda del melanoma

en Espafia es de 8,82 personas-afio y es probable que esté aumentando (4).

A nivel nacional, segun el andlisis de la situacion del cancer en el Perd, con
actualizacion del 2018, se encuentra como décimo noveno lugar con casos
nuevos de 944 y una tasa estandarizada de 2.7 reportados (5). Solo se cuenta

con datos de cancer de piel tipo melanoma o no melanoma.

Existen subtipos de melanomas los cuales se ven influenciados por el sitio de
origen, dafo solar acumulativo (exposicion a rayos ultravioletas) y alteraciones
genéticas. Aunque la exposicibn solar estd reconocida como la principal
responsable en la génesis del melanoma, este aparece también en regiones de la
piel generalmente no fotoexpuestas como ocurre en el caso del melanoma acral

del area plantar, donde el papel de la radiacion ultravioleta parece insignificante.

(6)

Los melanomas acrales pueden surgir con mayor frecuencia en las superficies
palmar, plantar (mayor predileccion) y subungueal. Esta patologia es poco

estudiada ya que es considerada como uno de los menos frecuentes y segun la

6



literatura representa menos del 5% de todos los melanomas (7) un 1.5% el
melanoma acral plantar, con una incidencia aproximada de 1.8 casos por millén
de habitantes. Sin embargo, es el tipo mas comun de melanoma en asiaticos,
afroamericanos, habitantes del Medio Oriente, Latinoamérica y personas de piel
oscura con fototipos IV a VI (Fitzpatrick), mencionando que el Peru también se
encuentra dentro de los paises con mayor prevalencia del melanoma acral a

diferencia de los paises anglosajones que cuentan con muy baja prevalencia (8).

Hasta la fecha no se han establecido oficialmente factores de riesgo,
caracteristicas epidemiolégicas, caracteristicas clinicas ni terapéuticas en el
melanoma acral, sin embargo, se debe mencionar la posibilidad de una historia

de trauma previo que puede estar involucrada en la patogénesis (9)

Dichos traumatismos repetitivos sobre la planta del pie pueden causar el
desarrollo de estas lesiones, puesto que se han documentado mayores tasas de
incidencia de melanoma acral en las areas de la planta del pie que reciben una

mayor presion fisica secundaria a la bipedestacion y la deambulacion (10).

No contamos con informacion estadistica sobre la relacion entre traumatismos
repetitivos y el melanoma acral, por lo que es necesario dilucidar como posible
causa, recordando que parecen presentar un peor pronoéstico que el de los

melanomas de otras localizaciones (11).

Como se puede observar alin no se conoce con exactitud la prevalencia ni las
causas exactas de las alteraciones cutaneas que generan el melanoma acral, por
tanto, es imperante averiguar la problematica iniciando en nuestro entorno para

optimizar la atencion de pacientes con dicho diagnadstico.



1.2 Formulacién del problema:

¢, Cual es la asociacion entre los traumatismos cronicos y el melanoma acral
plantar en pacientes atendidos en el servicio de Dermatologia del HNERM de
enero 2015 a diciembre 20227

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Evaluar la asociacion entre los traumatismos cronicos y el melanoma acral
plantar en pacientes atendidos en el servicio de dermatologia del HNERM de
enero 2015 a diciembre 2022.

1.3.2 Objetivos especificos

Describir la frecuencia del melanoma acral plantar en pacientes atendidos en
dermatologia del HNERM.

Establecer las caracteristicas sociodemogréaficas como edad, genero, lugar de
procedencia, raza, condicién socioecondémica y oficio en pacientes atendidos en
dermatologia del HNERM.

Describir las caracteristicas clinicas como antecedentes de céncer de piel y el
lugar anatémico (lateralidad y localizacion plantar) de los pacientes con melanoma

acral plantar atendidos en dermatologia del HNERM.

Determinar la asociacion entre las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y la

presencia el melanoma acral en pacientes atendidos en dermatologia del HNERM.



Entablar la asociacion entre traumatismo y melanoma acral controlado por edad,
sexo, oficio, condicion socioecondmica en pacientes atendidos en dermatologia
del HNERM.

1.4 Justificacién

Es pertinente considerar este estudio novedoso porque se trata de un trabajo que
no se ha realizado anteriormente en el HNERM, ni tampoco en otros hospitales
de la region, hasta donde se tiene conocimiento. Los resultados del estudio
serviran para determinar, la prevalencia de los traumatismos crénicos como causa
probable de melanoma acral, asi también, permitira establecer el perfil
epidemiolodgico y clinico de pacientes con dicho diagnéstico. De esta manera
poder estandarizar un mejor método preventivo y diagndstico precoz de una
enfermedad con alta mortalidad. A su vez, se busca incidir en el trabajo de primera
linea que engloba la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de esta

patologia en los servicios de salud.

La relevancia de este estudio debe ser considerado de interés publico ya que no
se cuenta con exactitud las causas de la aparicién de la enfermedad y mucho
menos la relacién entre los traumatismos repetitivos y la aparicion del melanoma
acral plantar. Teniendo en cuenta que existe un ascenso considerable en la

prevalencia e incidencia de esta enfermedad.

La trascendencia del estudio permitird entender la asociacion entre los
traumatismos crénicos y el melanoma acral, saber la frecuencia real de una
patologia letal. Mas aun, teniendo en cuenta que es uno de los subtipos de
melanoma mas frecuentes en Perd, pero no mundialmente. De esta manera tener
una pauta mas rigurosa frente a los cuidados preventivos primarios y secundarios
en centros de salud desde el primer nivel de atenciébn hasta salas de

hospitalizacion.



1.5 Viabilidad y factibilidad

Se considera viable el trabajo de investigacion, al contar con la posibilidad de
poder ejecutarlo a través de disefio estadistico de casos y controles que significa
revisar historias clinicas con diagndésticos confirmados de melanoma acral a través
de anatomia patolégica y antecedentes de traumatismos en dichas regiones
anatomicas, obteniendo adicionalmente datos secundarios pudiendo generar

nuevos conocimientos.

Los recursos financieros partiran de la investigadora y los recursos Institucionales
tanto Hospitalarios (historias clinicas) y académicos a través de la asesoria y
acompafiamiento haciendo factible la realizacion del trabajo.

El instrumento para obtener la informacion se dara con el llenado de una ficha

(recoleccién de datos) donde se contempla datos resaltantes a la hora de la

revision de historias clinicas institucionales.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Jung el 2013, Mostraron un estudio transversal retrospectivo clinicopatolégico de
177 pacientes coreanos cuyo diagnostico fue de melanoma acral del afio 1994
hasta 2012. La asociacion del estrés fisico a largo plazo con la incidencia y los
patrones de diseminacion a través de un mapeo anatémico. Dentro de los
resultados mostraron relacion entre hombre: mujer 1:1.03 a edad media de 55.3
afos. Ademas, se mostr6 que solo el 29.4% pudo proveer informacion del
antecedente de traumatismo previo y 8.5% con historia de trauma previo exacto,
pero con el 70.6% que desconoce dicho antecedente y alta incidencia de
melanoma acral en los sitios méas estresados fisicamente, como el centro de los
talones y la parte interna del antepié (eje largo a lo largo de los pliegues naturales
de la planta), mostrando. La mayoria de las de los traumas son causados por
lesiones leves como tropezar con una piedra, cortes con cuchillo o golpearse con

el filo de una puerta o puerta de carro, quemadura con carbén. (10)

Duarte en el 2016, Colombia. Realizaron un estudio retrospectivo (serie de casos)
donde se describe las caracteristicas epidemiolégicas y clinicas de 93 sujetos con
diagnéstico de melanoma acral. Se registraron dentro de los antecedentes
el trauma previo, un 11 (11.8%) en el sitio de la lesién. La mayoria (64.5%) de

los pacientes, no tuvieron antecedentes de exposicion solar como factor de riesgo

(D).

Minagawa en el 2016. Tuvieron una muestra de 123 pacientes con diagndstico de
melanoma acral localizada en la planta del pie, 50 que estan en el talén, 32 en el
antepié, 14 region medial del pie (contacto con el suelo) y 3 ubicado en el arco
plantar. No se encontro diferencias significativas en cuanto al indice de Breslow

medio de las lesiones de cada localizacién (6)
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Ravaioli publicé un estudio de correlacién de presentacion clinica del melanoma
acral relacionadas al estado mutacional en Italia en octubre del 2019. Indicando
gue esta variante es mas comun en asiaticos, afroamericano y en personas de
Medio Oriente y a su vez siendo mas frecuente este tipo histolégico en region
palmar, plantar y aparato ungueal. Hacen referencia que hasta la fecha de
publicacion no se ha establecido oficialmente factores de riesgo, sin embargo, los

antecedentes de trauma pueden estar involucrados en la patogenia de esta. (9)

Holman et al. en el 202. Muestran estudio donde se realiz6 una comparacién
especifica de las caracteristicas clinicas y moleculares entre 54 casos de
melanomas subungueales y 78 casos melanoma acral no subungueal. Se logré
identificar que los pacientes con diagndstico de melanoma subungueal eran mas
jovenes en el momento de la deteccion, mayor prevalencia de melanomas
primarios en la mano y tenian informes mas frecuentes de traumatismos previos

en el sitio del tumor (12)

Ji, Hong Lee et al., realizaron un estudio retrospectivo de 313 pacientes con
melanoma acral en el Hospital Nacional de Chonnam - Korea. Publicado en junio
del 2021. Se ejecutd mapeo de los sitios anatdmicos de las areas acras mas
comprometidas. Se resalta que de los 313 paciente con dicho diagndstico
informaron evento traumatico anterior en un 84 de 313; 26,8 %) o estrés fisico (91
de 313; 29,1 %) antes de que se desarrollara el melanoma. El trauma se asocio
mas comunmente con las ufias de las manos y los pies que con otros sitios.
Ademas, se mostro que los agricultores y pescadores fueron las ocupaciones mas
comunes (130 de 313; 41,5%) de los pacientes con melanoma acral (13)

Diaz Lima et al. en el 2021 presentaron caso clinico en la revista médica
electronica — LILACS. Describe sujeto de 44 afios visto en traumatologia con
situacion médica de tres meses, caracterizado por la presencia de melanoniquia.
Estuvo inicialmente atendido con diagnostico de hematoma secundario a trauma

directo sobre primer ortejo del pie izquierdo. Por no mejoria del mismo es
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estudiada la lesion por anatomia patoldgica a través de una biopsia incisional con
diagnéstico de melanoma acral con manejo quirdrgico posterior, descartando
secundarismo. Demostrando de manera ilustrativa la relacion entre traumatismos

para la aparicion de melanoma acral (14)

No se cuenta con estudios internacionales que contengan las variables de estudio
actual de melanoma acral y traumatismos a repeticion. De la misma manera no se
cuenta estudios nacionales ni locales del tema de estudio actual hasta la

realizacion del actual proyecto de investigacion.

2.2 Bases teodricas

Melanoma: Concepto y epidemiologia

El melanoma se da por la mutacion maligna de los melanocitos, los cuales
producen la melanina. Se considera uno de los canceres mas agresivos de piel
(15). Durante la etapa inicial (embrionaria), los melanocitos precursores, nacen de
la cresta neural y posteriormente migran a otros lugares de la economia:

Meninges, membranas mucosas, 0jos, es6fago superior y obviamente la piel.

Las tumoraciones de origen melanocitico incluyen neoplasias benignas y malignas

presentando diferentes patrones clinicos, histolégicos, genéticos.

Se ha visto aumento de la incidencia en todo el mundo sobre todo en poblaciones
caucasicas y su incidencia es muy baja en poblaciones de piel oscura como
africanos, asiaticos, o hispanos (16). Desde el punto de vista clinico y salud
publica es necesario mencionar que el melanoma es de menor frecuencia que el
carcinoma basocelular o epidermoide, pero con tasa de letalidad mayor por
tendencia a metastasis por via linfatica y/o sanguineo (2,18)
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El melanoma se debe considerar como una de las formas mas frecuentes de
cancer en adultos jovenes. En los Estados Unidos, es el quinto cancer mas comun
en hombres y mujeres por lo que debemos considerar un problema importante de

salud publica (2).

El indice de Breslow o crecimiento vertical del tumor, es decir la profundidad se
considera como el factor pronostico transcendental en el melanoma cutaneo
primario; Dicho espesor también depende de la edad, a mayor edad hay un
namero significativamente menor de melanomas < e = 1mm. Por tanto, se puede
decir que los melanomas que se profundizan aumentan significativamente con la
edad (15)

Factores de riesgo:

Podemos dividir en factores genéticos: Antecedentes familiares de melanoma
cutaneo. Piel con fototipo de Fitzpatrick bajo (piel clara). Tendencia a quemarse y
no broncearse. Defectos de la reparacion del ADN como el xerodermia
pigmentaria. Las mutaciones genéticas de lineas germinales pueden predisponer
al melanoma. El principal locus genético con penetracion asociado al melanoma
familiar es CDKN2A, el cual codifica proteinas diferentes como la pl6 y pl4
(regulacion del ciclo celular a través de la proteina retinoblastoma — Rb y de p53,
respectivamente). En cuanto a los factores ambientales: Exposicién intensa e
intermitente a la luz solar (radiacion ultravioleta), 80% de los melanomas cutaneos
se desarrollan en zonas expuestas al sol de forma intermitente considerando
también a las quemaduras solares durante la infancia y la adolescencia como
factores que incrementan significativamente el riesgo de melanoma, pero no asi
con las quemaduras solares en la vida adulta. Hecho que concuerda que el riesgo

de melanoma se adquiere fundamentalmente durante la infancia (7, 15)
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La residencia en latitudes ecuatoriales, inmunosupresion iatrégena o adquirida.
Existe asociacion entre un mayor nimero de nevos y el riesgo de melanoma,
alcanzando su maxima expresion en el melanoma extensivo superficial y

melanoma nodular (15).

A su vez es importante mencionar la relaciébn la con presencia de nevus
melanociticos comunes, lo cuales en personas con > 50% de nevus comunes, el
riesgo relativo de desarrollar melanoma oscila entre 6.9 en Espafa y 53.9% en
Escocia (15). Esta relacion se aplica a todas las poblaciones caucasicas. Es
necesario mencionar que en Peru la poblacibn mestiza, con menor proporcion

estadistica que la mostrada en paises del hemisferio norte.

Tipos de melanoma primario.

Se puede diferenciar diferentes tipos de melanoma primario:
- Diseminacion superficial (54%)

- Nodular (21.4%)

- Lentigo maligno (8.8%)

- Acral (relativamente raro, 4%), pero que en nuestro medio es mayor la

prevalencia.

- Otras variantes: Melanoma amelanético, inclasificable, etc.

Melanoma de extension superficial:

Subtipo mas frecuente en sujetos de fototipo claro y de mediana edad, entre los
30 — 50 afos. Prolifera méas frecuentemente la tumoracibn en zonas
fotoexpuestas; Puede aparecer de novo o dentro de un nevo preexistente. Su
desarrollo puede ser lento, incluso meses o afios. Se diagnostica con mas

frecuencia en tronco de varones y piernas de las mujeres (15)
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Melanoma nodular:

Segundo tipo mas frecuente en personas de piel clara. Diagnosticada con mas
frecuencia a los 60 afos. Representa el 15 — 30% de todos los melanomas y
puede aparecer en cualquier lugar del cuerpo. Son mucho mas frecuentes en los
varones. Clinicamente se da la aparicion de un nodulo de color entre azul y negro,
0 a veces rojo que puede llegar a ulcerarse y sangrar. Su desarrollo es rapido
(meses). Histolégicamente es importante mencionar que tienen un crecimiento
vertical rapido por lo que toma el nombre histolégico como “lobular”. El pronéstico
es menos favorable ya que el indice de Breslow es mayor al momento de la

evaluacion (7, 21)

Melanoma lentigo maligno:

Aparece principalmente en la cara o brazos de pacientes de edad avanzada (> 70
afos) expuestos a la luz solar a lo largo de su vida. Clinicamente aparece un
parche marrén irregular, algunas veces verrucosa, sangrante y ulcerativa. En el
estudio histopatol6gico este melanoma muestra la proliferacion lentiginosa atipica
de las células a lo largo de la capa basal de la epidermis mostrando elastosis solar
marcada (7, 15, 22)

Melanoma acral:

Relativamente poco frecuente de melanoma cutaneo con diagnéstico mas
frecuente a partir de los setenta afios. Generalmente aparece en palmas, plantas,
aparato ungueal y alrededores (piel no fotoexpuesta). Tiene una incidencia muy
parecida en todos los grupos raciales y étnicos. Dado que la raza africana y
asiatica de piel mas oscura no suelen presentar melanomas actinicos, por lo que
existe un porcentaje desproporcionado de melanomas diagnosticados en

personas de raza negra (17, 23)
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Se manifiesta generalmente como una macula asimétrica marron — negra con
variaciones cromaticas. Estos cambios hacen que sea mas dificultoso el distinguir
lesiones benignas y cambios cutaneos traumaticos, pudiendo ser incluso causa

del melanoma (24,25)

En la poblacion de raza blanca hasta el 87% de los casos se dan en los pies y el
23% se da en las manos, algunas descripciones de los estadios iniciales aparecen
manchas similares a las del lentigo maligno (26)

Se ha descrito que en la poblacion asiatica puede haber un subtipo bioldégico mas
agresivo que los otros. La sobrevida especifica es de 5 y 10 afios del 53.3 y
27.4% respectivamente. La duracion de la enfermedad (retraso del diagndstico),
tasa de mitosis, invasion vascular y presencia de ganglios junto al indice de

Breslow tienen valor pronostico (19).

Segun algunos datos del Departamento de Mamas y Tejidos Blandos del INEN es
un namero importante de casos que corresponden a planta del pie y la mayoria
de pacientes acuden en estadios avanzados por demora en el diagndstico.
Muchas veces el primer signo que se observa son los ganglios inguinales por lo
gue se debe buscar de manera exhaustiva lesiones tipo parche pigmentadas en
los miembros inferiores. La edad predominante es en ancianos a partir de los 60

afos, similar en varones y mujeres, condicion socioecondmica de clase media (5)

En las poblaciones de color (negros, mestizos, asiaticos) tienen un mayor
porcentaje de este tipo de melanoma, especialmente las poblaciones de américa
latina con porcentajes elevados, dependiendo también del tipo de poblacion
estudiada. Este problema ha sido descrito a nivel mundial, encontrandose lugares
con prevalencia de hasta el 80% de todos los casos de melanoma maligno

cutaneo en poblaciones de piel oscura (18, 20)
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2.3 Definicién de términos béasicos

Melanoma: Tumor deriva de los melanocitos, células que producen la melanina'y
se derivan de la cresta neural. En la mayoria de los casos, es de origen cutaneo,
pero también puede aparecer en superficies mucosas (mucosa oral, conjuntiva,

mucosa vaginal), en el tracto uveal del ojo y en las meninges (15, 27)

Melanoma acral: Tumor maligno derivado de los melanocitos localizado

palmoplantar y subungueal relativamente poco frecuente (15, 28)

Tasa de prevalencia: Numero de casos antiguos y nuevos de una enfermedad o
evento que aparecen en un intervalo de tiempo en relaciébn con una poblacién
expuesta (29, 30)

Traumatismos: Son dafios o lesiones de los tejidos organicos o huesos causado

por algun tipo de violencia externa, como por ejemplo una torcedura, un golpe, u

otras circunstancias similares.
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3.1 Elaboracioén de la hipétesis

Se considera implicita por ser trabajo de investigacion descriptivo.

CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.2 Variables y operacionalizacién

3. Secundaria
4. Superior
técnica

5. Superior

universitario

primaria

Estudio 1° - 5° de
secundaria

Estudio en instituto
Estudio en

universidad

VARIABLES DEFINICION TIPO INDICADOR ESCALA CATEGORIA ESCALA DE VERIFICACION
DE CATEGORIAS
MEDICION
Edad Afios al momento | Cuantitativa Afios Razoén Edad individual Grupo de edad por | Historia clinica
del diagnéstico de decenios
MAP
Sexo Sexo bioldgico Cualitativo Sexo Nominal 1. Masculino No aplica Historia clinica
bioldgico 2. Femenino
Raza Subgrupos de | Cualitativo Tipologia de | Nominal 1. Blanco No aplica Historia clinica
especies bioldgicas raza 2. Negro
con caracteristicas 3. Mestizo
— diferenciales  por 4. Indigena
(L{J) herencia 5. Otro
EI Domicilio Lugar de vivienda | Cualitativo Cddigo Nominal No aplica Agrupado por | Historia Clinica
<_E frecuente (ultimos 6 (UBIGEO) provincia -
EE: meses antes del departamento
2, diagndstico)
(</E) Condicién Medicién del nivel Cuantitativa Ingreso Ordinal No aplica 1. Menos de 500 | Ficha de datos
(_) socioeconémi | socioeconémico mensual soles mensual
é ca promedio 2. Entre 500 — 1000
a4 soles mensual
8 3. Entre 1000 — 1500
E soles mensual
()] 4. Mas de 1500 soles
mensual
Nivel de | Niveldeescolaridad | Cualitativo Nivel de | Ordinal 1. Sin estudios No lee ni escribe Ficha de datos
educacién estudio 2. Primaria Estudio de 1° a 6°
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FACTORES DE RIESGO GENERALES

Antecedente Proliferacién Cualitativo Presencia de | Nominal No aplica 0. No Historia Clinica
de neoplasias | maligna de células neoplasias 1.Si
maligna cutaneas cutdneas
cutdnea previas
Antecedente Proliferacion, células | Cualitativo Presencia de | Nominal No aplica 0. Sin ant. de cancer | Historia Clinica
ersonal de | malignas neoplasias 1. Prostata
P g P 2. Mama
neoplasias malignas 3. Colon-Recto
malignas revias 4. Ovario
J P 5. 0tros
Antecedente Antecedente Cualitativo Presencia de | Nominal No aplica 0. No nevus Historia Clinica
neoplasia personal de nevus nevus en 1. En zona acral
benignas zonas acrales 2. Otras zonas
cutdneas diferentes
Uso de | Uso de calzado | Cualitativo Uso de | Nominal No aplica 0. No Ficha de datos
calzado por | usado en la nifiez, calzado 1. Si (por cada etapa
etapas de adolescencia, de vida)
vida juventud y adultez
Rural Considera haber | Cualitativo Localizacion Nominal No aplica 0. No Ficha de datos
vivido en medio de vivienda 1. Si (por cada etapa
rural en cada etapa de vida)
de vida (nifiez,
adolescencia,
juventud y adultez)
Agricultura Actividad principal | Cualitativo Localizacion Nominal No aplica 0. No Historia Clinica
de trabajo: de trabajo 1. Si (por cada etapa
Agricultura en cada de vida)
etapa de vida (nifez,
adolescencia,
juventud y adultez)
Historia de | Haber sufrido | Cualitativo Trauma Nominal No aplica 0. No Ficha de datos
traumatismo trauma en el sitio del previo a 1. Si (por cada etapa
MAP en cada etapa neoplasia de vida)
de vida
Antecedente Neoplasia maligna | Cualitativo Historia  de | Nominal No aplica 0. Sin antecedentes | Historia clinica
familiar  de en un familiar hasta neoplasia de cancer
segundo grado de P 1. Ovario
cancer consanguinidad maligna en . Mama
- 3. Colon-Recto
familiar ,
4. Prostata
5. Otro
Antecedente Tumores malignos | Cualitativo Grado de | Nominal Padre/ madre No aplica Historia clinica
en familiar hasta Hermano (a);

de cancer en

la familia

segundo grado de
consanguinidad

consanguinid

ad

Tios directos;
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Localizacion Lugar anatémico en | Cualitativo Subdivision Nominal 0.Planta anterior Ficha de datos
de MAP pie (lesidn primaria) anatémica en 1. Planta media
—~ el pie 2. Talén
m 3. Arco plantar
6 1 4. Dedos (zona de
= Mm apoyo
Z< poyo)
—
O < | Lateralidad Lugar anatémico de | Cualitativo Lateralidad Nominal 1. Derecho No aplica Ficha de
> h
~ miembro inferior del pie 2. Izquierdo recoleccion de
afectado datos.
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio y tipo de investigacion

El siguiente trabajo es de tipo observacional, descriptivo, longitudinal,

retrospectivo de casos y controles.

4.2 Disefio muestral:

Poblacion universo: Se considera sujetos con cancer de piel.

Poblaciéon de estudio: Sujetos con cancer de piel atendidos en el HNERM del 1

de enero del 2015 a diciembre 2022 en el departamento de dermatologia en el

HNERM.

Casos: Sujetos con diagnéstico de melanoma acral plantar.

Controles: Sujetos con cancer de piel no melanoma en region plantar.

Criterios de Seleccion:

Casos:

Criterios de inclusion:
- Pacientes con diagnéstico confirmado por estudio histolégico de melanoma

acral plantar a partir del 1lero de enero del 2015 a diciembre del 2022.
- Edad = de 18 afios
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Controles:

Criterios de inclusioén:

- Pacientes con diagndstico confirmado por estudio histolégico de cancer no
melanoma en regién acral del 1ero de enero del 2015 a diciembre del 2022.
- Edad = de 18 afios

Criterios de exclusién para casos y controles:

- Pacientes con diagnéstico clinico o dermatoscopico no concluyentes para
cancer de piel melanoma y no melanoma del lero de enero del 2015 a
diciembre del 2022.

- Datos incompletos en historia clinica o ficha de recoleccion de datos.

Tamafo de la poblacion de estudio:

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral,
se precisan 250 casos y 500 controles para detectar una Odds Ratio minima de
2. Se asume que la tasa de expuestos en el grupo control sera del 0.1. Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 5%. Se ha utilizado la
aproximacion de POISSON.

Calculo del tamafo muestral:

Se muestra a continuacion el calculo del tamafio muestral a través del programa
GRANMO.

Teniendo en cuenta:
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Riesgo Alfa: 0.05

Tipo de contraste: Bilateral

Riesgo Beta: 0.20

Proporcién de controles expuestos al factor: 0.10
OR minima a detectar: 2

Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento: 0.05

Se precisa de esta manera 250 casos y 500 controles para detectar un Odds Ratio

minima de 2.

Calculadora de Tamafio muestral GRANMO

= Castellano

Proporciones : Odds ratio (Estudios de Casos-Controles) Proporciones

Riesgo Alfa: Ouis @ G @ G :] Dos proporciones independientes
Observada respecto a una de referencia

Tipo de contraste: O unilateral @ bilateral Medidas apareadas (repetidas en un grupo)
Bioequivalencia

Riesgo Beta: ® 020 Oo010 Oo005 Oo015 O oto

Estimacion poblacional

Odds ratio (Estudios de Casos-Controles)

Proporcién de controles expuestos al factor: Riesgo relativo (Estudios de Cohorte)

Potencia de un contraste

o
N -
o

Odds Ratio minima a detectar:

I

Razon entre el numero de controles y de casos:

Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento: 0.05 Otras >
//Limpia resultados ﬁLimpia todo ‘_:\ Selecciona todo &= Imprimir

| 24/08/2023 22:27:08 Odds ratio (Estudios de Casos-Controles) (Proporciones) ’

| Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se

| precisan 250 casos y 500 controles para detectar una odds ratio minima de 2. Se asume que

i la tasa de expuestos en el grupo control sera del 0.1. Se ha estimado una tasa de pérdidas
de seguimento del 5%. Se ha utilizado la aproximacion de POISSON.

Muestreo:

Se realizara muestreo no probabilistico, por conveniencia.
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4.3 Técnicas de recoleccién de datos

Se hace uso de la ficha de recoleccidén de datos para el analisis de los diferentes
factores de riesgo sociales, estilos de vida, tipo de trabajo, riesgos externos, de
acuerdo con el tiempo que pasa expuesto (en su mayoria) durante las diferentes
etapas de vida cotejando informacion de las historias clinicas fisicas y

electrénicas.

Sera realizado en archivos de historias clinicas y en el servicio de dermatologia,
hecha por la autora del presente trabajo en el Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins segun cronograma.

4.4 Analisis y procesamiento de los Datos

Se utilizara estadistica descriptiva, se usara frecuencias absolutas y descriptivas
para variables categoricas; mientras que para variables cuantitativas se utilizaran
medidas de tendencia central como medias o medianas, y medias de dispersion

como desviacion estandar o rangos.

Se utilizara estadistica inferencial, considerando un valor de significancia
estadistica de 0.05. En el analisis bivariado se compararan variables categoricas
entre grupos usando prueba de Chi2; y para comparar variables numéricas entre

grupos se utilizara prueba de T- student.

En analisis bivariado: Para estimar Odds Ratio crudo con sus respectivos

intervalos de confianza al 95%, se usara el modelo de regresion logistica simple.
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En analisis multivariado: Para estimar Odds Ratio ajustado con sus respectivos
intervalos de confianza al 95%, se usara el modelo de regresion logistica multiple,

se estara ajustando, incluyendo covariables del estudio.

4.5 Aspectos éticos

El actual proyecto de investigacion sera aprobado por la Unidad de Posgrado de
la USMP para poder ejecutarlo, asi mismo contaré con la evaluacion y aprobacion
del comité de ética institucional del HNERM, de igual modo tendra el visto bueno

por parte de la unidad de Investigacién y Docencia del HNERM.

Se tomaran los datos requeridos a través de la exploracion de las historias clinicas
fisicas y electrénicas que se maneja actualmente en el seguro social. No se tendra
contacto con los pacientes, por lo que no se aplicar4 consentimiento informado.
No se requiere la toma de muestras biolégicas en ninguno de los sujetos de

estudio.

La confidencialidad de la informacion de los participantes sera protegida mediante
codificacion alfanumérica de la procedencia de los datos. Los datos seran usados
solo para fines del presente estudio. Sélo el investigador principal tendrd acceso
a los datos recogidos de los participantes. Se cumplira los criterios de manejo de

datos de los pacientes siguiendo las normas CIOMS.
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PRESUPUESTO

La ejecucion del actual trabajo de investigacion requiere de recursos tales como:

RECURSOS MONTO APROXIMADO (SOLES)
Utiles de escritorio 40.00
Compra de software 100.00
Internet 70.00
Hojas impresas 20.00
Logistica 30.00
TOTAL 260.00
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ANEXOS

ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

Pregunta de Objetivos de la Hipétesis Tipo y Disefio Poblacion de estudio y Instrumento de
Investigacion Investigacion procesamiento datos recoleccion de
datos
¢Existe asociacion GENERAL: Implicito por | El proyecto de Aceptando un riesgo Ficha de

entre los
traumatismos
crénicos y el
melanoma acral
plantar en
pacientes
atendidos en el
servicio de
Dermatologia del
HNERM de enero
2015 a diciembre
20227

Evaluar la asociacion entre
los traumatismos crénicos
y el melanoma acral
plantar en pacientes
atendidos en el servicio de
dermatologia del HNERM
de enero 2015 a diciembre

2022.

ESPECIFICOS:
- Describir las

caracteristicas
sociodemograficas como
edad, genero, lugar de
procedencia, raza,
condicién socioecondémica
y oficio en pacientes
atendidos en dermatologia
del HNERM.
- Describir las
caracteristicas clinicas
como antecedentes de
cancer de piel y el lugar
anatémico (lateralidad y
localizacidn plantar) de los
pacientes con melanoma
acral plantar atendidos en
dermatologia del HNERM.
Describir la frecuencia del
melanoma acral plantar en
pacientes atendidos en
dermatologia del HNERM.
- Determinar la asociacién
entre traumatismo y
melanoma acral
controlado por edad, sexo,
oficio, condicién

socioeconémica.

ser trabajo de
investigacion

descriptivo.

investigacion es
de disefio tipo
observacional,
descriptivo,
longitudinal,
retrospectivo de

casos y

controles.

alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0.2 en un
contraste bilateral, se
precisan 250 casos
y 500 controles para
detectar una Odds
Ratio minima de 2. Se
asume que la tasa de
expuestos en el grupo
control sera del 0.1. Se
ha estimado una tasa
de pérdidas de
seguimiento del 5%. Se
ha utilizado la
aproximacion de

POISSON.

recoleccion de

datos y revisién de

historia clinica fisica

y electrénica.
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO DE H.C.: DIA/MES/ANO:

LLENE SEGUN CORRESPONDA O MARQUE CON UN v

VARIABLES DEMOGRAFICAS

Edad: anos Sexo: M () F()

Raza:
Blanco ( ) Negro ( ) Mestizo ( ) Indigena ( ) Otro ( )

Lugar de Nacimiento:

Lugar de procedencia: Ubigeo

Ubigeo

Ingreso mensual promedio por familia:

Menos de 500 soles mensual () Entre 500 — 1000 soles mensual ()

Entre 1000 — 1500 soles mensual () Més de 1500 soles mensual ()

Nivel de estudios:
Primaria () Secundaria ( ) Superior Técnico () Superior Universitario ( )

VARIABLES CLINICAS:

Lateralidad acral, localizacion de | Topografia de lesién primaria:
lesion:
Planta anterior ()

Dedos - zona de apoyo ( )
Derecho () Taldén ()

Izquierdo ( ) Arco plantar ()

Planta media ( )
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FACTORES RELACIONADOS

Donde pas6 mas parte de su
tiempo...

Nifiez (0-11), Adolescente (11 - 17), Joven (18 - 29)
Adulto (30 - 59), Adulto mayor (60 a mas)

Urbano Nifiez ( ) Adoles.( ) Joven ( ) Adulto ( ) Adulto mayor ( )
Rural Nifiez ( ) Adoles.( ) Joven ( ) Adulto ( ) Adulto mayor ( )
Agricultura Nifilez ( ) Adoles.( ) Joven ( ) Adulto ( ) Adulto mayor ( )
Descalzo Nifiez ( ) Adoles.( ) Joven ( ) Adulto ( ) Adulto mayor ( )

Trauma o corte en pie

Nifiez ( ) Adoles.( ) Joven ( ) Adulto ( ) Adulto mayor ( )

ANTECEDENTES PERSONALES

Nevus en regién acral plantar:
Si() No()

Antecedentes de cancer

Préstata () Mama ( ) Rifién () Tiroides ( )

ANTECEDENTES FAMILIARES (SOLO PRIMER Y SEGUNDO GRADO DE

CONSAGUINIDAD)

Antecedentes de cancer

Prostata ( ) Mama () Rifion () Tiroides ()
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